EBpa3smnitcKuii 3SKOHOMUYECKHUIF Colo3
PI'Y «KomuTter MenuuuHekoro u GapMaLeBTHHECKOTo KOHTPOIs
MunucTepeTsa 37parooxpateHus Pecnyonuku Kazaxcramy
CEPTU®HKAT
COOTBETCTBUMA 1HPOU3BOJICTBA JJEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TPEBOBAHHU M TIPABHJI
HAJVIEXXALIEW TTPOM3BOACTBEHHOM ITPAKTHKH
EBPA3HMHCKOI'O SKOHOMHYECKOI'O COIO3A
Ne GMP/EAEU/KZ/136-09-2024
Cpoxk aedicteus ¢ 31 mas 2024 r. no 30 mast 2027 1.
BbigaH mo wuTOram InpoeejeHMs (apMaleBTHYECKOM HHCIEKLHM B COOTBETCTBHM C IpaBunamu
NpoBeeHUs  (apMalleBTHUeCKMX HHCNEeKIHH, yreepaaeHHsIMH  Pemennem Cosera Erpasuiickoi

IKOHOMHUYECKOH KOMUCCHM OT 3 HOsIOps 2016 . Ne 83,

Komurer Menuimickoro 1 GpapMaleBTHIECKOro KOHTPOIS
Munucrepersa 3apasooxpadeans Pecryoiuku Kaszaxcran

MOATBEPKAALT ClISAYIOIIEE:
nposeieHa hapManeBTHYeCKas HHCTIEKLHs

«Novo Nordisk A/S»
Hagedornsvej 1, DK-2820 Gentofte, /lanus

Ha OCHOBAHHH:
- 3asBnenus or 7.12.2023 roma Ha NpoBeAEHNEe MHCITEKIMU HA COOTBETCTBHE TpeDORAHMAM Hajanckalei
IIpOM3BO/ICTBEHHOH ITPAKTUKKM EBPA3HICKOro 3KOHOMHYECKOr0 c0I03a (MHOE OCHOBAHHE).

Ha ocnoBanuu ceeaenuii, NOIyHEHHBIX PH NPOBEICHUN (hapManeBTHIECKONH MHCNEKINY, MOCTHSHAS 13
KOTOpbIX Obiia nposegeHa ¢ 27 no 31 mas 2024 roja, yCTAHOBNEGHO, 4YTO JaHHOE thapmanesTHIECKOE
POM3BOACTBO COOTBETCTBYET TpeboBaHusM [IpaBun HaanexKarei IpoM3BOACTBEHHON NPAKTHKH Espasuiickoro
SKOHOMHMYCCKOr0 €OH3a, 3KBUBANCHTHBIX [IpuHumnaM u PykoBoncTBy EBporneiickoro coro3a no Hamiexaniei
TPOU3BOJCTBEHHOMN MpPaKTHKE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB IUIS MEIHIHHCKOIO | BETEPHUHAPHOIO IIPUMEHEHUS U
npuruunam CucTeMpl COTPYHMYECTBA GapMaliesTHueckux nuenexuuii (PIC/S).

Hacrosumid ceprudukar oTpakaer cratyc NpPOW3BOACTBEHHONH TIOMAAKH HA JlaTy [pOReJeHUs
(apMaLeBTHYECKOH WHCIEKUMU U TI0 HCTeUeHUH Gonee 3 JIeT OT J1aThl NIPOBE/IEHUS [IOCTIEAHET0 THS IOCHE/HEro
MHCIICKTUPOBAHMA HE MOXCT CYUMTAaThCA JOKYMEHTOM, CBHACTENBCTBYIOIMM O CTaTyce cOOTBeTcTBHs, Cpok
neftcTBus cepTuduKaTa MOXKeT ObITh COKpALLEH NP UCTIONb30BAHIHI COOTBETCTBYIOLIMX TIPUHIUIIOB YIpaBIeHs
pUCKaMH NpH HAJIMYUM COOTBETCTBYIOWICH 3amuCH B 1ojie «OrpaHHYEHWs WIH TOACHUTENLHBIE 3aMETKH,
Kacarouuecs 061acTy npMMeHeH s HacTOALIEro cepTudrKaTay.

Cepruukar sensercs AeHCTBUTEILHBIM B CJIyUac IIPeJICTABICHHS BCCX ero JIHCTOB (Kak OCHOBHBIX JIHCTOB,
TaK U JOTIONHUTENLHEIX IMCTOB).

AYTEHTHHHOCTD (MOJTMHHOCTh) HACTOALLETO CepTH(MKATA MOXKHO TIPOBEPHTH B 0ase AaHHBIX KoMuTeTa
MEJIMLIMHCKOTO 1 (hapMaleBTHYECKOrO KOHTPOJIs MuuncrepcTBa 3/paBooxparenns Pecrydiuku KazaxcraH.

Ecnn ceprudmrar we npencrasnen B ykazauuoif 6ase panmmix, cireflyeT o0paTHTLEA B YIOJAHOMOYCHUbIH
Oprag, ero BEIAABILHA.
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EBpa3uniicKUii SKOHOMUUYECKUIA COLO3

Ne GMP/EAEU/KZ/136-09-2024
X | JlexapcTBeHHble cpeNCTBA UTS MEIMUMHCKOr0 NPUMEHEH S
JlekapcTBeHHbIE Mpenaparsl I KITMHAUCCKHUX HCCI6A0BaHUH (MCIbITAaHHIA)
Kon HaumeHoBaHue
1. MPOU3BOACTBEHHBIE OIIEPAIIUM - JEKAPCTBEHHASA IMPOAYKIIHS
Crepunpnas OpoayKLus
1.1.1 Tpor3BoauMas aceNTHICCKHIM MyTeM (onepaliy 00paloTKH A cleIYIONMX JeKapCTBEHHBIX GopM):
1.1.1.1. Xupnxue nexapcTBennble opMbl Gonbiioro obbema
1.1.1.2, Kupkie JiekapcTBeHHEIe (OPMEL MaIOro o0beMa
1.1.1.3. Jucnepeuu
1.1.1.4. JInodunusaTst
1.1.1.5. Teepaple eKkapcTBeHHbIE QOPMbI M HMIUIAHTATbI
1.1.1.6. Markue nexapcTBeHHbEIe QOPMEL
1.1.1.7. Ilpo4as npoAyKius, DPOM3BOANMas B ACEITHYCCKUX YCIOBHAX
1.1.2. lNopeepracmas dunnuHol creprinzanuu (onepauun o6paboTKu A CICIYIOULIX JCKAPCTBEHHLIX hopm):
1.1.2.1. unxue nexapcTBeHHble GopMbl D0IBIIOTO 00bEMa
1.1.2.2. Xuznxkue nexkapcTreHnsie GopMEl MaNoTo 00beMa
1.1.2.3. Teepasle nexapcTBeHHbie JOPMbI M MMIIAHTATHI
1.1.2.4. Msrkue nekapcTBeHHbe HOpMBI
1.1.2.5. [Ipouas npomyKus, NojBepracMas PUHHLTHON CTCPUITHIAHH
1.1.3. Benryckarommit KOHTPOJb KayecTea (BBITIYCK CEpHH):
Hecrepunsaas npoaykuus
1.2.1. HecrepuiibHast XIPOJYKIUS (TEXHONOIHICCKHE OIEPALIMH JUTIS NOJYUYCHHMS CISYIONIMX JIEKAPCTREHHEIX GopM):
1.2.1.1. Kancyinsl B TBepro# obonouke
1.2.1.2. Kancynsl B MATKO# 000710UKe
1.2.1.3. JKeBare/bHble JeKapeTBeHHbIE (OPMBI
1.2.1.4. MMuperHupoBanHbIe JIEKAPCTBEHHBIE (POPMBL
1.2.1.5. Xunkue nexapcTBeHHble HOPMBL TS HAPYKHOTO NPUMEHEHHUS
1.2.1.6. Kuakue JiekapcTBEHHBIE (POPMEI [JI BHYTPEHHEIO IPUMEHEHUS
1.2.1.7. MenMUHHCKHE ra3bl
1.2.1.8. ITpouue TBEpPAbIC JICKAPCTBCHHBIC (POPMBbI
1.2.1.9. TIpenapatsbl, HAXOIAIMECH [TOJ] TABJICHUEM
1.2.1.10. PapMOHYKIHIHBIE T€HEPATOPL!
1.1.1.11. Markue nekapcreetnbie Gopmel
1.2.1.12. CgeuH (CyNMmO3UTOPUH)
1.2.1.13. Tabnetku
1.2.1.14. TpancnepManpHEIE IIACTRIPH
1.2.1.15. YerpolicTha /U1 MHTPAPYMUHAILHOIO (BHYTPUPYOLIOBOTO) BEEIEHHA
1.2.1.16. Ilpovas HecTepuibHAsL HPOIYKLMA
1.2.2, Beimyckaromui KOHTPOIIh KauecTea (cepTH(UKAIHL CepPHH)
bBuonornieckas J1eKapcTBEHHAs IPOAYKLMS
1.3.1. Buosoruueckas nekapcTBeHHAs MPOAYKIIHA:
1.3.1.1. [IpoayKkTel KpoBU
1.3.1.2. UmMmyHonOrHUecKas MpOAyKIHs
1.3.1.3. TTposyKLMs HA OCHOBE COMATHYECKHMX KIeTOK (NPOLYKLMS JUTS TepalMid COMATHYECKHMM KIICTKAMH)
1.3.1.4. 'enoTtepaneBTHYECKas NPOIYKLIHS
1.3.1.5. buorexHomornueckast MpoLyKIHs
1.3.1.6. Ilponykius, BelIeNICHHAS M3 )KHBOTHRIX MCTOYHMKOR MITH OpraHoB (TkaHel) yenoeexa
1.3.1.7. TkayeumKeHepHas NpoAyKis (IPOAYKLMA TKAHEROH HIDKEHEDUH)
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EBpa3uniiCKUiA SKOHOMUYECKUIA COIO3

Ne GMP/EAEU/KZ/136-09-2024

1.3.1.8. pouas Guonoruyeckas NeKapcTBeHAas IPO/IyKINs

X | 1.3.2. Bouryckaroumii KOHTpOh KadecTsa (cepTu(uKaLs cepun) (11epeueHs BUIOB TIPOLYKIAN):

1.3.2.1. [TpoAyKTEL KPOBU

1.3.2.2. MIMMYHOIOTHYECKasA POy KIHA

1.3.2.3. TIpoAyKTHI 1a OCHOBE COMaTHUECKHX KIETOK (IMPOAYKLIMS U1 TEpaIliit COMATHHCCKUX KIIETOK)

1.3.2.4. I'enoTepaneBTHIecKas NpoayKIUsA

X 1.3.2.5. BHOTEXHOIOTMYECKas IPOTYKIHSA

1.3.2.6. IlpomyKis, BeleIeHHas U3 )KHBOTHBIX HCTOUHHKOB WJIH OPTaHOB (TKaHel) Jenoseka

1.3.2.7. TkaHeWHKeHepHAs IPOLYKIAA (NPOLYKLMA TKaHEeBOH MIDKCHEPHH)

1.3.2.8. [Tpouas 6HONOrHUECKAs IEKAPCTBCHHAS NPOJLY KIS

1.4 | Tpouas nexapcTBeHHas MPOAYKIMSA MM IPOU3BOCTBEHHAN IEATEIBHOCTE

1.4.1. Ilpou3BOACTBO:

1.4.1.1. PactuTensHas MPOYKIHL

1.4.1.2. F'omeconaTHIecKoi IPOLYKIHH

1.4.1.3. Ilpouas npoayKums

1.4.2. Crepunuzanus GapMaLERTHUECKUX CYOCTAHIMI, BCIIOMOTATEIbHbIX BEUICCTE, TOTOBOM NPOJYKIIHH:

| <

1.4.2.1. ®unsTpanmms

1.4.2.2. Cyxowaposas CTEpUIH3aLIs

1.4.2.3. Crepunusalys Napom

1.4.2.4, Xumuueckas CTCpUIH3aLus

1.4.2.5. Crepuiusaniysd raMmMa-u3ayycHueM

1.4.2.6. CTepuiusalis dNeKTPOHHBIM M3JIYIeEHEM

1.4.3. [Ipouee

1.5 | Vnakoska

1.5.1. IlepsryHas ynakoBKa:

1.5.1.1. Karicynsl B TBEpJOH 000J104Ke

1.5.1.2. Kancynsl B MArKoii o0onouke

1.5.1.3. KepaTellbHbI¢ JIEKAPCTBEHHBIC (hOPMBL

1.5.1.4. MmMnperHipoBaHHble JIeKapeTBEHHbIC HOPMBL

1.5.1.5. Kupkue nexapeTBenubie GOPMBI Ui HAPYHKHOTO MPUMEHEHHA

1.5.1.6. XKunkue nexapctBernsie GOPMBI Ul BHYTPCHHETO NPUMEHEHUS

1.5.1.7. MequIIMHCKUE ra3kl

1.5.1.8. IIpouue TBopable IeKapCTBEHHBIC GOPMBI

1.5.1.9. Ilpenaparbl, HaXONAUIMECs [0/ AABIEHHEM

1.5.1.10. PaqnoHyKIuHBIE TEHEPATOPbL

1.5.1.11, Msrkue leKapcTBCHHEIC (GOPMBI

1.5.1.12. Ceeun (CyNIIO3HTOPHH)

1.5.1.13. TabneTku

1.5.1.14. TpancaepManbHbIC MIIACTBIPH

1.5.1.15. [Ipouas HecTepHIIbHAA JeKapcTBeHHAd TPOAYKIIA

1.5.2. Bropuunas (norpedurensekas) ynakoBka

1.6 | KoHTpons kauecTsa

X | 1.6.1. MukpobrogOrHIeCKHE HCIIBITAHUSA: CTEPUIBHOCTE

X | 1.6.2. MukpoGHOJIOrHIECKOE TECTUPOBAHYE: MUKPOOMOIOTHIECKAs YHCTOTA
X | 1.6.3. Xumpueckue (HUIMICCKUE) HCIBLITAHMS

X | 1.6.4. Buonorugeckue UCILITAHUS

B oTnowenun MOGLIX OTPaHMYMEHHI MM IOACHEH, OTHOCSUINXCS K J@HHLIM MPOH3BOACTBEHHBIM OTNCPAlMAM (332 MCIMOYCHHE!
CIYHaCh, KOG NOASICHHS ABAACTCS OGLMM KOMMEHTAPHEM K IPOUECCAM HA IIPOM3BOJICTRHIOM obrexre), e OBl HU [IPUMEHATTHCE
3TH OrpasiueHKs Wi DOJCHCHHS, Ne0OX0AMMO BIIIIOHATE OTCLUIKY K COOTBETCTBYIOIICMY HOMEDY IyHKTd ceprudurara GMP.
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EBpasniicKkuii IKoHOMUUECKMIi Colo3

Ne GMP/EAEU/KZ/136-09-2024

2. UMINOPT JIEKAPCTBEHHOM MPOAYKLINH

2l

Kontposnp kauecTsa nMnoptupyemoii JIEKAPCTBEHHOH NMPOYKIUT

2.1.1. MEKpOOHOIOTHYECKHE UCTIBITAHHS: CTEPHIILHOCTh

2.1.2. Mukpo6uonoruyeckoe TecTHpOBaHHE: MUKPOOHOIOrHHECKas YMCTOTA

2.1.3. Xumuueckue ($pusuyeckue) HCbITaHus

2.1.4. Buonoruyeckue HCILITANIAL

22

Ceprudukalis cepuu HMIIOPTHPYEMOH TIPOLYKUMH

2.2.1. CrepunbHas IpOAYKIHS:

2.2.1.1. HponsBoauMas B acenTHYCCKAX YCIOBUAX

2.2.1.2. longepraemas duUHMIMHOM CTEPHIIH3ALIHY

2.2.2. HecTepnisHas 0po Iy KLus

2.2.3 buonoruyeckas JeKapcTReHHas [POAYKIHA:

2.2.3.1. [TponykThl KpoBH

2.2.3.2. MmMyHoNOTHIeCKas POy KITHA

2.2.3.3, Tiponyxius Ha OCHOBE COMATHYECKHX KIICTOK (IpOAKLHSA 1115l TEPANHHN COMATHIECKUMH KIIETKAMH)

2.2.3.4. TeHOTEpaNeBTHICCKHE MPOAYKTHI

2.2.3.5, BUOTEXHOIOTHYECKAsl NPOIYKLHS

2.2.3.6. [TpoyKuws, BBLIE/IEHHAS H3 JKUBOTHBIX HCTOUHHKOR WK opranos (Tkanei) yenosexa

2.2.3.7. TKaHeHHKEHEPHAs NIPOAYKIIHS (npoaykums TkaneBoi HHDKEHEPHHU )

2.2.3.8. llpoyas buonoruyeckas JiekapcTseas TPOIYKIIHS

[potas aesarensHOCTD 1O UMITOpTY (BROZY)

2.3.1. ITnomanka qm3nyeckoro MMIIOpTa (BBO32)

2.3.2. UIMIOPT NPOMEKYTOYHOM TPOMLYKIIHH, TOABEPTAIONIEHCS AaNbHeliwel 06paboTke

2.3.3. Ilpoyee

PapmanieBTHYCCKas CyGCTAHINS (cybecrannmm):

3. [IPOU3BOACTBEHHBLIE ONEPALIMHU — OAPMANEBTUYECKUE CYBCTAHLHUMN

3.1

[IpomseopcTso hapmancsTHIeckuX cyBCTaHIMIA METOXOM XUMIIECKOrD CHHTeza

3.1.1. lpow3B0ACTBO MPOMEIKYTOUHBIX NPOAYKTOB (hapMaLEBTHYECKOM CyBCTAHLIH

3.1.2. TIpousBo/ICTRO HEOUHILENHOH DapMaleBTHICCKOT cybcraHumu

3.1.3 Coneobpasosanne (04MCTKa): KPUCTAIIM3ALINS

3.1.4. IIpouee

32

[pouseonacTso apMauesTHYECKIX CyOCTAHIMHE METONAMY BBIAENCHUS U3 IPHUPOIHEIX HCTOUHHKOR

3.2.1. Buienenue dhapMauesTHeCKHX CyGCTaHINMI H3 HCTOYHIKOR PACTHTENBHOIO MPOHCXOMICHMS

3.2.2. Beluenenue GapManeRTHYCCKUX cy6cTaHnmi U3 HCTOYHMKOB JKHBOTHOIO [POHCX 0K JIe HHs

3.2.3. Brisienetue bapMaueBTHIecKmx cybcTanuuii u3 opranos (TkaHei) uenoseka

3.2.4. Brulencune QapmaleBTHIecKux cybcTaHumit U3 UCTOUHMKOB MUHEPAITLHOTO MPOUCXOXKIEHUS

3.2.5 MonuMKaLus BHITENSHHOM (apmauenTHuecKoii cybeTanmMu (yKa3bIBACTCS 13 IYHKTOB 3.2.1-3.2.4)

3.2.6. OuncTxa BRIICTEHHOM (hapmaleBTHIeCKOH cyOCTaHLUN (YKa3hIBACTCA UCTOYHUK H3 NYHKTOB 3.2.1-3.2.4)

3.2.7. Ilpouee

3.3

[Ipou3BonCTBO (hapMaLeBTHIECKUX CYOCTAHLMIL ¢ HCIOIb30BANIEM 0MOJIOTHYECKHX [IPOIIECCOB

3.3.1. OepmenrTanus

3.3.2. TIpoM3BOACTBO € WCIONB3OBAHUEM  KIETOTIBIX KYNLTYP (yxazarb Tup
UCTIONB3YEMBIX KIIETOK) (MOl YKa3aHHeM THIA KNETOK [IOHUMAETCS MX THIOBA CNeUH(UYHOCTD, JIMHNS, IITAMM §
npoyee)

3.3.3. Beurenenue (0umcrka)

3.3.4. Moaugmkars

3.3.5. I1pouee

3.4

[IponseoncTro crepuibHbIx dapManeBTuIecKIx cyOcTanuuit (pasgenst 3.1, 3.2, 3.3 T0JKHBL GbITH 3AM0JIHEHEL, I']]
NPUMEHHMO)
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EBpasuiicknii skoHoMUueckmii colos

Ne GMP/EAEU/KZ/136-09-2024

W 3.4.1. dapmanesTHucckue cyOCTaHUNN, NPOUIBOAUMEIE B ACCTITHYECKHX YCIOBHAX

3.4.2. DapmauenTHYCCK1E CyOCTaHIMH, TI0NBREpracMble puRMIILON cTepuiusalmy

3.5 | 3asepuraromme cramn [IPOM3BO/ICTBA hapMalleRTHYECKUX CyBCTaA M

3.5.1. Cranuu puzuveckoi 00paboTkH: npoceuanue

3.5.2. lleperunas ynakoska

3.5.3. BropuyHas ynakoska

3.5.4. Ilpouce (ykazars ms onepanuni, He ONHCAHHBIX BhILIE)

3.6 | KoHtpous xayectra

3.6.1. Omzuveckue (xumugeckne) ucimTaHms

3.6.2. MHKpOOHONOrHYECKHE HCIBITAlNA (BKIIHOYAS HCIIbITAHUS Ha CTCPHIBLHOCTh)

3.6.3. Muxpobuonoruieckue Herbranma (MCKIIOTAS NCTILITAHMA Ha CTEPUITBHOCTh)

3.6.4. Buonorayeckue HeNLITAHMs

4. IIPOYUE OINEPALIUH - PAPMANEBTUYECKUE CYBCTAHIIMU

Orpanudenns uiu HoscHuTe IbHble 3dMETKH, Kacatowuecs 061acTH NpuMeHeHus ceprufukara:

Kenzkexanosa A, K.
H.o. TTpencenarens Komurera
MEHUMHCKOro U (apMaleBTHYECKOro
KOHTpOsIst MuHUCTEpCTRA

3NpaBooxpaHenns Pecniybmuku Kasaxcray B YIT
(©.J1.0., nosmrnocts) A &%WEW pEc‘::;‘(%

05 .09 Log 7.
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