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EBpasmMiicKnii 3KOHOMHUYECKUIA COI03

PI'Y «KOMHTET MEHLIMHCKOro W (papMaLeBTHUECKOrO KOHTPOJIA
MuHucTepcTBa 3npaBooxpaHeHus Pecrybnmku Kasaxcran»

CEPTHO®HUKAT
COOTBETCTBUSA MPOU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHbBIX CPEJICTB TPEGOBAHMAM ITPABUII
HAJUIEXXALIEW [TPOM3BOJICTBEHHOM ITPAKTUKH
EBPA3UMCKOIO 3 KOHOMUYECKOI'O COHO3A
Ne GMP/EAEU/KZ/233-10-2025

Cpok neficTus ¢ 05 cents6ps 2025 roza no 04 centsbps 2028 rona

_‘ BbinaH Mo MTOraMm TnpoBeleHWs (hapMaleBTHUECKOW MHCTCKUHH B COOTBEICTBHH C [Tparwiamu
| npoBefeHns  (apMaleBTHUECKHX MHCIIEKLIMH, yTBepxkIeHHBIMH Pemenmem Cosera Espazuiickon
! 3xoHOMHYECKO™ komuccuH oT 3 HOA6ps 2016 r. Ne 83.

KoMHTET MEIHIIHHCKOr0 ¥ hapMalleBTHYECKOr0 KOHTPOJIA
MHuHMCTEPCTBA 3apaBooxpanenus Pecrrybnuku Kasaxcran

NOATBEP>KIACT ClEAYIOLIEe:
nposezneHa papMaleBTHYECKas HHCTIEKLAS

Octapharma Produktionsgesellschaft Deutschland mbH
Wolfgang-Marguerre-Allee 1, 31832 Springe, Germany

Ha OCEOBaHMU:
- 3ageneHns ot 11.07.2025 rozja Ha NpoOBEJEHHE HHCIIEKUHH Ha COOTBETCTBUE TpeGOBaHUAM HalnexalleH
NpOM3BOJCTBEHHOM MpaKkTHkn EBpa3sHiicKOro SKOHOMHHECKOro COro3a (MHOE OCHOBAHME).
Ha OCHOBAHHM CBEAEHW, MOTyUeHHBIX TPH NpoBeneHur ($apMaleBTHIECKON HHCIEKUMM, MOCHCAHAT 13
H KoTopbix ObLTa mposefeHa ¢ 01 mo 05 centsabpst 2025 roaa, yCTAaHOBJEHO, 4TO JaHHOE (apMareBTaveckoe
MPOM3BOACTBO COOTBETCTBYET TpeOOBAHMSM TpaBin Hajleskaleii TPOU3BOJCTBEHHOM NpakTHKM EBpasHickoro
5 KOHOMHUYECKOro COK03a, IKBUBaIeHTHbIX [TpuHLMNaM 1 PyKoBOACTBY EBponeiickoro corosa Mo Haanexaiieh
l NpOM3BOACTBEHHOH NPAKTHKE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB A MEeIUIMHCKOrO W BETEPHHApHOrO MPUMEHEHHSA W
npuHuMnam CucTeMbl COTPYAHUHECTBA dapmaleBTHHECKHX MHCIIEKLIHA (PIC/S).
HacToswMid cepTudUKAT OTpaxaeT CTaTyC NpPOM3BOJACTBEHHOM MUIOWAAKH Ha JaTy TPOBEIACHHA
' (hapMaLeBTHUECKOM HHCMEKLUNH 1 110 HCTEICHIH Gonee 3 NET OT AAThl TPOBEASHHUS MTOC/IEAHET0 AHA NOCHEHEro
MHCMEKTUPOBAHHS HE MOXKET CUMTATbCA NOKYMEHTOM, CBHIETENECTBYIOUIMM O CTaTyce COOTBETCTBHs. CPOK
neiicTBHMs cepTH(UKaTa MOXKeT ObITh COKpALLEH MK HCTIONB30BAHHH COOTBETCTBYIOLIMX MPHHLUMOB YPABIEHHS

I pHUCKaMH NpH HaJIMYHH COOTBCTCTB)’IOU.Leﬁ 3anucu B 1Mo0Ji€ «OI'paHH‘{eHHﬂ WM TIOSICHUTEJNIBHBIE 3aMETKH,

KacarolHecs 00J1acTH NPUMEHEHNS HaCTOALLEro cepmquaTa».
CCpTMd)M KaT ABJIAETCA JeAcTBUTENbLHBIM B CllyHae l'lpe,[lCTaBJ'lCHHﬂ BCEX €ro JINCTOB (Ka}{ OCHOBHBIX JTNCTOB,

I TaK U AONOJIHUTENIbLHbIX HHCTOB).

AyTeHTHYHOCTD (NOA/IMHHOCTB) HACTOSALIEro cepTHdHKaTa MOXKHO MPOBEPHTH B Gase JAHHBIX Komureta

‘ \ie IMLHCKOrO # (hapMaLleBTHHECKOro KOHTpos MUHHCTEPCTBA 3/paBOOXpaHEHUA Pecny6anku Kasaxcra.

Ecnu ceprudmkaT He npeicTaBieH B yka3anHoii 6a3e NaHHBLIX, CIEAYeT 0DpaTuThCs B YIOMHOMOUSHH bl
OpraH, ero BblAaBILHHA.
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EBpa3sMMUCKMK IKOHOMUYECKUMN COIO3

Ne GMP/EAEU/KZ/233-10-2025
X | JlexapcTBeHHbIE cpeCcTBa ik MEAHLIHHCKOTO MPUMEHCHHA
JlekapcTBeHHbIE MpenapaThl IS KITMHHYECKHX HCCIIEJOBAHHMA (MCTIBITAHUH)
Kox HaumenoBanue
1. NIPOU3BOJICTBEHHBIE ONEPALIMH - JEKAPCTBEHHASA NMPOAYKIMA
CrepunbHast MpOLyKUHS
1.1.1 IMpousBoauMas aceNTHYECKUM MyTeM (onepauuy 00paboTKH QIst CIEeAYIOMMX JIEKapCTBEHHbIX bopm):
1.1.1.1. XXuakue nexapcTBeHHble HOpMBL 60NMBIIOro 06beMa
1.1.1.2. XXuaxue nexapcteeHubie GOpMBI Manoro oo6bema
1.1.1.3. JInodunuzatel
1.1.1.4. Teepaple JiekapcTBeHHbIE (HOPMbI H HMILTAHTATHI
1.1.1.5. Msrkue JiekapcTBEHHbIE OPMBI
1.1.1.6. Ilpouasi mpomyKiMsl, NPOU3BOAMMAs B aCENTHIECKHX YCIOBHA
1.1.2. [NoxBepraemas (MHMLIHO¥N CTEpUIH3ALMHK (onepaunn 06paboTKy UL CeTYIOMIHIX JEKAPCTBEHHbIX dopm):| it
1.1.2.1. XXunkue nexapcteeHHbIe GopMbl GonbLIOro o6bema '
1.1.2.2. XXunkHe nexapcTBeHHbie GOpMBI Maloro o6bemMa
1.1.2.3. Teepabie JieKapCcTBEHHbIE (DOPMBI U HMILTAHTATHI
1.1.2.4. Msrkue JieKapcTBEHHbIE HOPMBI
1.1.2.5. TTpoyast NpoayKLsl, oBepraeMasn GUHAIIHON CTEpUITH3ALNH
X 1.1.3. BbIMyCKaIOIIHiA KOHTPOJIb KauecTBa (BBITYCK CEPHN)
1.2 | HecTepunbHas npoxyKuns
1.2.1. HecrepuibHas Mpoy KUWst (TEXHOIOrHYECKHE ONepaly /s IOy 9eHHA ClIC Ty IOMMX NIEKApPCTBEHHBIX GopM):
1.2.1.1. Kancyssl B TBepAO#H o6on0dKe
1.2.1.2. KancyJsl B MArKoii 06os0uke
1.2.1.3. XXeBaTenbHbIE IEKAPCTBEHHBIE (OPMBI
1.2.1.4. UMIperaMpoBaHHBIC IeKapCTBEHHbIE HOPMBI
1.2.1.5. Xupkue nexapCcTBEHHbIE (POPMBI AN HAPYKHOI0 MPUMEHCHN
1.2.1.6. JKunkue nexapcTBeHHbIE POPMBI ISl BHY TDEHHETO MPUMCHEHHA
1.2.1.7. MEAHUMHCKHE ra3pl
1.2.1.8. Tpoune TBEp/bIE JIEKAPCTBEHHBIE (POPMBI
1.2.1.9. Ilpenaparbl, HaxoAlHecs N0 NaBJICHHEM
1.2.1.10. PaguoHyKJIHOHbIE TEHEPATOPBI
1.2.1.11. Msrkue ieKapCTBEHHbIE (HOPMBI
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1.2.1.12. Ceun (Cynno3uTopuu) 4
I 1.2.1.13. TabneTku G)
] 1.2.1.14. TpaHcaepMalibHbI€ IUTIACTBIPH |
[ 1.2.1.15. [1pouas HecTepUJIbHAA MPOLYKLUHA 4
[ 1.2.2. BoinycKaroLmii KOHTPOJIb kauecTsa (CepTHhUKaLiA CEpHH)
[ 1.3 | Buonoruyeckas nexapcTBeHHas NPOAYKLUMA
[ X 1.3.1. BHonoruueckas JieKapcTBEHHadA MPOLY KLIHA: -
X 1.3.:.1. [1potyKThbl KpOBH
1.3.1.2. UMMyHosory4eckas npo/yKuus |
1.3.1.3. [IpoayKuUHs Ha OCHOBE COMaTH4ECKHX KIIETOK (poayKuHs U TEPANMHH COMATHUECKHMH KIIETKAMH f
l 1.3.1.4. TeHoTepaneBTHYECKas NpOIy KLHA
1.3.1.5. BuotexHoaoru4eckas npoayKuus
1.3.1.6. TTpoayKLusl, BbIAENEHHAsS U3 XKUBOTHBIX HCTOUHHKOB HIIN OPraHOB (TkaHeH) yenoseka C_

| 1.3.1.7. TkaneuHxeHepHas NpoayKuus (MPOAYKLMSA TKaHEBOH MHXXEHEPUH)
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EBpasnMMCKMA 3IKOHOMMYECKUIA COI03
Ne GMP/EAEU/KZ/233-10-2025

1.3.1.8. IIpouas Guonornyeckas JeKapcTBEHHAs MPOIYKLHs

R

1.3.2. BhiMycKaiowLmuid KOHTPOJTb KauecTsa (cepTH(hHKALHs cepyy) (MepedeHb BHIOB ITPOLY KLIMH):

1.3.2.1. [TponyKThl KPOBU

A

1.3.2.2. UMMyHonoruyeckas mpomyKIiHs

=
1.3.2.3. [IpoyKThl Ha OCHOBE COMATMIECKHX KIETOK (MPOLYKIKs ISl TEPAITMH COMATHIECKHX KIIETOK)

1.3.2.4. TeHoTepaneBTHYECKas MPOIYKIHSL

VoY

1.3.2.5. BHoTexHonor4eckas npomLyKIus

=
1.3.2.6. [TpoayKuys, BeLIEIEHHAsS U3 JKUBOTHEIX HCTOYHMKOB FUTH OPraHoB (TKaHeH) JenoBeKa

1.3.2.7. TkaHenHKeHepHas TpoyKuust ([POIyKLMs TKAHEBOH HEKECHEPHH)

1.3.2.8. lIpouas 6uonoruveckas neKapCTBEHHAS TPOIYKIIHS

14

HPO‘{aﬂ JICKapCTBEHHAA NPOOYKLHAA WJIA MPOHU3BOACTBCHHAS NEATEJIEHOCTH

1.4.1. [Tpou3BoaCTBO:

1.4.1.1. PacTuTebHasA NpOIYKUMS

7
€

1.4.1.2. T'omeonaTyieckod OpOoyKIHH

—fe—

1.4.1.3. [1pouas npoxykuus

1.4.2. CTepunnzauus GapMaleBTHIECKMX CyOCTAHIMIA, BCIIOMOTATENbHEIX BEMECTB, POTOBON MPOIYKIMHK.

1.4.2.1. QunbTpauus

1.4.2.2. Cyxo)kapoBasi CTepHIH3alus

1.4.2.3. Crepunuzauus napoM

1.4.2.4, XuMudeckas CTepWIH3aLHsL

1.4.2.5. Ctepunmsalus raMMa-m13rydeHHEM

1.4.2.6. Crepunu3aiys 3J1€KTPOHHBIM M3JTyYeHUEM

1.4.3. Tlpouee

YnakoBka

1.5.1. TlepBUdHas ynakoBKa:

1.5.1.1. Kancynsl B TBEpIO#i 0bo0ouKe

1.5.1.2. KancyJisl B MATKOM 000/104Ke

1.5.1.3. XKeBaTenbHble JIEKAPCTBEHHbIE QOPMEI

1.5.1.4. UMIperHupoBaHHbIe JIeKapCTBEHHbIE GOpMBI

1.5.1.5. XKunkue nexapcTBeHHbIE (POPMBI JUI HAPYKHOTrO MPUMEHEHHA

1.5.1.6. XKupkue nexapcTBeHHbIe GOPMEBI 7 BHY TPEHHETO NMPUMEHEHNUS

1.5.1.7. MenHlIMHCKHE ra3sl

1.5.1.8. [poune TBepAbIE JIeKapCTBEHHbIE HOPMBI

o~

1.5.1.9. Ipenapatbl, HaXOAAIIHECH MO NABICHUEM

1.5.1.10. PanHOHYKJIHAHbIE TEHEPATOPLI

1.5.1.11. Msrkue JieKapCTBeHHbIE HOPMBI

N

1.5.1.12. Ceeyn (Cynno3UTOpUH)

1.5.1.13. TabneTku

1.5.1.14. TpaHcaepMalibHbl€ [L1aCTbIDH

1.5.1.15. [1poyas HecTepwiIbHas JIEKapCTBEHHAsA POy KLHA

1.5.2. BropuuHas (noTpeGuTenLCkas) ynakoska

KoHTpOJIb KauecTBa

1.6.1. Mukpo010JIOrH4eCKHE HCTILITAHUA: CTEPUIIBHOCTE

1.6.2. MukpoGHOIOrHyecKoe TeCTHpOBaHHe: MHKpoOHoIoriaecKkas 4ucToTa

1.6.3. Xu.auueckue (GU3Myeckue) HCMbITaHHA

><><><><E

1.6.4. Buonoruyeckue UCIbiTaHHA

B oTHOWEHHH
c1yuaes, KOr/ia NOACHEHHUE ABNACTCA

1106bIX OrpannyeHui WM MOACHEH, OTHOCAILMXCA K NAHHBIM MPOH3BOACTBEHHBIM ONEPAUMAM (33 MCKMOUCHHE
OGIUMM KOMMEHTAPHEM K MPOLECCaM Ha MPOM3BOACTBEHHOM 00beKTe), rae Obl HH NPHMEHATHGH
TH OFpaHHYEHHS WM IOACHEHHS, 1EOBXOAMMO BKJIOYATL OTCLLIKY K COOTBETCTBYIOUIEMY HOMEPY MYHKTA ceptudurara GMP.
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EBpa3suMCcKUii 3SKOHOMUUYECKUIN COIO3 |

Ne GMP/EAEU/KZ/233-10-2025 \

2. UMIOPT JIEKAPCTBEHHOM MPOAYKLIUH |

54

KonTponb kauecTBa HMNOPTHPYEMOIi JIeKAPCTBEHHOM MPOIYKIHH I

2.1.1. MuKpo6ronoruyeck1e HCbITaHHs: CTEPHILHOCTh \

2.1.2. MukpoGuonorigeckoe TeCTHpOBaHHe: MHKPOOHONOT MUECKas YHCTOTA |

2.1.3. Xumuueckue (hH3H4eCKHe) HCIbITAHNS ,

2.1.4. Buonoruyeckue MCNbITAHNSA N

CepTHdHKaLMA CEPHH HMTIOPTHPYEMOHA NeKapCTBEHHO#H MPOXYKIHAHU

2.2.1. CrepuibHasi MPOAYKLHS:

2.2.1.1. [lpou3BoaMMas B aceNTHYECKHX YCIOBHUSIX

2.2.1.2. lonBepraemas GUHWIIHOMN CTEPHIN3ALIMA

2.2.3 buonoruueckast leKkapcTBEHHas MPOTy KLU

2.2.3.1. [TponyKThl KpOBH

2.2.3.2. IMMyHoJIOrd4ecKas npoayKLIus

2.2.3.3. ITpoayKLs Ha OCHOBE COMAaTHYECKHUX KJIETOK (pOXYKIMA UL TEpANHi COMaTHYECKAMH KIETKaMH

2.2.3.4. T'eHOTEpanNeBTHYECKUE MPOIYKTHI

2.2.3.5. buoTexHoJornyecKkas NpoIyKuus

2.2.3.6. TlpoayKLus, BbIieNIeHHAd U3 XKHUBOTHLIX MCTOYHMKOB IJTH OPraHoB (TKaHel) dyenoBexa

\'w”':\i#%?nm‘ £

it

2.2.3.7. TkaHeHHXEHEPHas MPOAYKLKA (MPOLYKIHs TKAHEBOH HHXKEHEPUH)

&

A%

||t’

2.2.3.8. [lpoyast Guonoryvieckas JeKapcTBEHHAS NPOLYKIIUA

TTpouas NeATeNbHOCTb N0 HMMOPTY (BBO3Y)

.I g 3" R wﬁ‘ Y

i

2
L.

2.3.1. IInouraaka ¢u3udeckoro uMnopTa (Bo3a)

04 H

2:3.2. IMNopT npoMey ToYHOM TIPOIYKIIHH, MOBEpraromencs fanpHekmel 00padoTke

2.3.3. [Ipouee l

DapM

alleBTHYecKas cyOcTaHUMA (cyOCcTaHUHHU):

3. MPOU3BOJCTBEHHBIE OINEPAIIUA - ®PAPMALEBTHYECKHE CYBCTAHLIMA

3.1

[TpoM3B0ACTBO (papMaLIEBTUUECKMX CYOCTAHIIHI METOIOM XUMHYECKOr0 CHHTE3a

1.1. [IpoH3B0/ICTBO MPOMEXKYTOUHBIX MPOLYKTOB ()apMaleBTHIECKOM cyOcTaHIMKI

=
3.
3.1.2. TIpoU3BOACTBO HEOYHLIEHHOI (hapMaleBTHIECKOH CyOCTaHIIMH
3.1.3 ConeobpazoBaHue (OYHCTKA):

3.1.4. Ilpoyee |

5}
58]

TMpoM3BOACTBO (hapMaLleBTUHECKHX CyOCTaHIMA METONAMH BbIIE/ICHHS 3 IPUPOXHBIX HCTOYHHKOB

3.2.1. Boigenenme hapmaleBTHIECKHX CyOCTaHIM#A M3 MCTOYHUKOB PACTUTENLHOTO MMPOACX OXKIEHIUA

3.2.2. BoigeneHue hapMaueBTHIECKHX CyOCTaHIMA W3 HCTOYHUKOB )KHBOTHOTO IIPOMCXOXKACHHUA

3.2.3. Boinenenue papMalleBTHYECKHX CyOCTaHUMIA M3 OPraHOB (TKaHei) YenoBeka

3.2.4. Boigenenve hapMalleBTHUECKHX CyOCTaHUMA W3 HCTOYHMKOB MHHEPANLHOIO IIPOHCXOXKAEHHA

3.2.5 MoanduKaLus BblaeNeHHON (hapMaLeBTHIEeCKOH CyOCTaHUMH (yYKa3bIBAETCS U3 Iy HKTOB 3.2.1-3.2.4)

3.2.6. OunCTKa BbieeHHOH (hapMalleBTHUeCKOH CyOCcTaHLKK (YKa3bIBAETCS HCTOYHHK U3 MyHKTOB 3.2.1-3.2.4)

3.2.7. Ilpoyee

[Tpon3BOACTBO (papMaLeBTHYECKUX CYGCTaHLIMMH C HCTIOIB30BAHHEM OHOJIOrHYECKHX IIPOLIECCOB

3.3.1. GepmeHTALUA

3.3.2. TIpOM3BOACTBO C MCMOJIb30BaHMEM KJIETOTHBIX KYNBTYp (yxazath T
HCMONIB3YEMbIX KIETOK) M0/l YKa3aHHEM THIIa KIETOK TIOHMMAETCs MX THIOBAA CMELH(UIHOCTD, JIMHUA, LUTAMY

npouee)

3.3.3. Beinenenue (04uCTKa)

3.3.4. Moaudukauus

3.3.5. [1poyee

3.4

[TpoH3BOACTBO CTEPHIILHBIX (papmaueBTHHECKHX CyOcTanumi (pasaensi 3.1, 3.2, 3.3 HOJGKHEL ObITh 3aMONHEHBI, [
NpUMEHHMO) ]
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| EBpa3snMMCKMI 3KOHOMMUUYECKUI COIO3
Ne GMP/EAEU/KZ/233-10-2025

3.4.1. ®apmauesTHyeCcKie cyOcTaHLHK, MPOH3BOAMMBIE B aCENTHYECKHX YCIOBHAX

G

3.4.2. DapMaueBTHYECKHE cy6CTaHIMK, NoaBepraeMble (GHHULIHOI CTep HIH3aLHH

3.5 | 3aBepliaioluue CTaiMK NPOM3BOACTRA (hapMalleBTHUECKHX CYBCTaHLMi

3.5.1. Cranuu dpusuueckoii 06paboTKH:

3.5.2. TlepBuyHas ynakoBka

3.5.3. Bropiunas ynakoBka

3.5.4. [Ipouee

(yKa3aTh L1 Ollepalyi, HE OMHCAHHBIX BbILLIG

3.6 | Konrposns kauecTsa

3.6.1. Ddusuyeckue (XHMUYECKHE) UCTTBLITAHHS

.6.2. MUKpoGUONOTrHUecKie UCTIBITaHus (BIUTFOYAs HCTILITAHUS HA CTEPUILHOCTD)

.6.4. Bronoruyeckne UCIbITaHUA

=
J
3.6.3. MuKkpo6uoaoruuecKue HCIbITaHUA (MCKITIOUas HCTIBITAHHS Ha CTEPHIBHOCTB)
=
J

4. TIPOYME OTIEPALIMH - PAPMALEBTUYECKHUE CYBCTAHIIMH

OrpaHuYeRts WK MOSCHHTEIBLHBIE 3aMETKH, KacaloIuecs 001acTH pHUMeHeHHs cepTHHKATA:

Paiimkysioa I'.Y.

3amecTurens Ipencenatens
KomuTera MEIHLIMHCKOrO U
(papMaLIeBTHYECKOrO KOHTPOJIA
MunucTepcTBa 3ApaBOOXPaHEHH

Pecrnybnuku Kazaxcran
(®.1.0., no,tkn0CTS)
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