EBpasuiicKkuii SKOHOMUYECKMIA COl03

PI'Y «KomureT MeMUMHCKOTO | (hapMalieBTHYecKOro KOHTPOIIs
MunucTepersa 3apasooxpanenus Pecriybnukn Kazaxeramny»

CEPTHOUKAT
COOTBETCTBIA [TPOU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TPEBOBAHUSIM IIPABU]
HAJUIEXAUIEW [TPOW3BOJICTBEHHOM ITPAKTUKH
EBPA3UMCKOI'O 3KOHOMUYECKOI'O COIO3A
Ne GMP/EAEU/KZ/50-06-2023

Cpok aeitcteus ¢ 10 mapra 2023 r. o 09 mapra 2026 r.

Beiman no wroram NpoBCICHHA fbapMauequecxoﬁ HHCIICKIIMK B COOTBETCTBUH C HpaBHna

NpoBe/ieHns  (apMalEBTUYECKMX — WHCIEKIMA, yTBepskIeHHbIM Pemrenuem  Copera Eppazuiickoit

IKOHOMHYECKOH KoMHuccHu OT 3 HoxOps 2016 r. Ne §3.

Komurer MECOHUIITMHCKOro 1 ggagmageBTqucxoro KOHTPOJIA

Munucreperna sapapooxpancting Pecnybnuku Kazaxceran

NOATBEPHIACT CIIEIYIONIEE:
npoBejieHa (hapMaleBTHYECKas HHCIICKLIMS

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Str. 65, 88397 Biberach a.d.R., Germany

Ha OCHOBaHHH.

- zasenenus or 05.08.2022 ropma Ha npoBeleHHWe MHCICKIMM HA COOTBETCTBUE TpeboBaHUHIM

HaJUIeXKalleH NPOH3BO/ICTBEHHON NPAKTHKH EBpa3uiickoro 9KOHOMHYECKOTO co103a (MHOE OCHOBAHHE).

[a ocHoBaHuK CBEAEHMI, 110J1y4EHHBIX NPH TIPOBEACHMH (AaPMALECBTHICCKONH MHCIICKLIHH, TTOCTEH
13 KOTOpRIX Obia nposesena ¢ 06 o 10 mapra 2023 roza, yeTaHoBACHO, YTO JaHHOE (DAPMAICBTHYCCK
NPOM3BOJICTBO  COOTBeTCTBYCT TpeboBauuaM Ilpasun wagnexameidl npousBojcTBeHHOM —HpaKTH
EBpasuiicKoro 3KOHOMHUECKOI0 COI034.

Hacrosumnit ceprudukar orpaskaer craryc npousBoACTBEHHOH TUTOMIAJKH HA ATy [POBEE
(hapmaueBTHUECKOH MHCTICKLMH M 0 MCTedeHuH Gofiee 3 JieT OT JarThl NPOBEACHHS MOCHEAHENO ;ﬂ
[OCCHEr0 MHCIIEKTHPOBAHMA HE MOXCT CYMTATBCH JOKYMEHTOM, CBHMICTCIBCTBYIOLIMM O CTaTy
coorsercreus. Cpoxk  feHcrsus  ceprudukara  MoxeT ObITh  COKpAlGH [PH  MCIONL30BaH
COOTBETCTBYIOLIMX IIPUHIIMIIOB YIPABJCHUA PUCKAMH TMPH HAJMYUM COOTBETCTBYIONIEH 3anucH B 1Q
«OrpanuueHds WM NOACHUTENBHBIE 3aMCTKM, Kacaiouldecs OONACTH IPUMEHEHHS HACTOSIIG
cepruuKaTay.

Ceprudukar ssnsercs NeHCTBUTENLHLIM B CAYYAE TIPE/ICTARICHMS BCEX er0 JIHCTOB (KAK OCHOBH
JIMCTOB, TAK M JIOTIONHHUTEILHBIX JIMCTOB).

AYTEHTHYHOCTD  (LIOJVIMHHOCTL) HACTOAIIETO CceprHduKaTa MOKHO TNPOBEPHTHL B 0ase JaHi
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Komurera MEIHIIHHCKOro 1 q)apMaLleBTPl‘{(BCKOFO KOHTPOJIsA MHHHCTSPCTB& 3ApaBOOXpPaHEHHA PSCHy6HH]KH

Kaszaxcran.
Ecin  ceprubukar me npencrapien B ykasaHHOH 6aze  JaHHBIX, crieyer  obparuThbes
YHOJIHOMOYEHHBLIH OpraH, ero BhIJIABLINA.
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EBpasuitcKunii SKOHOMUYECKUI COKO3
Ne GMP/EAEU/KZ/50-06-2023

.HGKapCTBeHHBIe CpencTBa JUId MEOHUHMHCKOr0 NpUMEHEHU

JlekapcTBeHHBIE TIpENAPaTh U KIMHHYECKHX HCCIEOBanmit (MCIIbITAHMIA)

Kox

Haumenosanue

1.1

CrepuibHas npoayKuus

X

1.1.1 TTpoussoanmas acenTHIecKuM IIyTeM (OTepaiun 0dpaboTKy JUIs CIIeAyIOIIUX JeKapCTBEHHbIX hopMm):

1.1.1.1. XKunkne nekapcrsennbie popMbl GONLLIIONo odbeMa

1.1.1.2. Xupkue nexapcTsennnie GOpMbI MANOro odbemMa

1.1.1.3. JTucnepcun

1.1.1.4. JTnodmnuzars

1.1.1.5. Trepiple JiekapcTBEHHbIC HOPMBI M HMILIAHTATE]

1.1.1.6. MArkue nckapCTBEHHBIE (HOPMBI

1.1.1.7. TIpoyas npoAyKIwus, IPOU3BOANMAs B aCCITHUECKHX YCIIOBHAX

1.1.2. IToapepraemas (puuuiiioi crepunusaiii (onepaimn o6padoTkM Al CIENYIOIHX NeKAPCTBEHILIX to

1.1.2.1. unkue nexapctsentbie Gopmbl Gonbuioro odbeMa

1.1.2.2. uskue nexapcrBennnie GopMEl MAJIOTO obEeMa

1.1.2.3. Trepjibie IGKAPCTBEHHBIC POPMBI M MMIIAHTATHI

1.1.2.4. Msarkwue siekapcTBeHIble GopMbl

1.1.2.5. Ilpoyas npojyKims, noasepraeMas GUHMILHON CTepuin3ainm

1.1.3. Belnyckarouui KOHTPOIIb KauecTsa (BLINYCK CEpym)

Hecrepunnnad npogykuys

1.2.1. Hectepunnias ipoAyKLHs (TEXHONOTHYECKHE ONICPALHH JUIS TOTYEHMUS CICIYIOUHX JIeKapcTBEHHBIX hopw):

1.2.1.1. Kancynrl B TBepmoii oGonouke

1.2.1.2. Kancynui B Msrkoit oGonouke

1.2.1.3. JKepatensuple neKapcTBEHHBIE (GOPMEI

1.2.1.4. UIMIperuupoBanHsle JIEKapCTBEHHBIC (OPMBI

1.2.1.5. JKujkue nexkapcTesnbie GOPMBL [ HAPYKHOTO IPUMEHEHHS

1.2.1.6. Kuaxve jieKapCTBCHILIC (hOPMEL /IS BHYTPEHHEIO IPUMEHEHMS

1.2.1.7. MEeIUUHUHCKNE ra3hl

1.2.1.8. lMpouue TeepabIe TeKapcTREHHbLIE GOopMBI

1.2.1.9. llpenapatsl, HAXOJAINMECS O JABIEHHUEM

1.2.1.10. PajmonykmmiiHble reHeparopo

1.1.1.11. Markue JiekapcrseHHbIE DOPMEI

1.2.1.12, Cpeus (CYINIO3IUTOPHH)

1.2.1.13, Tabnerku

1.2.1.14. TpancaepMalibHBIC IUIACTRIPH

1.2.1.15. YerpolicTa 118 HHTPApYMUHANLHOTO (BHYTPHPYGLIOBOIO) BBEICHHS

1.2.1.15. TIpouas HecTepHILHAA TPOLYKLMS

1.2.2. Buinyckaiomuii KOHTPOIIL KadecTsa (cepTHOUKALMS CepHH)

Buonoruyeckas cKapcTBeHHAs TIPOAYKIIS

1.3.1. buonorudeckas jNekapcTBEHHAN TPOAYKIIHA:

1.3.1.1. Ilponykrsl KpoBH

1.3.1.2. MMMyHONOrHYeCKasd NpoaAyKIms

1.3.2.3. TIpojiyKuus Ha OCHOBE COMATHYECKHX KIETOK (IIPOJLYKIMS JUIS TePallii COMATHICCKIUMU KJIETKaMH)

1.3.1.4. I'enoTepaneBTHIECKas IPOAYKIHS

1.3.1.5. buoTexHonoruyeckas npoyKIust

1.3.1.6. TIpoayximst, BeIIeNIeHHAs 13 )KHBOTHBIX MCTOYHUKOB MIIH OPraHoB (Tkaneii) yenosexa

1.3.1.7. TRANCHIBKCUCHNAA POy KIMA (IIPOAYKIHS TKAHCBOH MizkeHepHH)
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EBpa3suiiCK1iA SKOHOMUYECKUIA COIO3
Ne GMP/EAEU/KZ/50-06-2023

1.3.1.8. Ilpouas 6Honoruyeckas JeKapCTBEHHAS NPOLYKIIHS

1.3.2. Boinyckarouuii KoHTpons (cepTHMKaIMA cepuy) (TiepedcHhb BUI0B IPOIYKIHK):

1.3.2.1. ITpoayKThl KpOBH

1.3.2.2. UMMyHONOrHYeCKas IPOLYKIIs

1.3.2.3. TTpotyKThI Ha OCHOBE COMATHYECKUX KIECTOK (TPOILYKLUAS JUIsl TEPAITHH COMATMYECKUX KIIETOK)

1.3.2 4. 'enoTepaneBTHICCKAS TPORYKIHS

1.3.2.5. bHOTEXHOJIOTHYECKAs MPOLYKIINS

1.3.2.6. TIposyKuus, BplAENICHHAs M3 JKHUBOTHBIX MCTOYHHKOB MITH OPranos (TkaHeit) yenoseka

1.3.2.7. TkaHeuxeHepHas IPOIyKIUs (TIPOLYKILMS TKAHEBOH HIDKEHEPUH)

1.3.2.8. Ilpouas Guonoruyeckas JeKapCTBEHHAS NPOIYKIIUS

1.4

Hpoqaﬂ JICKAPCTBEHHAA NPOAYKUMSA WK TPOH3BOJCTBEHHAA AEATEIBHOCTD

1.4.1. ITpousromacTeo:

1.4.1.1. PacTurensHas NPOAYKLHS

1.4.1.2. 'omeonaTHyecKoi MPOXYKLIMH

1.4.1.3. Ilpoyvas npopykiws

1.4.2. Crepunuzaums hapMaleBTHYECKHX CYOCTAHIMIA, BCIIOMOIATE/IbHBIX BEIIECTR, FOTOBOM IPOIYKIMY

1.4.2.1. DunpTpanus

1.42.1. CyxoxapoBas CTepUIn3anis

1.4.2.3. Crepunusauns mapom

1.4.2.4. XnMudeckas cTeprili3aimsm

1.4.2.5. Crepunmsanys raMmMa-uajiyycHmuem

1.4.2.6. CTepuIH3aLys JICKTPOHHBIM M3NYUEHHEM

1.4.3. Ilpouee

1.5

VYiaxkoeka

1.5.1. TlepBrunas ynakoBKa:

1.5.1.1. Kancynsl 8 TBep10#i 0bonouke

ty g

1.5.1.2. Kancynel B MArkoit o6oouke

1.5.1.3. XepaTenbHbIC JICKAPCTBEHHBIE (POPMBL

1.5.1.4. UIMnperuvpoBaHHble JIEKapCTBEHHBIE QOPMBI

1.5.1.5. Xuikue iexkapcTBeHHbIE (GOPMBI IS HAPYKHOTO NPUMEHEHUS

1.5.1.6. JKuKKe ieKkapcTBeHEble HOPMBI T BHYTPEHHErO NPHMEHEHUA

1.5.1.7. MenuuMHCKHE rassl

1.5.1.8. llpoyne TBCpABIE NEKapCTBEHHBIE (OPMbI

1.5.1.9. Tlpenapatrel, HAXOAAIMECS IO JABICHHEM

1.5.1.10. Pajinomny KJIMAHBIC reHEPaTOPLI

1.5.1.11. MArkue nexkapcTBeHHbIe HOPMBI

1.5.1.12. Creyn (cynno3uropnm)

1.5.1.13. Tabnerxu

1.5.1.14. Tpancaepmanbhbie IIACTHIPH

1.5.1.15. [lpoyas HecTepUIbHAS JIEKAPCTBEHHAS IPOLYKIINS

1.5.2. Bropuunas (motpebureliLekas) ynakoska

1.6

Konrponr kauecrea

1.6.1. MukpoBHOIOrHYECKie NCTIBITAHMS: CTEPHIBHOCT]

1.6.2. MUKpOOHOIOrHIecKoe TeCTHPOBAHUE: MUKPOOHOJIOrMUECKas YHCTOTA

b €

X

1.6.3. Xumuveckue (Qusmycckue) HCIBITAHUS

X

1.6.4. Buonoruyeckue UCIbITAHUS

B oTHOWeH!N JOGKIX OrPAHHYECHMH MM TIOKCHEH, OTHOCAIMXCA K JAAHHBIM [POH3BOACTBENHBIM onepamiaM (3a MCKNOUEHHEM Cllyus
KOTJIa NOACHEHHE ABAACTCH OOUIMM KOMMEHTADHEM K I[IPOLECCAM HA [POM3BOACTBCHHOM OGBLEKTE). THE 6l HM IPHMEH
OrPaHHHCHHA Wil HOACHEHUA, HCOOXOAMMO BKIIIOYATh OTCHUIKY K COOTBETCTBYIOWIEMY HOMEPY IyHKTa cepTu(urara GMP.

SITUCH
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EBpa3niickuii 3KOHOMUYECKWUI COHO3

Ne GMP/EAEU/KZ/50-06-2023

2. UMIIOPT JIEKAPCTBEHHOM ITPOJYKILMHK

KOHTPO/Ib KaYecTBa HMIIOPTHPYEMOH JIEKAPCTBEHHON NPOAYKIMH

2.1.1. Mukpobuonorsyeckye HCIBITAHNHSA: CTCPHITLHOCTh

2.1.2. MukpoSuonornyeckoe TeCTUPOBAHNE: MUKPOOHOIOrHYECKas YHCTOTA

2.1.3. Xumuueckue (huzuueckue) UCTILITAHHUS

2.1.4, BHOJIOrHUEeCKHUE UCTILITAHUS

Ceprudukalng cepun UMIOPTHPYEMON NPOAYKIIHHN

2.2.1. CrepHnbHas NPOAYKIMS:

2.2.1.1. ITpou3BOIHMAs B ACCITHUCCKHX YCIOBUAX

2.2.1.2. lloxsepracmast JUAMIIHON CTEPHIH3AIINN

2.2.2. HecrepunbHas OpoayKLus

2.2.3 buonorayeckas IcKapcTBeHHas NpoayKIis:

2.2.3.1. [MpoyKThl KPOBH

2.2.3.2. UIMMYHOIIOrH4ECKAS TPOLYKIMS

2.2.3.3. llpoayKuus Ha OCHOBE COMATHUECKHX KIETOK (POAYKIIMSA JUIsS TEPIIAMM COMATHIECKHMH KIIETK

2.2.3.4. leyyoTepaneBTHIECKUE TPOIYKTHI

2.2.3.5. BUOTEXHOIOTHUECKAs TPOLYKIIA

2.2.3.6. llpostykis, BEIIENEHHAS U3 XKHBOTHBIX HCTOUHHKOB WM OPraHoR (TKaHei) yeToreka

2.2.3.7. Traneun:xKeHepHas NPOAYKIMA (IPOLYKLUMS TKAHCBOM HIDKEHEPHH)

2.2.3.8. Tlpouas Huonoruyeckas IIeKapcTBEHHAS TIPOIYKIIL

ITpoyas feaTelILHOCTD 110 UMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. Ilnomanxa GU3MHECKOro MMNOpTa (BBO3A)

2.3.2. MIMnopT npomMexyToUHOM IPOIYKIIMH, [O/BEpraiolieiics nanpueiinei o6paborke

2.3.3. Ilpouee

3. ITIPOU3BOJICTBEHHBIE OITEPAIIMH —~ ®APMALIEBTUYECKHUE CYBCTAHIIMU
aLeBTHYecKan cybcranims (CybcTanumu);

ITpou3sEoACTBO hapManeBTHYeCKHUX CYOCTaHUMIE METOIOM XMMHUHECKOTO CHHTE3d

3.1.1. TIpon3BOACTEO IIPOMEKYTOUHBIX [IPOLYKTOR (hapMalleBTHYECKON CYOCTAHIMN

3.1.2. TIpon3roACTBO HeQuHIIEHHOH (hapMaueBTHICCKol cyOcTaImy

3.1.3 Concobpasosanue (09HCTKA): KPHCTANIM3AINA

3.1.4. Ilpoyece

11ponsBoicTBO hapMaleBTHYCCKHX CyBCTAHIMI METOAAMH BLUICICHUS W3 MPHPOIHBIX HCTOUHMKOB

3.2.1. BeijieneHue gapmanesTuieckux cyOCTaHIMil U3 HCTOYHHKOB PACTHTENBHOTO POUCXOMKICIHSA

3.2.2. Boijienenue hapManeBTHIeckuX cyOCTaHIMA U3 HCTOUYHMKOB JKMBOTHOTO TIPOHCXOKICHHS

3.2.3. Bouenenue dapmanesTuueckux cydcTanumii ns oprauos (Tkanelt) yenosexa

3.2.4. Boytenenue hapmaneBTHucckux cyOCTaHUMil H3 MCTOUYHMKOB MUHEPATLHOTO HPOUCXONK/ACHHS

3.2.5 Moandukanus BelaeneHHol GapManeBTHYecKoi cydcTaniun (YKashiBaeTcs U3 nyHkros 3.2.1-3.2.4)

3.2.6. OuncTka BRLICHCHHON hapMalesTHIecKoii cybcTaniun (ykasblBaeTes HCTOUHHK M3 TYHKTOB 3.2.1-3.2

3.2.7. Ilpouee

Tpom3poncTeo papmalieBTHYCCKUX CYGCTAHIMIE ¢ HCIOIL30BAHMEM GHONOTHYECKHX IIPOLIECCOB

3.3.1. depMenTanus

3.32. Ilpom3BOACTEO € HCIONL3OBANMEM  KICTOYHLIX KYJIbTYP (yxazars

MCTIONB3YEMBIX KIICTOK) (IIOZ YKA3aHWEM THIIA KNeTOK HOHHMACTCs UX THIOBAS CTSIH(QUIHOCTD, JIMHMS, 1011
Tripoyec)

3.3.3. Beinenenue (ouncrka)

3.3.4. Mopuduraryus

3.3.5. llpouec

IIpon3BOACTBO CTCPUILHLIX (hapMAalleRTHYeCKUX cyOcTannuii (paziens: 3.1, 3.2, 3.3 nomxusr GuiTh 23101
IJI¢ MPUMEHUMO)

THEHET,
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EBpasuiickuii 3SKOHOMUYECKUIA COl03
Ne GMP/EAEU/KZ/50-06-2023

3.4.1. ®apmauepTHyeckre cyOCTAHIHH, MPOM3BOIMMEIE B ACEIITHYECKMX YCIOBHSIX
3.4.2. GapmanesTuyecKue cyOCTaHILIH, TOIBEpPracMbie GUHUIIHON CTEpUIM3ALIIN
3aBepluaolINe CTaJvK NPOU3BO/ICTRA (apMALIEBTHYECKHX CYOCTaHIW
3.5.1. Crajguu pusndeckoii odpaborTkn: npocensane
3.5.2. [lepuunas ynakoBKa
3.5.3. BropuuHas ylakoBka
3.5.4. Ilpouee (yKkazaTh 11 onepauuii, He OIUCAHHBIX BEIILEC)
KonTposs kauecTsa
3.6.1. duspyeckre (XUMHICCKHE) HCITRITAN NS
3.6.2. MukpoOHONOTHYECKHE HCIIbITAHMA (BKIIOYAs MCIIBITAHMA HA CTEPUIBHOCTD)
3.6.3. MHKpOOHOIOIHUCCKUC MCILITAHHS (MCKAIOYAs UCIBITAHMS HA CTEPHIIBHOCTD)
3.6.4. Buosornyeckue NCIbLITAHUA
4. ITPOYHE OINEPAIIMHA - DPAPMALEBTUYECKHE CYBCTAHIHMH

OI‘paHH'iEHH}I HIIHY MTOACHUTCIIBHBIC 3dMETKH, Kacarouimecs OGIIaCTl/l [pUMEHCHUA cepmqm-xa'ra:

Axmernusns JL.M.

H.o. Ilpencenarens Komurera
MEIMLMHCKOrO H (hapMalCBTHYECKOTO
KOHTpONS MunMcTepeTBa

3jipaBooxpanenns PecnyOiuky Kazaxcran : :
(©.M.0., pomxuocTs) ! |1 3 B (roaics)

76,06 Api3

(AaTa noanHcaNuHA, Ul Mec.rrr)
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