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EBpa3nicKMi SKOHOMUYECKUIA COL03

PI'Y «KoMuTeT MeIMUMHCKOrO H (hapMaLIeBTHYECKOrO KOHTPOJIs
MuHucTepcTBa 31paBooxpaHenus Pecy6nnku Kasaxcrany

CEPTH®HUKAT
COOTBETCTBUA ITPOU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB TPEBOBAHMM ITPABHJI

HAJUTEXXAIIEH IIPOU3BOJICTBEHHOH ITPAKTUKH
EBPA3HUHCKOI0O 3KOHOMHUYECKOI'O COIO3A

DXENEEOTE

Ne GMP/EAEU/KZ/225-08-2025

Cpoxk neiictus ¢ 27 uronsa 2025 ropa no 26 urons 2028 roga

—

Bbinan no wuroramM npoBeneHHs ¢apMaleBTHYECKOM MHCMEKUMH B COOTBETCTBHUM ¢ I[lpaBunamu
npoBefieHUs (apMalIEBTHYECKHX HHCIEKUMH, yTBepkaeHHbiMM Pemenuwem Coera EBpasuiickoit
| 5KOHOMMYZCKOH KOMHCCHH OT 3 HosiOpst 2016 r. Ne 83.

KoMuTeT MEAUIIMHCKOro H (hapMalleBTHYECKOrO KOHTPOJIS
MuHnHcTepcTBa 3apaBooxpadenus Pecniybinku Kasaxcrad

4 NOATBEPKAAET ClEAyIOLIEe:
- nposeneHa apmMaleBTHYeCKass HHCTIEKLIUA

0 4

NOVO NORDISK PRODUCTION SAS
45 avenue d’Orleans, CHARTRES, 28000, France

G

T

Ha OCHOBaHHHU:
NG - 3aaBiaenms ot 31.03.2025 roga Ha NpoBeAEHHE UHCIEKLIMM Ha COOTBETCTBHE TPeOOBAHMAM HAINEKALIEH
N npousBozcTBEHHOMN NMpakTHkH EBpasuickoro 3kOHOMHYECKOTO CO03a (MHOE OCHOBAHHME).

s Ha ocHOBaHHMU CBeJEeHHii, MOTYYEHHBIX MPH MPOBENEHHH (PapMalEeBTHYECKOW WHCIEKLMH, MOCHAEAHAT U3
‘9| xoropwix Gbuta npoBeaeHa ¢ 23 uioHA no 27 uioHa 2025 rona, yCTaHOBIEHO, YTO JaHHOe (apMalieBTHYeCKOe
O\ NPOM3BOACTBO COOTBETCTBYET TpeboBanusAM [1paBui HamieKalen NpOA3BOACTBEHHOM NpakTHKH EBpasuiickoro
HoAll sxoHOMHUECKOTO cOw03a, kBUBaNeHTHBIX [IpuHumnaM v PykosoactBy EBpomelickoro cowsa mo Hamexauieh
) MPOU3BOJICTBEHHOH MNPaKTHUKE JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB Ul MEAWLMHCKOTO ¥ BETEPHHAPHOIO NPHMEHEHHsS M
nanuunaliA CucTeMbl cOTpyAHMYecTBa (hapMaueBTHHeCKHX HHCTekuui (PIC/S).

L Hactoawmii cepTudUkaT oOTpaxkaeT CTaTyC IPOM3BOACTBEHHOH IJIOLIANKH HAa JaTy NpOBeJeHUs
(apMaLeBTHYECKOI MHCIIEKLMH U N0 UCTEYEHHH Oosiee 3 IeT OT IaThl NPOBECHHS TIOCIEAHETO JHA NOC/EAHEro
MHCMIEKTHPOBAHHS HEe MOXET CUMTAThCA AOKYMEHTOM, CBHAETENLCTBYIOLUMM O CTaryce COOTBETCTBMA. Cpok
neficTBAS cepTudHKATa MOXKET BbITh COKPALLEH NIPH HCTIONb30BAHHH COOTBETCTBYIOLIMX NIPHHLIATIOB YTIPAB/IEHHS
PHCKaMH TpH HAIMYMM COOTBETCTBYIOWIEH 3amuc B mose «OrpaHuueHus WM MOSCHUTEBHBIE 3aMETKH,
Kacaroliecs 06nacTH NPUMEHEHHs HaCTOALEro cepTudukaTay.

CepTuduKaT ABNSETCA JHCTBUTELHBIM B CllyUae NPe/CTaBIeHHs BCEX ero IMCTOB (Kak OCHOBHBIX JINCTOB,
TaK U JIONOJIHATENBHbBIX JIMCTOB).

AYTEHTHYHOCTb (MOAJMHHOCTE) HACTOALIETO cepTU(HMKaTa MOXKHO NPOBEpUTh B 0ase AaHHbIX Komutera
MEIULIMHCKOro W (hapMaLeBTHUECKOTrO KOHTPOJIA MuHuctepcTBa 3apasooxpaHerus Pecny6nuku Kazaxcran.
'84 Ecnu cepTvduKaT He NpeicTaBlieH B ykasaHHOW 0ase NaHHbIX, CielyeT oDpaTHTBCA B YMOMHOMOUEHH bl

OpraH, ero BblaBLUKH.
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EBpa3suicKuit IKOHOMHUYECKUA COI03
Ne GMP/EAEU/KZ/225-08-2025

HeKapCTBEHHble CpeACTBa AJ11 MEAHWLUHHCKOrO MpUMEHEHHA

JlekapcTBEHHbIE MpenapaThl A1 KIHHHYECKHX HCC/Ie0BaHHH (McrbITaHHH)

Kon

HaumeHoBaHue

1. MTPOU3BOACTBEHHBIE OINNEPALIMH - JEKAPCTBEHHAS ITPOXYKLMS

CrepunbHas npoayKuus

—

1.1.1 11ponsBoarmMas acenTHYECKHUM MyTeM (onepaluuy 06paboTKH WIS CIedyIOMHUX JEKaPCTBEHHBIX $opM):

1.1. XXuakue nekapcTBeHHble GOpMEI G0IBIOro 06beMa

-2. Xuakue nekapcTBeHHble GOPMBI Manoro ob6beMa

1
1.3. JInopunusatsl
1.4. Teepable NekapcTBeHHBIE GOPMBI H MMILTAHTATHI

1.
1.
1.
1.
1.
1.

1.6. Ipoyas npoayKuKs, NPOM3BOAMMAS B ACENTHYECKHX YCIOBHS

1.1.2

1.
1.
1.
1.
1...5. Markue iekapcTBeHHbIE HOPMBI
1
.Tlo

ozBepraemMas pUHHIIAON cTepHIH3auKy (onepauny 00paboTKH 1A CledyOMHAX JIEKAPCTBEHHBIX HopM

1.1.2.1. XXuakue nexapcTBeHHble GOpMbI 60IBIIOr0 00beMa
1.1.2.2. Xuakue nexapcTBeHHbIE GOPMBI MANIOTO 00bEMa

1.1.2.3. TBepable NekapcTBEHHBIE POPMBI M IMILTAHTAThI

1.1.2.4. Markue nekapcTBeHHbIE GOPMBEI

1.1.2.5. Ilpoyas NpomyKILus, noABepraeMas GUHHIIHON CTEPIUIH3ALHH

1.1.3. Beimyckaroluiid KOHTPOJIb Ka4ecTBa (BBITYCK CEPHH)

HecrepunbHas nponykuus

1.2.1. HecTepHibHas mpoyKuus (TEXHOJIOTMYECKUE ONiePALMM JUIA TOTyYeHHs ClieAyIOUIMX JTeKAapCTBEHHBIX GopM):

1.2.1.1. Kancynsl B TBep0ii o6onouke

1.2.1.2. Kancynsl B MArko# 060j109Ke

1.2.1.3. XeBaresbHble J1eKapCTBEHHEBIE (DOPMBI

1.2.1.4. IMnperHHpoBaHHEI€ JIEKapCTBEHHbIE (POPMEI

1.2.1.5. XKukue nekapcTBeHHbIe (hOPMBI UL HAPY>KHOTO IIPHMEHEHUs

1.2.1.6. XKnakue JeKkapcTBEHHbIE (POPMEI I BHYTPEHHETO NMPHMEHEHHS

1.2.1.7. METMLIHHCKHE ra3bl

1.2.1.8. [Tpouune TBepAbIE JIEKAPCTBEHHBIE (POPMBI

1.2.1.9. Ilpenapatsl, HaxoAsIMMeECS MTOA JABIEHHEM

1.2.1.10. PATMOHYKITHIHbIE T€HEPATOPHI

1.2.1.11. Msrkue nekapcTBeHHbIe HOPMBI

1.2.1.12. CBeyu (Cynno3MTOpHH)

1.2.1.13. Tabnetku

1.2.1.14. TpaHciepManbHble TUIACTBIPH

1.2.1.15. Hpoqaﬂ HECTEpWIbHas POy KLHA

1.3 | buonoruyeckas JekapcTBeHHas MpOIy KUHsA 4
X 1.3.1. Buonoruyeckas JieKapcTBEHHas MPOLyKLHs. %
1.3.1.1. [TpoayKThl KpOBH
1.3.1.2. UMMYyHoJIOrHyeckas MpoayKuus
1.3.1.3. TIpoayKLHs Ha OCHOBE COMATHUECKHX KJIETOK (MPOMYKLHS A TePamHH COMATHYESCKHMH KJIETKaMH {
1.3.1.4. FeHoTepaneBTHYECKas MPOTYKLHA
X 1.3.1.5. BuoTexHonoruueckas rnpoayKLHs

1.3.1.6. [TpoayKLHsl, BbleJIeHHas U3 >KMBOTHBIX HCTOYHHKOB WJIH OPraHoB (TKaHel) yenopeka

1.3.1.7. TkaHeuHeHepHaA NPOLYKLUHA (MPOAYKLUHS TKaHEBOH HHKEHEPHH)

Crpaunua 2 U3 S




EBpa3snMMCKM IKOHOMUYECKHI COl03
Ne GMP/EAEU/KZ/225-08-2025

1.3.1.8. IIpouas 6Guonornyeckas JiekapcTBEHHAs MPOIY KLU

1.3.2. BuinycKaioluit KOHTPOJb KauecTsa (cepTHdHKaLHs cepiu) (nepedeHb BUIOB MPOIYKLHH).

1.3.2.1. TIpoxyKThI KpOBH

1.3.2.2. UMMyHoONOrHY€eCcKas MpOo.Iy KLU

1.3.2.3. ITpoayKThl Ha OCHOBE COMATHUECKUX KNETOK (MPOMYKUMA AJA TEPANHH COMATHIECKHX KIIETOK)

1.3.2.4. 'eHoTepaneBTHYECKas MPOIyKLMS

1.3.2.5. buoTexHoaoru4ecKas MpomyKUHs

1.3.2.6. TIpoayKLuMs, BblA€JEHHAsA U3 XHMBOTHBIX HCTOYHHMKOB FJIH OPraHOB (TKaHe#) yesioBeka

1.3.2.7. TkanenxeHepHas MPOAYKuHs (TPOIYKIWMS TKaHEBOH HHXXEHEPHH)

1.3.2.8. Ipoyas 6nuonoruyeckas JexapcTBeHHas POy KIHA

ﬂpoqan JIEKapCTBEHHAas NMPOAYKUHA WA TPOU3BOACTBEHHAA NEATEIbHOCTh

1.4.1. IlpousBoacTBo:

1.4.1.1. PacTuTenbHas NpoayKLuUs

1.4.1.2. F'omeonaTHyeCKO POy KLMH

1.4.1.3. [Tpouast mpoayKuHs

1.4.2. C1cpunusauus (hapMalLeBTHYECKMX CyOCTaHIMM, BCIOMOTaTeNbHbIX BEMECTs, TOTOBOH NPOIY KIHHK:

1.4.2.1. unbTpauus

1.4.2.2. CyxoxapoBasi CTepWIH3aLus

1.4.2.3. Crepunusanus napomM

1.4.2.4. XumpdecKas CTEPHIN3ALHUA

1.4.2.5. Crepunu3aLus raMMa-u3Iy4€eHHEM

1.4.2.6. Cteprunn3anus dJ€KTPOHHBIM H3ITy4EHHEM

1.4.3. Ilpouee

w

VnaroBka

1.5.1. [lepBU4Has ynakoBKa:

1.5.1.1. Kancynsl B TBepAOi 000J109Ke

1.5.1.2. Kancynbl B MATKO#i 060104Ke

1.5.1.3. XeparenbHble JeKapCTBEHHEIE HOPMBI

1.5.1.4. UMNperuupoBaHHele JIeKapCTBEHHBIE GOPMBI

1.5.1.5. XKunkue nekapcTeeHHble GOPMBI /1 HAPY>KHOI0 NPHMEHEHHSA

1.5.1.6. XKnakue nekapcTBeHHbIE GOPMBI U1 BHYTPEHHET0 IPUMEHEHUA

1.5.1.7. MeJULIMHCKHE ra3bl

1.5.1.8. TIpoune TBEpAbIE JIEKAPCTBEHHBIE HOPMBI

1.5.1.9. [Ipenapatsl, HaXOAAIIHECS 110]] JABJIEHHEM

1.5.1710. PanuoHy KJIMAHbIE TCHEPATOPLI

1.5.1.11. Msrkue JIeKapCTBEHHBIE POPMEI

1.5.1.12. CBeuu (CyIIIO3UTOPHH)

1.5.1.13. Tabnetku

1.5.1.14. TpaHcaepMaJbHbIE ILTACTHIPH

1.5.1.15. TIpoyas HecTepuibHas 1€KapCTBEHHAs IPOLY KLIMA

1.5.2. BropuuHas (noTpebuTensckas) ynakoBka

KoHTposb KauecTBa

1.6.1. MuUKpOBHOJIOTHYECKHE MCMbITAHHA: CTEPHIBHOCTD

1.6.2. Mukpo6GHOIOrHu€CKOe TECTUPOBAHHE: MHKpOOHOJIOrH4ecKas YHCToTa

1.6.3. Xumuueckue (Gpu3H4ecKUe) UCbITAHUSA

S>> |5 >

1.6.4. BUonoOrHuecKyue HCrnblTaHus

B oTHoweHuu mobLIX orpal
C/lyuaes, KOr/a MoscHEHUe ABNACTCA 06LLIMM KOMMEHTapHEM K Mpo

WYEHUS WM TosICHEH S, HEOBXOAMMO BK/IOYATL OTCLUIKY K COOTBETCTBYIOWEMY HOMEDY NyHKTa cepTH(ukara GMP.

ITH OrpaH

("rpaumm 3u3z s

e oy P
ey <

HUdeHMA WM TOSCHEH, OTHOCAUIMXCA K JaHHBLIM MPOH3BOACTBEHHLIM OMEPALHAM (3a MCKIOYEHY
LleccaM Ha MPOM3BOACTBEHHOM OOBEKTE), rie Obl HH [IPHUMEHSIY
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EBpa3snMMCKUI 3KOHOMMUYECKUI COIO3
Ne GMP/EAEU/KZ/225-08-2025

2. UMINOPT JIEKAPCTBEHHOM NPOAYKLIMMU

[§]
—

KOH'IPOJ]I: KauyecTBa HMMOPTHPYEMON JIEKAPCTBEHHOI1 NpoaAYKUHH

2.1.1. Mukpo6HONOrHYeCKHe UCMIBITAHUA: CTEPUILHOCTh

2.1.2. MukpoGHONOrHYecKoe TECTHPOBAHKE: MHKPOBHONOrHIECKAs YHCTOTA

2.1.3. Xumuueckue (hH3HIeCKHe) HCTIBITAHHS

2.1.4. Bronoruyeckue HCMbITAHKUA

N
o

CepTuduKaLHg cepHH HMOPTHUPYEMOIt IeKapCTBEHHOM MPOLYKIHH

2.2.1. CrepuibHas NpoayKuus:

2.2.1.1. Tpon3BoaHMAas B aCENTHYECKHX YCIOBHAX

2.2.1.2. MloasepraeMas hHHUIIHOM CTEPHIM3ALIAH

2.2.2. HecTepuibHas MpoayKLus

2.2.3 Bnonormecxaﬂ JIeKapCTBEHHAA NPOIYKLMS:

[TpomyKThbl KPOBU

HmmyHonorudeckas npomykuus

[eHOTEpaneBTHYECKHE MPOMYKTEI

HpOlIYKU.Hﬂ Ha OCHOBE COMATHYECKHX KJIETOK (HpOL[YKI.[PUI IJIA Teépanui COMaTHYCIKHMH KICTKaMH h,

Hponykmm, BbIA€JICHHAA W3 XXUBOTHBIX HCTOYHUKOB WIHM OPraHOB (TKaHefi) YEIOBECKA

TxanenwxeHepHas OporyKuKs (MPOAYKLMA TKAHEBOM HHXEHEPHH)

l\) I\) l\) l\) l\) l\) l\) I\J
R4 L'J L'J bJ Lo) L:) b) b

3.1.
2.
35
4.
.5. brHoTexHosiorHYecKas MPOAYKLHs
6.
7.
28

l\) l\) SNSRI l\) [ l\)

[Tpouas Guonoruueckas IeKapCTBEHHAs MPOLYKLHMA

[§8]
)

ad NeATeIbHOCTh N0 MMNOpTY (BBO3Y)

Iiowanka pH3HYeckoro uMnopra (Bo3a)

l
.2. UIMNopT npoMexxy TO4YHOH NpOTyKIKH, MoABEpraomeiics nanpaeiimeit o6paboTke
3. I1pouee

Dapm

auesTHueckas cybcraHuus (cybctaHuum):

3. MPOU3BOJACTBEHHBIE OIIEPAIIMU — PAPMALEBTUYECKUE CYBCTAHLIUA

3.1

3.1.1. [TpoH3BOACTBO MPOMEXKYTOYHLIX MPOLYKTOB (hapMaLleBTHIECKOM CYOCTaHIIMHM

3.1.2. TIpou3BOACTBO HEOUHUILIEHHOH (hapMalleBTUIECKON cyOcTaHIMI

[Mpon3BOACTBO (papMaLEBTHUECKHX CYOCTAHINH METOAOM XHMHYECKOTO CHHTE3a S
<]

3.1.3 ConeobpasoBanue (O4HCTKA): N

3.1.4. TIpoyee |

|93
o

3.2 l. BolgeneHue papMalleBTHYECKHX CyOCcTaHIMI U3 HCTOYHHUKOB PACTHTENHHOTO MPOHCX 0K IEHHS

[Tpou3BOACTBO (papMaLlEBTHYECKUX CYGCTaHIMI METOJAMH BBIIETEHHUS 3 MPUPONHBIX HCTOYHHMKOB G
&
¢

3.2.2. BeigeneHue papMaleBTHYECKHX CyOCTaHIMIA U3 MICTOYHHUKOB XHBOTHOIO IPOMCXOXK/ICHHMA i

3.2, 3 Beigenenue hapMaleBTUMECKHX CYOCTaHIMIT M3 OpraHOB (TKaHe#t) yenoBeka G

3.2.4. Beinenenue hapMaleBTHUECKUX CyOCTaHINI H3 MCTOUHMKOB MUHEPAIBHOTO IPOUCXOXKAEHUSA €
|

3.2.5 Moaudukauus BblieIeHHON hapMaleBTHIeCKOH cyOcTaHIMH (YKa3bIBaeTcs U3 MyHKTOB 3.2.1-3.2.4)

~

3.2.6. QuucTKa BhifeNeHHOM (papMaleBTHIecKO# CyOCTaHLIMHM (yKa3bIBAETCsl HCTOYHHK W3 TYHKTOB 3.2.1-3.2 4)
3.2.7. Ilpouee :

(93
w

[po13BoACTBO hapMaLEeBTHUECKHX CYOCTaHIMH ¢ HCIIONb30BaHHEM GHONIOTHYECKHX IPOLECCOB W )

3.3.1. QepmeHTaALMUA

Id
3.3.2. [Ipou3sBOACTBO C HCMOJb30BAHHEM KJIETOYHBIX KYJIBTYP (ykazatb T

MCIOJIb3YEMbIX x.nerox) (mon yxaaaHMeM THMa KJIETOK NOHUMAETCSI MX THNOBAs CNEeLU(PUIUHOCTD, THHUS, [ITAMVM
mpouee)

3.3.3. Boiaenenue (09HCTKa)

3.3.4. Moaudurkauus

3.3.5. Ilpouee

T1poH3BOACTBO CTEPWIbHbIX (papMaLIeBTHYECKHX cybcraHumii (pasnens 3.1, 3.2, 3.3 1O/DKHBI OBITH 3aM0JIHEHbI, I

NPUMEHUMO)

Crpasunad uz 3




EBpasuniickuit SKOHOMUYECKWIA cO103
Ne GMP/EAEU/KZ/225-08-2025

3.4.1. ®apmauesTHYECKHE CyOCTaHUMH, MPOM3BOAUMEIE B aCEMTHYECK HX YCIOBHUAX

3.4.2. ®apmauesTuueckie cy0cTanumu, noasepraemble GpUHUIIHOIN CTEpWIMU3aLHHU

(957
w

3aBepuwialowiiie CTaAMH NPOH3BOACTRA dapmartesTHUeCKHX cy6cTaHLMIA

3.5.1. Cranun dusuyeckoit 06paboTku:

3.5.2. lNepBHYHas ynakoBka

3.5.3. BropuuHas ynakoska

3.5.4. Tlpnyee

KoHTpons xayectsa

3.6.1. Duzuveckue (XMMMYECKHE) HCTTBITAHHS

(V3]

-6.2. Mukpobronormyeckue HCMbITaHUS (BKIFOYAst MCIBLITAHUSA Ha CTEPWIHLHOCTD)

3.6.3. MUKpPOGHOIOrHYECK1e MCBITAHMSL (MCKITIOYas MCTIBITAHHAS HA CTEPHITLHOCTE)

(V5)

.6.4. Bronoruyeckre UcnbITaHAsS

(yKasaTb /u1s Onepalyii, He OMMCAHHBIX BBIL]

4. TIPOYME OIIEPAIIMH - PAPMALIEBTUYECKHUE CYBCTAHLIUHA

OrpaHHyeHHs WK NOSCHHUTE N bHbIE 3AMETKH, Kacaromuecs 001acTH NPUMeHEHHs cepTHdHKATA:

PaiimkynosaT. V.

3amecturens [pencenarens
Komurera MenuumHackoro u
d:apMaLeBTHYECKOrO KOHTPOIS

| MukucTepcTBa 3apaBooXpaHeHus
Pecrry6nuxu Kasaxcran

(®.1.0., noscxuocts)

05" Of. dOLS™

s

(naTa noanucanus, aa. mec. rrrr)

p'rnnu]du_a 3u3s

ﬁunn HCb)




