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EBpPa3sMiCKMIA IKOHOMMYECKMIA COI03

PTY «ommrer MeMInnieKkoro n (papmManesTHICCKoro KoHTposs
Minerepersa sapasooxpanernst PecriyGimin Kasaxcrany

CEPTHUOUKAT
COOTBETCTBISA NPOUZBONCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB TPEGOBAHMAM TIPABHII
HAJUIEXCALIEN TTPOU3BOICTBEH HOM INPAKTHUKH
EBPABUHUCKOT'O SKOHOMHUYECKOI'O COIO3A
Ne GMP/EAEU/KZ/251-11-2025
Cpok neiictsua ¢ 10 oktabps 2025 rona no 09 oxrabps 2028 rona
Bbinan no wuroram nposeneHus (papMaueBTHHECKOW WHCIEKUWH B COOTBeTCTBMM ¢ [lpapunaviu
nposeaeHns  (apMaUEBTHYECKHX MHCMEKUWH, yTBepxkaeHHbMH Peurennem Coserta Eppazuiicxoi

3KOHOMMUECKOH KOMHCCHM OT 3 HOst6ps 2016 1. Ne 83,

KomuTeT MeAMIMHCKOro u (papmMalleBTHYECKOro KOHTPOJIs
Munncrepcrra 3apaBooxpanenus Pecryonmnkn Kazaxcran

NOATBEP/KAACT CJIIEAYIOLIEE:
npoBE€acHa (bapMaLlCBTM‘-{eCKaﬂ HHCNEKIHA

Ferring Controlled Therapeutics Limited
12 Redwood Crescent, Peel Park Campus, East Kilbride, Glasgow, G74 5 PA, United Kingdom

Ha OCHOBAHHMH:

- 3asBnenys ot 17.12.2024 rona Ha npoBeleHHE MHCIEKLUUM HA COOTBETCTBHE TPEOOBAHUAM HalNeKallEH
NPOM3BOACTBEHHOM NpaxkTUKK EBpasniickoro 3KOHOMHYECKOro CO03a (MHOE OCHOBAHHE).

Ha ocHOBaHHM CBeAEHUi, MOMYUEHHBIX MPH NPOBENEHUU (papMalEBTHYECKOH MHCIEKLHH, TIOCHEAHAS U3
KOTOpBIX ObU1a npoBesera 10 okradps 2025 roaa, ycTaHOBJEHO, YTO JAaHHOE (papMalleBTHUECKOE MPOM3BOACTBO
cootpeTcTByeT TpeGoBamuam [IpaBun  Hannexallell  [POW3BOACTBEHHOH  TpakTukM  EBpasuiickoro
IKOHOMMUYECKOr0 CO103a, KkBHBaneHTHbIX [IpuHuunam n PykoBoacTey EBporeiickoro cotosa mo Haanexaueh
ﬂpOM3BO,HCTBCHHOi71 npaxkThke JIeKapCTBEHHBIX CPEACTB A1 MEAWLUHMHCKOrO M BETECPHHAPHOIO NPHUMEHCHHS
npuHuunam CucreMbl cOTpyAHHUecTBa apMaleBTHueckux uHcrnekuui (PIC/S).

HacTtoAwmii ceptHdukar oTpaxkaeT CTaTyC MNpPOM3BOJCTBEHHON [IOWAJIKK HA MOMEHT TNpOBENeH!A
(papMaueBTHYECKON MHCMEKLUMM M IO HcTeueHuu Oosee 3 JIeT OT AaThl [OCJEAHEro AHS MOCISAHSro
MHCTIEKTUPOBAHUA He MOJKET CUMTATBCS TOKYMEHTOM, CBMIAETENBCTBYIOLIUM O CTATYCE COOTBETCTBHA. Cpok
NeficTBUA cepTy. hukaTa MOKeT ObITh COKPALLEH MPH UCTIOJL30BAHUU COOTBETCTBYIOUIMX TMPHHLIMIIOB Y IPAB/ICH A
pMCKAMHM NPH HAIMYUK COOTBETCTBYIOLIEH 3anuck B mnojie «OrpaHdveHns WM MOSCHHUTENBHBIS 3aMETKH.
jcacaroLmecs 061acTH npUMEHEHHUs HaCTOSILLEro CepTH IKATaY.

CepTuduiar aBagaeTcs AefiCTBATENLHBIM B ClyUae NPEICTaBNEHHS BCEX €0 JINCTOB (Kak OCHOBHBIN JIHCTOB.
TaK 1 JI0NOJHUTENLHBIX JIUCTOB).

AYTEeHTHYHOCTH (IIO/UIMHHOCTB) HACTOALLErO CepTH(HUKATA MOXKHO NpPOBEPHTL B Dase MaHHBIX Kominera
MEAHLMHCKOro 1 hapMaLieBTHYeckoro ko Tposis MunucTepeTsa 3apasooxpatenus Pecnyonukn Kasaxeran.

Ecau cepruduxar He npeicrasies B ykasaHHoiH Dase gauiblX, cneayer oOpaTHTBC B YTIOMHOMOUCHE LI
Opray, ero BblAaBLmi.
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EBpa3mMinckuit 3KOHOMMUUYECKKUIA COI03
Ne GMP/EAEU/KZ/251-11-2025

X

HeKapCTBCHHHe CpeacTaa AJis MEAHWUMHCKOro MpUMEHEHHA

JlekapcTBeHHble NpenapaTs! A1 KIMHHYECKHX HCCIEN0BaHH (MCITBITAHMH)

Kon

Hawumenosanme

1. MPOM3BOJACTBEHHBIE OITEPALIMH - JEKAPCTBEHHAS MPOAYKIINUS

o)X

Ll

CrepuibHag MpOAYKLMs

p)

1.1.1 IponsBoanMas acenTHyeckHm myTeM (onepauru o6paboTKU Wis CIeLYIOMHX JEKapCTBEHHDIX (opM):

1.1, XKuakue aexaperBeHHble HOpMBI 00JIBIIOro 00beMa

o A

.2. XXunkue nekapcTBeHHbIe (POPMBI MAIOro obbeMa

-4. Teepable nekapcTBeHHbe HOPMbI M MMILUIAHTATHI

.1
.1.3. JInobunuzarsl
A

1.5. Msarkue JekapcTBeHHbIe (HOPMBI

1.1
1.1
1.1
1.1
1.1
1

.1.1.6. Tlpoyas npoayKLHs, MPOU3BOAMMAs B aCENTHYECKHX YCIOBHA:

1.1.2. Tloasepraemas pUHUILIHON cTEPUIM3ALMH (OnepaLki 00paboTKH s CIeAYIOMHX JeKapCTBEHHbIX (Jopm):

1.1.2.1. Xunkue nexapcTBeHHbIE (JOPMBI 6OIBIIOr0 00BEMA

1.1.2.2. Xuakue sekapcTBeHHbIE GOPMBI MAIOT0 00beMa

1.1.2.3. TBepable NekapcTBeHHbIE GOPMBI H UMILTAHTATHI

1.1.2.4. Msirkue nekapcTBeHHbIe (DOPMBI

1.1.2.5. TIpouas npoayKLus, roasepraeMas GUHHILHON CTEPUIN3ALHH

1.1.3. Beimyckarolnit KOHTPOJIb KauecTBa (BbIMYCK CEPUM)

HectepunbHas npoxyKuus

1.2.1. HecrepunbHas npoayKuus (TEXHOMOrHYECKHE ONEPALKH IS MOy EHHs ClIeIyOLUX IEKapCTBEHHBIX HOpM):

1.2.1.1. Kancynsl B TBepaoit obosiouke

1.2.1.2. Kancynsl B Markoit obonouke

1.2.1.3. XeBaTesnbHble JiekapcTBeHHbIE (HOpMBI

1.2.1.4. UMnpersupoBaHHbie JekapcTBeHHbIEe GOPMBbI

D C

1.2.1.5. Xunkue nekapcTBEHHbIE (JOPMBI A1l HAPYKHOTO MPUMEHEHHS

1.2.1.6. XXuakue nexapcTBeHHble (OPMBI UIsl BHYTPEHHEr0O MPUMEHEHHS

1.2.1.7. MeanuMHCKHE ra3el

1.2..8. [Ipouue TBEpabIC JieKapCTBEHHbIE (HOPMBI

1.2.1.9. INpenapaThl, HaXoAsIMECH MO TaBIeHHEM

1.2.1.10. PaaguoHy KM IHbIE TEHEPATOPbI

1.2.1.11. Msrkue nekapcTBeHHble (OpPMBI

D€ ‘DC

1.2.1.12. CBe4u (cynno3uTOpHH)

1.2.1.13. Tabnetkun

el

1.2.1.14. TpancaepManbHble MIaCThIPH

1.2.1.15. [Ipouas HecTepHJIbHAA MPOLY KIHSA:

1.2.2. BoimycKarolmi KOHTPOJIb KauecTsa (cepTudHKauus CEpUH)

Buonornyeckas nekapcTBEHHasg NPOAYKUHS

1.3.1. buonoruyeckas JekapcTBEHHast MPOLYKIHA:

1.1. [1poayKTel KpOBH

.1.2. UIMMyHonoruyeckas npoay KLms

.1.3. TTpoayKLMs HAa OCHOBE COMAaTHYECKHX KJIETOK (MPOMYKLUMS /ISl TEPANHK COMATUIECKUMH KIETKaMH

.1.4. l'eHoTepaneBTHUECKAs! MPOLYKLUMS

SRLVER LS USH LUS]

1.
1.
L«
1:
1.

3.1.5. BuoTtexHoJoru4yeckas npoayKuus

1.3.1.6. [TpoayKuus, BblAeI€HHas U3 )KUBOTHBIX HCTOUHMKOB WM OPraHoB (TkaHeil) YenoBeka

1.3.1.7. TkaHeHH:KeHepHas Npo1y KumA (MPOLYKLHs TKAHEBOH HHKEHEPHH)
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EBpa3nicKkunii 3SKOHOMUUYECKUIA CO103
Ne GMP/EAEU/KZ/251-11-2025

1.3.1.8. Tpouas 6uonornyeckas neKapcTeeHHas POy KLHSA

1.3.2. Beinmyckaioluuii KOHTPO/b KauecTsa (cepTHHKALHs cepHu) (MepedyeHb BUIOB MPOAYKLHH):

1.3.2.1. [TponyKThl KpOBU

1.3.2.2. UMMyHoOnOrHyeckas npoayKuHs

1.3.2.3. TIpoAyKTh! Ha OCHOBE COMAaTHYECKHX KIeTOK (MPOXYKLHS ISt TEpanui COMaTHYECKUX KIETOK)

1.3.2.4. TeHoTepanesTHyeCcKas NPOIYKLIHA

1.3.2.5. buoTexHoNoOrnyeckas NnpogyKLMs

1.3.2.6. [TpomyKuust, BblAeNEeHHAs H3 XHBOTHBIX HCTOYHWKOR MIIH opraHoB (TKaHeit) 4enoBeka

1.3.2.7. TkanenmskeHepHas mpoayKkuus (MpOayKLKS TKAHEBOH HHYKEHEPHH)

1.3.2.8. [pouas Guonoruyeckas JeKapCTBEHHAS TIPO Ty KLIHS

1.4 | ITpoyas nekapcTBEHHAs NPOAYKUMS HIH IPOM3BOICTBEHHAS NESTENLHOCTD

1.4.1. Ipou3BoacTRO:

1.4.1.1. PacturensHas npomykuus

1.4.1.2. l'omMeonaTH4yecKOM MPOAYKLUH

1.4.1.3. Mpouas npoxykuus

1.4.2. Crepunuzaupus hapMaLeBTHUECKHX CyGCTaHIMIA, BCTIOMOTaTebHbIX BEIIECTB, FOTOBOM MPOJLY KLU H:

1.4.2.1. ®unbrpauus
1.4.2.2. CyXxo)apoBasi CTepHIM3aLIUA \ ()
1.4.2.3. Crepunusaiiug napom &3
1.4.2.4. XuMuyeckas CTEpHIN3ALNI )
1.4.2.5. CTepunzalms raMMa-n3mydeHueMm Qo
1.4.2.6. CTepHnu3aUms 31EKTPOHHBIM H3TYUCHHEM 5
1.4.3. Tlpouee p 3§
1.5 | Ynakoska \\OJ%,
1.5.1. [NepBuyHas ynakoBKa: iy
1.5.1.1. Kancynsl B TBep0#i 06onouke ;’:
1.5.1.2. Kancynbl B MATKO# 060s10uKe D
1.5.1.3. XeparenbHble JiekapcTBeHHBIE (HOPMBI GR)
1.5.1.4. UIMnperuupoBaHHeie JleKapcTBEHHbIE (GOPMBI y :j
1.5.1.5. XKuaxue nexapcTBeHHbIE (POPMEI JUIsi HAPYKHOTO NPUMEHEHHA G

1.5.1.6. XKvinxue nexapcTBeHHble GOPMBI IS BHYTPEHHETO IPMMEHEHHS

1.5.1.7. MenyuuHckue ra3sl

1.5.1.8. [Ipoune TBepable JieKapCTBEHHBIE (OPMEI

1.5.1.9. [penapaTtsl, HAXOAAMIMECS MO/ JABIEHHEM

1.5.1.10. PanuOHYKJIMHbIE TEHEPATOPBI

1.5.1.11. Msrkue nekapcTBEHHbIE (HOPMBI

)

1.5.1.12. Ceeuu (Cynno3uTopHH)

1.5.1.13. TabneTku

1.5.1.14. TpaHcaepManbHble NIACTHIPH

1.5.1.15. [Ipoyas HeCTepUIbHAs JIEKAPCTBEHHAS MPOIY KLU

X 1.5.2. BropuyHas (noTpeGUTENBCKAsA) YNAKOBKA

1.6 | Kontpoab kauectsa

J

1.6.1. MUKpOOHONOrHYECKHE UCTIBITAHUSA: CTEPHIBHOCTh

1.6.2. MukpoOHONIOrHyecKoe TECTUPOBAHHE: MUKPOOHOJIOrHYECKast YCTOTA

1.6.3. XuMHnuyeckue (hH3nIecKne) HCNbITAHUS

1.6.4. Buonoruueckue MCIbITaHNs

(9

B oTHoweHnH JIOOBIX OFpaHHUYEHWI WM TMOSCHEH, OTHOCALIMXCS K AAHHBIM MPOM3BOACTBEHHBIM OMEPALMAM (3a MCKIIOUEN)

C/lyuaeB, KOI/la NOSCHEHHE ABAASTCA OOLIHM KOMMEHTAPHEM K MpoLleccaM Ha MPOM3BOJACTBEHHOM OOBEKTE), e Obl HH IIPHMCIsLLY
. NP

9T OFPAHHYCHHUS WM NOSICHEHHS, HEOOXOJMMO BK/IIOYATH OTCBUIKY K COOTBETCTBYIOIEMY HOMEDY MyHKTa cepTudukara GMP.
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EBpasuniickmMii aKOHOMMUYECKUI col03
Ne GMP/EAEU/KZ/251-11-2025

2. UMINOPT JIEKAPCTBEHHOM MPOAYKLUUA

)

2.1 | KoHTponb kauecTBa HMNOPTHPYeMOii JlekapCTBEHHO POy KLIHH
2.1.1. MUKpPOOHOMOrMYECKIE HCTIbITAHHS: CTEPHILHOCTD
2.1.2. MMKpOGHONOrHYECKOE TECTHPOBAHME: MHKPOOHOIOrHYecKas 9HCTOTA
2.1.3. Xumuyeckne (Gpu3nuecKue) HCMbITaHUA
2.1.4. Bronoruueck1e UCMbITaHUs
2.2 | CepTuduKauns cepun HMNOPTHPYEMO J1eKapCTBEHHOM MPOIYKIHMH
2.2.1. CtepuibHas NpoayKuus:
2.2. 1.1. ITpon3BoaMas B aCENTHYECKHX YCIOBUSX ’\
2.1.2. Moxerepraemas GUHHLLIHON CTEPUIHIALIUH
2.2.2. HecrepunbHas npoaykuus ,
2.2.3 bronoruyeckasl JlekapcTBEHHAs NPOMY KIHS:
2.2.3.1. IlpoayKTsl KpOBH
2.2.3.2. UIMMyHonOrHY€eCKas TPOLY KUK
2.2.3.3. lpoayKuua Ha OCHOBE COMATHYECKHX KIIETOK (IPOMYKIMS I Tepaliil COMaTHYECKUMH KileTKamu
2.2.3.4. 'eHoTepaneBTHYECKHE NPOLYKTHI
2.2.3.5. buoTexHoiorHueckas NpoayKLHs
2.2.3.6. lponyKuus, BeleNeHHas H3 JKHBOTHBIX HCTOYHUKOB HJIM OPTaHOB (TKaHeH) 4enoBeka
2.2.3.7. TkaHeHHXeHepHas Mpo1yKuus (TPOIY KUK TKaHeBOH HHKeHEePHH)
2.2.3.8. lpouas Guonoruyeckas JekapcTBEHHas MPOIyKLHsA
2.3 | [Ipoyas AesaTeabHOCTb N0 HMNOPTY (BBO3Y)

ITnowanka pu3Myeckoro UMnopra (BBo3a)

MIIOPT NPOMEXKYTOYHOH NPOIyKLMH, MOABepratoweiics ganpHeimeli 00padoTke

2.3.1.
2D e
2.3.3.

U
[Ty oyee

A ; 3. MPOU3BOACTBEHHBIE ONNEPALIUU — PAPMAUEBTUYECKME CYBCTAHUUH
t ||| PapmauesTuyeckas cyberanums (cyberanumn):

NG NG NG NG o7

& 3.1 | IlpoussoacTeo (hapMaLeBTHYECKUX CYOCTAHLMHA METOIOM XHMMHYECKOTO CHHTE3a \
é 3.1. l ITpoM3BOACTBO NPOMEKYTOUHBIX MPOIYKTOB (hapMalleBTHUECKOM CyOCcTaHImu _
\ 3.1.2. Ilpou3BoACTBO HEO4YHLIEHHOH (hapMaLeBTUYeCKOH cyOCTaHLIUK >
H 3. l 3 ConeobpasoBanue (04YHCTKA):
; 3.1.4. TTpoyee

3.2 | [NpousBoacTBO (papMalleBTHYECKHMX CyOCTaHLHIA METO/JAMHU BBIAEJIEHHs U3 TIPUPO/IHBIX HCTOYHUKOB

3.2.1. Boigenenue GpapMaLeBTHYECKUX CyOCTAaHLMMA U3 HCTOYHUKOB PACTUTENLHOTO NPOHCXOKAEHHS

3.2.2. BolgeneHue GapMaueBTHYECKHX CyOCTaHLMK U3 HCTOYHUKOB JXUBOTHOTO MPOUCXOXKICHUS

3.2.3. BolgeneHue hapmaueBTHIeCKUX CyOCTaHLIMI U3 OpraHoB (TKaHel) yesoBeka

3.2.4. Boinenenue hapMaleBTHYECKHX CYyOCTaHLIMI U3 HCTOUHUKOB MUHEPAILHOIO NPOUCXOKAEHHS

3.2.5 Moaudukauus BblAeNeHHON (papMaLeBTHIECKOH cybcTaHIUK (YKa3BIBACTCA U3 MYHKTOB 3.2.1-3.2.4)
3.2.6. OuucTKa BhLIENEHHOH (apMaLEBTHIeCKOH CyOCTaHUMH (YKa3bIBAETCA HCTOYHUK U3 MTyHKTOB 3.2.1-3.2.4) ||
3.2.7. Ilpouee

3.3 | [Tpou3BoACTBO (hapMalleBTHYECKHX CYOCTAHIINI C HCTOIb30BaHUEM OHOJIOTHYECKHX MPOLIECCOB
3.3.1. ®epMeHTaLMA
3.3.2. TIpou3BOACTBO C MCMONL30BAHHEM KIETOYHBIX KYJIBTYD (ykazatb 1y
MCMOJb3Y=MbIX KIETOK) (MO yKa3aHWeM THNA KIETOK MOHMMAETCA UX THUNOBAA CHEUMPUUHOCTD, JUHMS, LITAM)
npouee)
3.3.3. Boinenenue (OUKUCTKA)
3.3.4. Moaudukauus L
3.3.5. I1lpouee

3.4 | Tpou3BoACTBO CTEpHALHBIX (hapMaLeBTHYECKMX cyOcTanumii (pasaenst 3.1, 3.2, 3.3 JOJKHBI ObITh 3aMOJIHEHbL. |
NMpPUMEHUMO) )
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EBpa3mniicKMii IKOHOMUYECKUA COI03
Ne GMP/EAEU/KZ/251-11-2025

A €
3.4.1. ®apMmaueBTHUecKHe cyOcTaH LMK, NPOH3BOAMMbIE B 4CENTHYECKHX YCIOBHUAX
3.4.2. dapmauesTHYeCKHe cyOcTaH LMW, NoaBepracMbie (PMHHLLIHON CTEpHIIH3ALINH |
3.5 | 3aBeplaioluue cTaaui npon3BoacTea apMaLeBTHUeCKHX CyOcTanLuii
3.5.1. Craauu Qusuueckoii obpaboTkit:
3.5.2. llepBuynHas ynakoBka y

3.5.3. BropHyHas ynakoBka

3.6 | KonTtponb kauecTna

3.5.4. Ipouee (yka3arh 115 onepaLmi, He OMKUCaHHbBIX BbIL

3.6.1. ®dusnyeckue (XMMHYECKHE) HCIBITAHHSA

3.6.2. MuKpo6HONIOrHYECKHE MCTbITaHus (BKIIFOYAS UCIIBITAHUS Ha CTEPUIILHOCTE)

3.6.3. MukpoGHONOrHYeCKHe MCTTbITaHHg (MCKITI0Yasl HCILITAHMA Ha CTEPUIBLHOCTD)

A

3.6.4. bUonoruyecKkue UCIbITAHUS

4. TIPOYUE ONEPALMH - PAPMALEBTUYECKHE CYBCTAHLUHUHA

-

TR

PaiimkynoBa I'.Y.

3amecturess [Ipeacenarens
KomureTa MenMuuHCKOro 1
(hapMaLEeBTHYECKOrO KOHTPOJIS
MHUHHCTepCTBa 3ApaBOOXpaHeHN

Pecny6nuku Kazaxcran
(®.H1.0., 10aKH0CTH)

74, 17, RORS
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Eypa3sunanbiK 3KOHOMUKaNbIK 043K

«Kazakcran Pecriy6nukacsidbiy JleHcay bk cakTay MHHUCTPIIITI
MennumnHanbIK xaHe GapMaleBTHKATBIK 6akbliay komuteTiy PMM

CEPTUP®HUKATHI

EVPA3UAJIBIK DKOHOMHMKAIJIBIK OJAKTbBIH
THICTI ©HJUPICTIK ITPAKTHKA KAFUJIATIAPBIHBLIH TAJIAIITAPBIHA
HOPUIIK 3ATTAP 6HAIPICIHIH COUKECTII'T TYPAJIBI

Ne GMP/EAEU/KZ/251-11-2025

Konnansuty mep3imi 2025 xeitrsl 10 kazanuan 2028 sxeuirst 09 kazanra IeHiH

i1

Eypazuanbik 3KOHOMHKaIbIK KoMHcCHs KeHeciHin 2016 skpuirel 3 Kapawanarsl Ne 83 imetivivci
GekiTiren dapMaleBTUKANBIK MHCTIEKLIMS XKYPri3y KaFuaaiapbiHa coikec (GpapMalleBTHKANBIK HHCMEK (s
HaTIKenepi GolbiHIa Oepinai.

2
(3/" Kazakcran Pecnybnukach JleHcay bl cakTay MUHUCTPIIILI
A
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’ MeanunHaNbIK koHe QapMarieBTHKATIBIK OaKblIay KOMUTETI

S
>

|

1Y

MbIHAHbI PACTANHADL:
(hapMaLle BTUKAJIbIK UHCIIEKLIMSA OTKI31Ia1

-t b

Ferring Controlled Therapeutics Limited
12 Redwood Crescent, Peel Park Campus, East Kilbride, Glasgow, G74 5 PA, United Kingdom

R VS AN R

HeriziHpe: ‘

- Eypasusiblk 3KOHOMMKaNBIK ONAKTBIH THICTI eHAIpicTiK NpaKTUKachIHBIH TalaNTapblHa CoMiKecTiriHe :‘ S
HHenekuus xyprizyre 17.12.2024 xbU1Fbl OTiHIMI (03Te Heri). ‘

MapMaleBTHKANBIK MHCOEKLMS OTKi3y Ke3iHAe alblHFaH MajiMeTTep Herisinze, COHFBICHI 2025 KblIFbl
10 KasaWbiHAa OTKi3inred ochbl (papMaleBTHKANBIK eHAipylli EypasusiblK 3KOHOMHKANBIK OAAKThIH THicTi
OHAIpICTIK MpaKTHKA KaruaaiapbiHbIH TalanTapblHa colkec Xemenai JAen OeNrineHal, MeIMUMHANBIK JKIHE
BETEpUHAPMANBIK ~ KOJJAaHyFa apHanFaH Jpifik ~ 3aTTapAblH  THICTI  OHAIPICTIK  NpaKTHKacel  sKdHe
(papMaueBTHKAIBIK HHCIIEKLMAIAP bIHTbIMAKTACTBIFBI XKYiteciniH (PIC/S) karunarrapsr Mmen Eyponansik OnakTein
HacuibInbIFbiHa Danamansl.

Ocbl ceprudukar gapmaueBTHKaNbIK MHCIEKLUs OTKi3y KYHiHe eHAIpicTik amaH MopTebeciH kepceTeli
JKaHE OCbI (papMaleBTUKAIbIK WHCIEKLMs XKYPri3iareH KyHHeH OacTan 3 JKbUI OTKEH COH COMKECTIK MopTedecit
alirakTaliThiH KykaT pertinge cadanmaiasl. CepTUUMKATTBIH KONAAHBUTY Mep3iMi «Ockl cepTU(hHKaTThIH
KOJNZAHbIY CaNachlHa KaThICThl LIEKTEYJEp HeMece TYCiHIIpMe Xka3danap» >KOIbIHAA O Typalbl 1HiCTI Ka3da
Gonca, KayinTepai 6ackapy/iblH THICTI KaFHJaTTapblH NaifanaHy Ke3iHae KelCKapThUTy bl MYMKiH.

CepTu(ukaT OHbIH OApAbIK MapakTapbl (HETIi3rl Mapakrapsl 13, KOCBIMILIA MapakTapsl Aa) YCblHbUIFdH
JkaFnaiina rFaHa skapamabl 607bIn TabbUIaabL.

Ocbl  cepTHOMKATTBIH coiikecTirii  (TynmHyckackiH) Kasakcran PecnyGnunkacel J[lencaysslk — cakray
MUHMCTPAIr M ~MUMHAIIBIK XKoHe (apMalleBTHKaIbIK OaKbliay KOMUTETIHIH ASPEKKODBIHA TEKCEpYTe DOna/lbI.

Erep cepTH(ukar kopcerinreH aepektep 6asacbiHaH TabbuiMaca, OHbl OepreH YaKIIETTi opranfa xadapJacy

S o T TR TR R RadE S R Tl A Wl el iR EE -8 B - 7.

Kepek.
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| Eypa3uanbiK 3KOHOMMUKaANbIK 043K,
Ne GMP/EAEU/KZ/251-11-2025
X | MeanurHanslK KonaaHyra apHajfaH Iapisik 3aTrap
KnnHUKanbIK 3epTTey apHajiFaH [2piiik 3aTTap
Kozpl ATaybl
1. OHAIPICTIK ONNEPALIUSJIAP - JOPIJIIK OHIMIEP

1.1 Crepunbai eHiM
I.1.1 AcenTukabIK s0IMEH NaiiblHIaIFaH OHIM (MblHa IapiiiK Typ/ep/i eHAeyre apHajlFaH onepaunssiap):. |
1.1. Yaked kenemaeri cyilblK Aapisiik Typaep
1.2. Kenewmi 1uaFblH CyHbIK I9PUTIK Typliep
1.3. Jlnopunusarrap
1.4. KaTThl A0piik Typaep XoHE HMILIaHTaTTap
1.5. XKyMmcak nopinik Typaep
1.1.6. AcenTHKaJIbIK )KOJIMEH NalblHIaNFaH e3re eHIMIEep
2. COHFBI CTEpPHAN3ALMANAH OTETiH OHiM (MBIHA J2PiNiK TYpleplli OHAeyTe apHanFaH ONepalmsIIap):
[.1.2.1. YKeH xesemaeri CyiiblK AspiJik TYpJiep
1.1.2.2. KeneMi luarblH CYMbIK A3PUTIK TYpiep
1.1.2.3. KarThl nopinik Typhep jk9HE HMILTAHTATTAP
% | 1.1.2.4. XKymcax gapusiik Typiep
; reral 1.1.2.5. CoHFbl cTepuIM3aLMAAAH OTETIH 03T¢ 6HIMIED
= L ahdl 1.1.3. IlIptrapbinbiM canacbiH 6akbiiay (Cepus LbIFapbLIbIMbL)
Lol 12 | Crepuriai emec eHimaep. 7|
eyl 1.2.1. CTepunbii eMec eHimuep(keneci 1apinik Typrepai any kesiHIeri TeXHOIOTHAIBIK ONepaLKsIap): e
o | 1.2.1.1. Kabbirbl KaTTbl Kancynajiap e
| | 1.2.1.2. Kabbirsl JyMcaK KamncyJjanap
1.2.1.3. lllaiinaliTbIH 19piJiK Typiep 11N ey 4
1.2.1.4. UMnNperuaupAaik A9pifik Typiep |
1.2.1.5. ChIpTKa KOJIaHYFa apHanFaH CyHbIK ISpiIiK Typlep
1.2.1.6. liike KOAAaHYFa apHAIFaH CyHbIK JopilTiK Typaep ‘ N9
1.2.1.7. MenuuuHaibIK rasaap '
1.2.1.8. Backa 1a KaTTbl Japilik Typaep
1.2.1.9. KpicbiMarbl penapaTrap
1.2.1.10. PagnoHykinATep reHepaTopiapsb! |
1.1.1.11. XKymcak oapitik Typiep |
].2.1.12. Cseua (cynno3uTopuiisep)
2.1.13. Tabnerkanap :
2.1.14. TpaHcaepMabii XaObICTEIPFBILITAD 4D
1.2.1.15. backa na CTepnnL,ui eMec OHIMIED

1.
1.
1.
1.
1.

L.
1.
1.
1.
1.
ls

Vi
s

W,
|

/NGO N\ )

1.3 BHONOrHsIbIK A9PUTIK OHIM
1.3.1. E onorusnbIK AspifliK eHiM: D
1.]1. Kan esimaepi |

1.2. UIMMYHOJIOTHSLIBIK @HIM |
1.3. CoMaTHKabIK JKacyluanapra Heri3fereH oHiM (COMaTHKaNbIK JKacylla TepanuachiHa apua.lraH

L Lo

1
1
1
OHIM)

1.4. FeHoTepanusibiK OHIMIED

1.5. BUOTEXHOJIOTHSIBIK HIM

1.6. XKaHyapnap HEMECE ajJaM ar3aiapbiHaH (TiHnepiHeH) anblHFaH OHiMIep
1.7. TiHaik-uHKeHepaik oHiMaep (TiHAIK MHKEHEPHS OHIMAEPi)

L [Lofo|o

3 —20er




Eypasuansik, 9KOHOMMKa/bIK 043K,
Ne GMP/EAEU/KZ/251-11-2025
1.3.1.8. Buonorusnsik e3re eHiMuep
1.3.2. lptrapbnbIMblH Gakbinay (cepususl cepTudukarTay) (eniMaep Typiaepitin Tizbeci):
1.3.2.1. Kan enimaepi
1.3.2.2. IMMYHOJOTHSAIBIK OHIM o\

— N

i
( A
S L R
|

y

t

1.3.2.3. CoMaTuKa/blK )Kacyluanapra Heri3aeJareH oHiM (COMaTHKaIBIK JKacyIlla TEPANHAChIHA APHATFAH o1 gyz
1.3.2.4. TeHOTepanusibIK OHiMaEp
1.2.2.5. BUOTEXHOOTHSIBIK OHIM .
1.3.2.6. XKaHyapnap HeMece anaM ar3anapbiHaH (TiHAepiHeH) alsIHFaH OHIMAep
1.3.2.7. TiH HHXEHEPHACHIHbIH OHIMIEp]
1.3.2.8. bronorusbix e3re eHimaep
1.4 | O3re eHiMAEp HEMECE OHIIPICTIK KbI3MET
1.4.1. OHuipic:
1.4.1.1. ©cimaik eHiMaepi
1.4.1.2. T'oMeonaTusanbl K eHIM1Ep
1.4.1.3. ©O3re eHimaep
1.4.2. GenceHai 3aTTapAabl, KOCIMIIA 3aTTAPABI, AaUbIH OHIMIAEPAl CTEPUIH3ALHATAY:
1.4.2.1, Cyzy
1.4.2.1. Kyprak bICTbIKNEH CTEPUIIU3ALMSLIIAY
1.4.2.3. ByMeH cTepunnsaumsnay
1.4.2.4. Xy¥MUsANIBIK CTEPHNH3ALHATAY
1.4.2.5. "'aMma-coyJIeMeH CTepUIu3alusiay
1.4.2.6. DnexTpOoHAbl CayNEMEH CTEpUIM3ALIMAIAY.
1.4.3. backa
1.5 KanTama:
1.5.1. Bacranks! (iwki) Kanrama:
1.5.1.1. KabbIFb! KaTThl Kancyaanap
1.5.1.2. KabblFbl xymMcak Kancyjauap
1.5.1.3. IllaiiHaliTeIH Iopilik Typriep
1.5.1.4. TONBIKTLIPbLIFAH AQPIJIK TYplep
1.5.1.5. ChIpTKa KOJIAaHy¥Fa apHaIFaH CYHbIK J8pinik Typiep
1.5.1.6. liuke KonaaHyra apHanFaH cyHbIK 1opiNik Typuep
1.5.1.7. MeauuuHanelx razuap
1.5.1.8. ©3re KaTTbl A3pLIiK TypJep
1.5.1.9. KpicbiMAaarb! penaparrap
1.5.1.10. PanroHyKJIHATED reHeparopapsl
1.5.1.11. Xymcak Oapitik Typnep . o ¢
1.5.1.12. Cgeya (cynnosuropuiinep) o 7
1.5.1.13. Tabnerkanap ] ,
1.5.1.14. TpaHcaepManbai xabblCTLIPFLIIITAD ||/
1.5.1.15, Ctepunbii eMec e3re eHimaep |
| X 1.5.2. Ekinwi (TYThIHY1UbUIbIK) KanTamMa o
{71,6 LllbiFapy canacbiH 0aKblaay Libl
\
|

1 B

|
|
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|
|
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|

1.6.1. MUKpOGHOIOrUslIbIK TECTINEY: CTEPUILAI

1.6.2. MHUKpOGMOIOTHAJIBIK TECTIIEY: MUKPOGHOIOrHATIBIK Ta3aNbIK
1.6.3. ¥ uMuanblK (GU3KHKaNLIK) TECTINEY B
1.6.4. BHONOrHsIbIK TECTiNIEY .
Ochl onipicTik onepaunsnapra KarbiCThl KE3 KENreH WCKTEYEpre Hemece Tycinaipmenepre KateicThl (Tyciimipye ongipi|e
oGBLeKTIACrT [IPOLIECTEpre Kannbl TYCillikTeme Oonbin Taﬁbmemtm 'xcarz{ai{map;'lbl Kocn.ara}ma), OCBI LIEKTEYACP Hemuece 1y cinnipyd |#)
Kah AHepac KoJiutalibyica aa, GMP CCpTIf!([)HKaTl:I TapMarbiiblH THICTI HOMIPIHE CUITEMEH] KOCY KAXKET.
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2. JOPIIIK OHIM UMINOPTLI KE3IHIAE CATTAHBI BAKBLUIAY 1 ; g
2.1 HmMnopTTasaTeiH A3piJiK OHIMHIH canachiH GakeLiay: J;s
2.1.1. MuKpoGHONOrHAbIK TECTiNEY: CTEPHABMIIK . i ld _‘
2.1.2. MHUKpOGHONOrHsIbIK TECTiIeY: MUKPOOHOJIOrHANBIK Ta3alblK 1 :
2.1.3. Xumuanbik (Qpu3ukansik) ceiHakrap ] 3'
2.1.4. BHONOTHANBIK ChIHAKTAP B
| 2.2 | UMmopTTanaThiH A9Piik OHIMAL cepusnapsl cepTudukaTTay
2.2.1. Crepunnbai eHim:
2.2.1.1. AcenTHKanblK KOJIMeH JalblHAANFaH 6HIM
2.2.1.2. CoHFbl CTEpUAM3ALMSIAH OTETIH OHIM
2.2.2. Crepunbii eMec eHiMIep
2.2.3 BHOJOTHSIBIK A9PIIIK OHIM:
2.2.3.1. Kan eHiMaepi
2.2.3.2. UIMMYHOJIOTHSIBIK OHIM
2.2.3.3. ComaTHkablK JKacyLlaiapra Heri3ieJireH eHiMaep W f,
2.2.3.4. 'eHoTepanusibIK ©HIMAEP i
2.2.3.5. BUOTEXHOJIOTHSNIBIK OHIM j
2.2.3.6. XKaHyapnap Hemece anam arsaiapbHaH (TiHIepiHeH) aTblHFAH OHIMIED __l |
2.2.3.7. Tinmik-urKkeHepJik oHiMaep (TiHAIK MH)KeHepHs OHIMIepi) . __1
2.2.3.8. backa 1a OMONOTHSINBbIK J9PiiK OHIMAEp )
[ =< i 23 Hmnopr (akeny) 60iibiHILA ©3T€ KbI3MET: . _;
[ ok 2.3.1. HakTpl MMTIOPT (2KENY) anaHsl S _l
| 5 2.3.2. OnaH api @HAeyre sKaTaThlH apayiblK OHIMAI HMIIOPTTAY '
| (| 3.3. backa j :‘
| 174 ; 3. GHAIPICTIK OIEPALMSIIAP-®APMALLEBTUKAJIBIK CYBCTAHIIUAIAP |
’ N | Bencenai 3aT (besceni 3atap): 114 '
Ayl 3.1 X UMHSIBIK CHHTES SiciMeH OeliceH i 3aTTapabl OHIIpy i !

3.1.1. Bencenai 3aTTapabl apasiblK @HIMAEPIH OHIAIpY

3.1.2. Ta3apTbiiMarad GapMaleBTHKanblK CyOCTaHIHA OHIpici

3.1.3 Ty3 Ty3iayi (tazapry):

3.1.4. backa

3.2 Taburu ke3aepaeH Genin any smicrepiMeH GpapMaleBTHKANBIK CyOCTaHIMANAp BHIIPY
Sedals Bencefmi 3aTTap/bl OCIMIIK TEKTeC Ke3aepaeH bein ay

3.2.3. A nam ar3ajlapbiHaH (TlHuepiHeH) GeJiceH 1l 3aTTapabl Oein amy
2.4. MuHepanIs! WbIFy Ko34epiHeH 6eceH i 3aTTapabl fein any

5 Beninren 6encexai 3aTrapasl Moaubukauuscsl (3.2.1-3.2.4 TapvakTapaH IEePeKKe3 KepceTmem) I il
6. beninreH 6escenni 3aTTapbl TasapTy (3.2.1-3.2.4 TapMaKTapAaH AepeKKke3 KepceTiaei) - ]

2
2.

Jl.;.)b)h)ko

(5]
(%)

3.2.7. backa e
BHONOrHANBIK MPOLIECTEPi NajiialaHa OTIPBIN OeNCeH i 3aTTapAbl OHIpY _ "‘R
3.1. depMeHTaUMSA I 4
3.3.2. JKacywanelk ecipinainep mafiianaHbinaTbiH - ©HAIPIC (nan AAHbBLIATH)
Jacylanap THUITIH KepceTy) (kacyuwanap TUMIHIH KepceTilyiMeH ONapiblH THOTIK EPEKLUENITIH. Chi3birhi
LWITAMMbIH aHe T. 0. Tycinyre 601a/bl) o )
[ 3.3.3. benin any (Tazanay) )
3.4, Moau(ukauuanay S

3.3. |
3.3.5. backa 1
3.4 Crepubii benceni 3arrap eHaipici (3.1, 3.2, 3.3 Genimaepi KaTbICTLI HOATHIH XEPIEPIHIE TONTHIPLLIY bl Tisii|)
e}
.

4.]. AcenTHKaIbIK JKaraaiiaa eHaipinetin dencenai sarrap
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3.4.2. Conrbl 3apapcbi3lanablpyTa ywblpaiitbin 6encensi 3aTTap

3.5 | Bencenni 3atrapbl @HAipiciHiH COHrbI Ke3eHaepi
3.5.1. OU3MKaNLIK OHACY CATbINAPbI: ]
3.3.2. Lipinwi Kantama
| 3.5.3. ExiHwi kanTama o
3.5.4. backa (3KoFapbliia CHMaTTaIMaraH onepauuanap yulis kepcery
5.0 | Cananbl Gakblnay

3.6.1. Pusnkanbik (NMMHSALIK) ChiHAKTAP

3.6.2. MHKPOOHONOTHAILIK ChIHAKTAP (CTEPHIILALIIK ChIHAKTAPBIH KOCa)

3.6.3. MUKpOGHONOrHANLIK ChIHAKTAP (CTEPHIIBIALIIK ChIHAKTAPBIH KOCHAFraH/a)

3.6.4. BUOJNIOTMANBIK ChIHAKTAP

4. BACKA ONIEPALUSIJIAP - BEJICEHII 3ATTAP

CepTu¢uKaTThl KONAAHY canachbiHa KaTbICTh LWEKTEYIep Hemece TYCiHaipMe xasbanap: -

Paiimkynosa I'.Y.

Kazakcran Pecrybnukachl

JlencaynbiK cakTay MUHMCTPIITIHIH
MeauuuHaIbIK KoHe (papMaleBTHKAbIK
GaxkuIay KOMUTETI Topara opbiHOacapbl

(A.7K.9., naya3nivii)

79. 14, RORS

(501 KOVLLITAN IKYI81, JSYEL, 211, A1)
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