EBpasuidckmnii skoHoMUYECKHiA Colo3
PI'Y «Komurer menuimnckoro u (apmanesTrueckoro KOHTpOJIs
Musncrepersa sapasooxpanenus Peciy6nukn Kazaxcramy

CEPTH®UKAT
COOTBETCTBH A HPOI/IBBOJICTB/.\‘ JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TPEBOBAHUSAM TIPABUJI
HATUTEXAIENA TTPOU3BOACTBEHHOM TIPAKTUKH

EBPASMHCKOIO SKOHOMUYECKOTO COIO3A
Ne GMP/EAEU/KZ/99-05-2024
Cpox aetictena ¢ 11 anpess 2024 r. no 10 anpens 2027 r.
Beinan no wroram mposeneHus (apmanenTHIecKoR WHCIIEKIIHH B COOTBETCTBHH ¢ IIpaBuiamu

NpOBEACHHs  (DAPMALCBTHYECKUX  MHCMCKIUMIA, yTBepikaenHsiM - Pemcnnem  Coeera  Empasmiickoii
IKOHOMHYECKOH KOMUCCHH OT 3 1oga6pa 2016 r. No§3.

Pecniybnukanckoe rocyapereeiiioe Yuperienne «KoMHTET MEAHIIMHCKOTO U (hapMaleBTHYECKOro
KoHTpons Munncrepersa 3apaBooxpaneruns Pecny6iiku Kasaxcran»
(PIY «kKM®K M3 PKy)

MOATBEKAACT CICAYIOLIEE:
1poBeeHa (hapMaleBTHYeCKas HICTIeK1Is

«Famar Anonymous Industrial Single Meniber Company Of Pharmaceuticals And C osmelicsy
(«Famar A.V.E »)

Agiou Dimitriou 63, Alimos, 1 7436, Greece

HA OCHOBAHUU:

- 3asenenus o1 3.03.2023 ropja Ha NPOBENCHUE MHCNEKLUUMH Ha COOTBETCTBHE TpeboBaHuAM HanIexalieit
NPOU3BOACTBEHHOMH NpakTUKK EBpasuiickoro 9K0HOMUYECKOro cow3a (unoe ocHoBauue).

Ha ocuoranuu ceegenuii, nonyuenmpix NMpH OPOBEIEHUH WHCIEKTUPOBAHMS, TMOCHE/HEe W3 KOTOPBIX ObLIO
nposexeno ¢ 8 mo 11 anpens 2024 rona, yeranosaeno, 4o AaHHOE (PAPMALIEBTHYECKOE NMPOU3BOACTRO COOTBETCTBYET
TpedoBanusM  [lpasun  namexanueii NPOU3BOACTECHHON  MPAkTHKH EBpaswiicKOTO  SKOHOMHYECKOroD col03a,
IKBUBANCHTHERIX [TpuHumunam u Pykosonctsy Erponcitckoro cormosa o HaAIeKALIER IPOU3BOICTREHHON MpakTiKe
JICKAPCTBEHHBIX CPENCTB NS MEIHLUUHCKOTO 1 ECTCPHHAPHOTO IPUMCHEHUA U IPHHIMIGM CHCTEMBI COTpyIHHYECTRA
dapManesTHYCCKIX MHCTEKTIMIT (PIC/S).

Hacrosmuii  cepTidukar orpaskaer CTaTyc MNpOU3BOINCTBCHHOW [NOMAIKM Ha MOMEHT IPOBEIEeHUS
thaprmaLeBTHYECKOI HHCTIEKIIM H IO HCTeuCHHH Gonee 3 et OT JIaThl [OCIEHEr0 IHA YIOCHASAHETO HHCTIEKTHPOBAH S
HE MOMET CHMTATLCA AOKYMEHTOM, CBHIETEILCTRYIOLMM O cratyce cooreerctsus. Cpok peHicTBus cepTudukara
MOKCT ObITh COKPAWEH NP HCIIOML30BAINH COOTBETCTBYIOWHMX NPUHUUIOR YNPABIEHAS PUCKAMH [pH HAMYHK
COOTBETCTBYIOMEH 3anucH B nosie «OrpaniueHns HAH NOACHHTEbHbIE 3AMETKH, KacawilHecs o0NacTH pUMeHeHuA
HACTOSLIErO cepThdHKATAY.

Ceprudukar sBISeTCA NeHCTEUTEMbHBIM B CIY'1aC NDEICTABENNS BCEX €T0 IMCTOB (KAK OCHOBHBLX JMCTOB, TakK
1 [I0MOJTHHTENLHEIX JTNCTOR).

AYTEHTUUHOCTE (MOJUIMHHOCTE) HACTOAILETO cepTH(HKaTa MOYKHO NPOBEPUTH B Gasze AaHHbIX PIY «Komurera
MEIHUHHCKOTO U QapMALEesTHYCCKOTO KOHTposis Munncreperra 3npaBooxpaneHus PecnyGnuxu Kasaxcramny.

Ecnn ceprudurar ne npencrasnen s YkazauHoii 0aze ganublX, cienyeT oGpaTHTLCS B VTIOJIHOMOYEHHLIH opraH,
€ro BblIABLLHHA.
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EBpasuniickuii akoHoMuueckumii coros
Ne GMP/EAEU/KZ/99-05-2024

X

HEK&})CTBEHHHE CpeacTea 114 MeIMUMHCKOIO IIPUMEHCH IS

JlekapcTRennble penapaThl Ui KIHHHUCCKIX MCCIIEOBAHUN (MCIBLITAHMIA)

Kon HaumeHnopanue

1. MPOU3BOJCTBEHHBIE ONMEPALINH - JEKAPCTBEHHASA NPOIYKLM S

1.1

CrepuiibHas NpoayKLus

1.1.1. TIpoi3BoauMan B acenTHyeckux yenoguax (onepaunu o0paboTKu s CACAYIOIUHX JIEKAPCTBEHHBIX (hopm):

L.1.1.1. Kunkne nekapcreernsic opnbl GoablIoro obbema

1.1.1.2. unkue nexkapcrenmbie dopmbl Manoro odbvema

L.1.1.3. JTnogmuamzate

1.1.1.4. Treparie nekapcTrennbie (GopMBL U UMILTAHTATHI

1.1.1.5. Msrkue nexkapcTreHHbIe (hopmur

1.1.1.6. Tlpouasi npoykums, npoussonias s ACENTHYECKHX YCIOBUAX

1.1.2. [Noapepraemas GuHuiIHOLN crepum3aumn (oncpaunu 06paboTKH T CIICIVIONIHX JIEKAPCTBEHHLIX (Popm):

L.1.2.1. XKunkue nexapcrsenusie opmul Goabmioro oGvema

1.1.2.2. Kunxue nexapersennnie hopmbl Matoro oGbema

1.1.2.3. TBepasle jileKapcTBEHHbIC (OpMET 1 IMInaHTATH

1.1.2.4. MTKue nexapcTBennbie hopmbl

1.1.2.5. Ipoyas npomykuus, nonsepraemas (JMHULHON CTePHIM3ANNY

1.1.3. Bolnyckaromuii Koutpons kauccrra (BoInyCK cepun)

HecTepuibHas nponykuus

1.2.1. HecTepHILHAS POy KUK (TeXHOIOM HICCKHE OUEPAUH 117 NOTYYEHWS CSYIOUIMX NeKAPCTBEHHbIX topm):

1.2.1.1. Kancynei B TBep10#i 060n0vKe

1.2.1.2. Kancynu B Markoit o6oacuke

1.2.1.3. Kerarenbhble nexkapereetipie hoprb

1.2.1.4. Uvnpersuposansble JIERAPCTBEIHbIE (POPMbI

1.2.1.5. Junkue nekapcteeHHbIC (hopmbI 14 HAPYKHOrO NPHMEHEeHNS

1.2.1.6. JKuakue jgekapcTrentLie bopmut anis BHYTPeHHErO MPHMEHEHHSA

1.2.1.7. MenuunHcKHe rasw

1.2.1.8. Ilpouue tepasie JlexapeTeeHuble Gopmel

1.2.1.9. TIpenapatsl, HaXOasuMeca no JasieHuem

1.2.1.10. Pansonyknuansre TeHepaTophl

1.1.1.11. Msarkue nekapcTeetnsbie doprbl

1.2.1.12. Cpeuu (cynmosuropun)

1.2.1.13. TabneTku

1.2.1.14. TpaHcepMansHhbie TIACTBIPH

1.2.1.15. ITpowas necrepunsnas NPONYKUMA:

1.2.2. Beimyckarouimii Kontpons kauecTea {cepridmrauns cepuu)

buonoruveckas JI€KapCTBEeHHAadA n POIYRKIMST

[.3.1. Buonornyeckas nekapcreennas NPOYKLMS:

[.3.1.1. TlpoaykThl KpoRH

1.3.1.2. IMMyHOGHOMOTHYeCKas NPOIyKIKA

1.3.1.3. 1IpOAYKIA HA OCHOBE COMATHUCCKIX KIGTOK (MPOAYKUMA /115 TEParui COMATUYECKUMH KNeTKaMu)

1.3.1.4. 'eHoTepaneBTHyeckas npoiyKisa

1.3.1.5. Brorexuonoruueckas TIPOAYKUIA

1.3.1.6. Tlpoaykiis, BblAeNeHHAS 13 KHBOTHEIX HCTOMHHKOB WM OpradoB (Txaueii) uenorexa

1.3.1.7. TkaHenH:KeHepHas NpOayKuMs ( NPOAYKUMS TKAHEBOH HHIKEHepUH)
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EBpasuiickmnii skoHoMUUECKUiA cot03
Ne GMP/EAEU/KZ/99-05-2024

1.3.1.8. Tlpouas Guonornyeckas nexa CTBEHHAA TPOIYKIIUS
P p pony.

1.3.2. Bhinyckaroniuii KOHTpoIIb (cepruduxanms cepun) (nepeyeHs BUIOB PONYKLIHH):

[.3.2.1. TpoxvkTel KPOBH

1.3.2.2. IMMyHOOHOOTHYECKas MPOAYKIHA

1.3.2.3. TIpoJiyKTBI Ha OCHOBE COMATHYECKMX KIETOK (TIpoyKITust A7t Tepanmy coMaTHYECKIME KIIETKAMH)

1.3.2.4. I'enorepanesruucckas TPOAYKLIKS

1.3.2.5. Buotexnonoruyeckas [POAYKLMS

1.3.2.6. IpomyKuus, BbIEICHHAS U3 KUBOTHBIX HCTOMHHKOB HIIH OPraHos (TKaHel) uenoseka

1.3.2.7. TxaneuHxKeHepHas NPOAYKLMS {(npoyKis TKaHeRoii HHKEHEPHH)

1.3.2.8. TIpouas 6uonornueckas JICKAPCTBEHHAA PO Y KIS

1.4

I'lpoqaﬂ JICKAPCTBEHHAS IIPOTY KM UK NPOU3BOICTBEHHAS NeATEILHOCTD

1.4.1. IIpou3B0aCTRO:

1.4.1.1. Pactutensuas npoxykums

1.4.1.2. FoMeonatuueckas MPONYKIINA

1.4.1.3. Tlpo4as npoxykums

1.4.2. Crepunusauns hapmaueRTuueckux CYOCTAHIMIT, BCOMOraTeNbHbIX BELIECTB, FOTOBOM NPOIYKIMHU:

1.42.1. QunsTpauus

1.4.2.2. Cyxoxaposas cTepunm3anms

1.4.2.3. Crepummsauus napom

1.4.2 4, Xumuueckas CTepUNI3alIHS

1.4.2.5. CTepuu3aIiis raMMa-uanyaenuem

1.4.2.6. CTepunn3aims sNekTpoHHLIM H3TyueHneM

1.4.3. Tlpouee

1.5

VnakoBka

1.5.1. Tlepeuunas ynakoeka:

1.5.1.1. Karcynsi B tepaoii oGonovke

1.5.1.2. Kancynel B Markoii o6omouie

1.5.1.3. ¥epatensHble nekapcTeeHnbie hopmet

1.5.1.4. Mnperniposannkie nekapcTeennbie popmbr

1.5.1.5. JKukue nekapcTBeHHbIe (opMet s HapyxHOro IIpHMEHEHHT

1.5.1.6. JKunxue nexapcreenanie (opmbl 151 BHYTpEHHETD NPUMEHEHNS

1.5.1.7. MeanuuHckie rassl

1.5.1.8. [Ipounie TBepable NekapcTEeHbIE (ropmbl

1.5.1.9. [Mpenapatsi, Haxoasiupecs noa nasieHnem

1.5.1.10. Pajonyknumueie reHepaTophl

1.5.1.11. Msrkue nekapcTBeHHbIe thopmsl

1.5.1.12. Ceeun (cynnosutopiu)

1.5.1.13. Tadnerku

1.5.1.14. TpaucaepmansHsie NJIACTEIPY

1.5.1.15. TIpouag HecTepunEHas JICKAPCTEEHHAS PO KIHA

1.5.2. BropuuHas ynakoska

Kourtposs kauecrtra

X 1.6.1. Mukpoduonornyeckue ucnwitanms: CTEPUITLHOCTE
X 1.6.2. MHKpOGHONOTHYECKHE HCTBITAHNA: MHKpOOHONOrHYecKkas YNCTOTA
X 1.6.3. Xumuyeckue (Gusnueckue) nenrranms

1.6.4. buonornyeckue uensITaHMs
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Espasuiickmnii akoHoMUUeCcKUii colos
Ne GMP/EAEU/KZ/99-05-2024

2. UMIIOPT JIEKAPCTBEHHOMN TTPOAYKIINH

2.1 | Konrpons kavecTsa MMIOPTHPYEMOI JIeKapCTBEHHOMH MPOTyKIHH
2.1.1. MUKpoGUONOriIecKie MCTBITARUS- CTEPUNBHOCTE
2.1.2. MukpoBHONOrHYECKIE HCbITAHIS: MHUKpOBUONOrHYecKas yncToTa ]
2.1.3. Xummueckue (Pusnueckue) nenprranmns
2.1.4. Buonornyeckue ncnpitaHus
2.2 | Ceprudukauus cepun HMIOPTUPYEMOIt JIeKapeTREHHO NPOAYKUMH
2.2.1. CrepuibHas npoykmms:
2.2.1.1. Tlpou3sBonuMast B acenTHYECKIX YCIOBHAX
2.2.1.2. NMoggepraemas dusiuHoii CTEPHIIH3AUHH
2.2.2. HectepunbHasn NPOIYKIMI
2.2.3. buonoruyeckas NEKAPCTBEHHAS NPOIYKLIHS:
2.2.3.1. MpoaykTht kposm
2.2.3.2. MImMyHOGHOTOT HYECKas NPONYKIIHg
2.2.3.3. IlpoAyKuUMs HA OCHORE COMATHIECKIX KJIETOK (NPOYKIHS ULl TCPANMM COMATHYECKUMEL KITeTKaMu)
2.2.3.4. TeHoTepanesTHyeCKas NPOIYKIMs
2.2.3.5. BHoTeXHONOrHYECKAS NPONYKIUSA
2.2.3.6. IpoAyKuMS, BBIAETEHHAS W3 KUBOTHLIX HCTOYHMKOB HJIM OPTaHOB (TKAHEH) ueloreKa
2.2.3.7. TkaHenHKeHepHAs MPOAYKUMA (MPOAYKIUA TKAHEBOI HHAKCHEPHK)
2.2.3.8. [lpoyas Guonoruyeckas JIEKAPCTESHHAS NPONYKIUA
2.3 | Ilpouas nesATenbHOCTL 110 UMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. Tlnomanka pusnyeckoro uMnopra (reosa)

2.3.2. Hmnopr NPOMEXKYTOUHOH NPOJIYKUMH, [TOABEPTAIOICHCA albHEAICH obpaboTke

2.3.3. ITpouee

3. NIPOU3BO/ICTBEHHBIE OHNEPALIUU — DAPMAUEBTHYECKUE CYBCTAHLIMU

DapmanesTnueckas cyOcTaHuums (cybcranuun):

LM

IpousBozcTBO hapManeBTHYeCKIX CyOCTaHImi METOIOM XHMHYECKOr0 CHITE3

3.1.1. Tlpoussoncteo TIPOMEKY TOUHLIX NPOAYKTOR (hapMateBTHYeCKO cyOcTanmm

3.1.2. TIpou3BoACTBO HEOUHUILEHHO (hapmauerTHIeCKOI cyBcTarMN

3.1.3. Coneofipazosanue (oumcTKa): yKaszaTh (Hanpumep: HepeKpUCTAIIM3AIIHA)

3.1.4. Ilpouee

3.2

Ilpoussosncteo dapmanesTryeckux cybeTanuuil MeTonamMu BeIee RIS 13 NPHPOTHBIX HCTOYHHKOR

3.2.1. Brizenenye apMarierTHYECKIX cyOcTanumii 13 HeTouHMKOR PACTHTENBHOTO POHCXOKIEHHS

3.2.2. Buigenenue (hapManeBTHUCCKHX cybeTaHuml H3 MCTOYHNKOB KMBOTHOMO IPONCX 0K ICHHUS

3.2.3. BoijencHue (papMaleBTHIeCKux cyOcTaHumii U3 opranos (Tkaueit) yenosexa

3.2.4. BrueneHte dhapMalieBTHYECKIX CyOCTaHUmi U3 HETOMHNKOB MEHEpaNbHOTO HPOHCXOXIEHMS

3.2.5 Moaubukaims BoiaeneHHol (bapmanesTHueckoit CyOCTaHLMK (yKa3bIBASTCS MCTOUHNEK U3 MyHkTOB 3.2.1 -
3.2.4)

3.2.6. OuncTKa BRICNEHHON $apmauerTHueckoit cyGerannun (YKasbIBaeTCH HCTOUHKK H3 OYHKTOB 3.2.1 -3.2.4)

3.2.7. TMpouee

IpoussoncTteo dhapmanesTHUeCcKuX cyOcTaHumii ¢ HeoTE30BaHHEM OHONOrHYeCKHX MPOLIECCOR

3.3.1. depmentanus

3.3.2.TlpousBOACTEO ¢ HMCMONB30BAHHEM KICTOUHBIX  KyNbTYp (vkasate Tunm

HCTIONb3YEMBIX KNETOK) (101 YKA3AHHEM THIA KNETOK MOHUMACTCS HX THNOBASA CHEUHU(YHIHOCTD, IMHUA, WUTAMM i
npouee)

3.3.3. Boizenenue (ouncrka)

3.3.4. Mopudmxaims

3.3.5. Tlpoyee

34

IIponssoncTro CTEPHIBHBIX (hapMaLleRTHUECKHY cyberanumit (pasnesst 3.1, 3.2, 3.3 mOMKHBEI GBITL 3aM0THEHBL,
e NpUMEHUMO)
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EBpasuniickuii sKoHOMUYECKMIT cotoz

Ne GMP/EAEU/KZ/99-05-2024

3.4.1. dapmanerTucckue CyOCTaHLMK, NPOM3BOHMBIE B ACENTHYECKHX YCITOBUSX

3.4.2. @apmauerTHueckue cybcTanumy, NoABEpracmble QUHMITHON CTEPUIM3AIIN

La
th

3aBepuIalolie CTaAHH MPOM3BOACTRA hapmarniesTiIeCKHX CYOCTAHIMI

3.5.1. Cramin ¢puznueckoit 0bpaboriu (Yka3aTh, HanpuMep: CYWKA, U3MENbUEHHE, NPOCEUBAHUE) |

3.5.2. TlepBuunas ynakoska

3.5.3. BropHunag ynakoska

3.5.4. Mpouee (yKasars 101 OTIEpALMIA, He OTMCAHHEIX BbILIE)

3.6 | Koutpons kauectsa

3.6.1. Dusuyeckne (XUMHIECKUE) HCITBITAH S

3.6.2. MukpoGuonornyeckne HCMbITAHUS (BKIIOYAS UCTILITAHKS Ha CTEPHIILHOCTS )

3.6.3. MHKpOOHOIOTHYECKHE HCIILITALMS (MCKII0MAs UCIIBITAHUS Ha CTCPHIBHOCTD)

3.6.4. BHONOrHYECKHE UCTIBITAHMS

4. [IPOYME ONEPALIUMU - PAPMAHEBTUYECKUE CYBCTAHIIUN

Orpanuuenus wu nosCHHTENbHbIE 3aMETKH, KACAIOILNECH 0ONACTH NpUMeHeHus ceprauKara:

Kem:xexanopa A. JK.

3amecTutens npencenarens Komurera
MCIHUHMHCKOTO M (DapMaleBTHUECKOrO
KOHTpPOJI MuuucTepeTra

3pasooXxpaHennsa Pecrybnuxu Kazaxcran
(DILO., jossknocts)
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