EBpa3suicKuii SKOHOMUYECKUIA CO03
PI'Y «KomureT MeIMUMHCKOrO K ()apMaUeBTUHECKOrQ KOHTPOJIS

Munucrepersa sapasooxpanenus Pecnybnuku Kazaxcrany

CEPTHO®HUKAT

COOTBETCTBHA [POU3BOZCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TPEBOBAHMAM IIPABKI
HAJUIEXKALLEH [IPOM3BOJIC TBEHHOM ITPAKTHUKH
EBPA3MICKOrO DKOHOMHWYECKOTO COIO3A

Ne GMP/EAEU/KZ/84-01-2024
Cpok neiicters ¢ 29 cenradps 2023 r. no 28 cenradpsa 2026 r.
Boilan no wroram npopenenus QapmauepTHUeckod WHCnekuuH B cooTeeTcTBMU ¢ lIpaBunamu
nposejeHus  GapMaLEBTHUECKUX — MHCNEKUMH, yreepucieHHbiM  Pewennwem Cosera Espasuiickoit

IKOHOMMUYECKOH KomuccHH oT 3 nosOps 2016 r. Ne83.

Komurer MeIMIIMHCKOTO H (hapMalleBTHYECKOTO KOHTPOJIA
Munucrepersa 3apasooxpanenns PecniyOnuixn Kazaxcran

NOATBEPHAALT CIECAYIOLIEe:
npose/ieHa GapMaleBTHUCCKAS HIICTICKIIAA

Bilthoven Biologicals B.V
Antonie van Lecuwenhoeklaan 9-13, 3721 MA Bilthoven, Hudepiauowt

Ha OCHOBAHMM:

- sasBneHus ot 23 Hosbpa 2022 roja Ha NpoBeseHHE WHCTIEKLMWHW HA COOTBETCTBME TpeboBaHMsIM
HALICHKALEH TIPOU3BOICTBEHHON NPaKTUKK ERpaziicKoro 3kOHOMHYECKOTO COM03a (MHOE OCHOBAHUE).

Ha ocropanuu ¢penennii, nony4eHHsIX Npy nposeacHun HapmMalesTHIeCKOR MHCICKUMH, NOC/ICAHAS
U3 KOTOpbIX Oblla mpobefena ¢ 25 no 29 ceursbps 2023 roma, YCTaHOBIEHO, YTO JaHHOE
(papManeBTHUECKOE IIPOM3BOACTBO COOTBETCTEYET TpebopaHuam [Ipasun HaiexKaluel IPOU3BOACTEEHHOMN
IpaKTUKy EBpazuiickoro YIKOHOMMUECKOIO CO1034,

Hacroawmit cepTHUKAT OTpaskacT CTATYC NPOM3BOACTBEHHOW MUIOIAKM HA ATy MPOBE/ICHMS
(bapmalleBTHYECKOH MHCTICKUMN ¥ 10 ucTeueHuM Gosice 3 JIeT OT JaThl MPOBENEHMS MOCTEHET0 JIHs
MOCAEAHEr0 WHCMIEKTHPOBAHUA HE MOMKET CUYMTATECH JIOKYMEHTOM, CBWJIETEIbCTBYIOUIMM O CTATyCe
coorsercreus.  Cpok  aeiicteua  ceprudmkara  mMower ObITh  COKPAWEH MPU  MCTIOJb30BAHUM
COOTBETCTBYIOLIMX NPUHLKIIOB YNPABASHUS PHUCKAMH [PU HAJIMYMM COOTBETCTBYIOUIEN 3anMCH B TOJE
«Orpanyuenus WM MOACHATENbHLIC 3aMETKH, Kacalollnecs o0NacTH NPUMEHEHHS HACTOALIEro
cepruduKaray.

Cepmdpm{a"r ABJIACTCAH ﬂe’ﬁCTBH'I‘eﬂb[-lblM B Cliyvae npencraBieHya BCEX €ro JIHUCTOB (K_aK QCHOBHbIX
JIUCTOB, TaK ¥ JIONONHHUTE/ILHBLIX HHCTOB).

AYTEHTHYHOCTL  (MOANMHIOCTB) HACTOAWIETO CCPTHOUKATA MOKHO NpOBEpUTL B 0aze Aaiibix
Komurera MEAMUMHCKOrO M apMaleBTHYECKOro KoHTposis MuHucTepeTBa 31papooxpaHenns PecryOauim
Kaszaxcran.

Ecnu  ceprudmkar ne npe/icTaBieH B yKasanHoi 0ase jaHHBIX, cloeayer obpaTUThes B
YIOIHOMOYCHHBIM OPraH, ero BhIIABIIkIA.
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EBpasuiicKuii SKOHOMUUYECKUIA CO103

Ne GMP/EAEU/KZ/84-01-2024
JleKapcTBeHHbBIE CPE/ICTRA U1 MEJIMIIMHCKOTO (IPUMEHEHHS
JlexapcTreHHbIe Mpenaparsl s KIMHAYECKUX HCCTEN0BAHMH (MCIIbITAHUIE)
Kon Haumenoranue
1. MPOU3BOACTBEHHLIE OINEPALIMU - JEKAPCTBEHHAS MPOAYKLUUA
1.1 | Crepunsnas npojyxuus
X I.1.1 [lpoussonnmas acenTHueckuM nyrem (onepaitin ob6paboTKM IS CTe IYIOIIHX TeKapCTBEHHBIX (GopM):
1.1. XKuakue nekaperseHHsie Hopmsl 00abIIOT0 06bBEMa

L.l

1.1.1.2. unkue nekapcrsennsie (opmbl Manoro oosema
1.1.1.3. Jucnepcun
1.1.1
L.
1

A, Jluodunnzars
1.1.5. Trepapie iekapcTBeHHBIE (OPMbI H HMIUIAHTATSI
.1.1.6. MArkue nexapcTBeHHbIE HOPMBI
1.1.1.7. Ipouas npoayKUns, NPOM3IBOAKMAA B ACENTHUECKHX YCIOBUAX
1.1.2. Toasepraemas ¢puuuwnoi crepunizaumi (onepanuu 06paboTKM JUisl CASAYIOWEX JEKaPCTBEHHBIX hopm).
1.1.2.1. XKuaxue nekapcTBenHble GopMbl GoNbIIOro oGhema
1.1.2.2. 3unkue nekapeTensbie (opmbl Manoro odbema
1.1.2.3. Teepabic nekapcrscHHbIC (HOPMBI M MMIIAHTATHI
1.1.2.4. Markue nexapcrseHHble GopMl o
1.1.2.5. [lpouas npoayxuus, noasepracMas GHHHILIHON CTCPHUAM3ALMH
1.1.3. Boinyckatou ki KOHTPOIIb Ka4eCTBa (BLIMYCK Ceph)
Hecrepunbhuas npoaykuns

1.2.1. HecTepuapHas npoayKums (TEXHOIOMHHECKHE ONEPALIH /U1 IOMYYEHAS CIeIyIONX TEKapcTBERHEIX dapm):
1.2.1.1. Kancyanl B TBepnoi o6onouxe
1.2.1.2. Kancynsl B Msrkoi obonouke
1.2.1.3. XepatenbHbie IeKapCTBEHHbBIE (HOPMBbI
1.2.1.4. IMOperunposatHble JeKapeTBCHHBIE POPMbI
1.2.1.5. Xunkie nexapeTeentblc GopMbl TS HAPYKHOTO IIPHMEHEHHA
1.2.1.6. XKunaxne nexaperseniblie GopMbl 4715 BHYTPEHHETO NPUMEHCHHA
1.2.1.7. Megnumuckue rassi
1.2.1.8. Ilpouue TBEpAbIC NEKAPCTBEHHBIC (POPMBI
1.2.1.9. INpenapatsl, HAXOAALNECS MO AABICHUEM
1.2.1.10. PapioHYKNHAHBIE FEHEPATOPbI
I.1.1.11. MaArkue geKapcTBeHHEIE HOPME]
1.2.1.12. Ceun (cynnozutopHu)
1.2.1.13, Tabnerku

1.2.1.14. TpancaepmanbHbic ILTACTLIPH
1.2.1.15. YerpoiicTa Ana MHTPAPYMHUHAIBHOMO (BHYTPMPYBLOBOIO) BEEAEHUS
1.2.1.135. Tlpotuas necrepuib.1asg NPOIYKUH: MOPOILKH 1A MHTAIALINH

[.2.2. Bunyckaromui KoHTpoib KadecTea (CepTHhUKALL cepuu)

bHosoruyeckas nekapeTeeHHAs [1POLYKILHS

1.3.1. bronoruyeckas TekapcTBCHHAN NPOLYKIIMA:
1.3.1.1. Ilpopyxkrs kposn
1.3.1.2. UMMYHONIOTHYECKAS TTPOAYKLINSA

1.3.2.3. IlpoayKuus Ha OCHOBE COMATHUECKMX KJICTOK (TPOAYKUMA /UIs TEPANHK COMATHUECKUMY KIeTKAMU)
1.3.1.4. 'eHoTepanesTHYecKas NPOLyKIHA
1.5.1.5. buoTexHonoruueckas npoaykims

1.3.1.6. HpoayKuus, BolaeNeHHas W3 5KUBOTHBIX HCTOUHMKOB HAH Opraos (Tkasei) yenoseka
1.3.1.7. TkaneuHKeHepHAA TIPOIYKLHS (IPONYKLIA TKaHEBOH HIKEHEPUI)
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EBpasuificKuii SKOHOMUUYECKMUIA CO103
Ne GMP/EAEU/KZ/84-01-2024

1.3.1.8. [pouas Guonoruueckas JCKAPCTRCHHAS MPOAYKLMS

1.3.2. Beinyckaroumit KoHTposs (cepTudukatinsg cepun) (epedens BUI0R TPOIYKIMH):

1.3.2.1. [IponyKThl KpoBU

1.3.2.2. UIMMYHOJOTHYECKAA NPOAYKLINS

1.3.2.3. TTpofyKThl HA OCHOBE COMATHYECKHX KIETOK (MPOAYKUMS 1T TEPAMH COMATHYECKHK KIIETOK)

1.3.2.4. T'eHoTepareBTHUCCKas IPO/IYKIHS

1.3.2.5. buoTexHonoruyeckas npoayKius

1.3.2.6. TlpojtyKiins, BuijieneHHas 13 JKMBOTHBIX HCTOUHHKOB WJIH OPraos (TKareil) Yenosexa

1.5.2.7. TranennzkeHepHas IPOAYKLUA (1IPOAYKIIS TKAHSBOH HHAKEHEpHH)

1.3.2.8. [1lpouas Guosoruueckas JiekapcTBEHHAS NPOLYKLUS

Hpoqaﬁ NeKdpPCTBEHHAA NPOLAYKUMA WIH TTPOU3BOACTBEHHAS IEATEIbHOCTh

1.4.1. llpouzeoacTro:

[.4.1.1. Pactutensnas npoayKuus

1.4.1.2. 'oMeonaTH4ecKkoil NpoIyKuMu

1.4.1.3. ITpouast Ipo/1yKLHs: TOPMOHBI (IIHOKOKOPTHKOCTEPOMIbI)

1.4.2. Creprimsauns dpapmMalesTHIeCkuX cyGCTaHIMH, BCIIOMOTATENLHLIX BELWIECTR, FOTOBGH NPOAYKLHHN:

1.4.2.1. ®unpTpauns

1.4.2.1. CyxoxkapoBas cTepUIH3aLHU

1.4.2.3. Crepunusanus mapom

1.4.2.4. XuMuueckas crepuiinzanus

1.4.2.5. Crepuansauus raMmMa-H3nyeHHeM

1.4.2.6. Crepunnsaiiig JIeKTPOHHBIM H3IyUeHUEM

1.4.3. llpouee

Vnakoeka

1.5.1. IlepeuuHasg ynakoeka:

1.5.1.1. Kancyune! B TBEpIO# 0O0M04KE

1.5.1.2. Kancynel B Markoit obonouxe

1.5.1.3. JKepateilbHbIE JICKAPCTREHHBIE (POPMbE

1.5.1.4. MiMmperuupoBaHHsIe NekapcTBeHHble hopMbl

1.5.1.5. Kuakue niekapcTBeHHble GOPMbI 115 HAPYHKHOTO TIPHMEHEHUS!

1.5.1.6. uaxue nexapcreeHHble QOPMBL 1751 BHY TPEHHETO TPUMEHEH U

1.5.1.7. MeauuMHCKHE ra3bl

1.5.1.8. TTpoune Teepple NEKAPCTBEHHLIE (OPMBI

1.5.1.9. llpenapatsl, HAXOASIIHECS 110]] TABNCHHEM

1.5.1.10. PaguouyknuiHbie reHepatopsl

1.5.1.11. Msrkue nexkapcTBeHHsie GOpPMbL

1.5.1.12. Ceeun (cynmozuropun)

1.5.1.13. Tabnerku

[.5.1.14. TpancaepManbHble MNACTHIPH

1.5.1.15. Tlpouas necTepuibHas JeKaPCTBEHHAA NPOAYKLUUA: NOPOLLKH LIS UHLATSLMY

1.5.2. BropuyHas (notpedurennckas) ynakopka

Konrpouns kauectea

1.6.1. MukpoG1on0ruieckne HCNbITAHUSA: CTEPHIIBHOCTS

1.6.2. MukpoBHOI0rnueckoe TeCTHPORAHKHE: MHKPOOKOIOrMYECKas YHCTOTA

1.6.3. Xumuueckue (puzuueckne) nermuTanus

1.6.4. buonoruyeciKue UCbITAHWS

B oruowenus moGhix OUPDAHHUEHHR MM 110MCHEH. OTHOCHIIMNCH K JIAHIBIM HPOW3BOICTBEHHBIM ONEPAIUAM (321 HCKIHYCHUEM
S aGH, KOTAR ILOACICIHG ABIACTCA 00muM KOMMCHTAPHEN K IPOLCCCAM Ha HPOK3IBOCTBCHHOM DG'LCK'I'C)I rue Obl uy TIPUMCHSUIHC
V1 W OIPANNYCHHA KU HOACHCHHS, 1ICOOXOMUMO BIIIOYATE OTCLLIKY K COOTBCTCTBYIOWCMY HOMCPY IIYHKTa C-Qp’l'l/lq]ldka'l‘a' GMP.
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EBpa3suiickuii SKOHOMUYECKHKIA COIO3

Ne GMP/EAEU/KZ/84-01-2024
2. UMIIOPT JEKAPCTBEHHOM NPOLYKLIMU
KonTponb kadecrsa nMnopTupyemoii JICKAPCTBEHHOM NPOaYKUHH
2.1.1. MEKPOOMONOrHYECKHE UCTIBITAHNA: CTEPHILHOCT
2.1.2. MHKpOOMONOrHuecKoe TeCTHPOBAHIE: MUKPODHONOTHIECKas YHCTOTA
2.1.3. Xumn4qeckue ((pusnyeckne) HenbITaHUA
| 2.1.4. bronoruyecKIe HCNbITaHks
Ceprudukaums cepuu HMNOPTHPYEMOIl TPOAYKLMM
2.2.1. Crepunbhas npomyxkuus:
2.2.1.1. TlpousBonnmas B acenTHYECKUX YCIOBHAX
2.2.1.2. Tloasepraemas GUHMILHOIN CTepUMM3ALIK
2.2.2. HecrepuiibHan npoaykius
2.2.3 buosoruiueckas JeKapCTBEHHAA TPOLY KL
2.2.3.1. llpoaykTs! KpoBH
2.2.3.2. UIMMYHOIOTHYECKas NPOIYKLNs
2.2.3.3. IIpOJyKUMS HA OCHOBE COMATHYECKUX KNETOK (MPOIYKLIS IS TepHaH COMATHIECKHMHE KISTKaMH )
2.2.3.4. I'eHOTEPANEBTHYECKUE N1POAYKTHI
2.2.3.5. BHOTEXHOJIOrHYeCKas POy KIS
2.2.3.6. [pomykumst, BbiiceHHas W3 FKMUBOTHBIX HCTOUHUKOB HIH opranoe (TkaHeit) uenosexa
2.2:5u 1 TkaHeuH}KeHepHaﬂ NPOAYKLUHS (NPOAYKLUMS TKAHEBOI MHbKEHEPHH)
2.2.3.8. [Ipouas GuONOTrHYECKas IEKAPCTBEHHAS NPOIYKILIS
[Ipouas neaTedpHOCTL 0 UMIIOPTY (BBO3Y)
2.3.1. Tliowaznka pusnueckoro umnopTa (BBo3a)
2.3.2. IMOOpT NPOMEsKYTOYHOM 1POLYKLIHIL NOABEpraioueiics anpeiimeii obpaborke
2.3.3. llpouee
3. MPOU3BOJACTBEHHBIE ONEPALIMU - ®DAPMALUEBTHUECKUE CYBCTAHLIUH
@apmaucsTHyecKad cyGeTaHums (CyOCTAHLIH): bakrepuy BLUK (6awnnnsl Kanbmerra u lepena)
3.1 | Ipownssonctso papmauesiuucckux cyGcTanimii MeTOI0M XHMHUECKOTO CHETE3A
3.1.1. TIpouIBOACTBO MPOMEIKYTOUHBIX POAYKTOB (hapMALERTHICCKON CYOCTAHLIY
3.1.2. IIpOH3BOACTBO HEOUNICHHOMN (hapMalleRTHIECKOIT CyGCTAHIIN
1.3 ConeoGpasoBaHue (04HCTKA): KPHCTALTHIALA
.1.4. Ilpouee

Ipouseonctso hapmanesTHyecKkix cyGeTanuiil METOIAMM BbIIENCHMS 113 NPHPOIHEIX HCTOYHUKOB

3.2.1. Beinenenne dapmauestrueckux cyGeTanlii 13 MCTOUHHKOR PACTHTENLHOTO MPOHCXOKASHEA
3.2.2. Boiaenenue dapmanesTHUECKUX CYOCTAHLI H3 HCTOYHUKOR KHEBOTHOMO NTPOHCKOXKICHHS

3.2.3. Buienenue (apMaleBTHYCCKUX CYBCTAHIM 13 OpraHoB (TKaHeil) uenoseka

3.2.4. BuitesieHue (papMaLeBTH eckux cyBCTaHImil 113 MCTOUHHKOR MHHEPANLHOr0 TPOHCXOMKIEHHS

3.2.5 Moauduxalms BblLaCACHHON hapMauesTHuecKol cydcranuuu (yKasplBagres us nyHkres 3.2.1-3.2.4)

e

3.2.6. OuucTKA BBLICAGHHOI (hapMaleBTHYECKOH cyGeTaninm (yKasblBaeTcs MCTOMHHK W3 MyHKTOB 3.2.1-3.2.4)
=

3.2.7. Ilpouee

[TpouseoncTso GapMaLesTHueckux CyGCTaHLuMil C HCHONB30BAHHEM BHONOIHISCKUX [IPOLECCOR
3.3.1. depmenTanns

3.3.2. TIpOM3BONCTBO €  HCMOML3IOBAHMEM  KICTOUHBIX KYIBLTYP (vkasate THI

HCNOMB3YEMBIX KICTOK) (H0/{ YKA3AHHEM THIA KASTOK MOHMMAETCH UX THIORAS CTIeUH(BHUHOCTD, THHUA, IITAMM
rnpouee)

3.3.3. Buinenenue (ouncria)
3.3.4. Monudurarms
3.3.5. [Ipouee

[IpOu3BOCTBO CTepUIIbHBLIX (BapMALEBTHYECKHX CYBCTAHIHI (paszenst 3.1, 3.2, 3.3 no/kHBI OBITH 3aNONHEHbI,
A MPUMEHHMO)
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EBpasuidcKuii SKOHOMUYECKMIA CO103

Ne GMP/EAEU/KZ/84-01-2024

3.4.1. dapmanerTHUeCKHE CYOCTAHLNN, TPOHIROAHMEIC B ACCNTHYCCKUX VCIOBHAX

3.4.2. QupmaucsTyeckie cyOcTaHimuy, noasepraemsie GHUHLIHCH CTEpHAW3ANMH

Japepluaroiliie CTaIUN MPOM3BOICTEA (apMAalleBTHICCKUX CYOCTAIINIT

3.5.1. Craany duznueckoii o0paboTkn: MpocenBaHHe

-

3.5.2, TlepruuHas yrakogxa

5

3.5.3. BropuuHas yakoBka

5

3.5.4. [1lpouee: 3aBepuialolias CTaans Ha NPOH3BOACTBEHHON nnoanke (nnoduausanns)

Kot TpOoJlb KalecTsa

3.6.1. DusHICCKUE (XMMUYECKITE) HCTBITANTS

3.6.2. Muxpodnonornueckue UCTLITAHUS (BIIIOYAS HCIBITAHUA HA CTEPHIIEHOCTE)

.6.3. MuxpoOnonorideckie uerbitanis (MCKIIOYan HCMBbITAHUA HA CTEPUITLHOCTD)

BN
>
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.6.4. buosioriyeckue MCTLITaHUug

4. MPOYHE ONEPALMHY - PAPMALUEBTUYECKUE CYECTAHIIMH

Orpaiyuesns UNH NOACHHTENBHBIC 3aMITKH, Kacaioumecs odnacTi npumenenus ceptudukaTa:

AL . Kemsicexanena

Jamecrurens npeacenarens Kovurera
MEIMLIMHCKOrO M GAPMALEBTHYCCKOrO
KOHTpous MHHucTepeTBa

SAPABCONPAHCHEY PeCHyﬁHHKH Kazaxcran
(@100 avasiocip)
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