EBpa3smnincKkuii IKOHOMUYECKUNA COI03

PT'Y «KomuTeT MeAMLMHCKOTO B hapMaleBTHIECKOr0 KOHTPO/ISA
MuHHucTepcTBa 3apaBooxpaneHus Pecrybnuky Kasaxcrany

CEPTHO®UKAT
COOTBETCTBUSA [TPOU3BOJACTBA JIEKAPCTBEHHbBIX CPECTB TPEBOBAHMAM ITPABUJI
‘ HAJUIEACALIIEM [TPOMU3BOJICTBEHHOM ITPAKTHKH
EBPA3UUCKOI'O SKOHOMHYECKOI'O COXO3A
I Ne GMP/EAEU/KZ/238-10-2025
Cpok aefictBus ¢ 12 cenrsabps 2025 ropa o 11 ceHT§6pa 2028 roga
BbigaH no Wroram mnpoeejieHHs (apMaleBTHYECKOW WHCIEKLUMH B cOOTBeTCTBMM C IlpaBunamu

npoBe/eHHs  (papMaleBTHUYECKUX HHCHeKUMH, yTBepxkneHHbiMH Pemenuem Copera EBpasuiickoi
3KOHOMMYECKOW KOMHCCHH OT 3 Hosibpst 2016 r. Ne 83.

KOMHUTET MEAULIMHCKOTO H (hapMalE€BTHYECKOr0 KOHTPOJIS
MHHHCTepCTRa 3apaBooxpaHenuns Pecmyonuku KazaxcraHn

NOATEEPSKAAET CleAyOLLEe:
nposeneHa hapMaLieBTHYECKass HHCNEKLH

Octapharma Pharmazeutika Produktionsges mbH
Oberlaaer Strasse 235, A-1100 Vienna, Austria

Ha OCHOBAHHWM:

- 3agpienus ot 11.07.2025 roja Ha npoBeJeHHe HHCTIEKUHH Ha COOTBETCTBHE TPEOOBAHHAM HaZsexkalleH
MPOM3BO/ICTBEHHOM NPakTHKK EBPasuiickoro JKOHOMHUECKOTO COk03a (HHOE OCHOBAHHE).

Ha ocHOBaHMHM CBeJeHUH, NONYYEHHBIX NMPH NPOBEACHUH (apMalleBTUIECKOH MHCNEKLUH, MIOCNEAHAS U3
KoTopblx 6bia nposeneHa ¢ 08 no 12 centabps 2025 ropa, yCTaHOBJIEHO, YTO HAHHOE dbapMaleBTHUECKOE
[IPOM3BOACTBO COOTBETCTBYeT TpeGoBanuaM [TpaBun Haexalleli NPOM3BOACTBEHHON MpakTHkK EBpasuickoro
SKOHOMHYECKOrO COK03a, 3KBUBAIEHTHBIX [IpuHuMnaM M PykoBoacTBy EBpomelickoro corosa no Hauiexal(eh
MPON3BOJICTBEHHOM NPAKTHKE JEKApCTBEHHBIX CPEACTB [ MEIMUMHCKOrO M BETEPUHAPHOrO NMPUMEHCHIIS 1
nputurnam CUcTeMbl COTPYAHHYECTBA (apMaLeBTHYECKHX uncnexuuii (PIC/S).

Hacroswumii  cepTudukar oTpakaeT CTaTyC TPOM3BOACTBEHHON IUIOLIAAKM Ha JaTy MPOBEACHHA
(hapMaLeBTHHECKOH MHCIIEKLUMH U 1O ycteueHuu 6onee 3 JIET OT AaThl NPOBEAEHHMA TIOCAEAHEro JHs MOCNeaHero
MHCIEKTHPOBAHUA HE MOXET CUMTAThCs AOKYMEHTOM, CBMIETE/NLCTBYIOLIMM O CTATyCE COOTBETCTBHA. Cpox
NeicTBUA cepTudUKaTa MOXKET ObITh COKPALLIEH MPH MCIO0JIB30BAHHA COOTBETCTBYIOLIMX NPHHLHIIOR yTpaBicHA
PUCKaMM TpM HaiMyMM COOTBETCTBYIOLIeH 3anmucd B mone «OrpaHuveHHs MM TOSCHUTEBHBIC 3aMCTRH,
KacaroLuecs 061aCTH NIPUMEHEHNA HACTOAILLETo CepTHdHKaTa.

CepTudukar sBiseTcs AeHCTBUTENbHBIM B Clly4ae NPEeACTaB/IeHH BCEX €ro JIMCTOB (xax OCHOBHBIX JIMCTOB,
TAK W JOIOJIHUTENbHBIX TUCTOB). :

AyTeHTH4HOCTb (MOAJIMHHOCTD) HACTOAILEro CepTH(UKATA MOXKHO MPOBEPUTL B Baze paHHbIx Komurera
MEMLHHACKOro W (hapMaLeBTHIecKoro KOHTpoas MUHHCTEPCTBA 3paBOOXPaHEHHA Pecmy6muxu Kasaxcrat.

Ecnn ceptudmKar He NpeAcTaBieH B yka3aHHOH 6ase JaHHbIX, ClEAyeT 00paTUTBCS B YTOIHOMOUEHH LI
OpraH, ero Bbl1aBLUUH.

Crpaduual 13 5

%




EBpa3smMiticKMi 3IKOHOMUUYECKUIA COI03
Ne GMP/EAEU/KZ/238-10-2025

He}(apcme}mme CpeacTBa A MEAHUHMHCKOrO MpHMEHEHMSI

JlekapcTBEHHbIE MpenapaThl A1 KIMHMYECKHX HCCIIeNOBaHMH (MCIBITAHUHA)

Kon

HaumeHnoBaHue

1. MIPOU3BOICTBEHHBIE OIEPAITMH - JEKAPCTBEHHASA MMPOAYKIVA

—
—_—

CTrepuiibHas NpoIyKUMs

1.1.1 TIpou3BoaMMas acenTHYECKM MyTeM (omepauiy 00paboTKH s cleAyFOMIX JIEKapCTBEHHBIX dopm):

1.1.1.1. XXunkue nekapcreeHHbie HopMbl 60ab1IOr0 00BEMa

.1.2. XKnnkue nekapcTeeHHbie GopMbl MAJIOTO 0bbeMa

P it IEalE

.3. JInopunuzare!l

.5. MArkue nexapcTBeHHble (OpPMBI

1.1

1.1.1

1.1.1.4. Teepaple nekapcTBEHHbIE GOPMBI M HMIUTAHTATHI
1.1.1

1.1.1

.6. IIpoyas MpoayKLHKs, NPOU3BOAHMMAA B ACENTHIECKHX YCIOBUA

1.1.2. Tloneepraemas GUHHLIHON cTepUIH3aLMK (onepanyy 06paboTKH WA CledyOMHAX JIEKAPCTBEHHBIX hopm):

.1. XKunkue nekapcrBeHHsle GopMbl G0OJBIOro oobeMa

2. XKunxue nexapcTReHHblE HOPMBI Maoro obbema

2
2
.2.3. Trepable JeKapcTBeHHbIe POPMBl H HMILTAHTATBI
.2.4. MArkue nekapCTBeHHbIE (OPMBI

1.1
1.1
1.1
1.1
1.1

.1.2.5. Ilpodas mponyKuus, noiBepracMas GQMHHIIHOH CTepHITH3ALUN

1.1.3. BbIMycKarOIMi KOHTPOJIb KauecTBa (BBITYCK CEPHH)

HectepuibHas MpoLyKLHA

1.2.1. HecTepwibHas MpoayKLHMs (TEXHOJIOrHYECKHE ONepauHH ULA NOMyHEHHA Cely FOIIKX JICKApCTBCHHbIX hopm):

1.2.1.1. Kancynsl B TBepoi o6onouke

1.2.1.2. Kancysl B MArko# obonodke

1.2.1.3. XXeBaTenbHble JIEKApCTBEHHbIE (HOPMBI

1.2.1.4. UMnperuupoBaHHble J1eKapCTBEHHbIE OPMbI

1.2.1.5. XKuznkue nekapcTBeHHbIe GOPMBI UL HAPYKHOTO MPUMEHEHHA

——

1.2.1.6. XXunaxue nekapcTBeHHbIE GOPMbI IS BHYTPEHHETO MPHMEHCHAA

D

1.2.1.7. ME THLIHHCKHE a3kl

1.2.1.8. Ipoune TBepabIE JieKapcTBEHHBIE HOPMBI

1.2.1.9. TIpenapaTbl, HaXoAAMMeCs O] AaBICHHEM

1.2.1.10. PanHOHYKJHHbIE TEHEPATOPBI

1.2.1.11. Markue NekapcTBeHHbIe GOPMBI

1.2.1.12. Ceuy (CyMnno3HTOPHH)

1.2.1.13. Tabnetku |

1.2.1.14. TpaHcaepMallbHbl€ TUTACThIPH

1.2.1.15. Tlpoyas HeCTepUIbHAsA MPOLY KLU

1.2.2. BeinycKaro M KOHTPOJIb Ka4eCTBa (cepTU(hMKaLMs CEPHH)

Buosornueckas jlekapcTBeHHas IPOTYKLMA . i

A
o z
O
»
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XR |

1.3.1.2. UMMyHoJIOrHYECKas NpOayKLINA o

\
P ¢
CA\

0

1.3.1.3. IpoayKLyg Ha OCHOBE COMATHYECKHX KICTOK (ITpoay KISt JUIA TEPAalK COMATHYECKHMHK KJIETRKAM I )

1.3.1. Bonoryueckas JiekapCTBEHHas MPOTyKIIMA: |
1.3.1.1. IIpogyKThl KpOBH |

N

I

m,_,,m_i.w
Qgg ‘

1.3.1.6. [1poAyKLIHS, Bbl€EHHAA H3 KHBOTHbIX HCTOYHHKOB WIH OpraHoB (TKaHei) vyenoseka

x

13.1.7. TkaHeHkeHepHas MpOLYKLHA (MPOIYKLHS TKAHEBOH MHKEHEPHH)

g

%

1.3.1.4. TeHoTepaneBTHYECKas NpPOAYKUHA ]
1.3.1.5. BuoTexHojoru4eckas npoayKuus |
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EBpa3sninCKMI1 IKOHOMMUYECKUI COI03
Ne GMP/EAEU/KZ/238-10-2025

1.3.1.8. INpouas Guonoriuyeckas JekapcTBEHHAS POLY KM

D

=
D

X 1.3.2. Beimyckarouuii KOHTposb KauecTsa (cepTHOHKALMS ceprt) (MepeyeHs BHAOB MPOXYKIHH):
~

X 1.3.2.1. ITpoayKThl KpOBH

X 1.3.2.2. MIMMyHonoruueckas NpoxyKUus

o

1.3.2.3. [IponyKThl Ha OCHOBE COMaTHYECKHUX KJIETOK (MPOLYKLHKA I TEPANMH COMATHYECKHX KIIETOK)

g

1.3.2.4. TeHoTepaneBTHYeCKas TIPOMYKLIHA

2 N

[ 1.3.2.5. BroTexHoNOTHYeCKasA NPOAYKIINS 16
1.3.2.6. TlpoyKuns, BbIACNIEHHAS H3 JKHBOTHBIX HCTOYHHEKOB MIIM OPraHoB (TKaHei) yenosexa |
1.3.2.7. TkaneumXeHepHas NpoLyKIHs (IPOXYKIHS TKAHEBOH MHXKEHEPHH) ’\

1.3.2.8. TIpouas Guonoruyeckas NeKapcTBEHHAS MPOTYKIIMS

1.4 | Ilpovas nekapCTBEHHas MPOIYKLMS UM NPOM3BOACTBEHHAS JESITENLHOCTD

1.4.1. IlpousBoacTro:

1.4.1.1. PacturenbHas mpooyKUus

1.4.1.2. T'oMeonaTHueCKO# NPOAYKLIAK

1.4.1.3. Ipouas nponykiwms

N
()

1.4.2. Crepunuzauus hapMaLeBTHUSCKUX CYOCTAHINH, BCTOMOraTeIbHEIX BEMECTB, FTOTOBOM IPOIYKIIHH:

1.4.2.1. dunpTpauns

1.4.2.2. CyxosKapoBasi CTepunu3alius

1.4.2.3. CTepwinzaLus napom

o'

1.4.2.4. Xumuaeckas CTepHIH3ALASL

1.4.2.5. Ctepuiu3sauus raMMa-u3IydeHueM

1.4.2.6. CTepwin3alis 3JeKTPOHHEIM H3TyYeHHEM

1.4.3. Ilpoyee

——

1.5 | YnakoBka

1.5.1. IlenBUYHas ynakoBKa:

DAAC

1.5.1.1. KancyJsl B TBepA0o# obonouke

_—

1.5.1.2. Kancysl B MATKo# 060710uKe

1.5.1.3. JKeBaTenbHble JleKapcTBEHHbIE (HOPMBI

OF o)

1.5.1.4. UMOperuupoBaHHble JJeKapCTBEHHBIE (POPMBI

1.5.1.5. JKunxue nekapcTBeHHble HOPMEI UL HAPYKHOIO MPUMEHEHHS

'\

1.5.1.6. Kunkue nekapcTBeHHbIE GOPMBI JULT BHYTPEHHETO MPHMEHEHUA

1.5.1.7. MenMuuHCKHE ra3sl

e

1.5.1.8. [Tpouue TBep/ble JIeKapCTBEHHbIE (POPMBI

7 X

1.5.1.9. TlpenapaTbl, HAXOAALMECS [10]1 JaBIEHHEM

1.5.1.10. PanHoHYJIH/IHbIE TEHEPATOPEI

1.5.1.11. Msrkue JiekapcTBEHHbIE (POPMBIL

1.5.1.12. Cseuu (Cynno3uTOpUH)

1.5.1.13. Tabnerku

1.5.1.14. TpascaepMaibHbI€ IL1ACThIPH

1.5.1.15. [Ipoyas HecTepwIbHas JIEKAPCTBEHHAA MPOIYKLHA

1.5.2. BropnyHas (noTpebureapckasn) ynakopka

KonTposbs kayecTsa

1.6.1. MukpobHOJIIOrMYECKHE UCITBITAHUA: CTEPUILHOCTD

1.6.2. M1ixpobuoioruueckoe TeECTUpOBAHHUE: MUKpOOHOIOrHuecKas 1HCTOTa

1.6.3. Xumuyeckue (Gpuzuueckue) HCTbITAHUS

> || |5¢ |5 ¢

1.6.4. Buonoruueckue UCNbITaHUA

B oTHoweHuH N0BLIX OrpaHHueHui WM M0ACHEH, OTHOCAWMXCHA K AaHHBIM NPOM3BOACTBEHHBIM OTNCpALMAM (32 Meknoven:
C/lyuaes, Korja nogcHeH1e apiagercs oOlUMM KOMMEHTAapHEeM K MpPOLIECccaM Ha MPOU3BOJCTBCHHOM 00BeKTe), rae Obl HH NpHMCisUL

YTH OFPAHMUCHMS MIK [105CHEHHA, 11EOOX0AMMO BKJIIOYATL OTCHIIKY K COOTBETCTBYIOLWIEMY HOMEDY MYHKTa cepTudurara GMP.
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EBpa3niicKuUit 3KOHOMUYECKMUIA COIO3 |
Ne GMP/EAEU/KZ/238-10-2025

2. UMIIOPT JIEKAPCTBEHHOM IIPOJYKIIMHA

2:1

KoHTponb KayecTBa MMINOPTHPYEMO# 1€KapCTBEHHON MPOLYKIIHH

2.1.1. MUKpOBHOJIOrMYeCKHE HCTIBITAHUA: CTEPHIBHOCTh

2.1.2. MiKpoOHONIOrHYEeCKOe TECTHPOBAHHE: MUKPOOHOIorIeckas 4McToTa
2.1.3. XuMuueckne ((pusuyeckue) UCTILITAHUA I

2.1.4. BUONOrHyeCKHe UCTIbITAHUA

(3]
S9]

CepTHHHUKALHSA CEPHH HMITOPTHPYEMOH IeKapCTBEHHOH MPONYKILIMH

2.2.1. CrepuibHas MpOMYKIIHS: |

2.2.1.1. Tlpou3BoAMMas B aCENTHYECKHX YCIOBHAX

.2.2. HecrepuiibHast MpOIy KIS

2
2.2.3 brosorudeckas JeKkapcTBeHHas POy KIHA:

(3]
—

. [1poyKThl KPOBU

2.2.1.2. loasepraemas GUHHUIIHON CTEPHIM3ALHH |

SIS
D

.2. IMMyHOTOrMueckas mpoayKUus ]

. HpOlIYKLlHSl Ha OCHOBE COMATHYECKHX KIIETOK (HPOII}’K!IMSI JLJISL TEpaNiy COMaTHIECKUMH KJIeTKaM M)

. TeHoTepaneBTHYECKUAE NPOTYKThI |

. BroTexHonoruueckas npoayKuus

. TIpo/IyKIIus, Bbl/Ie/IeHHas M3 KMBOTHBIX HCTOYHHKOB WJIM OpraHoB (TKaHe#) YeloBeKa

. TkaHeHHKeHepHas POy KUK (MPOJTy KLMs TKAaHEBOM WIDKEHEPHH)
. . [Ipouas Gronoruueckas JekapcTBeHHas MPOILY KIUHA |

R[N [ |1

o o[t o liv |to

W |||l |Ly|La|La|ta
ool || || .

3]
(V5]

[Tpoyas neaTenbHOCTh N0 UMMIOpTY (BBO3Y) /

2.3.1. T[lnow@aka pU3M4ecKOro HMnopra (BBo3a)

2.3.2. UMNopT NpOMEexKyTOYHOH! MPO/Ly KUMH, nojsepraiomeiicsa gansHeHmei odpadboTke

2.3.3. Tlpouee /

dapMaLeBTHeckas CybcTaHuns (cyGcTaHLKH):

3. MPOU3BOJICTBEHHBIE OINEPALINH - ®APMAILIEBTHYECKUE CYBCTAHIIMU

3.1

TTpoM3BOACTBO (hapMaLeBTHYECKHX CyGCTaHLMA METOI0M XHMHUIECKOTO CHHTESd

3.1.1. TTIpoM3BOACTBO MPOMEXYTOUHLIX MPOILYKTOB (bapMaLIeBTHYECKO} CYyOGCTaHIMA

3.1.2. [IpU3BOJICTBO HEQUHILIEHHOI (hapMaLEBTHIECKOH CyOCTaHHH L

3.1.3 Coneobpa3oBaHue (OUHCTKA):

3.1.4. Ilpouee

| 3.2

[Tpou3BOACTBO (hapMaLECBTHUECKHX cy6cTaHLMif METOIAMH BBLICTICHHS U3 IPUPOHBIX HCTOIHHKOB

3.2.1. Beigenenve hapmaleBTHIeCKnX CyOCTaHIMA U3 MCTOYHMKOB PaCTHTE/ILHOTO TTPOUCXOXKAEHUSA

3.2.2. BoiesieHne papmalesTHIeckux cyOcTaHimii ¥3 HCTOYHHKOB XHBOTHOIO TTPOUCXOXAECHHA

32.3. BuiesieHue GpapMalesTH4eckux CyOcTaHIMi U3 OpraHoB (TkaHeH) YenoBeka

3.2.4. Beigenenve GapmaLeBTHYECKHX cy6CcTaHLMil U3 UCTOYHHUKOB MHHEPATIBHOTO MPOMCX0XKACHHA -

—

3.2.5 Moandukauus BblaeJeHHOH (apMaLeBTHYECKO#H CyOCTaHIMK (yKka3blBaeTcs W3 MyHKTOB 3.2.1-3.2.4)

3.2.6. OunCTKA BbIAETIEHHOH (hapMaLEBTHYECKOH cy6cTaHiuH (YKa3pIBaeTCs HCTOYHHK H3 Ty HKTOB 3.2.1-3.2.4) L
3.2.7. Ilpouee |
3.3 | ITpou3BoaCTBO (papMaLEBTHYECKUX cy6CcTaHLM ¢ HCN0JIb30BAHHEM 6HOJIOrHYECKHUX MPOLIECCOB

3.3.1. PepmeHTaLHS ']
3.3.2. [Ipou3BoACTBO C HCMONL30BAHHEM KNETOUYHBIX KYyJIBTYP (ykazarts T
MCTIONB3YEMbIX KJIETOK) (1101 yKa3aHueM THIA KIIETOK MOHMMAETCS WX THIIOBasA CNeUM(UIHOCTD, JHHHS, LITAMN
npoyee)
3.3.3. Buigenenue (0UMCTKa) e
3.3.4. Monupukauus |
3.3.5. [lpouee

[ 3.4 [1poy3BOACTBO CTCPHUIILHBIX (apMaLeBTHYECKHX cybcraHumi (pasaens 3.1, 3.2, 3.3 JOJKHBI OBITE 3aNOIHEHL, |

PUMEHUMO) A
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EBpa3niiCKUA IKOHOMUUECKUIA COIO3

Ne GMP/EAEU/KZ/238-10-2025

3.4.]1. QapManeBTHIECKHE CYOCTaHLIMK, NPOU3BOJIUMbIE B aCENTHIECKHX YCIOBHIX
3.4.2. apManeBTHUECKHE CYOCTaHLUMH, T0iBepraeMble (PHHMINHON CTEPATM3ALNH
3apeplualoLINe CTaIMH MPOF3BOJICTBA (papMaleBTIIeCKHX CybcTaHIMid
3.5.1. Cranuu ¢pusrueckoil 06paboTki;
3.5.2. IlepBuyHas yIIaKOBKa
3.5.3. BropuyHasg ynakoBka
3.5.4. Tlpouee (yKa3aTb JUIA OTlepaluii, He omACaHHbIX 551104 1G
KOHTpOJIb Ka4eCTBA
3.6.1. du3nueckue (XUMHUYECKKe) HCIBITAHHUA
3.6.2. MuKpo6HONOTHYECKHE UCTIBITAHUs (BKIIFOYAS MCTILITAHUA HA CTEPUITBHOCTS)
3.6.3. MukpoGuoNoruuecKiie UCTbITaRHs (MCKIII09as UCTILITAHMS HA CTEPHIIBHOCTE)
3.6.4. Buonoryyeckue UCMbITAHHUA

4. IPOYUE OIIEPALIMU - PAPMALEBTHYECKHWE CYBCTAHIIMHA

Ol'p&HH‘ICHMﬂ 1JIA NMOACHUTENbHBIEC 3aMETKH, KaCakIIHMeCcsa 00NacTH TIPUMEHEHHUA cepmd)mcara:

3amecTtuTens [Ipencenarens .

Komurera MEAHLIHHCKOTO K :&2 ﬁ‘"’-*nr
(hapMaLeBTHYEZKOrO KOHTPOJIA iy ,
MuHHCTEPCTBA 3APABOOXPAHEHHA TN ) 25
Pecry6nukn KazaxcraH SES g ot — e
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