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EBpa3sniiCKMiA SIKOHOMMUYECKUIA COLO3

PI'V «KomureT MEIHUUHCKOIO U (papMaleBTHYCCKOTO KONTPOJIA
MuHHcTepCeTBa 3/paBooxpatenus Pecnybnuku Kasaxcran»

CEPTHD®HUKAT

COOTBETCTBHA ITPOU3BOICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TPEBOBAHUSIM TTPABHJI
HAJUIEXKAILLEN ITPOU3BOJICTBEHHOM ITPAKTHKH
EBPA3UHCKOIO DKOHOMHUYECKOI'O COIO3A

*B&***‘prq’zg

Ne GMP/EAEU/KZ/204-06-2025

Cpoxk aeiicteus ¢ 31 suBaps 2025 r. no 30 ausapst 2028 r.

b b ch WbV dhwchw.dhwich

AP

Bhyian MO MTOraM [pOBEJCHWs (apMalleBTHUECKOH HMHCICKIMH B cooTsercTBun ¢ [lpaBiiamu
npoBeeHHs  (hapMalERTHYCCKHX — HHCNEKIMH, yTBeprkacHHbIMM  Perenyem Corera  Epasuiickoid
SKOHOMHYECKOH KoMuccuu oT 3 Hosdps 2016 . Ne 83,

G0

KoMHTET MeJIMIIUHCKOrO U d)aDMaIICBTH‘{eCKOFO KOHTPOJIA
MuHHCTEPCTRA 3/1paBooXpalicHmsd Pecniybnukn Kasaxcran

MOATBECPIK/IACT CIETYIOLICE:
npoBesieHa hapmMaleBTHIECKas MHCIICKIINA

«Recipharm Parets S.L.U.»
C/Ramon y Cajal, 2, Parets del Valles, 08150 Barcelona, Henanua

Ha OCHOBAHUU:

- sagrenus or 08.10.2024 roaa na npose/icHue HHCMEKLMN HA COOTBETCTBHE TpeOoBaHHAM HameKalleil
NMPOM3RO/ICTBEHHOIT MPAaKTHKH EBpasniickoro 5KOHOMHHECKOro colo3a (1Hoe OCHOBaHHE).

Ha ocHoBaHMH CBeJeHMIT, [OMYYEHHBIX MpH [IPoBeicHINH (PapMaLeBTHUCCKON HHCMEKIHN, OCACHIS H3
koTopeIX Obina mposegena ¢ 28 mo 31 ansaps 2025 rofa, yCTAHOBJEHO, YTO JaHHOE (hapmaleBTHIECKOE
MPOM3BOICTBO COOTBETCTBYET TpeboBanusm [1paBit HaanexKauieii NpoM3BoACTBeNION npakTiki EBpasufickoro
JKOHOMIYECKOTO COt03a, HKBHBaIeHTHBIX [IpuHumMnam 1 PykoBoacTey Esporciickoro coiosa no nauieskaiieii
IPOM3BOJICTBEHHOI TPAKTHKe JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB JUIS MEIHIMHCKOIO M BCTCPUHAPHOrO NpUMEHCHHA U
npuniinam CHCTeMbl COTpY/IHITecTBa hapManesTHuecknx nuenekiuii (PIC/S).

HacTtostunii  cepTuUkaT OTpakaeT CTATyC MPOM3BOACTBCHHON TUIOMIAAKH Ha MOMECHT IpOBEACHHA
(apMalieBTHYECKOll HMHCIEKIMM W 10 McTeyeHud Ooiee 3 JIeT OT JIaThl [OCIHE/HErO Jid  MOC/E/IHEro
MHCTIEKTHPOBAHIS HE MOJKET CUMTAaTBCA JOKYMEHTOM, CBIIETENLCTBYIOUMM O CTaTyce cooTBercTBHA. Cpok
neficTBIS cepTH(UKAaTA MOKET ObITh COKpALLEH PH HCTIOJIb30BAHHH COOTBETCTBYIOLINX NPHHLHIOB YNIPaBICHHA
PUCKAMH [IpU HATHYHM COOTBETCTBYIOWlell 3amuck B none «OrpaHHyCHHA HIH TMOACHUTCIBILIC 3aMETKH,
Kacaromecs ob1acTH MPUMEHEHHS HACTOAIIEro cepThuKarar.

Ceprudukar spiseTcst AeiicTBUTE/BHBIM B CIydac NIPE/ICTABICHHS BCEX Cro JIHCTOB (KaK OCHOBHBIX JIHCTOB,
TaK U JIOMOIHUTENBHBIX JIMCTOR).

AYTEHTHYHOCTH (MO/UIMIHOCTD) HACTOALICro cepTH(HUKATA MOKHO [POBEPHTL B Dasze AaHHbIX Komurera
MeAMIITHCKOro M (hJapMaleBTHYeCKOro KOHTPOoIii MIHHCTEPCTBA 3/1pABOOXPpaHCHIA Pecnybnuku Kaszaxcran.

Ecau cepTH(UKAT He NPeACTaB/ieH B yKa3anHoil 6ase JaHHBIX, CIEYET 00paTHTBCS B YHOJHOMOYEHHbII

OpTaH, ero BblJIaBIIN.
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EBpa3snMMCKMiA SKOHOMUYECKUIA COIO3
Ne GMP/EAEU/KZ/204-06-2025

X

HCKapCTBeHHbIe cpeacTsa aas MEJIULIHHCKOI O ITPUMEHEHHNSA

JlekapcTBeHHbIE TTPENApAThl JUT KIHMHHYCCKHX yceen0BaHui (MCTIBITaH M)

Kon

Haunmenopanue

3

1. IPOU3BOJICTBEHHBIE OTIEPALIMH - JEKAPCTBEHHAS IPOAY KLU

L.l

CrepusbHas NPOAYKIHS

1.1.1 TIpousBouMas acenTUIECKHM IyTeM (onepaunn 0GpadoTKy JUIs CIeNYIOUIX JCKAPCTBCHHBIX thopm):

1.1.1.1. JKuakue nekapcTBentbie Gopmbl GoIbIIOr0 00beMa

1.1.1.2. Kuaxue nexapcTseHHbie GopMbl Manoro odbema

1.1.1.3. Jluopuinsarsl

1.1.1.4. Teepble JeKapcTBeHHbIE (POPMBI 1 UMILIAHTATDI

1.1.1.5. Markue jekapcTBeHHbIE OPMbI

1.1.1.6. TTpouas NpoayKis, IPOH3BOANMAs B ACENTHYCCKHX YCIIOBHA: PACTBOPbI, CYCHCIZHHI H SMYJIRCIH B
0JIHO/I030BOM KOHTeliHepe ¢ TexHonorueii BBIyBaHHs/3anonHeHus/yorHeins BES.

1.1.2. Tloasepraemas QUHMINHOM CTEpUIH3ALIH (OTIEpaLlH 00pabOTKH 1A CJIC/LYIOLIHX JIeKAPCTBEHHBIX (POPM):

1.1.2.1. Xuaxte nekapcTserHbie Gopmbl foubLIOro odbeMa

1.1.2.2. JKuaxue jexapcTseHnble GopMbl Manoro oobema

1.1.2.3. Teepjble JeKApCTREHHbIC (POPMBI I HMILIAHTATHI

1.1.2.4. Markue jiekapcTBeHHbIC GOPMBI

1.1.2.5. [lpoyas npoLyKLHA, NoABepracmas (HHNIIHON CTCPHIIH3ALIH

1.1.3. BpinycKarolmii KOHTPOJIb KauecTBa (BbIITYCK Cepui)

1.2

HecrepunbHas NPOIYKIHA

1.2.1. HecTepuiibHas NPOILyKLUts (TEXHOOTHYECKHE ONEPALINK 1A N0J1yYEeHHs CIICAYIOUIMX ICKAPCTBCHHRIX thopm):

1.2.1.1. Kamncysist B TBepa0oii 00oJi0UKe

1.2.1.2. Kancynnl B MArKoit 00osi0uke

1.2.1.3. XeparesbHble JeKapcTBeHHbIE OPMBI

1.2.1.4. UMnperanpoBanusle JeKapeTReHHbIe (GopMBI

1.2.1.5. Kuaxue nekapcTBeHHblE (OPMbI LIS HAPY/KHOIO IIPHUMEHEHHS

1.2.1.6. Xuakue nekapcTreHHbIC GOPMBI JUTA BIYTPEHHEIO IPHMEHEH S

1.2.1.7. MeauUuHHCKHUE ra3bl

1.2.1.8. [Tpoune TBepAbIC JeKapCTBEHHbIE GOPMBI

1.2.1.9. [penapathl, HAXO/1slILHECH 110 1aBJICHHCM

1.2.1.10. PanuonykJ1u/IHbIe T€HEparopbl

1.2.1.11. Markue JiekapcTaeHibie opMbl

1.2.1.12. Cpeun (Cynno3uTopuH)

1.2.1.13. TabGneTku

1.2.1.14. TpancaepManbHbie [1aCTLIPH

1.2.1.15. [Ipoyast HecTepuiIbHAsA NPOLYKIHS: IOPOMIKH Ul IPUTOTOBJICHHA PACTROPA U1 LIPHEMA BHYTPL

= |

1.2.2. BeimycKaloluii KOHTPOITh KauecTsa (cepTh(uKaLis cepun)

—
%)

Buonoruyeckas JIeKapcTBEHHAA MPOJaYKIIHA

1.3.1. Buosiorndeckas JiekapcTBEHHAs TPOAYKIHA:

1.3.1.1. llpoay KTl KpOBH

1.3.1.2. MMMyHOJIOrHYECKast POy KILLA

1.3.1.3. TIpoyKIus Ha OCHOBE COMATHUECKHX KICTOK (HPOIYKIMA /IS TCPanii COMATIHECKIMU KJIeTKamil)

1.3.1.4. 'enoTepaneBTHHYCCKaA NPOLYKIHA

O N

1.3.1.5. GHoTexHoJ0rH4ecKas poayKILs

1.3.1.6. ITpoayKitis, BblaeICHIASA H3 FKUBOTHLIX HCTOHUHNKOB HIIH OPTaHon (TKaHeil) ucjloBeKa

1.3.1.7. TkaHenwKeHepHas IPOAYKLIA (TPOY KIS TKaHCBOI HHIKEHEPHH)
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EBpa3snMMCKUiM SKOHOMMUYECKUIA COHO3
Ne GMP/EAEU/KZ/204-06-2025

1.3.1.8. Tlpouas GHOIOTHYCCKAS JICKAPCTREHHAR PO/IYKIIHA

1.3.2. BeinycKarolImii KOHTPOIIb KauecTa (cepTudukaliis cepun) (NEpeUeHn BHIIOB NPOLYKLIH):

1.3.2.1. TIpoJlyKTbl KpORH

1.3.2.2. UmMyHOJOTHYECKAs TTPOTYKLINS

1.3.2.3. TIpo/lyKThl HA OCHOBE COMATHUECKHX KICTOK (IPOJIYKLMA UIS TCpallii COMaTHHCCRHX KIICTOK)

1.3.2.4. I'eHoTepaneBTHYECKas NPOLYKIIHA

1.3.2.5. buoTexXHOoJ0rH4YeCKas MPOXYKIHA

1.3.2.6. TIpostyKinsl, BblACNEHHAS 13 JKUBOTHBIX HCTOUHNKOR WM OPraHoB (TKancii) Yc/loBeka

1.3.2.7. TkaHeHHAKeHepHAs POAYKLIS (TPOAYKIMS TKAHCBOH HHKEHEPH)

1.3.2.8. IIpouas Ouosloruyeckas JIEKapcTBEHHAS POAY KL

1.4 | INpouas nekapcTBeHHAas MPOAYKIINS HIH NPOU3BOACTBCHHAA ICATCILHOCTD

1.4.1. [TpoH3BOJICTBO;

FN

1.4.1.1. PacTutenbHas npoayKuus

1.4.1.2. T'omeonaTnueckoii NpoyKIIH
1.4.1.3. [Ipouas NpojayKLUud

1.4.2. Crepwinzaiiis papMaLeBTHICCKIX CyOCTaHIIL, BCIOMOraTe/IbHbIX BEUIECTB, TOTOBOI IPO/TYKIHHL:

1.4.2.1. dunprpanus
1.4.2.2. CyxokapoBas CTepHIH3aLms
1.4.2.3. Crepmiinszalis napom

1.4.2.4. XuMHYecKas CTepH/IH3aLMS

1.4.2.5. Crepunnsalus raMma-H3ay4yeHiem
1.4.2.6. Crepunu3alus dJICKTPOHHBIM H3/1Y4eHHEM

1.4.3. Ilpouee
1.5 | VYnakoBka

X | 1.5.1. [lepBuunas yrakoBKa:

1.5.1.1. Kancyusl B TRepioii odonouke

1.5.1.2. Kancynbl B MsTKoif 000s104ke

1.5.1.3. Xeparenbible JIeKapCTBEHHbIE (POPMbI

1.5.1.4. IMOperaipoBaHible 1eKapeTBeHHble (GopMbl

1.5.1.5. XKuakue nekapcTBeHHLIE POPMBI U1 HAPYIKHOTO NPUMEHCHHA

1.5.1.6. JKuakue jekapcTBeHHbIe GOpMbI JUIS BHYTPCHHETO MPUMEHECHHA

1.5.1.7. MeHLIMHCKHE ra3bl

1.5.1.8. TIpoume TBep/ibIe JIeKapCTBEHHBIE (hOPMbI

1.5.1.9. Ilpenaparsl, HAXOAAIIHECS MO/ JIaBICHHEM

1.5.1.10. PaaquoHYKJIIIHBIC FEHCPATOPLI

1.5.1.11. Markue nexapcTBeHHbIC YOPMBI

1.5.1.12. CreyH (CYNNIO3UTOPUH)

1.5.1.13. Tabnetrkn

1.5.1.14. TpaucaepmallbHBIE MJ1ACThIPH

X [.5.1.15. TIpoyas HecTepuiibHas NeKapeTBeHas NPOAYKIIHS: MTOPOILIKHN LIS IIPHIOTOBJICHIS pacTBOPA JUIA
npHeMa BHYTPb
1.5.2. Bropnunas (roTpe0HTeNLCKas) YIaKOBKa

o

1.6 | Konrtpoasb KauecTsa
1.6.1. MukpoOHOJI0rH4eCKHE UCITBITAHMA: CTCPHILHOCTD
1.6.2. MUKPOOHOJIOIH4ECKOE TECTHPOBAHKUE: MUKPOOHOJIOrHYCCKAA HHCTOTA

X

X | 1.6.3. Xumuueckue (u3nuccKue) HCTbITAHMs

1.6.4. buonoru4eckue NCNbITaHNA

B otHoweHnn M00LIX orpamme[mﬁ HIM MOSCHEH. OTHOCHIUIMXCA K JAHHBIM [POU3BOJICTBCHHLIM ONCPALHIM (3@ HMCKJIIOUECHHC
C/ly4aeB, Korjaa nosfCcHCHUC ABSCTCA o01mm KOMMEHTApUEM K MpoucccaM Ha MPOU3BOACTBCHHOM oObekre), riue Obl HU TMPUMCHATH
ITH OTPAHNYCHHS WIIH OACHCHHSA. HEOOXO,1MMO BKJIIOYATH OTCBUIKY K COOTBCTCTBYIOLIEMY HOMCPY IYHKTA cep’mdnmaTa GMP.

P’:'nﬂlvll:ﬂ 3uz.5




EBpa3snMMCKUi1 3KOHOMMUYECKUIA COIO3
Ne GMP/EAEU/KZ/204-06-2025

2. UMITOPT JIEKAPCTBEHHOMH ITPOJLYKIIUH

2l

KOHTpO:Th KauecTBa HMIIOPTHPYEMOI JIEKapCTBEHHOI PO KIMK

2.1.1. MukpoGHOJOTHYCCKHE HCTIBITAHMS: CTEPIIILHOCTE 4

2.1.2. MukpoGHOIOrHIeCcKoe TeCTHPOBaHHE: MUKPOOHOIOrHYCCKas YHCTOTa

2.1.3. Xumuueckue ((pU3NYECKHE) NCTIBITAH IS

2.1.4. BHONOrHYeCKUEe UCITBITAHNS

22

CepTH(uKalis CePHH HMIOPTHPYEMOI JIEKAPCTBCHHOM NPOYKIMH

2.2.1. CrepwibHas NPOAYKIIHS:

2.2.1.1. Tlpou3BoauMas B acENTHICCKIX YCI0BHAX

2.2.1.2. lloagepracmas (pUHNLIHOIN cTEpHIIN3ALNN

2.2.2. HectepuibHasg NpoayKIIHs

2.2.3 Buosiorndeckas JeKapeTBeHHAs NPOTyKIIS:

2.2.3.1. [lpoaykThl KpoBH

2.2.3.2. IMMyHONOrHUCCKasA PO KL

2.2.3.3. ITpojykus HAa OCHOBE COMATHYECKHX K/JETOK (MPOAYKLHA 11 TCPAIIIH COMATHHCCKIMIT KJIeTKaMM) | |

2.2.3.4. 'eHoTepaneBTHYCCKHE TIPOAYKTHI

2.2.3.5. buotexHoJIorH4ecKas IpoyKIHs

2.2.3.6. TIpo/tyKiuisi, BblJIeTeHHAs 13 JKHBOTHRIX HCTOUHHMKOB 1M OPraHoB (TKalicH) e/ioBexa o

2.2.3.7. TkaueniskeHepHas NpoyKUMs (POIYKINS TKAaHEBOI HHKEHEpIH)

2.2.3.8. [lpouas Huoaornucckas JICKapcTBeHHAS POAYKIHA

Ilpouas AesTeNbHOCTE 110 UMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. TInowaska Gpu3MHeckoro uMnopTa (BBo3a)

2.3.2. IMIopT npoMexyTounoii mpoJLyKiiii, Mojiepraionieiics janbHeiiuieii odpadorke

2.3.3. [Ipouee N

dapmauesTiieckas cydcranms (cyOcTammm):

3. MPOU3BO/ICTBEHHBIE OIEPAIIUU - PAPMAUEBTHYECKHE CYBCTAHLNH

3.1 | Ipon3soactso papMaLeBTHUCCKNX CyOCTaHLHIT METO/IOM XHMHIECKOrO CHITEe3a
3.1.1. I1pou3BOICTRO MPOMEKYTOUHBIX IPOIYKTOB (papMaleBTIMECKOiT cyOcTanim
3.1.2. [Ipon3Ro/ICTBO HEOUHILECHHOI hapmaleBTHYeCKOl CyOcTannm
3.1.3 Coieobpa3oBanne (OUUCTKA):
3.1.4. Ilpouee
3.2 | [lpon3soacTBo (papMaleBTHUeCKHX CYOCTaHLIiT METOMAMH BLIIC/ICHHA H3 TPHPO/IHBIX HCTOUHIIKOR
3.2.1. Beijienenne (papMaleBTHUSCKUX cyOcTammii 13 HCTOUHHKOB PACTHTE/ILHOIO IPOHCXOH/ICHUA F
3.2.2. Beitenenne dhapMaleBTHHECKUX cyOcTanlnii 3 HCTOUHHKOB KMBOTHOL'O IIPOHCXOAICHILA
3.2.3. Boiienenne hapMaieBTHUeCcKIX cyScTanIwmil u3 opratos (TkaHeit) uenosexa
3.2.4. Beienenne dapMalleBTHYCCKHX cyOcTaniuii H3 HCTOYHUKOB MUHCPAJILHOTO MPOHCXOA/ICHHA
3.2.5 Mondukauus Bblienenioii papmaiiesruyeckoit cyocTaiunn (YKa3biBacTes U3 yHKTOR 32.1-32.4)
3.2.6. OuncTKa BeIACACHION hapMaleBTHIecKOl cyOCTaHIMH (YKa3biBacTCs HCTOUHIK U3 HYHKTOB 3.2.1-3.2.4)
3.2.7. Ilpouee
3.3 | Ipomssosctso dapmaieBTHYCCKIX CyOCTAHITI ¢ HCNOJIB3OBAHHEM OHOJIOTHYCCKIX NMPOIECCOB
3.3.1. ®epmeHTauns
33.2. TIpoM3BOACTBO C HCIONB30BAHMCM  KICTOYHLIX  KYJILTYP (ykazats TH[Y
HCMIOIb3YEMBIX KICTOK) (MOl YKa3aiHeM THIA KICTOK NOHUMACTCA UX THIIOBAs cuerHpUIHOCTD, JIHAA, ITAMM
1pouee)
3.3.3. Boiaenenie (04MCTKA)
3.3.4. Moaugpukanus
3.3.5. llpouee
3.4 | Ilpou3BOICTRO CTEPHIBLHAIX (apMaleBTHYCCKIX cyOcTanumii (pasaeabt 3.1, 3.2, 3.3 J10JKHDI OBITDH 3aI0JIHEHBI, T/

[PHMEHHUMO)
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EBpa3nMMCKUIA IKOHOMUYECKUIA COHO3
Ne GMP/EAEU/KZ/204-06-2025

3.4.1. ®apmaleBTHYECKHE CYOCTAHLIH, IPOM3BOMMBIC B aCCNTHUCCKHX yC/I0BIAX

3.4.2. dapmanesTHIecKHUE cyOCTAHIMM, [10/1BEPIaeMbIC (pMHHLIHOIN CTEPIIH3AIIH

3.5 | 3asepuiatoniye cTajui IPOH3BOJICTBA (apMaleBTHICCKIX cybcranumii

3.5.1. Ctanuu pusuueckoii 00paboTKH:

3.5.2. TlepBuyHas ynaKkoBKa

3.5.3. Bropuisas ynakoBka

3.6 | Kontpoiis KauecTsa

3.6.1. Duzngeckue (XUMHIECKHE) HCITbITAHHA

3.6.2. MukpoGHOIOTHYCCKIC HCTIBITANHs (BKIIIOYAs HCILITAHIA Ha CTCPHIILHOCTh)

3.6.3. MHUKpOOHOJIOTHUECKIE HCNIbITAHNS (HCKII0Yas HCIILITAHNA Ha CTEPHIILHOCTD)

3.6.4. BHOJIOrHYECKHE HCITBITAHHA

4. IPOUHE OTIEPALIMHM - PAPMAUEBTHYECKHUE CYSCTAHLUMH

3.5.4. llpouee (yKa3aTh JUlsl OlICpaLliii, HE OIHCAIHbIX BbILIG

OrpaHiyeHns Wil HOACHUTE/LHBIC 3AMETKH, KaCAIOWLHECH 00/IACTH NPUMEHCHIS ceprudpkara:
Ha ocHoBaHiH OLEHKH PHCKOB 0T 15.05.2025 1., cpok JieifcTBus cepTuiKaTa orpanuuct jo 3 zier.

baiitybaes E.I1.

H. o. Bamectureit [pencenareiis
Komurera MeJIMLIMHCKOIO U
(rapMaleBTHUCCKOrO KOHTPOJIA
MuHUCTEpeTRA 3APABOOXPAHCHHS

Pecnydnuku Kazaxcran
: =
(@.I1.0., notnocTsb) MLIL {/ (noannes)
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