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EBpa3sniMCKMt IKOHOMHUUYECKUI COI03

PI'Y «KomuTeT MeIHUHHCKOro H ()apMalieBTH4eCKOro KOHTPOJIs
MunucTepeTBa 3apaBooxpaneHus Pecrydnuku Kasaxcran»

CEPTHOHUKAT
COOTBETCTBUA IIPOU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TPEBOBAHMAM ITTPABHJI
HAJUIEXXAIEW ITPOU3BOJICTBEHHOH ITPAKTHKH
EBPA3UHUCKOI'O SKOHOMUYECKOI'O COIO3A
Ne GMP/EAEU/KZ/235-10-2025
Cpoxk neHicreus ¢ 29 aBrycra 2025 roga no 28 aerycra 2028 rona
Bblian 1o wutoram npoeeneHWs (apManeBTHYECKOH HMHCHEKUHM B coOTBeTCTBHHM ¢ IlpaBunamu
npoBefAeHUs  (PapMaUCBTHYECKMX HHCMEKLWH, yTBepkIeHHbiMH Pewenuem Coera Espasuiickoi

3KOHOMMHYECKOH KOMHUCCHH 0T 3 Host6pst 2016 1. Ne83.

KoMUTET MEIMIIMHCKOTO M hapMAalleRTHYECKOro KOHTPOJIA
MunucTepcTBa 3apaBooxpadenus Pecryonuxu Kazaxcran

MOATBEPHAACT CIACAYIOLICE:
npoBEAcHa (bapmauequecma HHCIICKITUA

IDT Biologika GmbH _
Am Pharmapark, 06861 Dessau-Rosslau, Germany

Ha OCHOBAHHM: i

- 3asBnenus oT 19.03.2025 roaa Ha npoBeleHHe HHCIEKLMM Ha COOTBETCTBHE TPEOOBaHUAM Hajesxamedt
NPOM3BOACTBEHHON NMpakTUKK EBpa3niickoro 5SKOHOMUYECKOr0 COKO3a (MHOE OCHOBAHHE).

Ha oCcHOBaHWM CBeJEHMIA, NMONYYEHHBIX NMPH NMpOBeJeHUH (papMaleBTHIeCKOH MHCOEKLHUH, IOCIENHAS U3
KOTOphIX GbuUla mpoBeeHa ¢ 25 mo 29 aerycta 2025 roja, yCTaHOBICHO, YTO NAHHOE (apMaLEBTHYECKOe
NPOM3BOACTBO COOTBETCTBYET TpeOoBaHUAM [IpaBhi HajlexKallel IPOM3BOJICTBEHHON NpakTHky EBpasuiickoro
3KOHOMHYECKOr0 COH03a, 3KBHUBaTeHTHbIX [IpuHLMIaM U PykoBoicty Empomneiickoro corosa mo Haajexauled
NPOM3BOACTBEHHON NPAaKTHKE JICKAPCTBEHHBIX CPEJCTB AUl MEAULMHCKOTO M BETEPHHAPHOrO NPUMEHEHHS #
nprHuMnav CUCTeMbI COTpyAHUYECTBA (papMaleBTHIeCKUX uHcnekiuii (PIC/S).

Hacroswmii cepTHdHKaT oTpaykaeT CTaTyC TPOM3BOACTBEHHOW IUIOIIANKH Ha JaTy IpOBEAeHHS
hapMalleBTHYECKOA HHCIIEKUMH U N0 HCTeYeHUH Bonee 3 JieT OT AaThl IPOBEIEHHS MOCTE/IHEro s NOCSAHEro
MHCTIEKTMPOBAHHA HE MOXET CYMTAThCA JOKYMEHTOM, CBUIETEIBCTBYIOLUM O CTaryce COOTBETCTBHs. Cpok

GO

neiicTBUA cepTUdUKaTa MOKET ObITh COKpaLLeH [IPH UCMOb30BaHHH COOTBETCTRYIOIIMX NPHHUHKIIOB YIIPABICHHUSA
PHCKAMH [pY HAJIMYMM COOTBETCTBYIOIlEH 3anucH B mone «OTpaHHYCHHA WM TOACHUTENBHBIE 3aMETKK,
Kaca:oLLMecs 00J1aCTH NPUMEHEHHUs HACTOALIETO CEPTU(UKATAY.

Cepru¢ukar sBnseTcs AeHCTBUTENLHBIM B CNyHae Npe/CTaB/IeHUs BCEX ero JIMCTOB {kaK OCHOBHBIX JIUCTOB,
T4aK W JOTIONHUTENbHbIX IHCTOB).

AYTEHTHYHOCTD (MOMIMHHOCTB) HACTOSALIEro cepridurkaTa MOXHO NMPOBEPHTE B 6a3e maHHbIX Komurera
MeLMUMHCKOrO i: (hapMaLeBTHYeCKoro KoHTponsa MUHHCTEpCTBA 3ipaBooXpaHeHns PecryGnuku Kasaxcras.

Ecnu cepruMkar He NpeicTaBlieH B ykasaHHOH 6ase NaHHBIX, CleayeT 0bpaTHTLCA B YNOJIHOMOYEHH EIH
Opra, ero BblAaBLIKH.
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EBpa3snincKMi 3IKOHOMMUYECKUM COI03

Ne GMP/EAEU/KZ/235-10-2025
X_| JlekapcTBEHHbI€ CPEACTBA JUISl MEAWLIMHCKOrO MPUMEHEHHS
JlekapcTBEHHBIE NpenapaThl 1/ KIHHHYECKMX HCCTeI0BaHHH (MCIBITAHHH) lg,,
Kon Haumenoranue

1. MPOU3BOACTBEHHBIE ONTEPAIIUU - TEKAPCTBEHHAS MPOAYKLM A

1.1 | CrepuibHas npoayKuus

% X 1.1.1 [MpousBoanMast acenTHHECKHM yTeM (onepanuy o6paboTKH WId e AyOIINX JIEKapCTBEHHBIX GopM):
N 1.1. XKunkue nexapcTBeHHsle GopMBI 601pIMOro 06seMa

1.2. XKunkue nekapcreennsie GOpMEl MAIOro o0bema

1.3. JInopunmzare!

1.4. TBepapie leKapCTBEHHbIE (POPMBI M UMIUIAHTATHI A
- :
1

",

LRV A

.5. MsArkue nexapcTBeHHbIE (HOPMBI

i
1.
1.
i
1.
1.

1.
1.
1.
1.
1.
1.1.6. ITpouas MpoxyKLHs, NPOU3BOAMMAS B ACENTHYECKHX YCIOBHUSIX
2. NonsepraeMas GUHUIIHON cTepuaH3aLyy (onepaluy 00paboTKH MUIsl CIEAYIOMMX JEKAPCTBEHHBIX HOpM):

1.

1.

1.

1

1.

.1. XKnnkue nexapcTBeHHbIe GOpPMBI 60NBIIOr0 06BEMA

.2. Xunkue nekapcTBeHHble GopMbl Masioro oobema
.3. TBepasle NeKkapcTBeHHbIE GOPMBI M HMILIAHTATHI
4. Msrkue nexapcTBeHHbIe HOPMEI

< .5. Ilpouas mpoaykuus, noapepraemas GUHUIIHON CTEPUIH3ALMHU

b EN 3 1.1.3. Belmyckatoluii KOHTPOJb kauecTBa (BbITYCK CEPHU)

| e HecrepuibHas MpoLyKLUKA

H ] = 1.2.1. HecrepuibHas NpoIyKLHs (TEXHONOTHUECKHE ONIEPALIMHN V1A [IOJTyHEHHMs CIle/ly FOLMX JIEKAPCTBEHHEIX Gopm):
I 1.2.1.1. Kancybl B TBEpA0it 000s104Ke

N 1.2.1.2. Kanicyssl B MATKOl 06omouke AR
1.2.1.3. JXKeBaTesbHble JieKapCTBEHHbIE POPMBI

1.2.1.4. UMNperdupoBaHHBIE JIEKAPCTBEHHBIE (OPMEI

1.2.1.5. XKuakue nekapcTBeHHbIE QOPMBI 1)1 HAPY>KHOIO NPUMEHEHHA
1.2.1.6. XKunkue nexapcTBeHHble (HOPMBI U1l BHY TPEHHETO NPHMEHEHHSA
1.2.1.7. MEAMLIMHCKHE ra3sl

1.2.1.8. [Npouue TBep/ble JIeKapCTBEHHbIE HOPMEI

1.2.1.9. [Ipenapartsl, HaxoAgIIKeCS MOJ AaBJIEHUEM

1.2.1.10. PaqHOHYKJIHAHEIE T€HEPATOPEI

1.1.1.11. Markue nekapcTBeHHble (HOPMBI

1.2.1.12. Ceeuu (Cynmo3uTOpHH) ]
| 1.2.1.13. Tabnetku |
1.2.1.14. TpaHcaepMalibHbI€ MIACThIPU ;

1.2.1.15. [poyas HecTepHibHAA NPOLYKUNA

1L B I
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L.
1.
1.
1.
l.
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X 1.2.2. Beinyckarowumii KOHTpOJIb KauecTBa (CepTH(HKALIMS CEPHH) |

1.3 | Bruonoruyeckas JeKapCTBEHHas NpoLy KLU

X 1.3.1. Buonoruyeckas NeKapCTBEHHas MPOIYKUHA: N
1.3.1.1. [1poaAyKTbl KPOBH
1.3.1.2. AMMyHonOrMyecKas npoayKumus )
1.3.1.3. [TpoJyKUHs Ha OCHOBE COMATHUECKHX KIETOK (MPORYKLHS JULSL TEPANIMK COMATHYECKMMH KIETKaMH)

1.3.1.4. CeHoTepaneBTHYECKasd NPOAY KUK

X 1.3.1.5. BuotexHonorvy€eckas npoay Kuus
1.3.1.6. [TpoAyKuMs, BblaeNeHHas U3 KHBOTHLIX CTOUHUKOB WM OPraHoB (TKaHeH) uenoseka

1.3.1.7. TkaHeuHxeHepHas NpoayKUMs (MPOoLyKUUS TKAHEBON HHIKEHEPHH)
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EBpasninCKMN 3IKOHOMUUYECKUIA COI03

Ne GMP/EAEU/KZ/235-10-2025

-1.8. TIpoyuas Guonornueckas JiekapCTBEHHAS MPOIY KLU
bIIYCKAIOLIMI KoHTponb (cepTdukaums cepun) (nepedeHb BUAOB NPOLYKLHH):
2.1. TlpomyKThl KpOBH
. UMMyHonorueckas npomayKums
. TIpOMIYKTHI Ha OCHOBE COMATHYECKHX KIETOK (MPOLYKLIMS JUIsl TEpAIii COMATHIECKUMH KIIETKaMK)
. FeHoTEpaneBTHYECKas MPOIYKLUS
. BroTtexnonoruyeckas npomLy KLus
.6. TIpOMyKIIHsi, BblI€TIEHHAS M3 )XMBOTHBIX HCTOYHMKOB HJIM OPraHoB (TKaHei) denoBeka
. TkaHeuHKeHepHas MpOAYKUHMs (MPOLYKLWs TKAHEBOM ME)KEHEPHH)
. [Ipouas 6uonoruyeckas nekapcTBeHHAs MPOMYKIIHs
1.4 | Ipouas nekapcTBeHHAS MPOLYKLMS UM NPOU3BOICTBEHHAS NEATENBHOCTD
1.4.1. ITpoHU3BOACTBO:

1.4.1.1. PactutenbHast npogyKuus

1.4.1.2. T'oMeonaTHYeCKOU MpoayKLMHA
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1.4.1.3. [1pouas npoxyKuus N
X 1.4.2. Crepunusauus dhapMaleBTHIECKHMX CyOCTaHLMA, BCTIOMOTATEIBHBIX BEMECTB, TOTOBOH IMPOLY KIIHMH. 1G
X 1.4.Z.1. QuibTpauus

) 1.4.2.2. CyxoxapoBas CTepUIM3aIMs
Aol | 1.4.2.3. CTepunu3aLys apom
O 1.4.2.4. X¥Muy4ecKas CTepiIu3ams
¥ > 4 : 1.4.2.5. Crepuinsauys raMMa-H3JIydcHHEM
: 1.4.2.6. Crepunuzaliis 31€KTPOHHBIM H3JlyYEHHEM
1.4.3. I1pouee
4| 1.5 | Ynaxoska
1.5.1. IlepBuyHas yIIaKOBKa:
1.5.1.1. KancyJml B TBepIOi 000J104Ke
1.5.1.2. Kancysl B MATKOM 000J1049Ke
1.5.1.3. XKeBaTenbHble JIEKAPCTBEHHbIE (POPMBI
1.5.1.4. UIMIperHHpoBaHibie JeKapcTBeHHblE (OPMBL

i

[ A/
By

1.5.1.5. XKunkue nexapcTBeHHble GOPMEL Ul HAPYHKHOTO MPUMEHEHUA ¢
1.5.1.6. XKuakve nexapcTBeHHbIe POPMBI UL BHY TPEHHCTO NPHMEHCHHA

1.5.1.7. MeOMUMHCKHE a3kl |
1.5.1.8. Ilpoune TBep/bIe TEKAPCTBEHHbIE HOPMEL ( ~

1.5.1.9. Ipenapatsl, HaxoAAIIMecs O NaBJICHHEM
1.5.1.10. PagyoHy KJIMHbIE€ T€HEPATOPHI

1.5.1.11. Msirkue JieKapCTBEeHHbIE POPMEL

1.5.1.12. Cgeuu (Cynno3uTopuu)

1.5.1.13. TabneTku ‘

1.5.1.14. TpaHcaepMallbHbIE TUIACTHIPH G
1.5.1.15. INpoyas HecTepUIIbHasA IEKAPCTBEHHAA MPOTY KIUA
X 1.5.2. BropyyHas ynakoBka

1.6 | KonTposb kayecTBa F
X 1.6.1. MukpoGuoJIOr4eck1e UCIbITaH!A: CTEPUIBHOCTD

1.6.2. MukpoOKHOJIOTHUECKOE UCTIBITAHUSA: MUKPOOHOJIOTHYECKAs YHCTOTA
X 1.6.3. Xumudeckue ((hM3MIECKUE) UCTILITAHUS

X 1.6.4. BOJIOrMYECKUE MUCTbITAHUA
B OTHOWEHAM MOBLIX OrpaHuuelinii Wid NOACHeH, OTHOCAILMXCA K NAHHLIM TIPOM3BOACTBEHHBIM ONEPALMAM (32 HCKLIOuEHHE
CllyHaeB, KOr/1a NoSCHeHne Aasercs o6ilMmM KOMMEHTapHEM K NPOLIECCAM HA NPOHIBOACTBEHHOM 00beKTe), rae Obl HH NPHMEHS
3TW OrpAHKUEHHS UK TI0ACHEHNS, 11€00X0AMMO BKIIOHATL OTCLLIKY K COOTBETCTRYIOLIEMY HOMEDY NyHKTa ceprudpurara GMP.
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EBpasnMiCcKUIA IKOHOMMYECKUHA COI03
Ne GMP/EAEU/KZ/235-10-2025

2. AMIIOPT JIEKAPCTBEHHOM NPOIYKLIUU

)

KoHTponb kauecTBa MMNOPTHPYEMOil leKkapCTBEHHOH MPOY KLHH

2.1.1. MHKpOOHONOrHYECKHE HCMBITAHHS: CTEPHILHOCTD

2.1.2. MuKpoGHONOTrHYECKOE HCTIBITAHMA: MHKPOOHOIOrHYECKas YHCTOTa

2.1.3. Xumuueckne (HH3UYECKHE) UCTIBITAHMS

2.1.4. BHoNOrHYeCcKHe HCMbITAHNUS

I
12

Ceprudukauus cepun HMNOPTHPYEMOI JIeKapCTBEHHOM MPOIY KWK

2.2.1. CrepuibHast MpOAYKLHS:

2.2.1.1. IlpousBoanmMas B aCENTHYECKHX YCIOBHAX

2.2.1.2. MogsepraeMas QUHHLIHON CTEPHUITH3ALIHH

2.2.2. HecTtepuibHas NpogyKLHs

2.2.3 Buonoruyeckas JeKapCTBEHHAs MPOIYKLIMA:

2.2.3.1. ITponyKThbl KpOBH

2.2.3.2. UIMMyHonoruveckas nponyKums

2.2.3.3. TIpoyKumsi HA OCHOBE COMATHYECKHX KJIETOK (IPOIYKIUMs UL TEPAITHH COMATHYECKHMMU KIIETKAM H)

2.2.3.4. T'eHOTepaneBTH4YECKUE MPOIYKTBHI

2.2.3.5. BnoTexHosOrM4ecKas NpoLyKuus

2.2.3.6. [lpoayKims, BblAENEHHAs M3 >KMBOTHBIX HCTOYHUKOB HIIM OPraHoB (TKaHEH) 4esloBeka

2.2.3.7. TkaHenmKeHepHasi NpoayKums (TPOIyKIks TKAHEBOIH HHKEHEPUM)

2.2.2.8. [Ipouas OGuonoruyeckas NekapcTBEHHAs MPOIY KLU

[§9]
L)

Tlpoyas fesTensHOCTb N0 MMIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. Nnowanxa dbusMyeckoro umMnopTa (8o3a)

cad LU SO L S LU

2.3.2. UIMnopT npoMexy TOUHOM MpOoyKIIHHK, MO/IBEpratoieiica nabHeimeH 00padoTke

ym

2.3.3. Ilpouee

3. MPOU3BOJACTBEHHBIE OIEPALIUU - PAPMALEBTUYECKHE CYBCTAHIIMU

dapMalieBTHYeCcKasA cyOcTaHums (CyOCTaHLIHK):

TIpou3BOACTBO (hapMaLEBTHYECKHMX CyOCTaHIMHA METOJOM XMMHYECKOT0 CHHTE3a

.1.1. ITpoH3BOACTBO NPOMEXYTOYHBIX MPOAYKTOB hapMaleBTHIECKOH CyOCTaHLMK

.1.2. TIpoH3BOICTBO HEOUHLIEHHOH (papMaleBTUIECKOH CyOCTaHLHHN

.1.3 Coneobpa3zosanue (OUHCTKA):

(VSR VSN LU V]

.1.4. I1poyee

(V5]
[}S]

[1pou3BOACTBO hapMaLEBTHUECKUX CyOCTAHLMI METOAAMH BbINENICHHS M3 MPUPOIHBIX HCTOYHHKOB

3.2.1. Boimenenue GpapMaueBTHYECKHX CyOCTaHIMH U3 HCTOYHMKOB PACTHTENBHOTO MPOHCXOMKACHHA

3.2.2. Buinenenue hapMaLeBTHIECKHX cyOCTaHIMA U3 UCTOYHHMKOB ’KHBOTHOTO MPOHCXOXACHHMA

3.2.3. BoizeneHue hapMaleBTHIECKHX CyOCTaHLIMH M3 OPTaHOB (TKaHeH) YeloBeka

3.2.4. Boinenenue hapMaleBTHECKHX CyOCTaHIMA U3 HCTOYHHKOB MHHEPAIIBHOTO NPOMCXOKNEHUSI

3.2.5 MoanhHKauus BblaeNeHHOl hapMaleBTHYECKOH CyOcTaHLMHU (ykasbiBaeTcs U3 MyHKTOB 3.2.1-3.2.4

)
32.6. OuKCTKa BbiAeeHHO hapMaueBTHIeckol cyGcTaHUMH (YKa3bIBAaeTCS HCTOYHMK M3 MyHKTOB 32.1-3.2.4)

3.2.7. IIpcuee

TMpou3BOACTBO hapMaLeBTHUECKHX CyOcTaHUMi ¢ MCNOb30BaHHEM GHOOTHYECKHX MPOLIECCOB

3.3.1. ®epmeHTaLUA

3.3.2. TIpou3BOACTBO C MCMONb30OBAHWEM KIETOYHBIX KyIbTYD (ykazats T
UCTIONB3YEMbIX KIIETOK) (MOJL yKa3aHWeM THNa KJIETOK MOHMMAETCs MX THIIOBAs CTIELMQUTHOCTS, IHHUS, LITAaMM
npoyee)

3.3.3. Beigenenue (04MCTKa)

3.3.4. Moaudukaums

3.3.5. [1pouee

[Tpon3BOACTBO CTEPUIIbHBIX (apmaueBTudeckux cyberanumit (pasmenst 3.1, 3.2, 3.3 noJpkHSI ObITH 3aMONHEH
rie NpMMEHMMO)

Crpasiiia A uz-S
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| EBpa3sniAiCKMit IKOHOMMUYECKUI COI03

Ne GMP/EAEU/KZ/235-10-2025 AN

& 3.4.1. ®apmaueBTHYeCKHe CyGCTaHUMH, MPOM3BOIMMBIE B ACENTHYECKHX YCIOBHAX
3.4.2. ®apMaLeBTHYECKIE CYOCTaHIIHH, 10 IBEpraeMble (OUHMIOHOM CTEpWIH3ALIMA

3.5 | 3aBepuiatoluye cTajuK NPOM3BOACTBA (JaAPMAIEBTHUECKHX CY6CTaHIIHIA

3.5.1. Cranuu dusmdeckoii 06paboTKH:

3.5.2. TTepBHYHas ynakoBKa

3.5.3. BropuuHas ynakoBKa \
3.5.4. IIpouee (yKa3aTb UL ONEpALMi, HE ONIMCAHHAIX BbILL]

3.6 | Kontponsb kauecTra
3.6.1. Dusmueckue (XUMHYECKHE) HCMBITAHAS ’\.‘

3.6.2. Mukpo6uonoriieckie ucnsiTanus (BKIOYas HCIBITAHMS HA CTEDHIBHOCTS)
3.6.3. MUKPOOHONOrHYEeCKHE MCTIbITAHUs (HCKNIOYAs HCTTBITAHMS HA CTEPIIIBHOCTB)
: 3.6.4. BUONIOrHYECKHE HCTIBITAHHUS S

4. TIPOYUE ONEPALIUH - PAPMALEBTUYECKHUE CYBCTAHIIMH

_ |
%, OrpaHudenns WM NOSCHUTENbHBIE 3aMETKH, KACalOIIHecs 06MacTy NPAMEHEH s CepTHHUKATA: l

Paiivikyaosa I'.Y.
3amectuTeis [Ipeacenarens
KomuTeTa MEIHULIMHCKOrO U
(apMaLEeBTHYECKOTO KOHTPOJISA y : TN % %
MuHHCTEepCTBA 3APaBOOXPAHEHHA AR 35 ¥

Pecrry6nuicn Kaszaxcrau (S5 LS Q/é ,‘_-r

(®.1.0., a0/:K10CTH)
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