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Eypa3nanbiK 3KOHOMMUKanNbIK 04aK,

«Kazakcran Pecnybaukaceinbiz JleHcay bk cakTay MHHMCTPIIIT]
MeauumHanbiK koHe (hapMaLeBTHKaIbIK Gakbiay komuTeTi» PMM

CEPTH®UKATBHI

P

EYPA3HS1JIbIK DKOHOMHKAIJIBIK OJJAKTBIH,
THICTI ©HIPICTIK TTPAKTHKA KAFUIAJIAPLIHBIH TAJIATNITAPBIHA
JIOPUTIK 3ATTAP OHJIIPICTHIH COUKECTITT TYPAJIbI

P

Ne GMP/EAEU/KZ/245-11-2025

Konaaneuty mMep3imi 2025 sxbiarel 26 KelpkyHekTen 2028 xeInrel 25 KbIpKyHekke aeiii

Eypazusaibik 9KOHOMHKaNbIK KOMUCCHA KeHeciHiH 2016 xbuiFel 3 kapawmanarel Ne 83 iwewimiven
Gekitinmren apMalleBTHKANbIK MHCMEKLHsS OTKi3y KaFWaanapelHa coikec (apMaleBTHKAIbIK HHCNEKLHs)

OTKi3y KOPbITbIHABLIAPHI OHbIHLIA Oepini.

Kazakcrtan Pecnybaukace! JleHcay/bIK cakTay MHHHCTPJIITI
MenuuUMHaNbIK skoHe hapMalle BTUKAIBIK DaKbU1ay KOMHTETI

EOTOTEE

R R AR GREER,

N

MbIHaHbI pacTanbl:
(hapmaLeBTHKAIBIK HHCMEKLUMA OTKI3LIAI

7

«Sandoz GmbH»
Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Austria

Heri3iHie:

- Eypasus/iblk IKOHOMHKATbIK 04aKTbIH THICTI ©HAIPICTIK NMPAKTHKACLIHbIH TalanTapbiHa CaHKecTiriHe
uHcnekuns &yprizyre 08.07.2025 xbLiFbl ©TiHiMi (@3r€ HEri3).

DapMaueBTHKANLIK MHCMEKLUHS OTKi3y Ke3iHIe anblHFaH MajiMeTTep HeridiHie, COHFbICHI 2025 ikuuirhi
22 KkblpKyilexneH 26 KbIpKyHek apanbifblHAa OTKidinreH ockl (papMaUeBTHKANBIK OHIIpYWI Eypasisaibix
JKOHOMMKABIK OAAKThIH THICTI @HIIpICTIK NpakTHka KarvaanapblHbIH TalanTapblHa COHMKEC Keineldl 1cr
Genriuienai. MeIHLUMHAIbIK 7KOHE BETEPHHAPHANBIK KOJAAHyFa apHalras A2piUliK 3aTTapAblH THICTI BHIIPICTIK
fpaKTHKachl #aHe (apMaUEBTHKAILIK HHCTMIEKUHANAD bIHTLIMAKTACTbIFbI #yhecinin (PIC/S) karupattape men
Eyponansik O1akTbiH SaclublibifbiHa Ganamansl. . _ o .

Ocbl cepTHHKAT (hapMalEeBTHKAILIK HHCMEKUHA OTKI3y KYHiHe GHAIPICTIK anaH MapTeOeciH Kepcerell
skaHe ochl (hapMAUEBTUKAIbIK HHCMEKLMA KYPri3iired KyHHeH GacTtan 3 %bl1 6TKEH COH COHKeCTiK MapTedecin
aliFaKTalThIH Ky#aT peTiHae cadanmaiiisl. CepTHHKATTbIH KoiJaHeuly Mep3iMi «Ocbl cepTH(HKaTTIH
KOZaKHbL1Y CaNachiHa KaTbICThl LWEKTEY/lep HeMece TyciHaipme kasbanap» KOJMbIHIAA O TYpatbl THICTI Aa3oa
Bonca, KayinTepai Gackapy/bIH THICTI Karn1aTTapblH naiaanaty Kesisae KbiCKapTbUTybl MYMKiH.

CepriguxaT OHbIH 0apiblK napakrtapbl (Heri3ri napakTapel 13, KOCBIMLIA MapaKTapbl 1a) yChlHblirail
xaraaiifla FaHa Aapam/bl 001LIN TadbLaibl.

Ocbl  cepTUdUKATTLIN  calikecTirin  (TynHyckachiH) Kasakctad PecnyOankacel [leHcaynibik  Carra
MAHHCTPAIN MeaHUMHANBIK AaHe (apMaLeBTHKAIbIK OaKblIay KOMMTETIHIH 1€PEKKOPbIHAA TeKcepyre 0oiu bl

Erep ceprudmkar kepcetinren aepektep 6asacbinan tabbLimaca, oHsl bepret YIKIIEeTTi opraHfa xadap tacy
KepeK.
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EypasuanbiK 3KOHOMMKANbIK 0AaK,
Noe GMP/EAEU/KZ/245-11-2025

X | Mea1UMHANBIK KONIaHyFa apHATIFaH JaPLTiK 3aTTap

KIMHMKaNbIK 3epTTey apHaIFaH Jopilik 3aTTap

Konsi

ATaysl

1. BHAIPICTIK ONEPAITUAJIAP - IO9PLUIIK 6HIMIEP

1.1

CTtepuibai eHIM

X

1.1.1 AcenTHKaIBIK )XOJIMEH AalblHTanFad 6HiM (MbIHA JApiNiK TYp/epai eHAeyre apHalFaH onepauusnap):

1.1.1.1. YnkeH Kesnemzaeri CyibIK A9puUTiK Typiep

1.2. Kesemi 1warblH CYHbIK OapiNik Typiep

.1.4. KatTsl fopuiik Typiiep koHe HMIUIAaHTaTTap

L

1.1.3. JInodunuzarrap
]

1.

1.5. XKymcak mapinik Typnep

I
1.
1.
1.
1

1.1.6. AcenTHKaNbIK XOJMEH NalbIHIATFAH 63re OHIMAED:

1.1.2. COHFBI CTEPHIH3ALIMA/IAH OTETIH OHIM (MbLIHA JSPLIIK TYpJEpi OHAeYTe apHATIFAH ONMEpaLMsuIap):

1.1.2.1. YJIKeH KesieMAeri Cy#bIK ISpLIiK TypIlep

1.1.2.2. KesneMi marblH CYHBIK ApiNTiK Typiep

1.1.2.3. KaTThl Jspiftik TypJiep XoHe UMIUIAHTaTTap

1.1.2.4. 2Kymcak 1apinik Typsiep

1.1.2.5. CoHFBI CTEpUITH3ALMANAH OTETIH 63re OHIMIED

1.1.3. LplrapsUIbiM canacklH Oakpuiay (Cepysi MIBIFapbLIbIMBI)

1.2

Crepunbii eMec eHIMIep.

1.2.1. CTepusbai eMec oHiMaep (keeci Aopiik Typiepai amy Ke3iHueri TEXHONOTHAUIBIK ONepaliap):

1.2.1.1. KaGbIfbl KaTThl Kancyiainap

1.2.1.2. KabbIFbI )KyMCaK Karcyaaiap

1.2.1.3. lllaifHaliTbIH ASPLIIK TYpIIEP

1.2.1.4. UMNpersupAik Aspulik TYpJep

1.2.1.5. ChIpTKa KOJIaHyFa apHalFaH CYMBIK JAopillik Typrep

1.2.1.6. luike KonjaHyFa apHalFaH CyHbIK Iopilik Typiep

1.2.1.7. MeauuuHajblK ra3aap

1.2.1.8. backa jaa KaTThl A9piJiik Typiiep: iMike KabbLIAay YIIiH CYCIEH3Us NalblHIAYFa aDHANFaH YHTaKTap

iuike KabblIIay YIUIH epiTinAi NaHbIHIaYFa apHAIFaH TYHIpIIKTep

1.2.1.9. KpicbIMAaFe! Npenaparrap

1.2.1.10. PamuoHYKJIHATEDP TE€HEPATOPIAPEI

1.1.1.11. JKyMcaK Japiik Typnep

1.2.1.12. Cpeua (cynno3uTopuiinep)

1.2.1.13. TabneTkanap

1.2.1.14. TpaHncaepManbai xKaObICTEIPFRIIITAP

1.2.1.15. Backa Ja CTepuIIbJli eMec eHiMaep:

1.2.2. LlIbIFapsLnbiM canachiH 6akbuiay (CepusHbl CepTHQHUKATTAY)

1.3

BHONOrUANBIK JA9piNiK eHIM

1.3.1. BHONOTHANBIK AJPIJIiK OHIM:

1.3.1.1. Kan exiMaepi

1.3.1.2. UMMYHONOTHATIBIK OHIM

1.3.1.3. CoMaTHKaIbIK Xacylianapra Heri3ieNreH eHiMIep

1.3.1.4. l'esoTepanyAIbIK OHIMAED

1.3.1.5. BHOTEXHONOrUSIBIK OHIM

1.3.1.6. XXaHyapnap Hemece a/aM ar3aapblHaH (TiHAEPIHEH) aNbiHFaH eHiMJIep

1.3.1.7. TiHaik-uHKeHepaiK eHiMaep (TIHAIK HHKeHepus eHimaepi)
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Eypa3suAanbiK 3KOHOMMUKaANbIK 043K,
Ne GMP/EAEU/KZ/245-11-2025

1.3.1.8. Buonorusnsik e3re eHiMaep

1.3.2. IllpirapbiabiMbIH Oakbl1ay (cepHsHbl cepTidHKaTTay) (6HIMACp TYpJepiHiH Tiz0eci): |
3

1.3.2.5. BHOTEXHOJIOTHAIBIK ©HIM

1.3.2.6. XXaHyapnap Hemece anam arsanapblHaH (TiHAepiHEeH) allblHFaH OHIMIED

<

1.3.2.7. TiH HHXeHEepHACBIHBIH @HIMIepi

1.3.2.8. BUONOTHANBIK €3T€ OHIMIED - I

AU N A

O3re eHIMaEp HeMece OHIIPICTIK KbI3MET

1.4.1. ©Ouaipic: (

1.4.1.1. ©cimaik eHimMaepi

1.4.1.2. T'oMeonaTusIIbIK BHIMIED |

1.4.1.3. ©3re eHiMzep

1.4.2. benceHni 3aTTapzbl, KOCBIMIIA 3aTTapAbl, AalblH 6HIMACP/li CTEpHIH3ALIAIAY

1.4.2.1. Cysy

1.4.2.1. Kyprak bICTbIKIEH CTEpHIH3ALHUAIAY

1.4.2.3. ByMeH cTepuliM3auusIay

1.4.2.4. XUMUANBIK CTepHIM3aLHUANAY

1.4.2.5. FaMMa-coyJieMeH CTEPUIN3ALIMAIAY

1.4.2.6. DNeKTpOHAbl COYNEMEH CTEPHIIM3aLHsIAY.

1.4.3. backa

KanTtama:

1.5.1. Bactankel (imKki) KanTama:

1.5.1.1. KaObIFbl KaTTh! KarncyJianap

1.5.1.2. KabbIFbl )xyMcaK KancyJjanap

1.5.1.3. [llaitHaiiTbiH ApiNliK TYpiep

1.5.1.4. TonsIKTLIpLUIFAH ASPLTIK TYprep

1.5.1.5. ChIpTKa KO/IaHyFa apHallFaH CYHBIK J9piJlik Typiep

1.5.1.6. Ilke KonpaHyFa apHanFaH CYHBIK JOpLULK TYpiep

1.5.1.7. MeguuurHanslk rasuap

1.5.1.8. O3re KaTTbl A9PIIIK TYPAEP: jluke Kabbinay yui CycnieH3us NaifkIHAYra ADHANFAH YHTAKTAD, IKE KAGLLIAY YUt
epiTingi AaiiblHayra apuanras Tyiiipwikrep i

1.5.1.9. KpicbIMaaFe! ITpenaparrap

1.5.1.10. PagoHYyKNMATEP T€HEPATOPJIAPHI

1.5.1.11. XKymcak Aapiftik Typnep _ |

1.5.1.12. Cseya (cynno3uTopuiinep)

1.5.1.13. Tabnerkanap

1.5.1.14. TpaHcnepMaibAi ka0 bICTLIPFLILITAD

e

1.5.1.15. Ctepuabi eMec e3re oHiMaep:

1.5.2. Exinwi (TyTelHyLWbLIbIK) KanTama

LLIbirapy canachiH DaKbliay Wbl

1.6.1. MHKPOGHOJIOrMABIK TECTIIEY: CTEPUIbAI

1.6.2. MUKPOBKONOTHABIK TECTINEY: MMKPOOHOIOTHABIK Ta3anbik

1.6.3. XmMusbik (pH3nKaIbIK) TECTINCY

e

(> | |5 =

1.6.4. BUONOrUANBIK TeCTiNey o

(3

Ochl OHMPICTIK ONCPAIMANAPIA KATBICTI KE3 KEArCH INCKTCYCPTE HeMece Tycingipmenepre KarbicTel (Tycituipme OHAIPICTIK O0BEKTICIT LIPOLes
saniinl TyCinikreme 6oabin TabbaTLi Karaaiiiapas KoCnaranaa), OChl WEKTEYIep HeMece TyCinipMenep Kail skepae kosuansnca aa, GMP cepridik
TAPMAT LINBLIL THICT] HOMIDIHE CIITEMEIT KOCY KaKCT.
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Eypa3suAnbik 3KOHOMMUKanNbIK 04aK,
Ne GMP/EAEU/KZ/245-11-2025

2. JOPLIIK ©HIM UMITOPTHI KE3IHAE CAIIAHBI FAKBLJIAY

MMnopTTanarTelH A9pisik @HIMHIH camackin 6akbinay:

2.1.1. MUKPOOHONOTHSIIBIK TECTLEY: CTEPHALILUTIK

2.1.2. MHKpOOHOIOTHSJIBIK TECTIIEY: MHKPOBHOIOT HSLIBIK TAZAIIBIK

2.1.3. XumuaAnbiK (hU3HKanbIK) ChIHAKTAP

Lo
ol
|

||

2.1.4. BUOJIOTHSILIK ChIHAKTAP

WmnopTranateil 1opinik eHiMAi cepuanapabl cepTHOUKATTaY

2.2.1. Ctepunbai eHim:

2.2.1.1. AcenTUKambIK ;KONIMEH JalbIHAAIFAH 6HIM

2.2.1.2. CoHrbl CTEpPHIIM3AIIHAAH OTETIH OHIM

2.2.2. CTepmiibji emMec eHiMaep

2.2.3 BHONOTHAJIBIK A3DiJTiK OHIM:

|
L

2.2.3.1. KaH enimzaepi

NG DA DS

T

2.2.3.2. UMMYHOJIOTHAJIBIK 6HIM

N

2.2.3.3. CoMaTHKaILIK JKacyLianapra Heri3ielreH eHiMIep

2.2.3.4. 'eHOTepanmyisANbIK OHIMAED

2.2.3.5. BHOTEXHONOTUSUIBIK OHIM

_,
(2

2.2.3.6. XXaHyapnap HeMece ajam aranapbiHaH (TiHJepiHeH) albIHFaH OHIMIED

2.2.3.7. Tinaik-uHkeHepIIik eHiMaep (TIHAIK HHKEHEpHS OHIMIEDI)

5

2.2.3.8. backa 1a 6MONOrHANBIK ASpiNiK eHiMIep

Hmmnopt (akeny) 60iibIHIIA ©3re Kbi3MET:

2.3.1. Haktbl uMnopT (9Kejy) anaHsl

NS

2.3.2. OnaH opi eHIeYTe )KaTaThlH apajiblK OHIMJII HMIIOPTTAY

2.3.3. backa

N

3. GHAIPICTIK ONTEPALHUSIJIAP-PAPMALEBTHUKAJBIK CYBCTAHIITUAIAP

Bencenai 3at (bescenni 3atap):

3 VX

3.1

XHMMHABIK CUHTES 9AiciMeH bencenii 3aTTapasl OHTIpY

3.1.1. BenceHni 3aTTapbl apabIK @HIMIEPiH OHIIpY

3.1.2. TazapThinMaraH (apMalleBTHKABIK CyOCTaHIUS 6HAIpic]

3.1.3 Ty3 Ty3inyi (Tazapty):

3.1.4. backa

Tabury ke3aepaeH Oenin any amictepiMeH GapMalleBTHKAIBIK CYOCTAHLIISLIAP OHIIpY

3.2.1. BeniceHai 3aTTapabl 6CiMIik TeKTec ke3aepaeH Oemin amy

3.2.2. Bencenai 3aTTapasl xaHyapiapiaH alnblHAaThIH ke3aepieH ooy

3.2.3. Anam ar3anapbiHaH (TinaepiHeH) OenceHi 3aTTapabl 6enin amy

4. MuHepanap! WbIFy Ke3aepiHeH Oencenal 3aTTapasl 6emnin any

2
.2.5 Beninrex benceni 3attapast Moaubukauuscel (3.2.1-3.2.4 TapMakTapJaH IepeKkKe3 KepceTing i)

.2.6. BenidreH 6enceHai 3aTTaphl Ta3apty (3.2.1-3.2.4 TapMaKkTapliaH JepeKKu3 KepceTiiei)

3.2.7. Backa

BHOJIOTUAJIBIK MpoLIecTep/li Naiilanana OThIpbIN GeNceHai 3aTTapasl OHAIpY

3.3.1. ®epMeHTaLUA B

3.3.2. Kacywanelk ecipiHfinep nafiianaHslnaTelH  ©HHIpIC (narinanbay
sacywanap THIiH kepcerty) (Kacyllanap TMOiHIH KOPCETLTyIMEH ONApAbIH THITIK €PEKIUENIriH, Cblisifit
WITAMMBIH 3He T. 6. TyciHyre 6oJsabl)

3.3.3. Benin any (Tazanay)

3.3.4. Moaudukauusnay

_—

3.3.5. backa

Crepubai 6esncenni 3attap enaipici (3.1, 3.2, 3.3 GeniMaepi KaTbICTLI 50/1aThIH XKEPAEPIHAE TONThLIP LY bl THiC]

SR
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Eypa3uanbik 3KOHOMMUKANbIK 0AAK,

Ne GMP/EAEU/KZ/245-11-2025
3.4.2. Conrbl 3apapcbi3aanabipyra yiubipalitelH 6encesi 3aTrap

(2]
L=

bencenai 3aTTapbl @HAIPICIHIH COHFbI KE3eHAEpi
5.1, Ou3nKaabIK @HASY caTbUIaphbl:
5.2. Bipidmi kanrama

5.3. Exinmi Kanrama

[SF) LVFQ (VS LVF)

5.4. backa (>xorapbiga CHUMaTTajMaraH OrnepauHsIap yuliH KepceTly
3.6 | Canauwl 6akpinay

3.6.1. @u3HKaIbIK (XUMHSJIBIK) ChIHAKTAP

3.6.2. MHKpOOHONOr MSUTLIK ChIHAKTAp (CTEPHIIBALTIK ChIHAKTAPBIH KOCA)

3.6.3. MHKpOGHONOIr HAILIK ChIHAKTAp (CTEPHIBAINIK ChIHAKTAPBIH KOCTIAFaHa)
3.6.4. BHONOTHANBIK ChIHAKTAp

4. BACKA OTIEPALIUSIJIAP - BEJICEHII 3ATTAP

CepTHdHKaTTLI KONAAHY canachiHa KaThICTbI LEKTEYJep HeMece TYCiHAipMe xasbanap:

CepTHhUKATTbIH KONAAHBUTY Mep3imi 3 KblJIMEH LUEKTENI].

Ceprudukar eHuipictik ananbiHparsl 6era-naktamibl aHTHOMOTHKTEPAIH (LedanocnopHHaep MEH MEHHUHTHHIEPA
OHAIpICI, WLIFAPLUILIM Canachid Gakbiiaybl YKIHE CEPHUANAPIbIH LbIFAPBUIbIMbI OOHbIHILA KOAaHbITaAbI.

4] CAVn«,r
y‘:_-p-/F\’ETl
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PaiimxyaoBa IV,

Kazakcral Pecnybaukacsl

Jlencayapix caxray MUHHCTPAITIHIN
MeanHuuHaibIK AaHe hapMaleBTHKaIbiK

Hakblaay KOMUTETI Tepara opbinbacapsl.
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EBpa3mMifCKMA IKOHOMUYECKUIA COIO3

PI'Y «KomuteT MeaMIMHCKOro ¥ papMaleBTH4ECKOro KOHTPOJIs
MumnucTepersa 3apaBooxpaserus Pecrybnuku Kasaxcran»

CEPTUD®HUKAT

COOTBETCTBMA ITPOM3BOJACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPELICTB TPEBOBAHMAM ITPABHJI
HAJUTEXKATTEN TTIPOU3BOJCTBEHHOM 1TPAKTUKH
EBPA3HMHUCKOIO 3KOHOMUYECKOI'O COIO3A

OIS TELSL

Ne GMP/EAEU/KZ/245-11-2025

Cpox peitcreus ¢ 26 centsbpa 2025 ropa no 25 cenrabps 2028 rona

BbigaH 10 WTOraM npoBeneHHs (DapMaLeBTHUECKOH WHCTEKUAH B COOTBETCTBMM C IlpaBmiamu|is 4
1 -~ v o “-c'
NpoOBEACHUA (:apMaUCBTHYECKMX MHCMEKIWH, YyTBepkaeHHeIMH Pemenuner Cosera Espasuiickoit| G

3KOHOMHHYECKOH KoMuccuu oT 3 HoaOpsa 2016 r. Ne 83.

Komurer MEIHLMUHCKOIro U cbapmaueBTmeCKor 0 KOHTpPOJIA
MuHrcrepeTea 3apaBooxpanenrsd Pecriyonuku Kasaxcrad

MOATBEPKAAET CIEAYOLLEE:
IMpOBEACHA cbapmauea'mqecxaﬂ HHCINEKUIHA

«Sandoz GmbH»
Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Austria

Ha OCHOBaHUM:
- 3agBneHus oT 08.07.2025 roza Ha NpoBeeHHE HUHCIEKIMM HA COOTBETCTBUE TpeOOBaHMIM Hajsexalle
NpPOH3BOACTBEHHOM NpakTHKY EBpa3sHiACKOro 5KOHOMHYECKOTO COI03a (MHOE OCHOBAHHME).
Ha ocHoBaHWM cBeAeHMi, NMONYYEHHBIX NPH TPOBEAEHNH (PapMalleBTUHECKOW HHCHEKIHH, MOCIE/Hss U3
KOTOpBIX ObUla mpoBeleHa ¢ 22 no 26 centabps 2025 ropja, ycTaHOBAEHO, YTO AaHHOE (papMaLeBTU4ECKOE
NPOM3BOAICTBO COOTBETCTBYET TpeboBanuaM [TpaBun Hamtexaleit TpoU3BOACTBEHHON NpakTHKU EBpasuiickoro
3KOHOMHYECKOr0 CO03a, 3KkBUBaTeHTHBIX [IpuHuunmam u Pyxosonctsy EBpomneiickoro corwosa mo Haiexkal((eh
NPOM3BOJICTBEHHON NPaKTHKE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB A MEIULMHCKOTO M BETEPHUHAPHOIO MPUMEREHI( U B‘
npuHuMnam CucreMs! cotpyaHuyectBa (papmauentudecknx uucnekuuii (PIC/S).
Hacrosiumi ceprudukar oTpakaeT cTaTyc MNPOU3BOACTBEHHOH MNJOIIAAKM HA MOMEHT NPOBEACHMUS ta'

(dapMalleBTUUECKOM HWHCMNEeKUMH M NOo ucTeveHHHW Oonee 3 JieT OT AaThl MOCNEAHEro JHS IOCAeAHero
MHCIIEKTUPOBAHUA HE MOXKET CUMTAThCA JOKYMEHTOM, CBHACTENBCTBYIOUIMM O cTaryce cooTBeTcTBHA. CpOK
[eicTBUA cepTHdUKATA MOKET ObITh COKPALLEH MPH UCNOAL30BAHNWH COOTBETCTBYIOLIUX NNPHUHLIKIIOB Y TPaBAEHNS
pHCKaMM NpPH HAIMYUM COOTBETCTBYIOLIEH 3anmucH B noje «OrpaHu4yeHds HAH MOACHUTENBHBIE 3aMETKH, ﬁ‘
Kacalouecs 061acTH NpUMEeHEeHUa HaCTOALLEro cepTH(HUKaTay.

Ceprudukar "BagaeTcs ACHCTBUTENbHBIM B ClTyuae NPeCTaBlEHHs BCEX €ro JIMCTOB (Kak OCHOBHBIX JHCTOR.
Tak W JOMNOJIHUTENLHbIX IMCTOB). ;3'

AyTEHTHYHOCTD (MOUTMHHOCTL) HACTOALLEro CEpTH(UKATA MOXKHO MPOBEPHUTL B Oase naHHbIX Komiirela
MeIMLMHCKOro # (papmaueBTHieckoro kKoHTpons MunucrepcTsa 3apaBooxpanenus Pecry®nuku Kaszaxcran.

Ecnu ceprudmkar He rpejicraBieH B yKasaHHOH 0a3e JaHHBIX, CNE1YET OOPATHTBCA B YMOMHOMOUCH bl
OpraH, ero BblJaBLIKKI.
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EBpa3sMMUCKUIA IKOHOMUYECKUIA COLO3
Ne GMP/EAEU/KZ/245-11-2025

X

HeKapCTBEHHbIC CpencTBa a1 MEOHUILIMHCKOI O NpUMEHEHHs

JlexapcTBEHHbIE MpenapaTsl 171 KITMHHYECKHUX MCCIEA0BAHMM (MCIIBITAHHN)

Kon

HaumeHoBaHue

1. MPON3BOJACTBEHHBIE ONIEPALIMU - JEKAPCTBEHHAS ITPOAYKI}MSA

1.1

CrepunbHas NPOIYKLHS N

| X

1.1.1 TIpon3BoauMas acenTHuecknm IyTeM (ornepauuu 06paboTKH JUTs CIIeIyFOMMX JEKApPCTBEHHbIX Gopm):

1.1. Xunkue nekapcTBeHHble HQOPMBI GOJIEIIOro 06HEMa

.2. Kunkue nexapcTBeHHbIe (OPMBI MATIOro 00beMa

4. TeepIbie iekapcTBeHHbIE GOPMBI M AMIUTAHTATHI

.5. MArkye jneKkapcTBeHHble GOPMBI

1l

1.1.1

1.1.1.3. JInoduwnnzatsl
1.1.1

1.1.1

1.1.

1.6. TIpoyas NpomTy KUK, OPOM3BOIAMAs B ACENTHYECKUX YCIOBUIX:

1.1.2.1. 2)Kunkue JiexapcTBeHHble GOpMBI 60IBIIOrO 06beMa

1.1.2.2. XKunkue nekapcTBeHHbIe GOPMBI MaJlOTo 06beMa

1.1.2.3. Teepabie nekapcTBEHHBIE HOPMBI ¥ MMILTAHTATHI

1.1.2. Tlonsepraemas GuHMLIHON CTepHIM3AHNY (Onepalyy 06paboTKU AT CAeAYIOMMX JIEKapCTBEHEbIX (opv |

1.1.2.4. Msrkue nekapcTBeHHbIe GOPMEBI

1.1.2.5. Ilpovas npoAyKLusd, noBepraeMas QHHUITHOH CTEPHIIH3ALHH

1.1.3. Boinmyckaromuii KOHTPOJb KauecTRa (BBITYCK CEPUH)

1.2

HecrepuipHas npoayKuus

1.2.1. HectepunbHas NnpomyKuHs (TEXHONOrHYECKHUE ONEPALMH /71 MONYYEHUS ClleTyIOIHX JIEKapCTBERHBIX (HopM):

1.2.1.1. Kancynsl B TBEpAO# obo10uKe

1.2.1.2. Kancynel B MATKOH 0007104Ke

1.2.1.3. XKeBaTenbHble JekapcTBEHHbIE HOPMBI

1.2.1.4. IMnperHipoBaHHEle JTeKapCTBEHHBIE (OPMBI

1.2.1.5. XKviaxue nexapcTBeHHbIe HOpPMBI 471 HAPYKHOTO IPUMEHEHHUs

1.2.1.6. JKnjakue jiekapcTBeHHble (POPMBI I BHYTPEHHETO NPAMEHEHHS

1.2.1.7. MeguuuHCcKHe rassl

1.2.1.8. [Tpoune TBEpAble IEKAPCTBEHHBIE (POPMBI: HOPOIIKH JUTA IIPHTOTOBJIEHHS CYCIIEH3UHN LTS MPHEMA
BHYTPb. MPaHYJIbl T NPUTOTOBIEHUA CYCTIEH3UH NS MPUEMa BHYTPb

1.2.1.9. TIpenapaThl, HaXOAAMMUECS OO AABICHHEM

1.2.1.10. PaquoHyK/14AHbIE TEHEPATOPBI

1.2.1.11. Msrkue nekapcTBeHHbIE (OpMBL

1.2.1.12. Ceeyu (CynnosuTopuu)

1.2.1.13. TabneTku

1.2.1.14. TpancaepMaibHbI€ IUIACTEIPH

1.2.1.15. I1poyasa HecTepHIbHas NPOLY KL

1.2.2. BoinycKaio i KOHTPOJIb KayecTBa (CepTU(HKaLHA CEPHH)

Buonoruyeckas nexapcrseHHas npoayKuus

1.3.1. Buonoruyeckas JiekapCTBEHHasl IPOLY KLU

1.3.1.1. I1ponyxTbl KpOBH

1.3.1.2, UMMyHonoruueckas npomLyKLus

1.3.1.3. [1pojyx1i4s Ha OCHOBE COMATHYECKHX KIETOK (MPOLYKUHS ML TEPANHK COMATHUECKHMH KICThAM 1)

1.3.1.4. lenortepanesTHYECKas Npoay KU

1.3.1.5. BuotexHosioryueckas npoayKLus

1.3.1.6. IpojtyKums, Bbi/ieeHNas U3 IHUBOTHbIX HCTOYHHKOB HJIH OPraHoB (Tkareil) uenosexa

1.3.1.7. TkaneuHseHepHas NpoAyKums (NPOay KLU TKAHEBOH HHIKEHEPHH)
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1.3.1.8. TIpovas Guomorndeckas JeKapcTBEHHAs MPOIYKIHS C
1.3.2. Beinyckaroumuii KOHTposIb KavuecTsa (cepTHHKalms cepiu) (nepedeHb BHAOB IPOIYKIHMH):
1.3.2.1. [TpoayXThl KPOBH ‘T
1.3.2.2. UMMyHONOTHYECKAs MPOIY KUK o j_! .
1.3.2.3. TTpoJryKThl HAa OCHOBE COMATHYECKHX KIIETOK (MPOIY KUK [UIA TePaIHH COMATHYECKHX KIETOK) B’
1.3.2.4. 'enoTepaneBTAYECKAs NPOTY KLU L
1.3.2.5. BHOTEXHONOTHYECKAs MPOLYKLHS o ‘
1.3.2.6. [TpostyKums, BbileNeHHas U3 JKUBOTHBIX MCTOUHMKOB HIIM OPTaHOB (TKaHei) yesnoBeka - B’
1.3.2.7. TkaneumxeHepHas MpoayKuMs (MPOLYKLHMS TKAHEBOH HH;KEHEPHH) _ o
.3.2.8. Tpouasi Guonoryuyeckas AeKapcTBEHHAst NPOIy KIS .
1.4 | Ilpouas ekapcTBEHHAs NPOYKLHs WM MPOU3BOJCTBEHHAS IEATENLHOCTD o
1.4.1. I1pou3BOACTBO: o
1.4.1.1. PactutenbHas npomLyKLHs -
| 1.4.1.2. F'oMeonaTHYECKOH MPOLYKIIMU o
| 1.4.1.3. [Tpouas npoayKums
" 1.4.2. Crepunusaims papMaLeBTHUECKMX CyOCTaHLMIA, BCIIOMOTaTeIbHBIX BEIECTB, FTOTOBOH MPOMY KL H:
1.4.2.1. dunbTpauus
! 1.4.2.2. CyxoapoBas cTepHIu3aLus
l 1.4.2.3. CTepunu3zauysi napom
1' 1.4.2.4. XyMHYECKasl CTEPHUIHU3A LA
| 1.4.2.5. Cteprimn3auus raMMa-M3JIy 4EHHEM
F 1.4.2.6. Crepuyin3aliisi 3J1€KTPOHHBIM M3TyYeHHEM )
1.4.3. Tlpouee
1.5 | YnakoBka
X 1.5.1. TlepBuyHas ynakoBKa:
1.5.1.1. Kancysl B TBepIO# 000J104Ke
; 1.5.1.2. Kancynsl B Msrkoi o6osiodke
| 1.5.1.3. XKeBaTenbHble J1eKAPCTBCHHbIE GOPMEI
| 1.5.1.4. VIMIpern1upoBaHHele JIeKapCTBEHHBIE HOPMBI
| 1.5.1.5. XKuaxue nekapcTBeHHbIE (OPMBI UL HAPYKHOIO MPUMERECHUSA N ’
! 1.5.1.6. XXunkue nekapcTseHHble (GJOPMbI 11 BHYTPEHHErO MPHMEHEHHA o N\
| 1.5.1.7. MeIMUMHCKHE ra3bl I |
X 1.5.1.8. [Ipouse TBepabie NEKAPCTBEHHBIE (POPMBI:_NOpOmIKH /1% MPHIOTOBNEHHS CYCMIEHIMHA JUTA NPHEMA BHN IDb. IDEHY. 1L
[ IPUrOTOBNEHUA CYCNEH3HIT LS NpYeMa BHYTPb o }
1.5.1.9. [Ipenapathb!, HaxOAAIIKECS IO JABICHHUEM 1 >3'
1.5.1.10. PanyoHYKJIMAHbIE TEHEPATOPbL o _
1.5.1.11. Msrkue nekapcTBeHHble (HOPMEI IB
1.5.1.12. Ceeun (Cynno3uTopnu) o B‘
X 1.5.1.13. Tabnetku R |
1.5.1.14. TpaHcaepMaiibHbI€ TLIACTBIPH R |
1.5.1.15. [1poyas HecTepwibHas JEKAPCTBEHHAS MTPOJIY KITHS: ]
X 1.5.2. BropuuHas (noTpeburebckasn) ynakoBka L _
1.6 | KoHTpoJb KayecTsa I |
X 1.6.1. Mukpo6HOJIOrHYECKHE UCTbITAHMSA: CTEPHILHOCTD o ta'
X 1.6.2. MUKpOOHOIOrHYECKOe TECTHPOBAHHE: MUKDOOHOIOrHiecKas YHCTOTa . _
X 1.6.3. Xumuueckue (Pu3nuecKue) HCNbITaAHHUS |
X 1.6.4. Buosoruyueckye UCnblTaHus o
B oTHoulenHy moOLIX Ol‘p&llh‘lCI!Hn WiK nosicHeil, OTHOCAUIMXCA K NaHHbIM [POH3BOACTBEHHLIM ONEPALHAM (3&\ HCKJTKOUCHHCM  C iVUICs, w
HOSCHeHHE ABageTCH 00LUHMM KOMMCIHTapPHEM K [IPOLICCCM 11a NPOH3BOACTBEHHOM Oﬁchl’e), rie Obl HH NPHMEHSUTHCE DTH OFPAHHMEHASE HL T 1S (¢
HEOBXOAMMO BKJIIOYATH OTCLI/IKY K COOTBCTC)BYIOWEMY HOMEDY IMYHKTa CE[)TIHI)IIKH'I“J GMP. e %
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2. AMITIOPT JIEKAPCTBEHHOH MPOYKLIMU

2.1 | KoHTponb KayecTBa UMMOPTHPYEMOi IeKapCTBEHHOM NpOoLy KLHMHU o
2.1.1. MUKpoOMONOTriuecKHe MCNbITAHHS: CTEPHIBHOCTD o
2.1.2. Mukpobnonormieckoe TeCTHpoBaHHe: MUKpoOHOJIOrHyecKas YuCTOTa | |
2.1.3. Xumudeckne (GU3HUSCKUE) WCTIBITAHUS . i
2.1.4. Buonoruieckue MCrbiTaHus . 1
2.2 | CepTuduraums cepur UMNOpPTUPYEMOid 1eKapcTBEHHOM POy KIMH _ o
2.2.1. CrepunbHas NPOLYKLMSI: .
2.2.1.1. TIpou3BoiMMas B acenTHIECKHX YCIOBHIX o r
2.2.1.2. Tloaeepracmag GUHHILHONW CTEPUIHIALHI N | )
2.2.2. HecrepunbHas IpoIyKUHsS . I :
2.2.3 buosnoruveckas JeKapcTBeHHAs MPOIYKLIUS: I
2.2.3.1. [TpoxyKThl KpoBH . _
2.2.3.2. UmMyHoOJIOrguecKas rpoay Kums I
2.2.3.3. [IpoayKLMst Ha OCHOBE COMATHIECKUX KJIETOK (MPOIYKIMA JUIS TEPAIMH COMATHUSCKUMU KNETKAM)
2.2.3.4. l'eroTepaneBTHYECKHE TPOLYKThI
2.2.3.5. BuoTexHosornyeckas nponyKuus
2.2.3.6. ITpoayKums, BblieIeHHas M3 XXHBOTHBIX HCTOYHUKOB WIH OPraBoB (TKaHeH) Yenoseka
2.2.3.7. TkaHenmKeHepHas NpoayKIus (IPORyKUMS TKAaHEBOH UHKEHEPHH)
2.2.3.8. Ipouas 6uonoruyeckas JeKapcTBEHHasA MPOXYKIMA
2.3 | Mpouas nesTeasHOCTL MO HMIOPTY (BBO3Y)

.1. TInowanka ¢puznueckoro uMnopTa (BBO3a)

2.3.1,
2.3.2. IMIopT npoMexyTo4HON NPO/Ly KLY, TIOABEpralolleiics JaibHelmei oopaboTke
2.3.3. [1pouyee

dapmauepTHueckas cybcranums (cybcTaHUmm):

3. MPOHU3BOJCTBEHHBIE OIIEPAIITMHA — PAPMAIEBTUYECKHE CYBCTAHIIWH

3.1

[Ipou3BOACTBO dapMalleBTUYECKUX CyOCTaHLHI METO10M XHMHIECKOrO CHHTE3a

3.1.1. TTpoH3BOACTBO MPOMEKYTOUHBIX MPOTYKTOR (hapMaleBTHIECKOH CybcTaHIUK

3.1.2. IIpou3BOACTBO HEOUHLIEHHOH (hapMalleBTHYECKOH CyOCTaHLMH

3.1.3 ConeobpasoBaHue (o4ucTKa):

3.1.4. Ilpoyee

[Mpou3BoacTBO (papMalleBTHHECKHX CyOCTaHLIMHA METOAAMH BLLIEIEHHS U3 NPUPOJHBEIX HCTOYHHKOB

3.2.1. Boigenenyvie papMaLEBTHYECKUX CYOCTAHUMHI W3 HCTOYHUKOB PACTHTEIBHOTO MPOMCXOMACHUS

3.2.2. Boigenenye GpapmaneBTHIecKHX cyOCTaHUMH M3 HCTOYHAKOB >KHBOTHOTO ITPOMCXOXKACHHS

3.2.3. Brigenenue papmauesTuueckix cybcraHnuii u3 opraHoB (TkaHel) uenoBeka

3.2.4. Berinenenye hapmMauesTHIECKHX CYOCTAHLMHA U3 UCTOYHHUKOB MHUHEPAIBHOTO MPOUCXOXICHMS

3.2.5 Moaudukauus pelaeneHHol GapMmauesTHyeckoi cyberaHUHK (YKa3bIBAeTCA H3 MYHKTOB 3.2.1-3.2.4)

3.2.6. OunucTKa BbIACACHHON (hapMaLEBTHYECKOH Cy6CTaHIMHU (YKA3bIBAETCA HCTOMHHUK M3 MYHKTOB 3.2.1-3 7. 4)

3.2.7. Ilpouee

3.3

Tpon3soAcTBO apMaLEeBTHYECKUX CyOCTaHLMI ¢ HCnoNb30BaHHeM OHONOTHYECKHX MPOLIECCOB

3.3.1. ®epmeHTaUMUS o

3.3.2. [Ipou3BoACTBO € MCHO/L30BAHMEM KJETOUHLIX  KYJbTYp (yrazars
MCTIOABL3YEMbIX KIETOK) (MOA yKa3aHHEM THIA KJIETOK TOHUMAETCA UX THIOBAS CEUHQUUHOCTD, NiHinl. (1T
npoyee)

3.3.3. Boiaenenue (ouncrka)

3.3.4. Monudukauus

3.3.5. [1pouee

(V8]
BEN

T1pou3BOCTBO CTEpUiLILIX (apMallesTieckux cyOcrtanunit (pasnenst 3.1, 3.2, 3.3 10KHBI ObITh 3a10. 1HC 61 |
NPUMEHHUMO)
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3.4.1. ®apMaLeBTHYECKHE CYGCTAHLINH, MPON3BOAMMEIE B ACENTHYECKHX YCIOBHAX

3.4.2. ®apmaueBTHYeckne cyGCTaHIIMH, TOBEpraeMble GUHUIIAON CTEPUIM3ALMM

)
w

3apepiialouiie CTagHH NPOM3BOACTEA (hapMaLeBTHUECKHMX CyOCTa LMt

3.5.1. Cranuu uzHyecKoi 06paboTKH:

3.5.2. TlepBiyHas ynakoBka

3.5.3. BropuuHas ynakoska

3.5.4. Tlpouee (yKkasaTb U1 oIepanuii, He OTTMCAHHBIX BhI10E)

3.6 | KoHtpons kayecrsa

3.6.1. dusnyeckue (XUMHYECKHE) HCMBITAHUS

3.6.2. MukpoOunosoruueckre UCIbITaH|s (BKIIFOYas HCIOBITAHAS Ha CTEPHIIBHOCTE)

3.6.3. M1KpO6GHONOTHUECKHE HCIBITAHMS (MCKIII0Yas HCIIBITAHUSA HA CTEPHIILHOCTB)

3.6.4. BuonormueckHe UCITbLITAHUS

y

4. IPOYUE ONNEPALIUH - PAPMAINEBTUYECKUE CYBCTAHIIUU

OrpaHu4eHHs WITH NMOACHUTEIIbHbIE 3aMETKH, Kacarolrecs 00IacTH IPHMEHEH S cepT(HKaTa:
Cpok neiictBus cepTudUKaTa OrpaHudeH 10 3 JIeT.

||| 6eTa-nakTamMHoro psna (1ehaiocnopuHOB ¥ NEHUUMUIHHOR).

Cep’mdmxa’r TIPUMEHHUM K NEeATENbHOCTH IUJIOWAAKH IO IMPOU3BOACTBY, cepTHcpH}(auym cepnﬁ " BBIITYCKY AHTHOMOTHK

i Paiimkysiopa I'.Y.
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