Eypasuanbik SKOHOMUKaNbIK 043K,

«Kasakcran Pecnybmuxkacsiupii JeHcaynbik cakTay MUHHCTPIIIr
Menumnaneik xone papmanesTHraibK 6akpiay komureris PMM

CEPTH®UKATHI

EVPA3SWIIILIK DKOHOMUKAIJILIK OJTAKTBIH,
THUICTI ©HAIPICTIK ITTPAKTHKA KAFHJIAJIAPBIHBIH TAJIAIITAPBIHA
JAOPUIIK 3BATTAP OHJIIPICTHIH, COUKECTITT TYPAJIBI

Ne GMP/EAEU/KZ/50-06-2023
Konmansuty mepsimi 2023 skeumrsr 10 naypoizuan 2026 sxeirsi 09 nayprisra neiiin
EypasusiiblK OKOHOMMKANBIK KOMHCCHS KeHecinin 2016 skpuirsl 3 Kapamamarst Ne 83 memimi
Oexiriniren MapMaleRTHKAIBIK MHCTICKIMS OTKi3y KarujanapeiHa coifkec (apMaleBTHKAIBIK HHCIEK

OTKI3Y KOPBITBIHABLIAPHI OOMbIHIIA Gepii.

Kazakcran PecniyOnnkace! JleHcayiblk cakTay MEHUCTDIIT
MeauuuHansik ko8¢ hapMaleBTHKATBIK 6aKblIay KOMHUTCTI

MBIHAHB! PACTAN/IBI:
(hapManeBTUKAIBIK MHCTIEKITMS OTKI311/1

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG

Birkendorfer Str. 65, 88397 Biberach a.d.R., Germany

Herizinge:
- Eypasusiiinix sxonoMukanbik ojiakreing Twicti enzipicTik NPAaKTHKACLIHBIH TaJaTapblHa COHKECTITIHE
uHenexkums xkyprizyre 05.08.2022 sxwinrsr oTinimi (o3re meris).
DapmMaleBTHKAIBIK HHCIICKLMA OTKI3Y Ke31H/IE ajlbIHFal MAJIIMETTEp HeriziHae, coHrbichl 2023 >KBUIrb
06-10 Haypbl3 apaibiFbIHIA OTKI3UITEH OChl (JApMAICBTUKAIBIK OHAIpYNI Eypasusibik dKOHOMHKAIBIK
OMKTHIH TriCTI OHAIPICTIK NPaKTHKA KAFMIANAPIHBIH TAJIANITAPLINA COMKEC KeNe i aer Gerrineti.
Ochl ceprrdpukar hapmalieBTHKAIbIK HHCIICKUUS OTKI3y KYHIHE oHlipicTik anan maprebecin kepeerei
JKOHE OChI (DapMAlCBTHKANBIK MHCICKIMA JKYPri3iireH KyHHeH 6Gactanm 3 SKbUI OTKEH COH COMKECTIK
Moprebecin allrakTaWThIH Kyxar peringe casanvaiisl. CepTudukaTteiy koyansity mepsivi «Qcbi
CePTH(UKATTBIH KOJIAHbLUTY CANlaChlHa KATRICTBI LIEKTEYJIEp Hemece Tycimmipme sxazbanapy skonbiuja ol
Typaibl THicTi kasba Gonca, Kayinrepi DackapyblH  THICTI Karwjarrapuil naipanany kesipje
KBICKAPTBITYSBI MYMKIIL
Cepruduxar oHbII Oapiiblk Mapakrapsl (Herisri napakrapbl fa, KOCBIMINA HAPAKTaphl Ja) YChIHBLFAH
JKarjlakia rana skapamibl D0NbIT TaObIabl.
Ocbl ceprudukarTeil coitkecririn (Tynnyckachin) Kasakeran Pecny6nuxach Jencayibik cakray
MUBHCTPIIrT Meyuumnansik xone dapmanesrukanbk Gakbliay KOMMTCTIHIH JCPEKKOPBIH/A TeKcepyre
Bonanwl.
Erep ceprudurar xepcerinren jiepexrep Oazachinan Tabhuimaca, onbl GepreH yokinerri opramra
xabapnacy kKepex.




Eypasuanbik 3KOHOMUKaNbIK 0AaK,
Ne GMP/EAEU/KZ/50-06-2023

MeinumbanelK KoJijlanyrFa apHajiFal Jopinik 3arrap

KIMHUKABIK 3epTTCy apHAIFaH JIDPINiK 3aTTap

Konnr

Araysi

1.1

Crepunbai eHiM

X

1.1.1 AcenTHKaNBIK 0aAMeH alibHIaFaH eHiM (MLIHA JIDPLNIK TYpJep/Ii OHIeyre apHallFaH ONepauusiap):

.1.1.1. Ynken kenemzieri cyHbIK gopinik Typuep

1.1.2. Konemi marsid cyHbIK j1apinik Typrep

.1.1.3. Tncnepcusinap

J1.1.5. KarTei Iapilik Typliep KaHe HMIUIAHTATTap

1.1.6. Kymcak 1apiiik Typrep

1
I
1
1.1.1.4. Jlnodunmsarrap
1
1
1

1.1.7. AcenTuxainik XO0IMeH Jaiiblnanran o3re oHiMjep

1.1.2. ConFpl CTEpHIM3AIMSA/IAN OTETIH OHIM (MBIHA JAPIIIK TYpIep/li olyleyTe apHaIFaH oncpalusap):

1.1.2.1. YiikeH keneMaeri cy sk jiopinik typuep

1.1.2.2. Kouemi masbIn cyHbix gspinik typaep

1.1.2.3. KaTrsl 19pllik Typlep xoHe UMILTAITaTTap

1.1.2.4. 2KyMcak gopiik typiaep

1.1.2.5. Conrpl cTEpUIM3ALMSIIAH OTETIH 03¢ OHIMIED

1.1.3. IlInrrapbiibiM canackid akbLIay (Cepus MbIFAPLITHIMEI)

Crepunnai eMec oHIMzED.

1.2.1. Crepuibii emMec oHiMIep(kenec Apiilik Typrepi any ke3inaeri TeXHOIOrHANLIK OTIepalsap):

1.2.1.1. KaBelrel KaTTsl KancyJjanap

1.2.1.2. KaBbIrbl JXyMCaK Kancyianap

1.2.1.3. atinaiiTeiH gopinik Typiep

1.2.1.4. MMnipernupik fopini typuep

1.2.1.5. ColpTKa Kojiiany¥Fa apHajFaH CyibIK 1opiiik Typiep

1.2.1.6. huke xonmanyra apHanran cyHbIK J9pilik Typiep

1.2.1.7. MenuunuanslK rasjuap

1.2.1.8. Backa j1a xarrel 1opinik Typiep

1.2.1.9. KpichIMAIaFhI HIpeLiaparTap

1.2.1.10. PaproHyKIJIHITCp TeHepaTOpIapsl

1.1.1.11. XKymcak mepinik typiuep

1.2.1.12. Creya (cynnosuropuiinep)

1.2.1.13. Tabnerkanap

1.2.1.14. Tpanciaepmaiib/u #aObICTRIPFEILITA

1.2.1.15. MuTpapymunansii (thipTsiK il1iHe) eHrisyre apHairan Kypaiebuiap

1.2.1.15. backa j1a cTepuiibjii emMec OHIMAED

1.2.2. llsiFapbuibiM canachlt Gaksiiay (Ceprsibl cepTH(HKaTTay)

Luonorysmslk Aopimnik exim

1.3.1. BHONOTUAIBIK TapiIIK OHIM:

1.3.1.1. Kau enimjepi

1.3.1.2. UMMYHOJOIHAIBIK OHIM

1.3.1.3. CoMaruKansIK kacyliajiapra Herisenres oHiMaep

1.3.1.4. leHoTepalisuibIK oHIMIEP

1.3.1.5. BUOTEXHOIOIHSIBIK OHIM

1.3.1.6. Kanyapnap nemece ajam arsanapsian (Tinjiepinen) ansiaran oxiMiep

1.3.1.7. TIHTIR-HHREHEPIIIK OMiMAep (Tiniik uHkeHEpHA omIMAEPI)
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Eypasnanbik 3KOHOMUKa/bIK OAaK,

Ne GMP/EAEU/KZ/50-06-2023
1.3.1.8. buonorusyslk 03re oHiMaep
1.3.2. Illrrapeuibivbil Gakpiiay (cepusHbl cepTudukartay) (enimMaep Typicpinin Tizoeci):
1.3.2.1. Kan eximuepi
1.3.2.2. IMMYHOTOTHSIIBIK OHIM
1.3.2.3. CoMaTuKanuIK sKacymaliapra Heri3lelren eHiMaep
1.3.2.4. T'eHoTepantsIbl K OHIMIEp
1.3.2.5. BUOTeXHOIOTHANIBIK OHIM
1.3.2.6. Xanyapsap nemece aiam arsanapeinat (Tijcpinen) ansinran oHimep
1.3.2.7. T vinkeHepUsICLIHbIY OHIMIEpi
1.3.2.8. buonorusnslx e3re eHiMaep
©Osre eHiMIEp lIeMece ONJPICTIK KbI3MET
1.4.1. Onaipic:
1.4.1.1. Ocimuix enimepi
1.4.1.2. 'oMeonaTusIBIK OHIMACD
1.4.1.3. Oare oHiMaep
1.4.2. bencenji 3aTTap/isl, KOCHIMIIA 3aTTAPILL, Aaiibli OHIM/CP CTEPHIM3ALUAIAY:
1.4.2.1. Cyzy
1.4.2.1. Kyprak BLICTBIKIEH CTEPHIM3ALMATAY
1.4.2.3. ByMeH crepuiiuzanumsnay
1.4.2. 4. XuMUANBIK CTCPHIIM3ALINATIAY
1.4.2.5. I'amma-coynemMeH CTepu/IH3anusgiay
1.4.2.6. DNEKTPOH/IBI CoyJIEMEH CTEPHIM3ALINATIAY.
1.4.3. backa
Kanrava:
1.5.1. bacranksl (imki) Kanrama::
1.5.1.1. KabLIFbl KATTHI KalCyJianap
1.5.1.2, KaOkI¥bl JKyMcaK Kancynainap
1.5.1.3. llaifnaiitsn jopinik Typiep
1.5.1.4. TonelKThIpbUIFAH 2Ptk TYpiep
1.5.1.5. ChipTka KOIIanyra apuaiFaH cyislK Jopinik Typrep
1.5.1.6. Tiuke KoJiaHyFa apHaIran CYMbIK Iapisik Typaep
1.5.1.7. MenunuHaisiK raznap
1.5.1.8. ©3re KarTh! Aapiiik Typiep
1.5.1.9. KnlchIM/IaFE! Ipeniaparap
1.5.1.10. Pagnonyknujirep reneparopiiaphl
1.5.1.11. YKymcak nopinik Typiep
1.5.1.12. Cgeya (cynmiozutopuiinep)
1.5.1.13. Tabnerkanap
1.5.1.14. Tpancaepmains/ii xa0bICTRIPFLILITAD
1.5.1.15. Crepunsii emec 03re enimaep
1.5.2. Exinmi (TYTBIHYLIBUILIK) KanTama
Lleirapy canachin GakblUIay Bl
1.6.1. MuKkpoOHOIOrHSNIBIK TECTUICY: CTEPHIlL/L
1.6.2. MUKPOOHONOIMSUIBIK TECTIICY: MUKPOGHOJIOr UANBIK TA3ATBIK
% 1.6.3. Xumusnbik (pusnkalsik) tecriney
X 1.6.4. buonorusuibik Tecriney

Ocpl oupipicTiK ONMEPALMANAPFA KATHICTHI KE3 KETGH ILICKTEYNEpre HEeMEce TYCIHAIPMENEpPre KaThicThl (Tycinaipme espipicri
0OBEKTINCTT POLECTENTE KAMIL TyCiniKreme GONEI TAGLITATRIH *XarIAknap/In KOCTAPanIa), OCH IIeKTeylep HeMece Tyciiipmene
Kak xcepic Konnanbinca a, GMP cepruduKaThl TApMarsiibiL THICT] HOMIpiHE cinTeMeni Kocy KakerT.
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Eypasuanbik 3IKOHOMUKabIK OfaK,

Ne GMP/EAEU/KZ/50-06-2023
2. JOPLIK OHIM UMITOPTHI KE3IHIIE CATIAHBI BAKBIJIAY

WMnoprranaThiH A9pTiK eHIMHIH canackii 0aKsiiay:
2.1.1. MEKPOOHOIOTHAIEIK TCCTLNCY: CTCPHITLIINIK
2.1.2. MUkpoGHOIOTHANBIK TECTiNEY: MMKPOGHOTIOTMSUIBIK TAZANBIK
2.1.3. XuMUAIBIK (hU3HKAIBLIK) ChIHAKTAD
2.1.4. bUOJIOTHANBIK ChIHAKTAP
HmnopTranaTsis eHiMjI cepusiapisl cepTudukarTay
2.2.1. Crepunsni enim:

2.2.1.1. AcenTHKaJIbIK )O0JIMEH NaibIHAAIFaH OHiM

2.2.1.2. CoHFbl cTEpHIM3ALIMAIAH OTETIH OHIM
2.2.2. CTepHibLi emMec eHiMep
2.2.3 BHOJIOIHsUIBIK IOPiiK oHiM:

2.2.3.1. Kan enimnepi

2.2.3.2. IMMYHOIOIMIIBIK OHIM

2.2.3.3. CoMatuKallblK JKacylialapra Heri3jiesireH eHiMaep

2.2.3.4. I'eHoTepannsbiK oHiMIep

2.2.3.5. BUOTEXHONOTHAIBIK OHIM

2.2.3.6. Xanyapaap Hemece ajiaM aF3anapbiHaH (TiHjlepiHen) allbinrai oHiMjiep

2.2.3.7. Tiuaik-umkenepiix oHiMaep (TiHLik uiskenepus onimzepi)

2.2.3.8. backa j1a OMONOrMAILIK JIRPLIiK oHIMIED
Hmnopr (akeiry) GoMbIHIIA 03T KbI3MET:
2.3.1. Hakrel umnopt (oxeiy) ananpl
2.3.2. OnaH opi OHUCYIC JKATATHIH ApaAIbIK OHIMII UMTIOpTTAY
2.3.3. backa

3. OHJIPICTIK OTIEPAIIMSIIAP-O APMALEBTHUKAJIBIK CYBCTAHIIMSIIAP
Gencenyi 3at (bencenj 3arap):
3.1 XuMUAILIK CUHTE3 iicimen Gencenii 3aTTappl OHIIpy

3.1.1. besceni 3aTTap/ibl apaiibiK OHIMAEPIH oHIpY
3.1.2. TazapreliMarad (apMaleBTHKAIBIK CYGCTAHIMS O HLIPIC
3.1.3 Tya Ty3inyi (Tazapty): KpucTaniany
3.1.4. backa
TaBuru ke3jepaen Gonin any omicTepiMeH (apMalleBTUKAIBIK cyBcTaHIHAIAp OBIIpY
3.2.1. Besicen;ii 3aTTapIp! ociMiK TekTee ko3jepaeH Gomir any
3.2.2. bejicenjti 3aTTapibl )KaHyapiap/iaH abHATHIH Ko3Jiep/ien bony
3.2.3. Anam aranapbinan (tingepinex) Gencenni sarrapast Honin any
3.2.4. Munepalyibl LIbIFY ko3aepiHen felicen/ii 3aTtapasl Gemin any
3.2.5 Bominren Oesicenti 3aTTap/asl Moudukanmsce (3.2.1-3.2.4 TapMakTapaan Iepekkes kopeerine/i)
3.2.6. beninren Genceni 3arrape! Ta3apty (3.2.1-3.2.4 TapMakTapiaH 1epekkos kepceTinesi)
3.2.7. backa
BuonorusuibiK mpouectepii naiiianana OTLIpEI Gescend saTTapisl onaipy
3.3.1. ®epMenranug

3.3.2. JKacywansix ocipimjinep naljpanaHLmaTLin - OHIIpic (naiansmaTey
Kacylianap THIiH Kepcery) (Kacyllanap THIIHIH KOPCeTUlyiMeH ONapiblH THOTIK epeKIeNiriH, ChI3bIFhIH
WITAMMBIH kaHe T. 0. Tycinyre Gomajisl)

3.3.3. beurin any (razanay)

3.3.4. Mouuduraumsiiay

3.3.5. Backa

Crepwiibai Bencenai 3atrap ennipici (3.1, 3.2, 3.3 GoniMiepi KaTEICTEl GOJIATLIH JKEPICPIIIC TONTHIPLITYEI
3.4.1. Acentukanslx Jarmaiina onaipinerin 6eacenmi 3arrap
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EypasuanbliK 3KOHOMUKaNbIK 0faK
Ne GMP/EAEU/KZ./50-06-2023

3.4.2. Courpl 3apapchi3/anjiblpyFa YIIbIpaiTsli Gencenli 3aTtap

Bencenjii 3arrapbl oHAIPICiHIH COHFBI Ke3eHEp]

3.5.1. QU3HKAIBLIK OHJIEY CATBUIAPHI: CIEKTEH OTKIZY

3.5.2. bipiHui kanrrama

3.5.3. Exinmi kantama

3.5.4. backa (scorappliia cHNATTAIMAFaH ONIepaysyiap yurin ko

Canansl DakpLiay

3.6.1. PU3HKANLIK (XHMMHSUIBIK) CRIHAKTAD

3.6.2. MUKpOOHOJIOTMs/IbIK ChIHAKTAD (CTEPUILLIIIK ChIHAKTAPBIH KOCa)

3.6.3. MUKXpOOHONOIUsIbIK CHIHAKTAD (CTEPHIBIINIK CHIHAKTAPBIH KOCNaFaH 1)

3.6.4. BHONOTHsAJIbIK ChIHAKTAD

4. BACKA OIIEPALIMAJIAP - BEIICEH]IL 3BATTAP

CepruduxaTTsl KONAAHY caTacklHA KATLICTBI LICKTEYIIEp HEMECE TycilipMe xasbanap: -

Axmernunns JLL.IM.
Kazakcran Pecriybimkacel
Jlencaynplk caKTay MUHHCTPIIFHIN

MenuHansik xate GapMaleBTHKaIbIK A2 i)

Dakpliay KOMHTETI TOPAFACHLIHBIN M.4.
(AK.D., nayasnimi)

1B L. JOL3

(k01 KoitbLAFaI KYHI, KYH,ATiRBLT)




