Espasuiickuii SKOHOMMHYECKHMIA COIO3

PI'Y «Komurer MeaMUMHCKOro v (apMaleBTHIeCKOro KOHTpOns
MunuctepcTsa 3npaBooxpadenus Pecnybnmkn Kazaxcrany

CEPTH®UKAT
COOTBETCTBHA IIPOM3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB TPEEOBAHHWAM I[TPABUJL
HAJJIEXKAILEHW ITPOHU3BOJCTBEHHOUM ITPAKTHKH
EBPA3HMHCKOIO DKOHOMHYECKOI'O COIO3A
Ne GMP/EAEU/KZ/69-10-2023

Cpok aedicreus ¢ 13 okrsadpa 2023 r. no 12 okradps 2026 1.

Brizan mo wuroram npoBeneHHMs (QapMaleBTHYECKOH WHCIEKIMHM B cooTBeTcTBMM ¢ IlpaBunamm
npoBeAcHHS  (papMalleBTHUECKUX  MHCIEKLMH, yrBepxaeHaniM  Pemenuem Copera Erpasuiickoi
HKOHOMHUECKOH KoMHCceHH OT 3 Hoatpsa 2016 r. Ne 83.

Komurer MeIMIIMHCKOrO M (hapMaLEBTHYECKOr0 KOHTPOIA
Munucrepersa 3apasooxpanenns PecrvOnmki Kazaxcran

TIOATBEPKIAET CleLyroulee:
npoee/ieHa hapMalleBTHUECKasd HHCTIEKIIU
Taxeoa Aipisnod Juviumeo / Takeda Ireland Limited
bpeti Busnec Hapr, Kunpadodepu, Ko. Yurioy, A98 CD36 Hprauous / Bray Business Park, Kilruddery,
Co. Wicklow, A98 CD36 Ireland

HA OCHOBAHHH:

- sasenenuss or 11.08.2022 roma wa npoBedcHME HMHCOEKLMH Ha COOTBETCTBHE TpeOOBAHHIM
HajyieXkallei Mpou3BOJICTREHHON MpakTHkH ERPAZUIACKOro SKOHOMHUECKOTO cO03a (MHOE OCHOBAHUE ).

Ha ocHoBaHMM CBEJICHHI, NOJYUCHHBIX NPH NPOBEACHHM (apMaLeBTHYECKOH MHCICKLIMH, TOCIIEIHS
U3 KOTOpHIX Opina nposeaeHa ¢ 9 no 13 oxrabps 2023 roaa, ycranosneno, 4ro ganHoe dapManeBTHYECKOe
IIPOM3BOJCTBO  COOTBETCTBYET Tpebomranusm [lpaBun Haanexauied NPOM3BOJACTBEHHOH MPAKTHKH
Erpasuiickoro 3KOHOMHUYECKOT0O COI03a, IKBUBA/IeHTHBIX |Ipunumnam u Pykosogcrsy Epponelickoro cowsa
N0 Haanekalled MpPOM3BOACTBEHHOH TMpPaKTUKE JICKAPCTBEHHLIX CPEACTB AL  MEIULIMHCKOrO U
BCTEPMHAPHOTO MPUMEHeHHAs W npuHuunam CHUcTeMbl COTPYAHMYECTBA (DAPMALUEBTHYCCKUX HHCIEKUHN
(PIC/S).

Hacroamui ceprudukaT oTpakacT craryc MPOH3BONCTBEHHOHW TUIOHIAJIKM HA MOMEHT TNpPOBEICHHA
(bapmalleBTHUECKOH HHCTIEKIMM W MO HMCTeYCHHMH Gojiee 3 JieT OT Jarhl MPOBEACHMA TIOCICHAHErO JHS
NOCNEHEr0 WHCOEKTUPOBAHMA HE MOMKET CUMTAThCs JIOKYMEHTOM, CBWICTCIBLCTBYIOLUMM O CTaTyce
coorsercTBua. Cpok geiicTers cepTuduKkaTta MOKeT OBITh COKPAIICH MPH HCIIONB30BAHWH COOTBETCTBYIOLIMX
LPHUHIIMIIOB YIIPABIEHUS PUCKAMH MpPW HAJIWYWKM COOTBETCTBYIOMICH 3amucH B noyie «OrpaHHueHds Win
NOSICHUTELHBIE 3AMETKH, KAacaloluecs 001acTH MPUMEHEHHs HAacTOSIIEro cepTudukaray.

Ceprudukar ABiseTcs ASHCTBUTENBHBIM B CIY4a¢ MPEACTABICHMA BCEX €0 JIMCTOB (KAK OCHOBHBIX
JHUCTOB, TaK H JIONOTHUTENBHBIX JIMCTOR).

AyTeHTHYHOCTE (TIOJTTMHHOCTD) HACTOSIIEr0 cepTudukara MOXKHO nporeputs B Oaze qanubix Komurera
MEIULUHCKOTO 1 (hapMalleBTHUeCcKOro KOHTposis MuHKcTepeTBa 3apapooxpanenus PecriyOnuku Kasaxcran.

Ecnn ceprudmkar ve npesicTasnen B ykasanHoi 0ase JaHHbIX, CleayeT 0OPaTUTLCS B YIOIHOMOUYEHHBIH
Opras, ero BeIAABLIHH.

= 1 o
CTpaaumat 3D




EBpasuifickuii SKOHOMUUYECKUIA COI03

Ne GMP/EAEU/KZ/ 69-10-2023
JlexapcTBennble cpeacTBa A1 MeIULIMHCKOTO TIPHMEHEHHS
JlexapcTBeHHbIE MpenapaThbl 1Uisi KITHHHYCCKUX UCCIEIOBAHKH (HMCTILITAHHI)

Kon | HanmeHoBaHMe
1. ITPOM3BOJICTBEHHBIE OITEPAIIMH - TJEKAPCTBEHHAS ITPOJVKLIMSA
1.1 | CrepuneHas npoayKums
1.1.1 TTpou3BoAKMan acenTHYECKHM MyTeM (onepaiy oGpaboTKK s CREeMyOIHK JeKapCTEEHHBIX GOpM):
[.1.1.1. XKunkue nekapeTBerHsic hopMel 60MIBIIOTO 06beMa
1.1.1.2. XXupkue nekapcTBeHHbE (HOPMEBI MATOr0O 0OBeMa
1.1.1.3. Jlnodumnsarer
1.1.1.4. Teepaple NekapcTBEeHHbIE GOPMBI H HMILTAITATHI
1.1.1.5. Msrkue nexapcTBeHHbIe GOpMEI
1.1.1.6. TTpouas nmpoayKuys, MPOH3BOIHNAS B ACCTITHICCKHX YCITOBMAX
1.1.2. Tloaigepracmas GMHUIIHON CTEPHIH3ALMM (onepaiuii 00paboTKU AUl CleAYIOLIHX IEKapCTBEHHBIX GopM):
1.1.2.1. Kuakue nexkapcreennsie hopMel 00ALUIOTG 0OBEMa
1.1.2.2. Xuakue nexaperBennsie Gopmbr Manore odbema
1.1.2.3. Trepable nekapcTBeHHLIC GOPMbI M HMIIIALITATDL
1.1.2.4, Msrkue nekapcTBEHHEIE GOpMbI
1.1.2.5. Tlpouas mpoaykuus, moagepraemas (WHHULIHOH CTEPHUITH3ALAH
1.1.3. Brimyckaronyi KOHTPOIIb Ka4ecTBa (BBITYCK Ceplin)
HectepunsBan npoaykums
1.2.1. HeetepuasHas npoayKuus (TEXHOMOTHUECKHE QMEPALHH T NONyHEHHS CASAY LMK JeKapcTBeHHBIX hopM):
1.2.1.1. Kancyiisl B TBepnoit o6onouke
1.2.1.2. Kancynel B Markoii oGonouke
1.2.1.3. JKeparensHele nekapcTBEHHLE DOPME
1.2.1.4. IMOperaupoBaHHbie JIEKApCTBEHHbIE (POPMEL
1.2.1.5. JKuakue neKapcTBEHHBIC (OPMBI Uit HAPYHOTO MPUMEHEHH
1.2.1.6. JKupgkue nexapcTBenHble GOPMBI Sl BHYTPEHHETO NMPUMCHEHHA
1.2.1.7. MenuUMHCKHE Ta3kl
1.2.1.8. Tpoune TRepasIe NEKAPCTBEHHEIC (HOPMBL
1.2.1.9. Ilpenapatsl, HAXOAAIIUECS N0, JABACHIEM
1.2.1.10. PagnoHyKIAHEIC FEHEPATOPEI
1.1.1.11. Msarkue nexapcTeenHbIe GOPMEI
1.2.1.12. Ceeun (cynnosuropumn)
1.2.1.13. Tabnerku
1.2.1.14. Tpakcaepmansubie IACTbIPH
1.2.1.15. Tlpovas HecTepHIILHE S MPOAYKLINA
1.2.2. Buinyckarouuii KOHTpONk KauecTsa (cepTuduKaLis cepun)
buonornueckas nekapcTreHHas NpoayKiuus
1.3.1. Bruonoruueckas iekapCTREHHAS MPOLYKIMS:
1.3.1.1. [TpomyKkTH KpOBH
1.3.1.2. UMMyHOIIOTHYeCKas NPOLYKLIU
1.3.2.3. ITpofykimsi Ha OCHOBE COMaTHYECKMX KNIeTOK (NPOIYKIMS I TEPAIMM COMATHHECKHMM KITeTKaMM)
1.3.1.4. I'eHoTepaneBTUyeckas NpoayKLHsS
1.3.1.5. bruoTexHonoriyeckas npoayKius
1.3.1.6. lTponyxuus, BELIEACHHAA U3 JKHBOTHEIX HCTOUHHKOB MM OPraHoB (TKaHel) yenopeka
1.3.1.7. Tranennkenepran nposykuus (NpoayKies TkaHesol HIUKCHEPHH)
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EBpasuiiCKUii IKOHOMUUECKUIA COI03

Ne GMP/EAEU/KZ/ 69-10-2023
1.3.1.8. [lpouas OGuonoruucckas NEKAPCTREHHAS NPOIYKLHS
1.3.2. Brimmyckarowuii KOHTpolb (epTrdrkaiys cepun) (nepeyets BUIOB MPOIYKIHK):
1.3.2.1. [TpoayKThl KPOBH
1.3.2.2. UIMMVYHOJIOrHYECKas TPOLYKIIMS
1.3.2.3. TTpomykThl HA OCHOBE COMATHYIECKMX KIETOK (IPOAYKLMS [/ Tepaliy COMATHYECKHX KIIETOK)
1.3.2.4. I'eHoTepaneBTHYE€CKAs IPOAYKLILS
1.3.2.5. buoTtexHosorudeckas npoayKumus
1.3.2.6. TIposykuus, BHIAENSHHAS H3 JKHBOTHBIX HCTOYHWKOR WM OPranoB (TKaHe#H) yenoseka
1.3.2.7. TkaHeuHXKeHepHaA MPOLYKUMA (IIPOAYKIHS TKAHEBOH MHKEHEPHH)
1.3.2.8. MMpouas GuosorHYecKas NeKapCTREHHAS NPOAYKLUS
Tlpovas nekapcTBeHHAS MPOXYKLIS WIH TPOM3BO/ICTBEHHAS NEATETEHOCTS
1.4.1. I1poH3BOACTRO:
1.4.1.1. PacturensHas mpoayknus
1.4.1.2. ToMeonariaeckoi NpoayKunn
1.4.1.3. Tlpovasa npomyKuus
1.4.2. Crepunmsanus hpapMaleBTHIECKUX CyOCTaHUMIL, BCIOMOTATELHBIX BEWECTB, TOTOBOM NPOAYKLMMK:
1.4.2.1. ®unbTpauus
1.4.2.1. CyxoxapoBas CTepHIH3aIHA
1.4.2.3. Ctepunuzauns napom
1.4.2.4. Xumudeckas crepuiaunsanus
1.4.2.5. CTepunmzaiis raMmMa-u3iyueHuem
1.4.2.6. CTepunuzalis 3MEKTPOHHEIM H3TYYCHIEM
1.4.3. llpouce
YIaKoska
1.5.1. llepBrynan yrmaKoBKa:
1.5.1.1. Kancyns! B TBepi0# obonmouke
1.5.1.2. Kameynni B msarkoii obonoyke
1.5.1.3. XKesaTe/bHbIe JIeKapCTBEHHBIE HOPMBI
1.5.1.4. UIMNperHipoBaHHEIC ICKAPCTBEHHBIC (JOPMBI
1.5.1.5. JKuaxne IeKapcTBeHHbIE (JOPMBI U1 HAPY)KHOIO PUMEHEHUS
1.5.1.6. uaxne nekapcraentbie OPMBI 1IA BHYTPEHHEND NPHMEHEHHA
1.5.1.7. MemuuuncKue rassl
1.5.1.8. Ilpoune TBepble TCKAPCTBEHHBIE (POPMLL
1.5.1.9. TIpenaparsl, HaxOsLIMECS MO TARTEHUEM
1.5.1.10. PanuonykmiHble reHepaTopsl
1.5.1.11. Msrkue J1eKapcTBEHHbIE (POPMBI
1.5.1.12. Ceeunt (Cynmo3uTopmu)
1.5.1.13. Tabaerku
1.5.1.14. TpaHcaepmanbHbIC NNACTHIPH
1.5.1.15. Tlpoyas HeCTepPHIILHAS JIEKAPCTBEHHAA MPOAY KL
1.5.2. Bropuanas (notpebutenbekas) ynakoBKa
Kourpons xauectsa
1.6.1. MuxkpoOuosorsIeckine HCNbITAHUS: CTCPUABHOCTh
1.6.2. MUKpOOHMONIOTHYECKOE TECTHPOBAHME: MUKPOOHONOIHIECKAS YHCTOTA
Y| 1.6.3. Xumuieckne (pusnueckie) HCOBITAHHA
1.6.4. buonornveckue HCNBITAHUS

B orromennu modbix OT‘pElHI{"-IeHHf;E WM TSICHEH, OTHOCHIHXCS K JIAHHBIM TIPOU3BOJITCBEHHEBIM OIICPEHLI/B{M (321 HCKJIIFOYEeHHEeM
CIY4acs, KOIJa NOACICIHC ABNACTCH OOLMM KOMMCHTAPUCM X POUCCCaM 11a IPOM3BOICTBEHIOM 0HeKTe), 11e Obl 1 [IPHMENSIHCE
5TH OTpAIMYEHUS HIIH TTOACHCHHA, 1ICODX0IMMO BKIIOUATEL OTCRUTKY K COOTBCTCTRYIONICMY HTOMCpY TynkTa cepTipurara GMP,
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EBpa3suiickuii SKOHOMUUYECKUA o103

Ne GMP/EAEU/KZ/ 69-10-2023

2. UMITOPT JIEKAPCTBEHHOMN [TPOJIYKLIUU

Koutpons KauecTBa HMIOPTHPYEMOIl JIEKaPCTBEHHO# TPOIYKUMK

2.1.1. MEKpOoOHONOTHYECKHAE HCTIBITAHM: CTEPUIILHOCTD

2.1.2. MukpoOHOTOTHYECKOE TECTHPOBAHUE. MHKPOGHOIONHYECKAs YUCTOTA

2.1.3. Xumuveckue (husnyeckue) HCTIBITAHMS

2.1.4. BHONOrH49ecKHe UCTIBLITAHHUS

Ceprudukauus cepur HMIOPTUPYEMOH TPOIYKIHH

2.2.1. CTepunsHas npoayKLUus:

2.2.1.1. IlpousBoniMas B aCENTHYECKHX YCIOBHAX

2.2.1.2. llogrepraemas HUHWITHON CTEPUIHIALINK

2.2.2. HecrepwibHas NpoayKuus

2.2.3 buonoruveckas IeKapCTBEHHAS TIPOLY KL

2.2.3.1. IIponyKTsl KpOBH

2.2.3.2. UIMMyHOTOTHYECKas [IPOLYKIIHS

2.2.3.3. TIpoyKIUHs HAa OCHOBE COMATHUECKMX KNETOK (IPOTYKIHS AN TEPIiaHi COMATHYECKUMH KITETKAMH)

2.2.3.4. I'eHoTepaneBTUYECKHE TTPOIYKThI

2.2.3.5. buoTexHonornyeckas npomayKuus

2.2.3.6. lpomyxuus, BpIIcieHHAs W3 JKMBOTHBIX HCTOYHMKOB MIIM OPraHOR (TKaHei) 1emoBeKa

2.2.3.7. TkaHeuHxeHepHas NPoAYKUMA (MPOAYKLS TKAHEBOH WHKEHEPUH)

2.2.3.8. lpoyas Ouonornyeckas TeKapcTBEHHAA IPOLYKINS

IIpoyas neATeNbHOCTE 110 MMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. Ilnomwanka gusmyeckoro uMmmopra (Bso3a)

2.3.2. IMnopT npoMesky TOUHOT MpoayKLWK, TIOABEpralouieiics nansHeiineii o6padoTke

2.3.3. Ilpouee

3. IPOU3BOJACTBEHHBIE OITEPALIMH — ®APMALIEBTUYECKHWE CYBCTAHIMU
aleBTHYecKan cybcranuma (cyboran )

IMpon3BoAcTEO hapMALEBTHIECCKUX CYDCTAHIIIT METOMOM XMMHYECKOTO CHHTE3a

3.1.1. TIpoH3BOACTEO MPOMEKYTOUHBIX NIPOAYKTOB hapMaleBTHYeCKOH CyGCTaHIuu

3.1.2. Ilpon3BoACTBO HEOUMILIEHHOI (hapMaueBTHIecKOl cyGCcTaHLMK

3.1.3 Concobpasosainne (04HCTKA): KPUCTALTHIALNA

3.1.4. Tlpouee

IMpou3BoncTBO PapMaLEBTHICCKUX CYOCTAHIMIT METONAMY BbIACIEHHS U3 MPUPOAHBIX HCTOTHHKOR

3.2.1. Boinenenue hapmanesTHUCCKUX cyGCTaHLUMIT 13 HCTOYHHKOB PACTHTENBHOTO [IPOHCX 0K ICHHS

3.2.2. Boulenenue hapMaueBTHUSCKUX CyOCTAHUMI H3 HCTOUHMKOB KMBOTHOI'O TPOHCXOKICHHUA

3.2.3. Brigenenne hapMaleBTHIECKHX CYOCTaHLMI W3 OpraHoe (TkaHeil) uenoseka

3.2.4. Bounenenite (hpapMaueBTHIECKHX CYOCTAHINI H3 HCTOYHHKOB MHHEPANILHOTO MPONCKOMKIEHHES

3.2.5 MonuduKaius BeieNeHHO# GapManeBTHIecKoi cydcTaHUMH (yKa3biBaeTCs U3 MyHKToB 3.2.1-3.2.4)

3.2.6. Ouyncrka BblAeNeHHOH hapMaLleBTHIECKOI cyDcTaniinm (YKasbiBAeTCA HCTOUHWK M3 TYHKTOB 3.2.1-3.2.4)

3.2.7. ITpouee

[Tpouseonctso apmaresTryeckix cyGCTaHIHI ¢ HCNOIB30BAHHEM GHONTOTHYECKHX TIPOLECCOB

3.3.1. ®epmenTtanus

3.3.2. TIpoWsBOACTBO C MCHONL3OBAHHEM KICTOUHBIX KYJILTYD (ykazare THM

MCTIONB3YEMEIX KICTOK) (104 YKA3aHHEM THNA KICTOK MOHHMAETCH UX THIOBAA CHCUM(PUIHOCTD, TMHUA, IITAMM |
npouee)

3.3.3. Beigenenwe (ouncrka)

3.3.4. Momduxanus

3.3.5. lpouce

[Ipou3BOACTBO CTEPHILHBIX (apMaLeBTHIeCKiX cyOcTanupii (pazmens! 3.1, 3.2, 3.3 DOMKHBI OBITH 3AMONHENEL,
L€ TIPUMEHHMO)

ol 4 5
PRI E ===




EBpasuiicknii 3KOHOMUYECKHIA CO103

Ne GMP/EAEU/KZ/ 69-10-2023
3.4.1. ®apmauesTHucckne cyGCTAHUMY, MPOU3ROANMBIE B ACENTHYECKUX YCIOBUAX
3.4.2. OapmallerTHYeCKHe CyOCTaHIIH, NOABEpTracMble (DHHHNIHON CTEPHITHIAINN
3aBeplualoniye CTaHH MPOU3IBO/ICTRA (papMalleBTHIECCKUX CYOCTaHIMI
3.5.1. Craqmm ¢msnueckoil odpaborku
NpOCceHBaHNeE))
3.5.2. IlepenuHas ynakoBka
3.5.3. BropuuHas yrnakoeka
3.5.4. Ilpouee
Koutpons kavecrsa
3.6.1. ®usndeckue (XUMHUESCKHE) UCTILITAHNSA
3.6.2. MukpoBroJOru4eckHe HCnbITaAHHs (BKIKUas MCHBITAHHUS HA CTEPHILHOCTD)

3.6.3. MukpoOHOIOrndeckHe MCTIBITAHNA (MCKIKYas HCILITAHNS HA CTEPHIILHOCTE)
3.6.4. Bronoruueckue HCIBITAHN

4. TIPOUYHE OITEPALIMH - DAPMALEBTUYECKHUE CYBCTAHLIMU

(ykaszath, Hampumep: CyWIKa, U3MEILYCHME,

(yxasaTe s omepanyid, He ONIMCAHHBIX BBILIE)

OI‘})BHW—[EI-H/!H MIIH DOSCHUTENLHbIE 3AMETKH, Kacaroilueca obnactu NPUMEHEHHUA Cep.TH(i)HKaTaZ

Tynemos K.A.

H.o. 3amecturens INpencenarens Komurera
METHUIIHHCKOTO U dapMaLeBTHUECKOTO i
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