Eypa3snanbiK 3JKOHOMUKA/bIK 043K <
«Kazakcran PecrrybiukachHbIH JleHCayIBIK CAKTaY MHHMCTPJIIr 3
MeauuMHaNbIK XoHe QapMaleBTHKATBIK 6aKpLIay KOMHTETI» PMM
CEPTA®HKATEHI ia»
EVPA3USJIBIK SKOHOMHWKAJIBIK OJAKTBIH
TUICTI OHIPICTIK ITPAKTHUKA KAFUJIATIAPBIHBIH TAJIAIITAPBIHA
JIOPITIK 3ATTAP OHIPICTHIH COUKECTITT TYPAJIBI

HiH

Ne GMP/EAEU/KZ/237-10-2025 %

Konaaubity Mep3iMi 2025 xbitFbl 20 KbIpKYHEKTEH 2028 xpUTFBI 19 KbIpKYHEKKe ¢

xoMmuceus keHecinin 2016 >kpUlFbl 3 Kaparuajarel Ne 83 wewiimivet

EypasusiiblK 9KOHOMHKANbIK
1Ha coiikec (papMalEBTHKAIBIK HHCIICKI[

GexiTinren (DapmaleBTHKATbIK MHCIIEKUMA OTKi3y Karuianapb
©TKi3y KOpbLITBIHABLIapbI O0lbIHIIA Gepini.

Kasakcran PecriyOinkacel JeHcayJiblK caKkTay MUHHCTPJIIL]

MeauLMHANBIK skoHe apMalleBTHKAIBIK 6aKplIay KOMHTETI

MbIHaHbI pacTakibl:
(hapMarLleBTHKANIBIK HHCTICKLIAA oTKi3iNal

Daiichi Sankyo Europe GmbH %
Luitpoldstrasse 1, 85276 Pfaffenhofen, Germany jlnn

Heri3iHae:
- EypasusJblK 3KOHOMHKAbIK ofakTeiH THicTi ©HIIpicTIK NpaKTHKACEIHBIH TananTapblHa camxecmme
i ;_, i

uHenekuys xkyprizyre 23.06.2025 KbUIFBI oTiHiMi (@3re HeTi3). ’
(Dapmaueamxa.nbxx MHCHEeKLMA OTKi3y Kes3iHie alblHFaH MoNiMeTTep Herizinne, coHFbpichl 2025 KBUIFBL

17 — 19 KblpkyHek apa.rrblrbmna oTKi3inreH ocsl (apMaueBTHKANbIK eHipyIIi Eypaznsmbm 3KOHO'VIH:<8J11>IK‘
ofakThiH Twicti eHIipicTik MpaKTHKa KAFMJANapbIHbIH TaTaNTapbiHa CoHKec kenemi menm Oenrinenjis
MeQMUMHAMBIK XOHE BETEPHHApHATBIK KOJLAaHyFa apHajFaH JSpULIK 3aTTapIbIH THicTi eHmipicTiK MpaKTHKacs
scoHe (papMalleBTUKANIBIK MHCIIEKLMATAP BIHTBIMAKTACTEIFBI JKyitecinin (PIC/S) KaFmaaTTapsl MeH Eyponam,]r\

OpaKTbIH 6aclibUIBIFBIHA 6ajilaMabl.
Ocbl cepTudukaT (apMaleBTHKaNBIK H
JoHe 0Cbl (papMalleBTHKATBIK HMHCIEKIHs XKYPr

HCIeKUMs OTKi3y KYHiHe eHMIpiCTIK anaH Map'reoecm kepceTel i+,
i3ireH KyHHeH OacTam 3 JBUI 6TKEH COH calikecTiK MopTebzciit &
aliFaKTANTHIH KYXKAT peTiHne caHanMan/bl. Cepmtbmcarrbm KONMmaHbUTy Mep3iMi «OcChl CepTHOMKATTEI
KOMIaHbLy canacklha KaThICTHI LUEKTEYNep Hemece TYCIHIipMe xasGanapy HKOMBIHAA O Typalbl THICTI #a304
Gonca, KayinTepai 6acKapy/blH THiCTi KaFMAATTapbIH NafianaHy Ke3iHJe KbICKapThUTy bl MYMKiH.

CepTu¢HKaT OHbIH GapniblK NapakTapkl (Heri3ri mapakTapbl [d, KOCBIMIIA ITapaKTaphl [a) YChlHbLIFAK
sxaFaiija FaHa >xapaMabl Gonbin TabpUIaabL. L

Ocbl ceprHUKATThIH coiikecTiriH  (TYNHYCKAChIH) Kasaxc*raﬂ PecryGiinxachl JIeHCAyNbIK  CaxTa:| :
MUHUCTpIirT MeanUyHANBIK HHE (apMaLeBTHKATBIK OaKpUI1ay KOMUTETIHIH JIePEKKOPBIHAI TeKCepyre tona/ist

Erep cepTHdHKaT KOPCETUINEH ACPEKTED GasachiHaH TabbUIMaca, OHbI OepreH YOKiIeTTi opraHra xadap.iacy
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Eypasuanbik skoHoMMKanbIK ogak

X Ne GMP/EAEU/KZ/237-10-2025
Wra apHaNFaH JI9pUIiK 3aTTap
TMHAKATIBIK 3epTTey apHasiran gapiik 3aTTap

| Ko |

ATaysl
1. OBHAIPICTIK ONEPALIASLIIAP - IOPLIIK OHIMIEP

1.1 Crepunbai onim

1.1. > i i i i N
1 AcenTukansik xoamen HaHblHIaFaH OHIM (MBIHA JIPUTIK Typiepai exneyre apHAIFaH Onepauusaiap):
I.1.1.1. Ynken kenemzeri CYHBIK JpLIiK Typrep |
1.1.1.2. Kenemi warsin CY#BIK I19pLlik Typiep
1.1.1.3. Jlnopunusarrap
:. I.1.4. KatTs! mopistik Typnep xaHe MMILUIaHTaTTap
o)l
1.1.1

5. JKymcak napinik Typnep
-1.6. AcenTrKanbiK )ONIMEH NaiibIHAAIFaH 03r¢ eHIMzIep

1.1.2. CoHFbI CTEpUNH3ALNIAAH OTETIH OHIM (MbIHA IopiNtiK Typrepai eHneyre apHairaH onepawmysnap):
[.1.2.1. YsikeH Kenemaeri cyiibiK Aapinik TypJep
1.1.2.2. KeneMi 1arbiH cyiibIK O9pinik TYpnep
1.1.2.3. KaTThl 1pistik Typiep oHe HMILTAaHTATTap
1.1.2.4. Xymcak aapinik Typnep
1.1.2.5. Conrbl CTEpIWIM3aLMAIaH OTETIH 63re OHIMIEP
X 1.1.3. LibIrapbuibiM canachiH 6akbliay (Cepus IILIFaphLTLIMBI)
1.2 Crepuibii eMec eHimaep.
1.2.1. Crepuibni eMec eHiMaep (keseci Aapinik Typ/epai ay KesiHaeri TEXHONOrHSAIBIK ONEPALHANAD):
1.2.1.1. KaGbIFbl KaTThl Kancynanap
1.2.1.2. KabbIFbl )kyMcaK Kancynanap
1.2.1.3. IllaiHaiiTsiH 19piJiK Typsep
1.2.1.4. UMnperuypik Aopilik Typaep
1.2.1.5. CbipTKa KOJIIaHyFa apHaJIFaH CYHBIK JOPLIIK TypJep
1.2.1.6. lluke KoNaHyFa apHaJIFaH CYMBIK JOPLIIK Typiep
1.2.1.7. MeauMUMHalIbIK ra3aap o Jr
1.2.1.8. Backa a KaTThl A9PUIiK TYprep L] 4L
1.2.1.9. KpIcbIMaFbl Mpenaparrap i “r ‘
1.2.1.10. PaguoHykIuaTep reHepaTopJiapbl 7
1.2.1.11. XyMcak napinik Typaep ]
1.2.1.12. Ceva (cynnosmropuiinep) P fes
1.2.1.13. TaGnerkanap g
1.2.1.14. TpaHcaepMabi %kabbICTBIPFbILITAD s
1.2.1.15. backa 1a cTepwiIbAi eMec eHIMaep i
1.2.2. LIbiFapbiabiM canackid 6akeliay (cepHAHbl cepTHOUKATTAY) |
1.3 BHONOTHAJIBIK ISpiliK HiM ] 1.9
1.3.1. BHONOrWANBIK 19PiJliK OHIM: |5
1.3.1.1. KaH eHimaepi il
1.3.1.2. UIMMYHOJIOTHAJIBLIK OHIM |74
1.3.1.3. CoMaTHKaNBIK acylianapfa Heri3e/IreH eHiMaep LN
1.3.1.4. TeHOTEpaNHUsIbIK 6HIMIED |
1.3.1.5. BUOTEXHOJOTHSIIBIK OHIM e
1.3.1.6. XKaHyapnap Hemece afaM ar3anapblHaH (TiHA€piHeH) aIbIHFaH eHIMIEp B
1.3.1.7. TiHaik-uH)XeHepIiK eHiMaep (TiHIIK HEDKeHepHs eHIMAepi) b
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EypasusanbiK 3KOHOMUKaANbIK 0AaK
Ne GMP/EAEU/KZ/237-10-2025

1.3.1.8. Buonorusaisik e3re eHiMIep

1.3.2. 1kirapbLibiMbIH Gakbinay (cepysHbl cepTHMKATTay) (6HiMIEp TYpAepiHiH Ti3teci):

1.3.2.1. KaH enimzepi
1.3.2.2. UMMYHONOrsIbIK OHIM

1.3.2.3. CoMaTuKaIbIK acylianapra Heri3ieqreH eHiMaep
1.3.2.4. T'eHOTepanusibiK OHIMIED

1.3.2.5. BHOTEXHONMOTUABIK OHIM

1.3.2.6. Xanyapsnap Hemece afam ar3anapbiHal (TiHAEpiHEH) ATbIHFAH OHIMAED

1.3.2.7. Tin uHxKeHepUsChIHBIH OHIMaAEDi

1.3.2.8. Bronorusibik e3re OHiMaep

O3re eHimMaep HeMece OHIIPICTIK Kbi3MeT

1.4.1. Oupipic:

1.4.1.1. ©cimaik enimMaepi

1.4.1.2. 'omeonaTusIbIK @HIMAEP

1.4.1.3. O3re eHimaep

1.4.2. Bencenai 3aTTapasb!, KOCbIMILA 3aTTap/bl, AaiblH OHIMIEP/i CTEpUITH3ALIAANIAY:

1.4.2.1. Cysy

1.4.2.1. KypFak bICTBIKIIEH CTEpUIH3ALIUAIAY

1.4.2.3. ByMeH crepuiv3aumsiay

1.4.2.4. XUMUSJIbIK CTepHIH3aLHsIay

1.4.2.5. FaMMa-cayJieMeH CTepUIn3aLusIay

1.4.2.6. DneKTPOHIbI COyJIEMEH CTEpUIIM3aLIUATIAY.

1.4.3. backa

1.5

Kanrama:

1.5.1. Bacranks! (ilKi) KanTama:

1.5.1.1. KaObIFbl KaTThl Karcyanap

1.5.1.2. Ka0ObIfbl MyMcaK KarncyJanap

1.5.1.3. LlalinaiTelH Aapitik Typaep

1.5.1.4. TonbIKTHIpbUIFaH A3PLTiK Typaep

1.5.1.5. ChipTKa KOJLAaHy Fa apHa/lFaH CY#bIK A3pinik Typ/ep

1.5.1.6. linke KonxaHyFa apHanfaH CyiiblK 19piliK TypJep

1.5.1.7. MeaMuMHaNbIK rasaap

1.5.1.8. ©3re KaTThl JOpUIK TypJiep

1.5.1.9. KpicbIMaarbl ripenaparrap

1.5.1.10. PanMOHYKIHATEP FE€HEpaTOpJIaphl

1.5.1.11. XXymcaK aapitik TypJiep

1.5.1.12. Cseua (cynno3uTopHiinep)

1.5.1.13. TabneTkanap

1.5.1.14. TpaHcaepMalb/i aObICThIPFbILITAD

1.5.1.15. CTepwibi eMec o3re eHiMaep

1.5.2. ExiHii (TyThlHYIUbLIbIK) KallTaMa

L birapy canacblH 6akpliay bl

1.6.1. MUKpOOHOJIOTHSILIK TECTLNIEY: CTepWIbi

1.6.2. MUKpOGHOJIOTHSUIBIK TECTiNEY: MHKDOOHOTOTHANBIK TA3a/IbIK

1.6.3. XuMusUIbIK ((M3MKaTIbIK) TECTLIEY

— s

1.6.4. BHONOrMAIBIK TECTLNEY

Dcbt oHAIPICTIK ONepaunanapra KaTeiCThl Ke3 KeJreH LIEKTey/Iepre Hemece TYCiHLipMeiepre KaTbicThl (TYCIHAIpME OHAIPICTiK 0GBEKTIACIT NPOLL:
annbl TYCiHikTeMe 60/IbIN TAOLLNATBIH JKaFaaH1apabl KOCTaFanaa), oChl LEKTEYJIEp HEMECE TYCIHIIpMeiep Kai jkep/e KOMIaHkLICa Aa, GMP cepred
PMAFbIHBIH THICTI HOMIpiHE CLITEMEHI KOCY KAKET.
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Eypasuanbik 3KoHOMMKanbIK oaaK,

: ; Hale]]KNg GMP/EAEU/KZ/237-10-2025
. OHIM UMITIOPTEI KE3
JL_?\]W;Q};;HH&{ H3pUiK OHIMHIH camachlH 6aKbinay: TR CATIAHRLBATRIIAY
e 7-]-2\.Mm<&6uonormnmx TecTiJiey: CTepHIbLALTIK
—\__~2--]-3-\Xm<906n9noruﬁnblK TECTLIey: MUKPOOHONOTHSUTHIK Ta3alIbIK
—— 1 2. 1.5 AMMUUIBIK (QH3HKAIBIK) ChIHAKTAp e
— [ 2.1.4. Buonorusneik CbIHaKTap -
Lﬂ“ﬂpﬂaﬂanm A9pisik eHiIMAII cepusiapabl cepTHHKATTAY -
2.2.1. Ctepunsai eHim: -
2.2.1.1. AcenTukanbik KonIMeH NAHbIHIATFAH OHIM ]
2.2.1.2. COHFbI CTEPUIM3ALIMAAH OTETIH OHIM .
2.2.2. Ctepuibai emec oHiMzaep -
2.2.3 BUOJIOrHANBIK A2PiNliK OHIM: —
2.2.3.1. Kan onimzepi -
2.2.3.2. UMMYHOJIOTHANTBIK OHIM
2.2.3.3. ComaTuKalbIK Xacyliajiapra Heri3aenres eHimMaep L
! 2.2.3.4. I'eHoTepanusiibiK OHIMIEp ey
2.2.3.5. BHOTEeXHOIOrUsJIBIK OHIM - ‘
2.2.3.6. XXaHyapnap HeMece anaMm ar3anapbiHaH (TiHepiHeH) abIHFaH OHIMIEP
' 2.2.3.7. Tinnik-uHxeHepnik oHiMaep (TiHLIK HHXKEHEpHs oHiMIepi) : |

=
A A

3

2.2.3.8. Backa na OMOJIOTrMAIBIK AQPiJTiK eHiMaep
2.3 HMmnopr (akeny) 60kbIHLIA 63r€ KbI3MET:
l 2.3.1. HakTbl MMMopT (9KeJ1y) alaHbl
2.3.2. OnaH opi eHaeyre KaTaTblH apalblK @HIM/I UMITOpTTaY
2.3.3. backa
3. GHIIPICTIK OTIEPALIUSIJIAP-®APMALEBTUKAJIBIK CYBCTAHUMAJIAP

l Bencenai 3at (6eaceHni 3aTap):
3.1 XUMHAJBIK CHHTE3 oficiMeH 6esceH i 3aTTap bl HIipy

3.1.1. Bencenai 3aTTap/Ibl apaiblk OHIMICPiH OHAIPY
3.1.2. TazapThliMaraH GapMaleBTHKATIBIK cy6cTaHUMA OHAIpICI
3.1.3 Ty3 Ty3inyi (TasapTy):

3.1.4. backa
3.2 Tabury ke3aepeH benin any sicTepiMeH GapMalLEBTHKATBIK cy6cTaHLusIap OHAIpY

3.2.1. Bencenai 3aTTapasl 6CiMIIK TEKTEC KO31EPACH Gein ary
3.2.2. Bencenai 3aTTap/bl kaHyap/ap/JaH anblHaTbiH K63ACpICH ooy
3.2.3. AlaM ar3aiapblHaH (TiHAepiHEeH) Bencen i 3aTTapasl Gesin ary

3.2.4. MuHepaibl LIBIFY K631epiHeH GeniceH i 3aTTapabl besin amy
3.2.5 BeninreH 6enceHai 3aTTapAbl moznupukauuscs! (3.2.1-3.2.4 TapMakTapiaH ICPEKKO3 KepceTiei)

3.2.6. BeJiHreH GeNCeH/li 3aTTapbl Ta3apTy (3.2.1-3.2.4 TapMaKTap/iaH IPEKKe3 KepceTiIeni)

3.2.7. backa
[ 33 BHONOrHs/IbIK MPOLIECTEP/ Naiinanana OThIPhLI
3.3.1. depMeHTanMA _ i
3.3.2. XKacywaiblK ecipinminep MNainalaHbUIATBIH  OHIMPIC ‘ ('H?,M,’lalr!hlﬂa'!‘hll;
Xacywanap THITH xepceTy) (KacyLanap THIIHIH KepceTiTyiMeH OJapIblH THITIK epEKIIENIriH, Cbi3bITbIH,
LITAMMBIH XOHE T. 6. TyciHyre Gosiaabl)

GeJICeH i 3aTTapabl OHAIpY L iE

3.3.3. Benin any (Tasanay) B
3.3.4. Moau¢ukauusinay By
3.3.5. Backa : : ' A
3.4 Crepwibi 6encenni sarrap enaipici (3.1, 3.2, 3.3 benimMaepl KaTbICTh GomnaThiH XKeplepiHie TONTBIPLILYbl THIC) ! i
i 3aTTap W

3.4.1. AcenTHKaJIbIK XKaFzaiaa eHAipiJeTiH OesiceH
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Eypa3uanbik 3KOHOMUKaNbIK 0AaK
Ne GMP/EAEU/KZ/237-10-2025

3.4.2. CoHFbI 3apapchl3NaHbIpyFa YITBIPAHTEH GeICEH I 3aTTap
3.5 Besncenai 3aTraper ennipicinin conFel Ke3eraepi

3.5.1. PHU3HKABIK OHACY CATBLIAPHI:

3.5.2. Bipinmi xantama

3.5.3. Exini xanrama

3.5.4. Backa (KOorapblfa CHIIATTAIMaFaH ONepalHAap YIDiH KOPCETY

3.6 CanaHs! 6akpliay

3.6.1. ®uzukanbIK (XMMHSIBIK) ChIHAKTAD

3.6.2. MUKpOBHONOrHAIbIK ChIHAKTAp (CTEPHITLALTIK ChIHAKTAPBIH KOCA)

3.6.3. MHKPOGHMONOrisIbIK CHIHAKTAP (CTEPHIIBLIK ChIHAKTAPBIH KOCTIAFAHA)

3.6.4. BronoruaasliK cblHaKTap

4. BACKA OIIEPALTUAJIAP - BEJICEHII 3ATTAP

CepTHdUKATTbl KONAaHY CANachlHa KAaTBICThI IIEKTeYJIEp HeMece TyciHaipme xkasdanap: -

en CA Yﬂ.b[i{
o ‘{LOMEH P&
2)

PaiimkyJoBa I'.Y. oy

|
KasakcraH Pecrry6nukacst
JleHcaynblK CaKTay MUHHCTPJITIHIH
MenuuMHANBIK XoHe (apMaLeBTHKATIBIK

GaKbLIay KOMHTETI Topara opblHOacapsr.
(A.XK.D., nayasnimbi)

768.70. RORS™

(0N KOMBLIFAN KYHi, KYH, 8il, XbL1)

(KoasI)
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EBpa3snMiiCKMIA 3KOHOMMUYECKUI COIO3

PI'V «KomuTeT MeQHUIIMHCKOTO H (papMalleBTHUECKOr0 KOHTPOJIs
Munucrepcersa 3apaBooxpanenus Pecrrybnuxu Kasaxcran»

CEPTUOHUKAT
COOTBETCTBHUA ITPOU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TPEBOBAHUAM ITPABH I
HAJUTEXXALLLEY TTPOU3BO/JICTBEHHOM ITPAKTHKH
EBPA3HMHMCKOI'O DKOHOMHWYECKOI'O COIO3A
Ne GMP/EAEU/KZ/237-10-2025
Cpok neticteus ¢ 20 ceHTa6ps 2025 rona no 19 centsa6ps 2028 rona

BeigaH nmo mroram nposejeHWs (apMaleBTHYECKOM HHCIEKLHH B COOTBETCTBHM ¢ Ilpasuiamu

npoBeAeHHs (papMalleBTHUECKMX MHCIEKUMH, yTBepxkaeHHbIMH Pemennem Cosera Espasuiickoi

9KOHOMHMYECKOH KOMHCCHHM OT 3 HOsiOps 2016 r. Ne 83.

Komurer MeaUIMHCKOro ¥ hapMaleBTHYECKOr0 KOHTPOJIS
MuHucTepcTBa 3apaBooxpaHeHds Pecniyoiukn Kaszaxcran

MOATBEPIKIAET CIIeyIolIee:
npoeeneHa GapMaleBTHYECKas HHCTIEKLMSA

Daiichi Sankyo Europe GmbH |
Luitpoldstrasse 1, 85276 Pfaffenhofen, Germany |

Ha OCHOBaHMUH:
- 3agByieHKs oT 23.06.2025 roja Ha MpOBEIeHHE WHCIEKLMHM Ha COOTBETCTBUE TPEOOBAHMIM HaslIexalllei

QPRIPRIRPRPIR

40

| 3KOHOMMYECKOTO COK3a, SKBMBATEHTHBIX [Ipunumnam u PykoBoacTsy EBpOmeHckoro cowsa mo Haamexalls:
| POM3BOJICTBEHHOW NpPAKTHUKE JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB Ul MEIMIMHCKOTO M BETEPHHAPHOIO MNpPUMEHEHNA
~ mpuHUMnaM CucteMsl COTpyAHHYECTBA (apmalieBTHIeCknX HHcnekuui (PIC/S).

RIBRBRIDRIRS

. [POM3BO/ICTBEHHOM NPAKTHKK EBpa3uiickoro 5kOHOMHUYECKOTro CO03a (HHOE OCHOBAHHE).

Ha ocHOBaHWM CBeIEHHMH, MOMYYeHHBIX IPH MPOBENCHUM (apMalleBTHYECKOW HHCISKIMH, MOCIEHAsS 13
KOTOpBIX ObL1a mpoBeAeHa ¢ 17 mo 19 centsbpsa 2025 roxaa, yCTaHOBIEHO, YTO JaHHOE (hapMaleBTHYCCKOS
~ MPOM3BOJCTBO COOTBETCTBYeT TpeboBanuaM [IpaBun Hamexkaien MPOM3BOACTBEHHON MPaKTUKK EBpasniickoro

Hactosmii cepTHduKar OTpaxaeT CTaTyC MPOM3BOACTBEHHOH IUIOIAAKH Ha JaTy [POBE/ICHHS
(hapMaLEeBTHYECKOH HHCIEKLIMH H TT0 HCTEUeHHH Gonee 3 €T OT AaTHI NPOBEJIEHMS MMOCIEHEr0 JHA NOCICAHErO
WHCTIEKTHPOBAHKsA HE MOXET CHMTAThCA NOKYMEHTOM, CBHIETE/IbCTBYIOUIMM O CTaTyCce COOTBETCTEHA. Cpox
JIeHCTBYS CepTH(HUKATA MOXKET OBITh COKpAILEH NPH UCIOIB30BAHWH COOTBETCTBYIOIHMX TIPHHLMIIOB YTIPAB/ICH A
pUCKaM¥ MNpPH HaIMYKM COOTBETCTBYIOLIEH 3amucH B Molne «OrpaHyyeHHss HJIM TIOSCHUTENIBHBIE 3aMeTKH,
KacaroLMecs 001acTi NPUMEHEeHHUA HacTOALIEro cepTudukaray.

CepruduKar ABIACTCA ACHCTBUTENLHBIM B CIlyYae NPeACTABICHHS BCEX €ro JIMCTOB (KakK OCHOBHBIX JTHCTOB,
TaxK ¥ JAOMOJIHKTEJIbHBIX JINCTOB).

AyTEHTHYHOCTb (MOZTHHHOCTE) HACTOALIEro CepTU(MKaTa MOXKHO NPOBEpHTH B Oase maHHbIX Komutera
MEMLIMHCKOTrO 1 (hapMaLleBTHYECKOro KOHTPOJIsi MHHHCTEPCTBA 31paBOOXPaHEH U Pecry6miku Kazaxcran.

Eciu cepTUdHKAT He MpeicTaBleH B yka3aHHOH 0ase AaHHBIX, clie/lyeT 0OpaTHTLCs B YIOJNEOMOUCH LI

OpraH, €ro BblAaBLIH.
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EBpa3uniiCKnii 3KOHOMUUYECKUIA COIO3
N: GMP/EAEU/KZ/237-10-2025

X

.HeKapCTBeHHble CpEeACTBa U MEAULIMHCKOI'O INPUMCHEHUA

JlexapcTBEHHbIC MpenapaThl U KIMHUYECKHUX UCCIENOBaHNH (MCITHITAHWH)

Kon HanMeHoBaHue

1. IPOU3BOJCTBEHHBIE OINIEPALIUU - JEKAPCTBEHHASA ITPONY KM

1.1

CrepusibHas NpoLy KLU

1.1. XXuaxue nekapcTBeHHbIe GOPMBI 60IBIIOro 06beMa

1.1.1 IlpousBoarmas acenTHuecKiM myTeM (onepauuy o0pabOTKH s Clle [yFOIIMX JIEKAPCTBEHHBIX GopM): _

.2. XXunkue nexapctBeHHble HGOPMBI MAJIOro 006BEMa

3. JIuodunuzarsl

1.
1.
1.
!

1.1.5. Msrkue JiekapcTBEHHbIE (HOPMBI

1.

1.1.1

1.1.1

1.'.1.4. TBepable nekapcTBEHHbIE GOPMBI U UMILIAHTATEI
1.1.1

1.

1.1.6. Ilpouas npoayKuus, NpOU3BOAMMAs B aCENTHIECKUX YCIOBHS

1.1.2.1. XXnokue nexapcTBeHHbIe HOPMBI 60IBIIOTO 00bEMa

1.1.2.2. XKuakue nexkapcTBeHHbIe (hopMbI Manoro oosemMa

1.1.2. MNoasepraemas GpuHMLIHONA cTepriin3anny (Onepaly 00paboTKM A CIEMYFOMNX JIEKAPCTBEHHAX GopM))

AV

h

1.1.2.3. Trepasble JiekapcTBeHHbIE (JOPMBI M UMILTAHTATEI

1.1.2.4. Msrkue JieKapcTBEHHbIE (OPMBL

I

1.1.2.5. Ilpoyas npoaykuus, noasepraemMas (¢MHUITHOH CTEpUIH3ALIHH

1.1.3. BeinyckaroLuii KOHTPOJIb Kau€ecTBa (BBIITYCK CEPHH) 3

1.2

HecrepuibHas MpoayKIus

A YaAY?)

1.2.1. HecTepnibHas npoay KUK (TEXHONOTHYECKHE OMEpaLHH 1A Oy YEHHS CIISIYIOIIMX JIEKAPCTBEHHBIX HopM):

1.2.1.1. Kancynsl B TBepaOii 060704KeE

1.2.1.2. Kancynsl B MArko# 000J104Ke

1.2.1.3. XeBarenbHble JI€KapCTBEHHbIE (OPMBI

1.2.1.4. UMnperuupoBaHHble IeKapCTBEHHbIE (GOpPMBI

1.2.1.5. JdKnaxue nekapcTBEHHbIE (HOPMBI UL HapyXHOr'0 MPHMEHEHHA

1.2.1.6. XXuakue nekapcTBeHHbIE POPMBI UL BHY TPEHHErO IPUMEHEHHS

\
1

1.2.1.7. MeaHUMHCKHE a3kl

1.2.1.8. Ilpouue TBepable IeKapCTBEHHbIE (OPMBI

V. R EV R €4
-

1.2.1.9. Ilpenapatbl, HAXOAALIMECS IO JdBJIEHHEM

1.2.1.10. PaguoHy KU IHBIE TEHEPATOPH

1.2.1.11. Msrkue nekapCTBEeHHbIE GOpPMBI

1.2.1.12. Ceeuu (Cynno3uTOpUn)

1.2.1.13. Tabnetkun

1.2.1.14. TpaHcaepMaJlbHbIE MIACTHIPH

1.2.1.15. ITpouas HecTepwIbHAS NPOLYKIHA

1.2.2. BBINyCKAIOIMMUIi KOHTPOJIb KauecTBa (cepTH(hUKAILMA CEPHH)

1.3.

Buonormdeckas JeKapCTBEHHas MPOIYKLHA

1.3.1. Buonorynyeckas JiekapcTBEHHAA MOy KLMA:

1.3.1.1. [lpogyKTbl KPOBH

1.3.1.2. UIMMyHonorudeckas npoayKLKs

1.3.1.3. TTpORYyKLHS Ha OCHOBE COMATHYECKMX KIECTOK (MPOMYKLMA [Jisl TEPAyi COMATHIECKHMMU KIeTKaM!

1.3.1.4. 'enoTepaneBTHYECKAs MPOLY KLIMA

1.3.1.5. BuorexHonoruyeckas npoayKomsa

1.3.1.6. [TpomyKuus, BblAENEHHAA M3 KHBOTHLIX MCTOUHHKOB MM OPraHoB (TKaHe#) geoBeka

1.3.1 .7. TxaHeWHKEHEPHAaA MPOLYKUHA (MpOAYKIMA TKaHEBOH HHKEHEPHH)
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1.3.1.8. ITpoyas Guosorugeckas JieKapCTBEHHAS PO Ty KIS

1.3.2. BeIycKarouii KOHTPOJIL KauecTsa (ceprudrxaiys cepun) (IlepedeHb BHI0B MPOIYKITHH):

1.3.2.1. TIpogyKTbl KPOBU

1.3.2.2. UMMyHoJIOrHY€eCKas pOLyKIHA

1.3.2.3. TIpOMyKThI Ha OCHOBE COMATHYECKHX KIIeTOK (ITPOLYKIHS UL TEPAIHH COMATHIECKHX KIETOK)

1.3.2.4. TeHoTepaneBTHYECKas NPOAY KLU

1.3.2.5. BUOTEXHOJIOr4YeCKast MPOIY KLU

1.3.2.6. [IpofyKuKs, BbIeI€HHAs U3 JKMBOTHBIX MCTOYHHKOB HIIH OPTaHOB (TKaHEH) 9enoBeka

1.3.2.7. TxaHeHHxeHepHas POAYKLKS (MPOLYKIHS TKAHEBOH HHKEHEPHH)

1.3.2.8. [Ipoyas 6Guonoruyeckas nexkapcTBeHHas NpOIYKIHA

1.4

Ipouas JieKkapCTBEHHAs NMPOMYKLMs HIH MPOHU3BOACTBEHHAA NEATEIbHOCTD

1.4.1. ITpou3BOOCTBO:

1.4.1.1. PacTuTenbHas npogyKUMs

1.4.1.2. TomeonaTHueCKOH MPOLYKLUMHU

1.4.1.3. Tlpouas mpoayKIHs

l’
1.4.2. Crepunu3ains hapMaleBTHYECKHX CyOCTaHIMH, BCTIOMOraTeIbHBIX BEIIECTB, [OTOBOH IPOIYKLMHU: I

1.4.2.1. ®unstpauus

1.4.2.2. CyxoxapoBast CTepHIH3aLus

1.4.2.3, Crepuinzalus 1apoM

1.4.2.4. XuMH4eCcKas CTEPWIH3aLHI

1.4.2.5. Ctepunusauys raMMa-M3JIy4YeHHEM

1.4.2.6. Ctepunu3alius JNEKTPOHHEIM H3JTyIEHHEM

1.4.3. Ilpouee

1.5

Vnakosxka

1.5.1. IlepB14Has yrakoBKa.

1.5.1.1. Kancyns! B TBepao# 000I04Ke

1.5.1.2. Kancynsl B MATKOH 060JI0YKE

1.5.1.3. XKepaTenbHble JI€KapCTBEHHBIE POPMBI

1.5.1.4. IMIperuMpoBaHHkle J1eKapCTBEHHBIE GOPMBI

1.5.1.5. XXuaxue JieKkapcTBeHHbIE GOPMbI UL HAPYXKHOTO MPUMEHEHUS

1.5.1.6. XXunxue nekapcTBEHHbIE GOPMBI UL BHY TDEHHETO IPUMEHEHNS

1.5.1.7. MeaMIIMHCKHE ra3bl

1.5.1.8. Ilpounie TBEpALIE IEKAPCTBEHHBIE (DOPMEI: FPAHYJIB], OPOMIKH

1.5.1.9. Ilpenapatsl, HaxOAAWMECS MO/ JaBNCHHEM

1.5.1.10. PaqnoHYKJIMIHBIE TEHEPATOPbI

1.5.1.11. MArkue JiekapCTBEHHbIE GOPMEI

1.5.1.12. CBeyH (CyNmnO3UTOPHH)

1.5.1.13. TabneTku

1.5.1.14. TpaHcaepMabHEIE M1aCTHIPU

1.5.1.15. TIpoyasi HECTEPUWIbHAA JIEKAPCTBEHHAS [TPOTY KIHA

1.5.2. BropudHas (moTpebuTeNbCKas) ynakoBka

1.6

KoHTposb kauecTBa

1.6.1. MEKpOGHONOrMUECKHE MCMLITAHNA: CTEPIILHOCTD

1.6.2. Muxpo61OJIOrHYECKOE TECTUPOBAHHE: MUKDOOHOIOrHYeCKas YHCTOTa

1.6.3. Xumuueckue (Gpr3uueCcKUe) UCTILITAHHA

1.6.4. Brosornyeckue UCINbITaHUA

B orHoweHuM JOOLIX OTpaHMUCHHMI MAM MOACHEH, OTHOCAIIMXCA K NAHHBIM MPOM3BOACTBEHHBIM OMepauiaM (3a MCKMOYSHHE
CITy4aeB, KOT/1a NOACHEHUE ABNAETCS OBLIMM KOMMEHTApHEM K MPOLECCaM Ha [IPOM3BOACTBCHHOM o6BekTe), rae Ol HH NMPHMCHSIY
3TH OTPAHHYEHHUs WM NOACHEHHNS, HEOOXOAMMO BKIIIOYATh OTChUIKY K COOTBETCTBYIOLIEMY HOMEPY MTyHKTa cepruduxara GMP.
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2. AMIIOPT JIEKAPCTBEHHOW POXYKIIAH |

2.1

KOHTPO/Ib Ka4uecTBa MMIIOPTAPYEMOiA JIEKApCTBEHHOH POy KIIAM |

2.1.1. Mukpobuonoru4eckue MCrbITaHHA: CTEPHIBHOCTD

2.1.2. MuKpo6HONOrHy€eCKOe TECTHPOBaHHE: MUKPOOHOIOrHYeCcKas YUCToTa

2.1.3. Xumnyeckue (HU3uUecKue) HCTIbITAHUA —I

2.1.4. BHonoruyeckue HCIbITaHUsA e

2.2

CepTH(HMKaLMs CEPUM UMIIOPTHPYEMO# JIEKapCTBEHHOH MPOXYKIIHH

2.2.1. CrepunbHas NpooyKLUHA:

2.2.1.1. TIlponu3BoauMas B aC€NTHYECKHX YCIOBUAX

2.2.1.2. TlopsepraeMas GUHHILHON CTEPHIIM3ALIMH

2.2.2. HectepunbHas npoayKLUMA

2.2.3.1. IIpogyKTbl KPOBH

2.2.3.2. UMMyHonoruueckas nponyKIuus

2.2.3.3. TlpoayKLus Ha OCHOBE COMaTHYECKHX KIETOK (ITPOAYKIMA UL TepATiK COMATHIECKIMM KIICTKaM I}

2.2.3 Buonoruyeckasi IeKapcTBEHHast MPOLY KIS : |

2.2.3.4. l'enoTepaneBTHYECKHE TIPOLYKThI

2.2.3.5. buoTtexHojoryyeckas MPOMYKIHs

2.2.3.6. [IpofyKuUHs, BbIAENEHHAsA U3 XXMBOTHBIX HCTOYHHKOB HJIH OPTaHOB (TxaHe#) genoBeKa

2.2.3.7. TkaHenHxeHepHas MPO/IYKLHs (MPOTYKIHS TKAHEBOH MHKEHEPUH)

2.2.3.8. Ilpouas 6GHosoruyeckas J€KapCTBEHHas MPOIyKIMA

4
U7 O

2.3

ITpouas AeATeNLHOCTH 110 UMMOPTY (BBO3Y) 1€

2.3.1. Tlnomanka hU3H4ecKOro MMopTa (BBO3a)

42N

2.3.2. IMIOpT npoMexyTouKoH MpoAyKIMH, NOJBEpraroleics fabHe el 06padoTke [

2.3.3. Tlpouee

dapm

3. MPOU3BOJACTBEHHBIE ONIEPALIMM - PAPMAIIEBTUYECKHE CYBCTAHLIMHA G
aueBTHYecKas cy6cTaHums (Cy6CTaHUHH). li

3.1

ITpoN3BOACTBO (papMaLEBTHUECKMX CyOCTAHLIUA METOIOM XHMHYECKOT0 CHHTE3a

3.1.1. TIpon3BOACTBO MPOMEKYTOYHBIX MPOIYKTOB (hapMaLeBTHIECKOMH CyOCTaHIMH

3.1.2. TIpoM3BOACTBO HEOUHILEHHOI (papManeBTHIeCKOH cybCTaHIkH

3.1.3 Coneo6pa3zoBaHue (OUHCTKA):

/50
Al

A
-

(

)
o
gt

3.1.4. Ilpoyee

32

TIpon3BOACTRO. PapMaLEBTHYECKIX CYOCTaHIME METOIAMHE BbIICICHNA U3 NPUPOIHEIX HCTOYHHKOB

3.2.1. Beigenenne hapMaLeBTHIECKHX CyOCTaHIMH W3 HCTOYHHKOB PACTUTENILHOTO MPOHUCX 0K ACHHA

3.2.2. Beigenenue hapMaueBTHIECKUX CyOCTaHLMI W3 HCTOTHUKOB JKUBOTHOIO MPOHCXOXKACHHA

3.2.3. Beigenenue (papMalleBTHIECKUX CyOCTaHIMHA M3 OPTaHoB (TKaHe#) JesioBeka

3.2.4. BoigeneHue GpapMaleBTHIECKUX CyOCTaHIMi U3 HCTOYHUKOB MHHEPATbHOr0 MPOUCXOXKACHHA

3.2.5 Moaundukauys BbieNeHHOH papManeBTHIECKOH CyOCTaHIMK (yKa3biBaeTcs U3 MyHKToB 3.2.1-3.2.4)

3.2.6. O4MCTKA BHIIENIEHHO} (apMaueBTHYecKOoil cyOcTaHIwy (YKa3blBaeTCA HCTOYHHK H3 ITyHKTOB 3.2.1-3.2.4)

3.2.7. TIpouee

3.3

Ipon3BoACTBO hapMaLEeBTHIECKHX CyOCTaHIMH ¢ HCMOTL30BaHUEM 010IOrHYECKHX MPOLECCOB

3.3.1. PepMeHTALMA |

3.3.2. TIpoM3BOACTBO C HCMONb30BAHMEM KIETOYHBIX KyJIbTYD (yxaszatb TH
MCTONb3yeMbIX KIETOK) (NOA yKa3aHUeM THIA KIETOK NOHHMAETCs HX THIOBAsA CreM(HIHOCTD, IMHUSA, LITAMM
npouee)

3.3.3. Buienenue (04uCTKa)

3.3.4. Monudukaums

3.3.5. Ilpouee

34

T1poM3BOACTBO CTEPUIbHBIX (hapMaueBTHYeCKHX CyGcTaHumi (pasaesl 3.1, 3.2, 3.3 AO/DKHBI ObITH 3aMOIHEH

rjie NPUMEHUMO)
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3.4.1. ®apmaueBTHYECKHE CYOCTAHLNH, TPOM3BOIMMEIE B aCENTHIECKHX YCIOBHAX

3.4.2. ®apmanerTHYECKHE CyOCTaHLMH, TOABEpracMble QUHEMIIHO} CTePHIH3AMH

3.5 | 3amepuaroluse cTaluH MPOM3BOACTRA (hapMaIeBTHIECKHX CyOCTa M

3.5.1. Cranuu dpusmueckoit 00paboOTKH:

la

.5.2. IlepBuyHas ynakoBka

3
3.5.3. BropuuHas ynakoBka
3.5.4. Ipouee

(yKas3aTp LI ONCpaUWii, HE ONMCAHHbIX BbILI|§E

3.6 | KoHTpons kayecTsa

3.6.1. ®u3uyeckue (XMMHYECKHE) UCTILITAHHUS

3.6.2. Mixpobuonoruyeckre HCmbITaHus (BKIIOYAs MCIBLITAHKA HA CTEPHIBHOCTL)

3.6.3. Mukpobuonornyeckre UCrbITaHUs (MCKIIOYas HCIBITAHKA HA CTEPHIBHOCTD)

3.6.4. Buonoruyeckue UCIbITaHUA

4. TIPOYHUE ONEPALIMH - PAPMALIEBTUYECKHUE CYBCTAHIINH

OrpaHuquuﬂ WY MOSICHUTENbHBIE 3aMETKH, KacarolUecs 0dJ1aCTH OpUMEHEHHUA CEPTH(bHKaTaZ =

PajimkynoBa I'.Y.

3amecturens [Ipencenarens AT
KomMmureTra MeJULIMHCKOTO H RN Q,c\'t‘“_Ec',',n"’Tic
¢dapmMaLEeBTHYECKOr O KOHTPOJIS o7
MuHKMCTEpCTBA 31paBOOXpaHEHHs
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