Espa3suiickuii SKOHOMWYECKUI coro3

PI'Y «KomureT MeTMIHHCKOI0 1 (apMalleBTHIECKOIO KOHTPOJIA
Munucreperpa 3npaBooxpanenuns PecnyGnuxu Kasaxcrany

CEPTHO®UKAT
COOTBETCTBHMA [MPOUBBOJCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TPESOBAHMAM ITPABUIT
HAJUIEXXAIIEW ITPOU3BOJICTBEHHOM ITPAKTHKH
EBPA3UICKOTO DKOHOMUYECKOI'O COIO3A
Ne GMP/EAEU/KZ/53-07-2023

Cpox peiictus ¢ 31 mas 2023 r. no 30 mas 2026 r.

Boinan no wuroram nposeneHus (apMaueBTHYECKOH WHCHCKIMH B COOTBETCTBHH C IMparunamu
nposejenus  (GapMaleBTHUECKHX — MHCIIEKIMH, yreepxkaennbsim - Pemenimem  CoBera  Eppazuiickoi

SKOHOMHM4CCKOH KOMHCCHU o1 3 HOGpa 2016 r. Ne §83.

KoMuTeT MEIMIMHCKOTO U (hapMAalICRTHUCCKOTO KOHTPOIS
MunucrepcTra 3jipapooxpanenus Pecnivbnvky Kazaxcran

MOATBECPXAACT CIEAYIOIICE:
[IPOBENEHA (bapmauemw-lecxaﬂ HHCIICKI 1A

Ferring - Leciva, a.s./®eppune - Jlewusa, a.c.,
Ke Skale 455 252 50 Vestec (areal spol. ECP, a.s.), Czech Republic
Ha OCHOBAHHHU:
- sasenenus or 13.10.2022 roja ma mpoBesieHHE MHCICKLUMM HA COOTBETCTBHE TPCOOBAHMSN
Ha/UIeKAIeH MPOUBOACTBCHHOM NMpaKTHKKM EBpasuACKOro 3KOHOMUHYECKOr0 COI03a (MHOE OCHOBAHME).
Ha ocHoBanuy cBeJCHMI, MOMYHCHHBIX TIPU NIPpOBe/ieHHM (apMaleBTHIECKON HHCICKIIMM, OCICHs
13 KOTOpBIX ObUIa npoBeleHa ¢ 29 no 31 mas 2023 roja, yeTaHOBIEHO, YTO JaHHOE (hapmaleBTHICCKQ
MPOM3BOJICTBO ~ COOTBETCTBYCT TpeboBsannam [lpaBuin  najiexaiiedl  [POH3BOACTBCHHON  NPAKTHK
EBpasuickoro 3kOHOMHUYECKOTO COI03A.
Hacrosiuwmii ceprudmkar oTpakaer cTaTyc nNpoM3BOJACTBEHHON TUIOMAAKA HA ATy IPOBEICHHS
(hapManeBTHUCCKON HHCIIEKIMM W [0 WCTEYeHMH Goniee 3 JieT OT JaThl NMPOBCACHUS NOC/ICIHErO Il
IIOCJIEIHETO  MHCIICKTHPOBAHUA HC MOMKET CUMTATLCA JTOKYMCHTOM, CBHJICTEJLCTBYIOUMM O CTATYCC

coorercTBus. Cpok  meifcTBus  ceprHdMKATA MOKET OBITh  COKpAlGH IPH  MCIIONB30BAHUM

COOTBCTCTBYIOMIMX [PUHIMIIOB YIPABICHUA PUCKaMU HPH HAIHMYMK COOTBETCTBYIOIICH 3aIicH B 110K
«OrpanudeHnss WM TIOSCHMTENBHBIC 3aMETKM, Kacalollecs oOJIAcTH  [IPUMEHEHMsS HACTOAIIEI
ceprudurarar.

Cepruduxar spusercs NCHCTBUTCIILHBIM B CIY4ae NPEJICTABICHHS BCEX ero NMCTOR (KAK OCHOBHBID
JIMCTOR, TaK W AONONHUTEIBHBIX JIMCTOB).

AYTEHTHUHOCTH (IIOJTMHHOCTE) HACTOSIIErO CepTUMUKATA MOXKHO TPOREPUTH B 043¢ JAHHDD
Komurera Mepuumnckoro u gapmaneBTHIecKoro KonTposs MunuctepeTsa 3apasooxpanenns Pecry6:imks
Kazaxcran.

Ecim ceprmpmkar ne npencranen B ykasanHod 6aze JlaHHbIX, CHEIYeT OOPATHTBCS |
YIOJIHOMOYEHHBIH OpraH, ero BLARIINH,
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EBpasuiicKMUiA SKOHOMUYECKUIA COI03

Ne GMP/EAEU/KZ/53-07-2023
X | Jlexapcrperbie Cpe/IcTBa AJI1 MEAMIIMHCKOI'O IPUMEHEHHS
JlexapcTBenHbIe npenapathbl A/is KIMHUYECKUX UCCTeI0BaHUIH (MCIIbITAHN)

Kon Haumenosanue
1.1 | Crepunbuas npoaykigas
1.1.1 llponssoaumas acenTH4eCKUM 11yTem (Oreparun 00paGoTK JUIs CeAyIOLIIX JICKapCTBCHHBIX hopMm):
1.1.1.1. unkue nexkapcrernbie Gpopmnl GONLLUIOr0 00BEMa
1.1.1.2. uxue nekapcrsernbie GopMbl MAIoro obbema
1.1.1.3. lucnepcun
1.1.1.4. Jluodunuzars
1.1.1.5. Teepaste NekapcTBennbie GOPMBl M MMINAHTATL
1.1.1.6. Msrkue eKapcTBeiHbic Gopmbl
1.1.1.7. Tlpoyas poJiyKuusi, IPOU3BOAMMAS B ACETITHUCCKUX YCIOBHSX
1.1.2. Tloasepraemas dununiunoi crepuiusauiy (onepanuu 06pabOTKH JUIs CHE/IYIOMMX JIEKAPCTBCHHBIX (hop
1.1.2.1. 2Kunkue nekapereernbie GopMbl SoibIoro obmeMa
1.1.2.2, 3Kunxue nekapcTBeHHbBIC (OPMBI MATTOro 06beMa
1.1.2.3. Trepasie nexapcTBeHHbIE (POPMBI ¥ MMIUIAHTATHI
1.1.2.4. Msarkug JIiekapcTBeHHbIE (OpMbl
1.1.2.5. Ipo4as nposyKims, nojsepraemas GUHULINON CTEpHTH3AIIN
1.1.3. Buimyckaiouiuii KOHTpOITh Ka4uecTBa (BBILYCK CepHH)
HecTepunbHaas 1poiyKims
1.2.1. Hecrepunphas npoyKiis (TEXHOIOrHYECKHE OMEPAIIHY JUTS TIOTYSeH s CIIEAYICUINX JICKAPCTBEHHBIX (hopm):
1.2.1.1. Kancynsl B TRepioi o6onouke
1.2.1.2. Kanicynel B MArkoii o6onouke
1.2.1.3. Xeparenbnble geKapcTBeHHbIE HOPMBI
1.2.1.4. MMnperuupoBanubIe NeKapeTBEHHbIC HOpMbI
1.2.1.5. JKujkue nexkapcrsensbie (JOpMbl sl HAPYKHOTO PUMEHEHHs
1.2.1.6. JKunkue yekapcTBeHHbIC HOPMBI JUIS BHYTPSHHETO NPUMEHEHNS
1.2.1.7. MCAHLMHCKME Ta3bl
1.2.1.8. Ilpoyue TBEp/IbIC JICKAPCTEEIHBIC (POPMBI
1.2.1.9. Ilpenaparsl, HAXOASIKMECS O] AARICHUCM
1.2.1.10. Pamuonykauanble reieparopnl
1.1.1.11. Msarkue nekapcTBeHHBIE (OpMBbI
1.2.1.12. Ceun (Cynno3utopum)
1.2.1.13. TabneTkn
1.2.1.14. Tpanc/epMaibHbIC IIIACTRIPH
1.2.1.15. YerpoicTsa Julsi MHTPapyYMHHAILHOTO (BHYTPHPYBLOBOTO) BREJIEHUS
1.2.1.15. [Tpouast HeCTepHILHAS POXYKLIHS
1.2.2. Belnyckatonuii KOHTPOIIb Ka4ecTsa (CepTHOUKAINS cepun)
buonorudeckas ICKapcTBEHHAS MPONYKIIHS
1.3.1. Buonornyeckad JeKkapcTBCHHAS TPOLYKLHUS:
1.3.1.1. IlpoaykTsl Kposu
1.3.1.2. UMMYHOJIOIHYeCKas TPOAYKLHMA
1.3.2.3. Tlpojtykuus Ha OCHOBE COMATHYECKHMX KIETOK (IIPOAYKIIHS JUist TEPATINM COMATHHCCKHMH KJICTKAM W)
1.3.1.4. I'enoreparnesrnycckas NpoAYKIHs
1.3.1.5. Buorexnonoruyeckas HPOJLYKIIMsA
1.3.1.6. Ipogykims, BeUICHCHHAA U3 JKUBOTHLIX HCTOYHHKOB MIIH OPraHoB (TKaHei) uenoBeka
1.3.1.7. Txaneumkencpuas npoykims (IPOLYKINA TKAHCBOM MHIKEHEPIN)
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EBpa3suiickuii IKOHOMUUECKUIA COIO3 o
Ne GMP/EAEU/KZ/53-07-2023

1.3.1.8. Tlpouas 6wosnormyeckas JekapeTBENHAA IIPOIYKIHA
1.3.2. Beimyckatomuit kourpons (ceprudukanus cepuu) (nepeyets BUIOB IIPOLYKIHI):
1.3.2.1. IlpogyKThl KpoBH
1.3.2.2, MMMyHOTOrHueCKast POLYKIMs
1.3.2.3. Ilpo/tyKThl Ha OCHOBE COMATHUECKHMX KIICTOK (IIPOAYKIIMS JLIsl TEPAITHE COMATHUCCKHX KIIETOK)
1.3.2.4. I'eHoTCpancRTHYECKAS IPOAYKIIHA
1.3.2.5. BUOTEXHOIOrHYECKAs PO TYKIIHs
1.3.2.6. Tlpoxykuus, BhUICEHHAS M3 KUBOTHEIX UCTOUHUKOB WM OPraHoB (TKauei) uc/ioBeka
1.3.2.7. TkaneumxeHepHas NPoAyKIns (IPOLYKLMs TKAHEBOH HIDKEHepyHn)
1.3.2.8. llpouas Ouonoruyeckas JeKapcTBEHHAL TPOLYKLHMS
1.4 | Ilpoyas JickapcTBeHHas NPOAYKLNs WM NPOM3BOJICTBEHHAS ICSTEILHOCTE
1.4.1. IlpoussoncTso: s
1.4.1.1. PactirennHas MpoJyKims
1.4.1.2. T oMeonaTHUCCKOH NPOAYKINK
1.4.1.3. [lpouas npoaykims
1.4.2. Crepnituszatns hapmareBTHIeCKUX CyBeTaniuii, BCOMOraTeBHLIX BELECTB, TOTOROI NpPOAYKLMNH:
1.4.2.1. dunprpanus
1.4.2.1. CyxoxapoBas CTepuIH3anust
1.4.2.3. Crepuiii3aliis napom
1.4.2.4. Xumudeckas crepuiuzanys

| — ] —

Lol
1.4.2.5. Crepunusaliys raMma-uaryueHueM
1.4.2.6. Crepumu3aums 3eKTPOHHBIM H3IIYdEHHEM P
1.4.3. Ilpouee &
1.5 | Vnakoska (il

1.5.1. Tleprrunas yraxkoBka:
1.5.1.1. Karicyiisl B TEepIIO#H 000704Ke
1.5.1.2. Kancynsl B MArkoii o6osovxe
1.5.1.3. YKerarenpHbIe JICKAPCTBEHHBIE GOPMBI
1.5.1.4. MIMnpernypoBaHHbie JieKapCTBEHHbIE OPMBI
1.5.1.5. Mapxue nexapcrenHple GopMbl A HAPYAKHOO HPHMEHEH A
1.5.1.6. Kuikue siekapcTBeHHbIC HOPMBI UTH BHYTPEHHETO MPUMEHCHUS
1.5.1.7. MenununcKue rassl
1.5.1.8. llpoune TBEp/Ibic JIGKAPCTBCHHBIC (OPMBIL
1.5.1.9. Ilpenapatsl, HAXOJSIIMECS IO AAR/IEHHEM
1.5.1.10. PasuonyKiMaHbIe IEHCPATOPLI
1.5.1.11. Msrkue nekapcreeHHble GOPMBbI
1.5.1.12. Cgeun (cyHio3uTopHm)
1.5.1.13. Tabnerku
1.5.1.14. Tpascuepmanblibie IL1ACTHIPH
1.5.1.15. [poyas HecTEpUNLHAA JIEKAPCTBCHHAS POYKIIUS
X 1.5.2. Bropuynas (noTpebutelinekas) ynakoBka
1.6 | Kourponb kauecrsa
1.6.1. MuKpOBHOIOrHYCCKHE MCTIBITAHMS: CTEPHIIBLHOCTE
1.6.2. MukpoOHoIOrHYeckoe TeCTUPOBAHNE: MUKPOBHOIOr HUECKAs YHCTOTA
X 1.6.3. Xumudeckue (puznueckue) HCIBITAHMS
1.6.4. bnonornucckue UCIbITANKS

B otnomenun mobnx OTpaHH4CHMI MM NOfACHEH., OTHOCHIIMXCA K JaHHBIM TIPOU3BOATCBEHHLIM OTEpPALMAM (38 MCKIIOUE
ClIy4aeB, KOria NOACHCHHE ABISIETCS OBIINM KOMMEHTAPUEM K TIPOLECCAM HA MPOMZBOACTREHIIOM 0BhexTe), rie O uu puMeH
JTH OIpaHKyCHIsA UilM NTOACHCHU. HCOOXOIMMO BKIIOUATH OTCHIIKY K COOTBETCTRYIOLIEMY HOMepY nyluxTa cepruurara GMP.
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EBpa3uiicCKuii SKOHOMUUYECKUIA COLO3
Ne GMP/EAEU/KZ/53-07-2023

2. UMITIOPT JIEKAPCTBEHHOM [IPOJAYKLIMH

2.1

KonTpous kayecTBa MMIIOPTHPYCMOii JICKAPCTBENHOH IIPOIYKITHH

2.1.1. MUKpOGHOIIOTHICCKHE HCIILITAHMS: CTEPUIILHOCTh

2.1.2. MukpOOHOIOrHYECKOE TCCTHPOBAHNE: MUKPOOHOIIOTHYECKas YMCTOTa

2.1.3. Xumuueckue (huzndeckue) UCIbITaHus

2.1.4. bBuonoru4eckue uclibiTavus

2.2

CepTu(HKanisg cepUH HMIIOPTHPYEMOH NpOaYKINH

2.2.1. CtepuibHas NpOAYKUMS:

2.2.1.1. [lponsBojruMas B acelITHICCKHX YCIOBUAX

2.2.1.2. Tloxsepraemast GUHUIIHON CTCPHIIM3ALHN

2.2.2. HecrepuibHas POy KIS

2.2.3 buonoruyccKas neKapcTBeHHas MPOAYKINA

2.2.3.1. llponyKTEl KPOBU

2.2.3.2. IMMyHoOOrnuecKas npoayKius

2.2.3.4. I'enoTepaneBTHUECKYE TIPOJLYKTHI

2.2.3.5. buotexHonoryyeckas npoLyKLusl

2.2.3.6. llponykuud, BEIIENEHHAS W3 KUBOTHBIX HCTOYHWKOB WM OPraHoB (TkaHeil) yesonexa

2.2.3.7. Tkanenmxkenepras IPOLYKIEs (POLYKIHA TKAHEBOH MHMKEHEPUH)

2.2.3.8. [Ilpoyas Ouonoryyeckas JeKapcTBCHHAN ITPOJLYKLIMS

2.3

TTpouas NesTelibHOCTD 0 HMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. lnomanka GU3HIECKOro UMIIOpTa (BrO3a)

2.3.2. IMIopT NpoMeskyTOUHOM IPOIYKIUKY, [oBepraoLiciica tanpHeiimen o6paborke

2.3.3. llpouee

3. ITIPOU3BOJICTBEHHLIE OITEPALIMH — ®APMALIEBTUYECKHE CYBCTAHIIMH

(hapMaleBTHYecKas cydcranius (cybcTaHUmmN):

3.1

[Ipou3BOACTEO GAPMALEBTIICCKUX CyOCTaHIIMA METOIOM XMMHMYECKOTO CHHTE3A

3.1.1. [IpOM3BOMICTRO MPOMENKYTOUYHBIX IIPOAYKTOB drapMaleBTHICCKOH cyBcTanyy

3.1.2. TTpou3BOACTBO HEOUMIICHHON (apMaleBTHYECKON cyOcTaHIMN

3.1.3 Coneobpazosatine (0uMCTKA): KPHCTAILIH3AIAH

3.1.4. Ilpouce

32

Ipon3eoacTBo hapmMalCBTHICCKUX cyOCTaHIMI MeTOAAMU BLUICIICHUS W3 IPUPOJIHBIX HCTOUMHHKOB

3.2.1. Beigenenue hapMalicBTHYeCKuX cyfcTanimii i3 MCTOYHHKOB PACTUTENILHOIO [IPOMCX 0K AEHNS

3.2.2. Beigencuue apMaleBTHICCKMX cyOCTAHINH U3 MCTOUHMKOR XUBOTHOTO NPOHCX0K/IEHHS

3.2.3. Beienende gapManeBTHYECKHX CyOCTAHIMI M3 Opranos (TKanei) yenoseka

3.2.4. BouiencHue dhapMaleBTHUCCKUX cyOcTaH UMK B3 HCTOMHUKOB MUHEPAILHOTO TIPOHCKOKACHU

3.2.5 Moudmkarus sbiienednoi GapmanesTrieckoi cybcranmuu (ykasbipaeTes M3 nynkros 3.2.1-3.2.4)

3.2.6. QuucTka BhLIENCHHOM hapMaleBTHYCCKOM cyberanimy (YKa3blBaCTCs HCTOUHUK U3 NyHKToR 3.2.1-3.2

3.2.7. ITpouee

3.3

[TpoussoacTBO dhapmMaleBTHICCKUX CYDCTaHIMH ¢ HCNONB30BAMEM DHONMOTHYCCKMX IIPOLIECCOB

3.3.1. PepMeHTaIHA

3.32. HpOHSEOL{CTBO C HCIIOJIL30BAHMCM KIICTOYHBIX KYIHIBTYD (yfcaaa'rb THIT HUCITONL3
K1eTOK) (101 yKa3aHUEM THITA KICTOK TOHMMACTCSA WX THIIOBAS CUCLA(IMHOCTD, IMHAA, WUTAMM U TIpoYce)

3.3.3. Beraencuue (0UmcTKa)

3.3.4. Mojuduxanus

3.3.5. Ilpouee

34

I IIPUMEHNMO)
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2.2.3.3. llpoaykius Ha OCHOBE COMATHYECKUX KIETOK (IIPOJIyKIWs NIl TEPTIAHHE COMATHYCCKUMMU KICTKAMK)

TpoussoacTso crepuiibHbIX (apmaresTHyecckux cyderannuit (pasjaenst 3.1, 3.2, 3.3 JOGKHEL OBIThL 3aN0JIHEHDI,




EBpasuiicKUii SKOHOMMUUECKUI COl03
Ne GMP/EAEU/KZ/53-07-2023

3.4.1. PapmalicBTHYECKHE CYOCTAHLNH, TPOH3BOJIIMBIC B ACENTHISCKHX YCIOBUAX

3.4.2. ®apmanerTHUCCKHE CyOCTAHIMY, [IOBEPraeMble (PHHUUIHOM CTEPHIM3ALIUY

3.5 | 3asepiaronine cTa MK MPOM3BOJCTEA QapMaLesTHucckux cybeTanimii

3.5.1. Craguu ¢usuucckoli obpaboTku: npoceHpadue

3.5.2. [lepruyHas ynakoska

3.5.3. BropuuHas yIakoBka

3.5.4. [Ipoyee (yxasaTs [0 Oneparii,
HE ONMCAHHbIX BBILIE)

3.6 | Kourtpons xauecrtea

3.6.1. Puznueckue (XUMHUCCKHE) UCTILITAHHS

3.6.2. MUKpOOHOIOr HYECKHE UCIBITAHMA (BEIIOYAs MCTILITANMS HA CTCPUIIBHOCT)

3.6.3. MUKpOOMOIOTHUECKHE MCIILITAHMS (MCKIIEOUAS HCIBITAHUS 1A CTEPUILHOCTD)

3.6.4. BUOJOrMyecKue UCTILITaHus

4. TIPOYME OIEPALIUH - PAPMATEBTHUECKHUE CYSCTAHLIMH

Orpannicnus WM HOACHUTE/IbHBIC 3aMETKH, KaCalOUIMecs 00NacTH NPUMEHEHUs cepTHhUKaTa;
1.5.2. Bropuunas (noTpeGuTe/bekas) yNAKoBKA — TONBKO JUIS JICKAPCTBEHHBLIX (OPM «PacTBOP JUIS HIBCKIMID
«IMOQUIM3HPOBAHHBIH TIOPOIIOK JUIA LPUIOTOBJICHMS PACTBOPA JUIA MHBEKIMH B KOMIUIGKTE C DPacTBOPHUTEICM)
«XOHLEGHTPAT Uil [PHIOTOBRJIEHMA PAcTBOpPa JULT HHQY3HA», WIMOQUIM3HPOBAHHBIA TOPOUIOK ANf NPUIOTOBICHH
CYCHEH3HH JUIA MHBEKIUH B KOMIINIEKTE C PACTBOPUTENIEM Y,

1.6.3. Xumuueckue (pu3MUeCKHe) UCTIBITAHUS — TOILKO (H3HYECKHT.

Axmernuass JL.M.

H.o. Ilpencenarens Komurera
MEJMIMHCKOTO U hapMalleBTHYECKOro
KoHTpons MuHHcTepeTBa
3npasooxpaHeHus Pecriybnnku Kazaxcran

(®.H.0,, 10/KHOCTE) (noamnuce)

I¥ O Zod3

(maTa moANHCANNS, UL MEC.TrT)
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