Eypasuanbik 3IKOHOMMKa/bIK 0faK,

«Kaszakcran Pecnybnuxacninpiy JleHcaysblik cakray MAHHCTPIIIr
Menuuunansik xoHe GapManeBTUKaibK 6aKpliay KoMuTeTi» PMM

CEPTHD®HUKATLI

EVPA3UAJIBIK OKOHOMUWKAJIBIK OJAKTBIH
THICTI ©HAIPICTIK ITPAKTHUKA KAF UIAJIAPBIHBIH TAJIAIITAPBIHA
HOPUIK 3ATTAP ©HUIPICIHIH, COUMKECTIIT TYPAJIbI

Ne GMP/EAEU/KZ/56-07-2023
Konnaueuy mepsimi 2023 sxwiarst 16 maycsiMaan 2026 sxbeutebl 15 Maybicmra jieiin
EypasusiiblK 9KOHOMMKANBIK Komuceus keneciniy 2016 sosuirel 3 kapamwanarst Ne 83 memiMiven
bexiTiiren MapMaleBTHKAIBIK MHCIICKIMS OTKI3y Karupanapbia coifkec (apMaleBTHKAIBIK MHCICKLMS

OTKI3y KOPBITBIHABLIAPEI GONbIHIIA Gepiii.

Kazakcran Pecniybnukacel JleHcayiblK caKtay MHHACT DI
MenunuHaneik xoHe hapMalleBTUKAIBIK OAKbIIAY KOMUTETI

MBIHaHBI pacTaijibl:
(hapMaleBTHKANIBIK MHCTIEKIMS OTKI3UIA

Chugai Pharma Manufacturing Co. Ltd.
16-3, Kiyohara Kogyodanchi, Utsunomiya City, Tochigi,321-3231, Japan

Heriziumue:

- Eypasusiibik oxoHOMMKANBIK 01akTeii THicT] HAIpicTIK MpakTUKACHIIBI TalaNTaphiHa CORKECTIriHe
uHenexuus xyprisyre 28.12.2022 skpuirst oTiHiMi (e3re Heris).

DapmanesTHKAIBIK HHCIEKIMA OTKI3y Ke31HAe ablHfaH MaTiMeTTep Herisikie, COHFbIChl 2023 JKbIIFbI
12-16 maychiM apajbIrblHaa OTKI3iNreH OChl (hapMaleBTHKAJIbIK OHAIPYIN EypasusiblK KOHOMHKAIBIK
o7akThit THICTI OHAIPICTIK MpaKTHKA Karu/IaaphiHbIH TananTtapbiHa colkec Kenesl aemn Denrinenii.

Ocel ceprgukar GapmalleBTHKANBIK MHCHEKLMI OTKI3y KyHiHe oHipicTik anan Moprebecin kopceTesni
JKoHE OChl (hapMalleBTHKANBIK MHCHEKLMS SKYPri3iiren kyumen 6acTanm 3 JKBIT OTKCH COH COMKECTIK
mopTebecin  aiffakTaliThin KykaT peTinae cananmaidasl. CepTuduKaTTBIH KOJJAHBLTY Mep3imi «Ockl
CepTH(UKATTBIH KOIJIAHBUTY CalachiHa KATBICTE] LICKTEYIep Hemece TYCiHmipme »xazbanapy sKoabIHIa On
Typaisl THicTi »a3ba Oonca, Kayinrepii OackapyablH THIiCTi KaruparTrapsiH TNaijanay kesinje
KBICKAPTLUIYbl MYMKIH.

Cepruduikar ousin 6apasik napakrapsl (Herisri napakrapbl J1a, KOCHIMIIA TIAPAKTAPBI 1) YCHIHBIFAH
JKarfaiaa rana skapamMabl 00JIbIn TaOblTamsL.

Ocpl ceprudmxarThii colikectirin (Tynmyckacsin) Kasakcran Pecrybrmkackl Jlencayiiblk cakray
MUHHCTpiIrT MeauuuHansik sxone (QapMaLeBTHKANBIK Gakbliay KOMMTETIHIH JIepPEKKOPBIHIA TEKcepyre
Gonanp.

Erep ceprudimkar xepcerinren jepexrtep GaszachiHaH TaObuimaca, Okl GEpreH yoKineTTi opramra
xabapracy kepek.
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Meauumnansik KoJLIaHyFa apHajiFras J19pLliK 3aTTap

KiMHMKaNbIK 3epTTey apHajiFaH JA9pijik 3arTap

Konsr

ATaynl

1.1

Crepunnai eHim

X

1.1.1 AcenTikanslk xoNMeH NalbiHaanran oHiM (MbIHA JApiliK Typiiep/ii e1yieyre apHairan ornepauusiap):

1.1.1.1. Ynxen kenemperi cyifsik gopimik Typrep

X

1.1.1.2. Kenemi marslH cyiiblK JIapilik Typiep

1.1.1.3. Jucuepcusnap

1.1.1.4. JInounuzarrap

1.1.1.5. KatTsl Aopitik Typsiep xaHe HMIUTAHTATTap

1.1.1.6. SKymcak fopinik typruep

1.1.1.7. AcenTHKanbIK X0IMeH NailbIHIANFAH e3re oHiMIep

1.1.2. CoHFbl CTepHIN3aLMAIaH 6TETiH OHiM (MBIHA ISPULK Typlepai oHleyre apHanFaH ONepaluusiap):

1.1.2.1. Ynken konem/eri cyibIk 0apiiik Typiep

1.1.2.2. Kenewmi marsin cyibix gopinik Typnep

1.1.2.3. KaTThl Jopillik Typyiep xoHe HMIUIAHTATTAD

1.1.2.4. JKymcak jiopistik Typaep

1.1.2.5. Conrsl cTepUIM3aLHsIAH OTETIH 03T BHIMIEp

1.1.3. UlnIrapbiibiv canacklH 6akbulady (Cepys [IBIFAPBLIBIMEI)

Crepunbii emec eximaep.

1.2.1. Crepunbai emec eHimaep(keneci Tapinik Typiepai any Kesinjeri TeXHONOrUsIbIK ONepalnsiap):

1.2.1.1. KabbIfsl KATTHI KANICynanap

1.2.1.2. KaOpIFel JKyMcax Kancynanap

1.2.1.3. HlakHaliTeiH J2PUIIK TYpIep

1.2.1.4. UMnpernuppiik aspinik Typaep

1.2.1.5. CoipTka KoJlanyra apHallFaH CyHbIK J9piJlik Typrep

1.2.1.6. Iinke KOANaHyFa apHAIFAH CYMbIK Oapillik Typuep

1.2.1.7. MeOuUHHAIBIK ra3fap

1.2.1.8. backa J1a KaTThl D2pilik Typaep

1.2.1.9. KprchIMpars! Ipenaparrap

1.2.1.10. Panaonyknuarep reneparopiapsi

1.1.1.11. XKymcak gopinik ryprep

1.2.1.12. Creya (cynnosuTopuiinep)

1.2.1.13. TabneTkanap

1.2.1.14. Tpancnepmaibi xa0bICTBIPFBIILITAD

1.2.1.15. Murpapymunansi (ThIpThiK 1IiHe) SHrizyre apuairal KypanFsuiap

1.2.1.15. backa fia cTepuiibiii emMec eHIMIEp

1.2.2. llbiFapuisibiM canackld bakbuay (cepusHbl ceprudukartay)

Buonoruanelk gepinik enim

1.3.1. buonoruaneIk gapinik eHiM:

1.3.1.1. Kan enimzepi

1.3.1.2. MIMMyHOIOrHs/ILIK OHIM

1.3.1.3. ComaTuKablK Kacymanapra Heri3jie/ireH oHimep

1.3.1.4. I'eHoTepanusiibiK oHiMACD

1.3.1.5. BUOTEXHONOTHANBIK OHIM

1.3.1.6. Xanyapnap nemece anam arsanapbisan (Tinjepinen) anbiHFay oHiMaCD

1.3.1.7. TiHNik=MHXCHEPIIK OHIMJIED (TIHJIK MIDKEHRpUY SHIM)IEp])
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1.3.1.8. Euonorusnelk e3re eHiMaep
1.3.2. IlbirapriibiMeie Gakbliay (cepusiisl cepTadukartay) (enimiep Typaepinin Tiz6eci):
1.3.2.1. Kan onimzepi
1.3.2.2. IMMyHOJIOTHSUTBIK OHIM
1.3.2.3. ComMaTHKaNbIK JKacyllalapra Heri3neNres eHiMaep
1.3.2.4. 'eHoTepanmusiibik oHIMIEp
1.3.2.5. BHOTEeXHONOTHAJIBIK OHIM
1.3.2.6. Kanyapnap Hemece ajam aF3anapelHaH (TiHAepiHeH) aibIHFAH OHIMIEp
1.3.2.7. Tin MHKEHEPHACKIHbIH 6HiM1epi
1.3.2.8. buosorusanelx e3re eHiMiep
©3re oHIMIEP HeMece OH/UPICTIK KBI3MET
1.4.1. Onnipic:
1.4.1.1. BcimMaix eHiMaepi
1.4.1.2. 'omeonaTHsibIK OHIMACD
1.4.1.3. Osre enimyep
1.4.2. Bencenzi 3aTTap)ibl, KOChIMINA 3aTTAP/IEL [AHBIH OHIMJIEP/li CTEPHAN3ALHAIAY:
1.4.2.1. Cyzy
1.4.2.1. KypraK bICTBIKIIEH CTEPHIIM3AIMINAY
1.4.2.3. byMeH crepuiiu3aiusaiay
1.4.2.4. XuMHATBIK CTEpUIM3ALHATAY
1.42.5. 'aMMa-coyieMeH crepuIn3anusiay

1.4.2.6. DNEKTPOHIIBI COYIEMEH CTEPHIIH3AIUANAY.
1.4.3. Backa
Kanrama:
1.5.1. bacranxs! (imxi) kamrama::
1.5.1.1. KaObIFbl KaTTh! Karcynanap
1.5.1.2, KaObIFel #yMcak Kancyianap
1.5.1.3. HlakinaiiTein nopinik Typiep
1.5.1.4. ToNbIKTHIPBIIFAH Oapilik Typaep
1.5.1.5. Chlprka KoJlaHyFa apHAIFAH CyiiblK Iopitik Typiep
1.5.1.6. lmke Konpanyra apiaaral cyHbIK JIOpiiK Typiaep
1.5.1.7. MeayMuuyasIk razap
1.5.1.8. ©3re KarTe! AOpiNiK TYpIEp
1.5.1.9. KpichiMparkl npernaparrap
1.5.1.10. PapuonyKMIrep reHepaTopiapsl
1.5.1.11. XKymcak jopitik Typaep
1.5.1.12. Cpeua (cynmo3utopuiinep)
1.5.1.13. Tabnerkanap
1.5.1.14. TpancaepMabli ka0bICTEIPFBINITAD
1.5.1.15. Crepuib/ii eMec e3re oHiMep
1.5.2. Exinurni (TYTEIHYIILUIBIK) KanTama
Ilprrapy canachlt GaKsLIAYIILI
X 1.6.1. MukpoOHONOTHAIIBIK TecTilley: cTepuabi
1.6.2. MUKPOGHOTIOrUSJIBIK TECTIIEY: MUKPOOHONOrHTEIK TAZAILIK
X 1.6.3. Xumusnpik (pusukansik) Tecriney
X 1.6.4. GHONOTHANBIK TCCTiNIeY

Ocel ouzipictik onepaumsnapra KaTBICTBI KE3 KeNred HIEKTEYNEpre Hemece TYCIHOIpMENnepre KaThICTBI (TyciuiipMme oOHipicTik
0OBeKTICrT MPOLCCTEPre XKAMLl TYCiHikTeMe GOMIbIN TAOBLTATEIH KAFIARNAPAB KOCTAFAHIA). OCHL LmiekTeynep Hemece TycinnipMeney
kit sxepre xongansuica ga, GMP ceprudmkars Tapmarsinbin THicti Hemipine cinreMeni kocy kaker.
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2. JOPUTIK ©HIM UMITOPTHI KE3THJE CAIIAHBI BAKBIIIAY

MmnoprranateiH A9pinik oHiMHIH canacein fakmiiay:

2.1.1. MukpoOHONOTUSIBIK TECTINEY: CTepHALIiNiK

2.1.2. MUKpOOMONIOTHATIEIK TECTI/IEY: MUKPOOHONOTHSIILIK TA3aIIBIK

2.1.3. XumusuibIK (PU3MKAIBIK) ChIAKTap

2.1.4. BHOIOTHAIIBIK CHIHAKTAD

HmnopTranaTsiH eHiM/I cepusnapisl cepThHKaTTaY

2.2.1. Crepunpai eHiM:

2.2.1.1. AcenTHKANBIK XONMEH JaibIHIANFaH oHiM

2.2.1.2. CoHrsl cTepHIM3ALMATAH OTETIH OHIM

2.2.2. Crepunbii eMec oHIMED

2.2.3 BUONOTUsIBIK I2PITiK @HIM:

2.2.3.1. Kan eHimepi

2.2.3.2. UMMYHONIOTHANBIK OHIM

2.2.3.3. ComaTuKa/IbIK XKacylanapFa HerisaeareH eHiMaep

2.2.3.4. leHoTepanisiiblK oHIMIED

2.2.3.5. BHOTEXHOMOIMAIBIK OHIM

2.2.3.6. Xanyapnap HeMece ajiaM ar3aapbiHan (TiHjepinen) ansIHFaH OHIMIEP

2.2.3.7. Tiunix-unxenepiix enimMzaep (TIHAIK WHKeHepUs oHiMzepi)

2.2.3.8. backa j1a OHONOTHANBIK J@piNiK OHIMIIED

Mmnopr (axeny) GoMbIHIIa 63I'e KBI3MET:

2.3.1. Haktsl uMnopt (oKeny) anaqbl

2.3.2. Opau opi oHIeyre KaTaThIH apalbIK OHIM uMIopTTaY

2.3.3. backa

3. ©HJIPICTIK OTEPAIIMAJIAP-OAPMALIEBTUKAJIBIK CYBCTAHLIVSUIIAP

bencenni 3at (bencenni 3arap):

3.1

XUMUSIIBIK CUHTe3 9/1iciMeH Gencen i 3aTTapan eHjipy

3.1.1. Bencenni 3aTTap/iel apaiisiK OHIMACPIH OHIIpY

3.1.2. TazapreuiMaran GapMaleBTHKANbIK CyOcTanums euipici

3.1.3 Ty3 Tysinyi (TasapTy): Kpucrajiany

3.1.4. backa

Taburu ko3nepaen Oenin ainy ajicTepiMeH (papMalCBTUKATBIK CyOCTAHLHANAD OHMIpY

3.2.1. Bencenai sattapae! ociMIIik TeKkTec Ko3jepaeH Boin any

3.2.2. Bencenai 3aTTap/pl skaHyapiapaH anbiuarbii Ko3aepaeH deny

3.2.3. Apam arsanapbina (Tinnepinen) GesceHi 3aTtapn Gostin any

3.2.4. MuHepamnib! WHIFY Ko3aepineH Gesicen i 3aTTapanl Gonin any

3.2.5 beninren beaceny 3attapasl Moaudukanusesl (3.2.1-3.2.4 TapMakTapIaH IEPeKKos KopceTinesi)

3.2.6. Beninren Gencenni 3arrapsi TazapTy (3.2.1-3.2.4 TapmakTapias JIepeKkos KopceTineii)

3.2.7. backa

BronorusiibiK IpoecTep/ii naiinanaxa oTeIpbin GeIcen i 3aTTap/an! OHIpy

3.3.1. depmeHTaIMS

3.3.2. acywaneik ecipinjinep naizanausuiatei 0 eHaipic

3.3.3. benin any (razanay)

3.3.4. Moandukauusiay

3.3.5. Backa

Crepuibai Gencenni sarrap enuipici (3.1, 3.2, 3.3 OemiM/iepi KATLICTB DONATHLIH KEPIEPiHIe TONTHIPHUTYLL THIC)

3.4.1. Acenukanslk sxaraina enuipiserin Genceni sarrap
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3.4.2. Courbl 3apapchl3/Ian/ibIpyFa YIUbIpaHThIH GeceHi 3aTTap
bencenni 3arTapsl eHAipiciHiH cOHFBI Ke3eHnepi
3.5.1. dusnKaIbIK OHIEY CATHUIAPLL; SICKTEH OTKI3Y
3.5.2. bipinmi kanTama
3.5.3. Exinmi kantama
| 3.5.4. Backa: ToT GacnaiThii GONATTAH JKACAIFAH ChIIibIMIBLILIKKA TOJTHIPY
Camanb! fakpuiay
3.6.1. DusHKAIbIK (XHMHAIBIK) CBIHAKTAP
3.6.2. MuKpOOHOMOTHANBIK ChIHAKTAP (CTEPHIIBLALTIK ChIHAKTAPIH KOCA)
3.6.3. MuKpOOUOSOrHANEIK ChIHAKTAD (CTEPHIIBILTIK ChIHAKTAPBIH KOCTIAFAH/IA)
3.6.4. bnoIOTMANBIK ChIHAKTAD

4. BACKA OIEPALTAJIAP - GEJICEHJII 3ATTAP

CeprudukaTTsl KOJIIAHY CanachiHa KaThICThI MIEKTEYNep HeMece TyCinaipMe sxkazbanap: -

Axmernunz JLM.

Kazaxcrau PecryGnukacs!

Jlencaynelx cakray MAHHCTPIITIHIH
MeuuuHuablk skoHe hapMaLeBTHKATBIK

GaKbl1ay KOMUTET] TOPAFAChIHBIH M.A.
(AK.9., naya3eimsr)
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