EBpPa3uiiCK1ii SKoHOMMYECKUIT coto3

PT'Y «Komurer menuupmnckoro u apmanerTideckoro konTposs
Munucreperea sapasooxpanemms Pecnybmmku Kazaxcramny

CEPTH®UKAT
COOTBETCTBH A HPOH3BOJ{CTBAJ JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TPEBOBAHUSIM TTPABUJI

HA,HJ'[E}KA}'LIEH [TPOU3BOJACTBEHHOM IMPAKTUKA
EBPA3SUHCKOI'O DKOHOMMWYECKOT'O COIO3A
Ne GMP/EAEU/KZ/52-07-2023

Cpok pieictrus ¢ 26 mas 2023 r. 110 25 mas 2026 r.

Boinan no wuroram nposenenns (hapMALEBTHYCCKON MHCTIEKIIMM B COOTBETCTBHH ¢ IpaBunamu

HpOBE/iCHUA  (apMaleBTHYECKUX — MHCIICKIMI, YTBepkieHHbIM  Pemenuem  Copera  Espasuiicko
OKOHOMUYCCKOH KoMHCCHY 0T 3 Hosbps 2016 r. Ne 83,

Komurer meamumnckoro u hapmanerTHucckoro KOHTPOJIS
MHuUHHCTEPCTBA 31PaBOOXpAHCHIS Pecny6nuku Kazaxcran

NOATBEP3KIACT ClIeayIoee:
npopeseHa GapMaleBTHIeCKas MHCIICKLIMA

Ferring - Leciva, a.s./@eppune - Jlevusa, a.c.,
K Rybniku 475 252 42 Jesenice u Prahy, Czech Republic

Ha OCHOBaHWU:

- 3asenenms ot 13.10.2022 roma na NPOBCACHHE WHCIEKIMH HA COOTBETCTBHE TPEOOBAHHSIN

HA/UICKAEH NPOU3BO/ICTBEHHOMN NpakTHKH EBpasHicKoro sKOHOMUYECKOro COI03a (Mnoe ocHoBaHuKE).
Ha ocHoanuu ceenenmit, nonyuennpix TIpH IIPOBEICHHH (hapMAIICBTHYCCKON HHCTICKLIMHU, TT0CHEHS
M3 KOTOpbIX 6buta mposeseHa ¢ 23 no 26 mas 2023 rolia, yCTaHOBJIEHO, YTO JaHHOe (apMaleBTHYECKO

NPOHSBONCTBO  COOTBETCTBYCT TpeGoBanmaM [lpapun  nHawiexareii NPOM3BOJCTBCHIION  MpaKTHKH

Egpasuiickoro skonomugeckoro corosa.

Hacrosumit ceprudurar orpaxkaer CTaTyC INpOM3BO/JICTBEHHOH IUIOMAJKM Ha JIaTy NPOBCACHHUS
(apmatierTHYECKOI MICHCKIMM M TIO HCTeYeHMH Gonee 3 JIeT OT JaThl MPOBEICHHA TOCICAHErO JIHs

noclejiHero HHCTIEKTHUPOBAHHA HEe MOMKeT cUuTarbesa JOKYMCHTOM, CBHICTEIBCTBYIOIHMM O CTaTyci

coorsercTBuA.  Cpok  feHcTBus  cepruduKkara  MOXET  ObITh COKpalleH MpH  HCHONL3OBAHMM
COOTECTCTBYIOUIMX IIPUHLMIIOB YIPABICHMS PHCKAMH TIPH HATHYMM COOTBETCTBYIOIICH 3allucH B Mome
«OrpainucHUs  WiIM  TOSCHUTENBHbIE 3aMETKH,  Kacaroluuecs o00JacTH  mpUMeHeHHMs HACTOAILIEro

ceprudukaray.

Ceprudukar amisgercs JeHCTBUTCIBHBIM B CITYHAg IIPE/ICTABICHHST BCEX €ro JIMCTOB (KAK OCHOBHBIX

JIMCTOR, TaK H JONOJHHTEILHBIX J"lHCTOB).

AYTEHTHYHOCTS  (ITO/UTMHHOCTS) HAaCTOAWICTO CePTH(HKATA MOXKHO INPOBEPUTL B 0aze AAaHHbIX
Komureta memumnckoro i dapmauestiueckoro KOHTpoJ1st MuHucTepeTBa 3apaBooxpanenus Pecny6imky

Kazaxcran.

Ecna  ceprudukar we npencrasien s YKasaHHOH 0ase JlambbiX, ciegyeT oGpartuThes
YHONHOMOYEHHbIH OPraH, ero BhIIABIIHIA.
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EBpa3niickunii akoHomuYecKuii cotos
Ne GMP/EAEU/KZ/52-07-2023

X , JlekapcTBeHHbIE cpencraa s MEAMIHICKOIO IIPHMCHEHHS
I JlexapcTeennbie NpenaparThl JJIa KIMHHYECKUX HCCIie/[0BaHMIA (McnbITanmii)

Kon Haumenoranue

1.1 | CrepunbHas nponykims

1.1.1 ITpousBoHMas aCeTITHYCCKIM nyreM (onepaitiu 00paboTKH s CIEAYIONTHX JIEKAPCTBEHIBIX (opm): |

1.1.1.1. ’Kuakue nekapcrBeHHbic (opmbl 6oLIIOTO 06BEMa

1.1.1.2. Knjkue sekapcrBeHsbie dopmr1 Masiero obnema

1.1.1.3. Mucnepcun

1.1.4. Jluodunuzats

L.
1.1.1.5. Teepapic nexapcTrenHbIe (OPMLL H UMIDIAHTATE]
1.1.1.6. Msrkue sickapcrBennbie (hopMer

1.1.1.7. TIpouas npoaykims, NPOM3BOAMMAS B ACEUTHYECKHMX YCTIORUAX

1.1.2, Tlonsepraemas dummHOf CTepUIM3anuy (onepanuy 06paGoTKn 1Isl Clle/TyIONHX JleKapeTBeHHbIX Gop

M):

1.1.2.1. )Kukue nekaperpenssie (opmel Gosbioro obbema

1.1.2.2. Xuakue nekapereHubie (opMBI Matoro ofkema

1.1.2.3. Tepasie nekapcrsenibie (OPMBL i UMITIAHTATEI

1.1.2.4. Msarkue JiekapcTBenubie dopmbI

1.1.2.5. Ilpouas npoayxims, [o/iBepraeMas (UHUIIHON CTEPUITH3AIUK

X 1.1.3. Brinyckaroumii KOHTPO/IL Ka'1ecTBa (BLITYCK CCPHIHM)

1.2 | Hecrepunbhas nporykis

X 1.2.1. Hecrepunohan nponykius (TCXHONOIHYECKHE OIIEpaIiH U NOTYNEIHS CIIE/YIOUINX JIEKapCTBCHILIX hopM):

1.2.1.1. Karcyisi B TBep/10ii 0605104Ke

1.2.1.2. Kancysel B Msirkoii 06oi104ke

1.2.1.3. XKeparensuic JICKapCTBENHBIC OPMBI

1.2.1.4. MIMuperumposaiisie JIEKapcTBEHHbIE GIopMBbI

X 1.2.1.5. Hunkue nekapcTsenmsle (popMEI 1714 HApYKHOTO NpUMeHeHUs

1.2.1.6. Xnuxue nexapereetubic (hopMbI LTS BHYTPEHHETO HpHMEHEH s

1.2.1.7. MequIMHCKHE ra3b]

1.2.1.8. Tpoune TRep/rie nekapeTeeinie dhopmsl

1.2.1.9. llpenapartsl, HAXOASAUMECS 10| TABTICHIEM

1.2.1.10. Pajonyknuannie reHepaTopEI

1.1.1.11. MArkue JiekapcTBeHHbIC hopml

1.2.1.12. Ceeuu (cynuozuropun)

1.2.1.13. Tabnetknu

1.2.1.14. Tpaucnepmansasie I1aCTBIPH

1.2.1.15. Yerpoitersa s HHTPApyMUHAIILHOLO (BHYTPHPYOLOBOIO) BBEIEHHS

1.2.1.15. Tlpouas Hectepunshas IPOJLYKIIHS

X 1.2.2. Buimyekatonmii KouTpous kayecrsa (cepruduxars cepuu)

1.3 | Buonoruueckas jiekapcraennas HPOJTYKIIHS

1.3.1. buonoruyeckas nekapcreennas NIPOLYKLIHS:

1.3.1.1. Iponykre! kporu

1.3.1.2. UMmynonorugeckas TPOYKIIHSA

1.3.2.3. TlpomyK1ms Ha OCHOBE COMATHICCKMX KIIGTOK (IPOAYKIMA [115 TEPAITHN COMATHY ECKUMH KJICTKaMH)

1.3.1.4. 'enorepanestuueckas TPONYKIIMA

1.3.1.5. Buorexmonoruaeckas TIPOLYKIMS

1.3.1.6. IIpoayKims, BbUICICHHAS W3 SKUBOTHALX MCTOYHUKOB WM OPTraHoB (TKaHel) yenoreka

1.3.1.7. TxancHmkenepnas NPOJLYKIMSA (TIPOJIVKLIMS TKAHEBOM HHIKEHEpUH)
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EBpasuiickuii skoHomuueckuii coros
Ne GMP/EAEU/KZ./52-07-2023

1.3.1.8. Ilpoyas 6uonornyeckas JICKapCTBEHHAS IPOAYKIIMS

1.3.2. Brinyckaromnuit KOHTPOIIb _(ceprudmKanus cepi) (lepeyennb BHIOB NPOAYKIMN);

1.3.2.1. TIpoayKTEl KpoBH

1.3.2.2. UMMmyHonornueckas HPOAYKIIHS

1.3.2.3. TIpo/lyKThl 1a OCHOBE COMATUYECKNX KIGTOK (IPOILYKIS JUIS TePallnK COMATHIECKIX KJIETOK)

1.3.2.4. I'enoTepanesTuueckas TIPOYKIIHS

1.3.2.5. brorexnonoruyeckas NPOAYKLMS

1.3.2.6. llpofiyKuus, BeIICICHHAS U3 IKHBOTHBIX UCTOYHHKOB WIIH OPraHoR (TKaHeH) yeloBeka

1.3.2.7. Trkaneunxencphas NPOAYKUMs (NPOAYKIAS TKAHERO WIDKEHEPHH)

1.3.2.8. Ilpouas Guonoruueckas JICKapPCTBEHHAN [IPOIYKIMS

1.4

Hpoqaa JIEKapCTBEHHAA TNPOJIYKLIHNSA HITH [TIPOU3BOACTBEHHAA ACATEILHOCTE

1.4.1. ITpoussoncrso:

1.4.1.1. Pacturensnas nponykims

1.4.1.2. Tomeonatrueckoii LIPOAYKIHH

1.4.1.3. [Tpouas npomykimsa

1.4.2. Crepunusanus gapMalesTHICCKix CYOCTaHILMI, BCIIOMOTATENLHBLX BCUIECTR, POTOBOH MPOIYKIMH:

1.4.2.1. Qunbrpanus

1.4.2.1. Cyxosxapopas CTCpMIM3AINA

1.42.3. Crepunnsauus mapom

1.4.2. 4. Xumuueckas crepuimsaiius

1.4.2.5. Crepunmzanyis raMMa-H3nydeHHCM

1.4.2.6. Crepunusanus INCKTPOHHLIM H3NYUEHHEM

1.4.3. TIpoyee

1.5

Ynakoska

1.5.1. IlepBuunas ynakoexa:

1.5.1.1. Kancyns! 8 TBepaioit oGonouxe

1.5.1.2. Kancyinl B MATKOH 0605109Ke

1.5.1.3. XKesarensunie neKkapcTBeHEbIe hopMbl

1.5.1.4. IMIIpernMpoBatHbIe JICKAPCTREHIbIE dopmsl

1.5.1.5. JKujikue nekapcreennbic hopMel Juis HApYXXHOI'0 NTPUMEHEHNUS

1.5.1.6. JKnnkuc JiekapcTenble (opMul U1 ByTpeHHero NIPUMEHCHUA

1.5.1.7. MenunmHckue razel

1.5.1.8. Tpouwne TBepapie JICKAPCTRENHBIC hopMBI

1.5.1.9. llpenaparsl, Haxo/sHecs o/ TasicHuen

1.5.1.10. Pajmonyknuusie reHepaTopsl

1.5.1.11. Msrkue nexkapcrBeHHbIe (hopMEt

1.5.1.12. Cpeyn (cynnosuropun)

1.5.1.13. Tabnerkn

1.5.1.14. Tpancuepmainbibie ILIaCThIPH

1.5.1.15. Ilpoyas Hectepuiibhas JEKAPCTBEHHAS NPOIYKIIMA

1.5.2. Bropuynas (norpebutensckas) YIIaKOBKa

1.6

Kourpois kayecrsa

1.6.1. MUKPOGHOIOTHYECKHE HCNBITAHNS CTCPHILHOCTh

1.6.2. MukpoGuonornueckoe rectuposanue: MUKPOOHOJIOrHYECKas YHCTOTA

X

1.6.3. Xumugeckue (husuueckue) uenpITanus

1.6.4. Bronornueckue Mcnbranus

B OTHONIEHUH OOBIX OTPAHUYCHUHE WK MOSICHCH, OTHOCAHIIMXCA K JaHHBLIM NPOU3BOATCBEHHBIM OnepauuaM (33 HCKITIOUEH
CIIy"acB, KOrja nojcCHeHue sBjisercs obImm KOMMEHTApHEM K IponeccaM Ha TIPOUZBOJACTBCIHOM oﬁbcxrc), rue Obl HH [IPHMEHS
3TU OIDAHUYEHHS WM TOACHCHMS, HEOOXOMUMO BKINIOUATS OTCEUIKY K COOTBETCTBYIOLIEMY HOMGPY MYHKTA ceprupukara GMP,

HCM
MUCh
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EBpasuiickuii sKoHOMUUECKUIi cO103
Ne GMP/EAEU/KZ./52-07-2023

2. UMIIOPT JIEKAPCTBEHHOM HNPOOTYKLIMK

2.1 | Koutpons xauecrtra HUMIIOPTHPYEMOH JICKADCTREHHOI IPOJIYKIIHK
2.1.1. MukpoGuosoruyeckne HeibITanms: CTEPUIILHOCTE
2.1.2. Mukpobuonormucckoe TECTHPOBAHHE! MUKPOOUOJIOTHYECKAS YHCTOTA
2.1.3. Xumuyeckue (pusnueckue) venbiTanus
2.1.4. BHONOTHYECKHE HCTILITAHNA
22 | Ceprndukauus cepun MMIIOPTHPYCMOH MPOIyKLIMK
2.2.1. CrepuiisHas NpoLyKums:
2.2.1.1. llpoM3BoinMas B acenTHICCKHX YCIOBHAX
2.2.1.2. lloasepraemas QUHUIIHON CTCPHITH3AIINY
2.2.2. Hecrepumbhas npoiyKips
2.2.3 Buosnoruyeckas jiekaperBeinas HPOAYKIIMS:
2.2.3.1. llpoaykrsl kKpoBu
2.2.3.2. UmmMynonornyeckas IPOAYKIHS
2.2.3.3. IlpoayKLus Ha OCHOBE COMATHYCCKAX KJIETOK (HPOIYKIHS JUIS TEPIIAUM COMATHYECKHMHY KITETKaMu)
2.2.3 4. I'enorepanesTuyeckue LPOIYKTBI
2.2.3.5. BuoTtexnonornyeckas HIPOJLY KIS
2.23.6. [ponyKUHS, BLLICICHHAS U3 KUBOTHRIX MCTOYNMKOB WK OpranoB (Tkaneil) ueloBeka
2.2.3.7. Trauenmxenepuas ponyKius (IPOAYKIHS TKAHEBOI HHKEHEepHN)
2.2.3.8. Ilpoyag Guonoriieckas JICKApPCTBEHHAS NPOAYKIHS
2.3 | Ilpoyast jesTensHOCTL To HMIIOPTY (BBO3Y)
2.3.1. lnomwajka ¢uznyeckoro UMIopTa (BBO3A)
2.3.2. IMIIOPT IIpOMEKY TOUHOH HPOJLYKUMH, NOABCPIatoLICHes AanbHelue 06paboTke
2.3.3. llpouee
3. [IPOM3BOICTBEHHLIE OIEPALIU — PCAPMALEBTUYECKUE CYBCTAHLIMU
DapmanepTHYecKas cybeTanims (cybcrannmn):
3.1 | Ipou3BOICTRO dhapMareBTHIECKIX CyOCTaHLMI MCTOOM XUMHYECKOTO CHETE32
3.1.1. TpoussoacTBO HPOMEKYTOUHBIX NPOLYKTOB (apMaleBTHIECKOM cybcTanimu
3.1.2. IIpoH3ROACTBO HEOUHUITIEHHO (apmaneBTHUCCKOI CYBCTAHIMN
3.1.3 ConeoBpasoranue (ouncrka): KpUCTANIH3ALHA
3.1.4. llpouee
3.2 | llpon3BoacTBO (hapManeBTHECKiX CyOCTaHUMIT METOIaMH BEIICTICHUS U3 HPUPOIHBIX UCTOYHHKOR
3.2.1. BelaeiieHde apMalieBTHYeCKHX CYOCTaHUMH U3 HCTOYHHKOB PacTUTCNILHOIO [IPOUCXOKICHUS
3.2.2. Boiienenue dapManesTHIecKmx CyOCTAHUNE B3 HCTOYHMKOB KHUBOTHOIO NPOUCXOKACHUA
3.2.3. Brinenenne apMariesTHueckmux cyOcTanimii 13 opranos (TraHei) yenopexa
3.2.4. Beunencuue dapmaieBTHuCCKIX CYOCTaHIMI U3 HCTOUHHMKOR MHHUEPAILHOIO NMPOUCXOMKIEHUS
3.2.5 Monuduxanus BolieenHoi bapmauegTieckoit cyberanimu (yxaseiBacres U3 nynkToB 3.2.1-3.2.4)
3.2.6. OuHcTKa BBIICICHHOT hapmarepTHYeCKOl cyBeTanum (YKa3bIBACTCH MCTOUHMK U3 IYHKTOB 3.2.1-3 2.4
3.2.7. llpouce
3.3 | TIpousBoaCTBO (hapMaleBTHIeCKHX cydcTanumii ¢ MCIoNL30RANMEM GHOIOrHICCKIX [POLICCCOR
3.3.1. ®epmenranus
3.3.2. TlpousBoscTBO € MCHOJIB30BAHMEM KICTOYHBIX KYNBTYp (yKasarh THIT HCHONB3YEMBIX
KIETOK) ([O/L yKa3aHHEM THIIA KIIETOK NOHHMACTCS HX THIOBAY CHCTMBHIHOCTD, TMHHS, IITAMM H [potce)
3.3.3. Buinenetne (o4nctka)
3.3.4. Moandukars
3.3.5. Ilpoyee
34

HpoussoneTso crepunbmbix (apmaneBTHiecKuX cyBcTAHIMI (paspenst 3.1, 3.2, 3.3 MOWKHBI OBITH 3amONH
LJIe IPUMEHHMO)

EHBI,
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EBpasuiickuii akoHoMUuYecKuii colos
. Ne GMP/EAEU/KZ/52-07-2023

3.4.1. dapmanesruueckue CyOCTaHLMH, IPOM3BOMUMbIE B 4CCHTHYECKHX YCIIOBUAX

3.4.2. DapmauesTHICCK e cybcTanumy, nojsepracvsie GunmmIHol crepuinzamiu

3.5 | 3asepmaione cragun IIPOM3BONICTBA hapMALCBTHYCCKHX CYOCTaHIM

3.5.1. Crapuu pusmyeckoii 00paboTku: npocensanue

3.5.2. ITepeuynas ynakoska

3.5.3. Bropuunas ynakoska

3.5.4. Ilpoyee (yxasarsb s oneparnmit,
HE ONHCAHHLIX BhIIIE)

(5
N

Konrpous kauecrsa

3.6.1. Om3uyeckuc (XMMWYECKIE) HCIBITANMS

3.6.2. MHKPOGHOJIOI HYECKHE MCTIbITaMS (BKIIOYAS MCUBITAHMS Ha CTEPUIIBHOCTS)

3.6.3. MUKPOGHOIOrHYECKHE MCTIBITAH s (MCKIIOYas UCTIBITAHUS Ha CTECPHIILHOCTh)

3.6.4. Buonornyeckue McnsITamms

4. IIPOYME OIIEPAIIMH - DOAPMALIEBTUYECKUE CYBCTAHIUH

OrpannycHus WIK NOACHATE bHbIC SAMCTKH, KaCatol1Mecs 061acTH pUMEHeHus cepTudukara;

Axmernuns JIL.M,
H.o. llpeacenarens Komurera
MEJIMIMHCKOrO K (hapMAIICBTHYCCKOTO
KOHTpoIist Mununcrepersa
3Mpasooxpanenus Pecnybanku Kazaxcran

(P.I1.0., nokrocTs) (roanucs)

O3 OF Zot3

(naTa nogmacanns, nr. MEC.ITT)
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