EBpa3snuicKuii SKOHOMUYECKUIA COKo3

PI'Y «KomuTeT MeIMLIMHCKOro W (apMaleBTHUECKOro KOHTPOJIL
MunucTepeTBa 3apasooxpanennsa Pecnyonuku Kazaxcran»

CEPTHO®UKAT
COOTBETCTBHKA [TPOU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB TPELOBAHMAM IIPABHJT
HAJUIEZKALLIEX 11TPOU3BO/ICTBEHHOHW TTPAKTHUKH
EBPA3ZMHCKOIO SKOHOMUYECKOIO COIO3A
Ne GMP/EAEU/KZ/74-12-2023
Cpok nedicrus ¢ 2 Hos0ps 2023 r. o | Hosbps 2026 r.
Boigan 1o uroram npoBeieHus (papMareBTHHCCKOW HHCMeKIMH B cooTsercTsdM ¢ [lpaunamu
nposeeHua  (PAPMAUECBTHYCCKMX — MHCNCKUMH,  yTBep:kaeHHbeIM Pemenmem Cosera  Eppasuiickoi

IKOHOMMUECKON KoMUccHr OT 3 HosOps 2016 r. NeB3.

KoMuTeT MEAHIIMHCKOTO ¥ (hapMaLSBTHYECKOIO KOHTPOJIs
MunucTepcTsa 3apasooxpatenuns Pecryonuku Kazaxcran

MOATBEPAIACT CIAEAYIOLICE:
npopeiacHa (b'apMaHeBTH‘{eC]{aﬁ HMHCIICKLMSA

Dojin lvaku-Kako Co. Ltd., Fukushima Plani
8-1, Higashi Nakakawara, Senoue-machi, Fukushima-shi, Fukushima 960-0101, Japan

HA OCHOBAHWI:

- sagenenus o1 17.07.2023 roma Ha MpoBe/icHHe MHCMEKIMU HA COOTBETCTBHE TPeOOBAHMAM HaiexKalled
MPOU3BONCTEEHHOI MMpakTHKH EBpazuitckoro 9KOHOMHHYECKOr0 C0103a (MHOE OCHOBAHHE).

Ha ocHOBaHMM CBEACHMH. MONYYEHHbLIX ApPH NPOBeACHUM GapMaleBTUYECKOH MHCICKUMM, MOCHENHAs U3
KOTOpBIX Obl1a NpoBezieHa ¢ 30 okTsabps o 2 HosGps 2023 rofa, yCTaHOBIEHO, YTO JaHHOE (hapMaLCBTHYCCKOE
NPOU3BOACTBO cooTBeTCTBYET Tpebosanuam INpasun Haanexalielf IPpOU3BOACTBEHHON NpakTHKH EBpasuiickoro
OKOHOMMYCCKOro €o103a, JKBMBaneHTHRIX [Ipnnunnam u PykosojcTsy EBpomneiickoro corosa o HajesKaulei
[POM3BOACTBEHHON NPAKTHKE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB AUl MEIMUMHCKOTO ¥ BETEPMHAPHOrO NMPUMEHEHHA H
npunuunam CucTeMbl cOTpyAHNUecTBa Gapmanertuieckux uacnexuuii (PIC/S).

Hacroawmit cepruduiar orpamaer craTyc [POM3BOACTBEHHON INIOW@JKM Ha Jary TpOBEASHHSA
(hapMaueBTHIECKOA MHCIEKUMK U 10 UeTeueHUH DoJiee 3 AeT OT JaThl IIPOBEACHUS TIOCHEAHEro JHs NoCIeAHero
HHCMEKTHPOBAHUA HE MOKET CUMTATLCSH NOKYMEHTOM, CBHICTENbCTBYIOLMM O craryce coorsercrsus. Cpox
JeHeTBUS cepTUdhUKATA MOIKET ObIThL COKPALLEL I1PY UCIIONL30BAHUM COOTBETCTBYOIINX IPUHLMIOE YNIpaBIeHus
pUCKaMM TpW HAMYKMK COOTBETCTBYIOLICH 3amucu B none «OrpaHuueHuss WM TOACHHTENBHbLIE 3aMETKH,
Kacarolmecs 001acTi MPUMEHEHHA HACTOSILIETO cepTuduKkaTan.

Cepruduxar apnseTcs AelcTBH IENBIILIM B CIy'ae IPECTaBIeHUA BCEX ero TUCTOB (KaK OCHOBHBIX JIMCTOB,
TaK U JONOIHUTENbHBIX JIUCTOB).

AYTEHTUHHOCTb (TOANMHHOCTB) HACTOALLETO cepTuduKkaTa MOKHO NPOBEpUTE B Oase JaHHbIX Komurera
MEIMLUUHCKOTO 1 hapMaleBTH4ecKoro Koutposis Munnuctepersa 3apasooxpanenus Pecniybnuka Kasaxcran.

Ecnmu ceprudukar He npeacTaBleH B YKa3aHHOU Oase JaHHBIX, CleqyeT 0OPaTUTHCA B YIOIHOMOYEHHBIH
OpraH, erg BblAABUINL.
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EBpa3suMCKUiA SKOHOMUYECKUIA COKO3

Ne GMP/EAEU/KZ/74-12-2023

X _HEKEL]JCTBEHHHE CpeACTBa AT METUIMHCKOIO MpUMEHeHnH

JlekapcTBeHHbIE NPENAPATHL IS KIMHMYECKHX MCCIIeA0BaHHH (MCTILITAHHH)

Kon

Hanmenoranue

1. MPOU3BOACTBEHHBIE OINEPALNMU - TEKAPCTBEHHAS PO Y KLIMA

CrepuibHas NpoIyKums

1.1.1 Tpou3BoAMMAas aCENTHYECKUM NyTeM (onepainn 06paboTKu Uls CleIyHIIHX IeKapCTBEHHbIX (hopm):

1.1.1.1. Kuakue nekapcraeHubie popmbl Oonbuioro odsema

1.1.2. Kunkue nexkapcrsernbie GOpMbl Manoro 00beMa

1.3, Incnepcumn

1.4. Jlnoduamzarst

1.6. MATKKe AeKapCTBEHHbIE GOPMbI

l.

IL1.

1.1.

1.1.1.5. Teepaple nexapcTeeHHbIC QOPMBIL i1 HMIUIAHTATHI
1.1.

1

.1.1.7. TIpouas npoayKumns, NpOU3B0IMMas B ACENTHIECKHX YCIOBHAX

1.1.2. [Monsepraemas GUHUIIHON cTepuan3aluy (onepauny 06paboTku JJis CleIyIOIHX JIeKapcTBeHHEIX Gopm):

1.1.2.1. nakue nekapctsennble Gopmbl Gonsmoro odbema

1.1.2.2. FKuakue aekapersernbie GopmMbl Majioro odbema

1.1.2.3. Trepable TcKapcTBEHHbIE (POPMEL U HMILTAHTATHI

1.1.2.4. Msrkue JiekapcTBeHHbIe (opmbl

1.1.2.5. Ilpovas nponyKuus, noasepraemast PMHUNIHON CTepuH3aiye

1.1.3. BoinycKatounii KOHTPO/b KavecTsa (BbINYCK Cepuu)

Hecrepuabnas npojyKumst

1.2.1. HecrepunbHag npoayKLus (TEXHOJIOTHUECKHE ONEPALMH 1 MONYYeHUs CIENYIOUMX JIEKAPCTBEHHBIX hopM):

1.2.1.1. Kancynsl B TBepaoil o0onouke

1.2.1.2, KancyJisl B Markoi odonouke

1.2.1.3. KeBaTtenbHble JCKAPCTBCHHBIE (POPMBI

1.2.1.4. UMnperdyposaHHble NEKapcTBEHHbIE HOPMEI

1.2.1.5. Knaxue aAekapcTseHHble (POPMbI 11 HAPYIKHOTO IPUMEHEHUS

1.2.1.6. Kunxue nekapceraerHble HOpMbI A8 BHYTPEHHEN0 NPUMEHEHHMS

1.2.1.7. MEAHLHHCKHE ra3bl

1.2.1.8. Ilpoune TBepabIE NEeKAPCTBEHULIE (BOPMBI

1.2.1.9. TIpenaparsl, HaxoAsUMECs 10/ JaBIEHHEM

1.2.1.10. PanoHyKnIHAHbIE T€HEPATOPEI

1.1.1.11, Markue nekapcTeeHHble GopmMbl

1.2.1.12. Cgeun (cynmo3uTopuu)

1.2.1.13. Tabnetkn

1.2.1.14. TpancaepMalbHbi 2 1ACThIPU

1.2.1.15. YerpoticTsa Uil HHTpapyMHUHANEHOIO (BHYTPUPYOUOBOIO) BBEICHUA

1.2.1.16. Ilpovas HecTepiibHAs NPOILYKUI:

1.2.2. Beinyckarowmii KOHTPOJL KauecTsa (cepTUhUKALIMA CepUn)

buonornyeckas nexkapcTBeHHAs NPOLYKLMA

1.3.1. buonornueckas nekapcTBCHHAA MPOAYKIUA:

1.3.1.1. IlposaykTbl KpoBU

1.3.1.2. UMMyHOIOrHYECKas NPOLYKLMA

1.3.1.3. TlpomyKis Ha OCHOBE COMATHYECKUX KJIETOK (IIPOJIYKIHS [ TEPAHH COMATHYECKUMHU KICTKAMM)

1.3.1.4. 'enoTepaneTHYECKaA NPOLYKLMH

1.3.1.5. brotexHonoruyeckas npoayKuus

1.3.1.6. llponyximsa, BblneneHHas w3 )HUBOTHBIX HCTOMHUKOB FUIM OPraHOB (TKaHel) YeloBeKa

1.3.1.7. TkanenmkeHepHas OPOaYKUNA (IPOAVKLAS TKAHCBOH MHKECHEPHM)
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EBpa3suiicKMii SKOHOMUYECKUIA COHO3

Ne GMP/EAEU/KZ/74-12-2023

1.3.1.8. [Ipouasn OUONOTNYCCKAA TEKAPCTREHHAS [IPOAYKLMS

1.3.2. Beinyckatoluuii kouTponb (ceprudwikauma cepun) (nepeders BUAOB IPOLYKIH):

1.3.2.1. IIponyKThl KpOBH

1.3.2.2. UMMYHONOrMUeCKas NPoaYyKLMA

1.3.2.3. I1po/yKThi HA OCHOBE COMATHYECKMX KIETOK (IIPOAYKLMS IS TEPAIUMH COMATHUCCKUX KJIETOK)

1.3.2.4. I'eHoTepaneBTHYECKas NPOLYKIHS

1.3.2.5. bruoTexHomoru4ecKkas npoayxums

1.3.2.6. [IpOAYKLKMA, BbIACICHHAS U3 IKMBOTHBIX MCTOYHHKOB MIIM OPTaHoB (TKaHeH) YenoBeKa

1.3.2.7. TkaHeutKeHepHas NPojlyKims (IpOAYKUNA TKaHEBO HIDKEHEPHH)

1.3.2.8. ITpouas 0uonoruyeckas NeKapcTBEHHAA MPOLYKLMSI

1.4

ﬂquaH NCKapPCTBEHHAA MTPOAYKUIWA WKW NPOU3BOACTBEHHAA ACATC/IbHOCTD

1.4.1. [IpoU3BOACTBO:

1.4.1.1. PactuTensHas NpoayKLMa

1.4.1.2. TomeonaTrn4ecKoii NpoayKUMH

1.4.1.3. [pouas mpoayKius

1.4.2. Creprnuzaums GapmManesruueckiX cyOeTaH i, BCIOMOraTebHbIX BEUECTR, TOTOBOM NPOAYKIIMH!
1.4.2.1. Dunsrpaums )

1.4.2.2. Cyxoxapopas CTepUIH3aUNA

1.4.2.3. Crepunuzauys napom

1.4.2.4. X¥MWYECKas CTEPUIIN3ALIAS

1.4.2.5. Crepunnsauns raMmma-u3ny4yeHueM

1.4.2.6. CTepunan3aLms JJIEKTPOHHEIM H31YHEHHEM

1.4.3. [Ipouee

Y1axkoBka

1.5.1. TlepeH4Has yNaKOBKA:

1.5.1.1. Kancynel B TBep10#i 000J104Ke

1.5.1.2. Kancynpl B Msirkoii obonouke

1.5.1.3. XKepaTenblible TeKapCTEEHHBIE (JOPMBI

1.5.1.4. UMmnperHupoBaHHbIe NeKAPCTBCHHBIE (JOPMBI

1.5.1.5. uaxue jneKkapcTBeHHbIE GOPMbI 115l HAPYKHOIO IPUMEHEHMA

1.5.1.6. XKnjkue JiekapcTBeHHbIe POPMBI 1S BHY TPEHHETO NNPUMEHEAUS

1.5.1.7. MeauuuucKue ra3nl

1.5.1.8. Ipoune TBep/ibie IeKapCTBEHHBIE (POPMBI

1.5.1.9. [Ipenapartsl, HaxoAsALMECs NOA JABICHHEM

1.5.1.10. PajnoHy KM AHbIE TEHEPATOPbI

1.5.1.11. Msrkue jnexkapcreHtbie HOpMbl

1.5.1.12. Ceeun (cynno3utopuu)

1.5.1.13. Tabnerkwn

1.5.1.14. TpaHcaepManbHble NNacThIpy

1.5.1.15. TIpoyas HecTepuNbHAA NEKAPCTBEHHAA NPOAYKLIUA

1.5.2. Bropuunas (norpedutensekas) ynakosKka

KOHTpOI[b Kd4yCCTBa

1.6.1. MUKpoOHONOrHHECKHUE HCTIbITAHUA: CTEPUIBHOCTD

1.6.2. MuKpoOHONOrMYecKoe TECTHPOBAHNE: MUKPOOHONOrnYecKas YMCTOTa

1.6.3. Xumuueckue ((pr3ndeckue) HCTbITaHUA

1.6.4. buonorn4yeckue HCTILITAHAA

B orHomennn Jr00RX OI'DﬂHMlIEHHF! WM 1IOACHEH, OTHOCHIIKUXCH K JIAHHBIM TIPOU3BOJICTBEHHBIM QLIEPATIHIM ('33. HCKITIOYEHHCM
Cilyqacy, Koraa HoACHeIMe aBisteres 00MUM KOMMCHTAPHEM K IIPOLCCCaM 1a HPOH3BOACTBEHIOM 00LeKTe), IUC Obl HH HPHMELSIHCL
ITH OTPAMTHIEHHS WM TOACHCHHS, He0OXO0/IMMO BKIIOUATL OTCLUIKY K COOTBCTCTBYIONIEMY HoMepy IyHkTa ceprudukara GMP.
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EBpasuiiCKMii IKOHOMMUYECKUIA COIO3

Ne GMP/EAEU/KZ/74-12-2023

2. UMNOPT JIEKAPCTBEHHOM NPOAYKLIUA

KoHTpons Ka4ecTBa UMMOPTHPYEMOI IEKAPCTBEHHON NPOAYKIMU

2.1.1. MukpoOuoIoruyeckue HCHLITAHUsA: CTePUIILHOCTD

2.1.2. MUKpoOHOIOTHYEeCKOe TECTHPORAHHE: MUKPOOHOIOrH4ecKas YHCTOTa

2.1.3. Xumuueckue ((QpU3nyecKue) MCIuTaHus

2.1.4. buonoruueckue UCIBITaHHAI

CepTudukanms cepuu UMIOPTHPYEMOH MPOAYKIMH

2.2.1. CrepunbHas nNpoayKums:

2.2.1.1. llpou3BoIuMAas B £CeNTHUECKUX YCAOBHAX

2.2.1.2. Nongepraemas GuHUIIHONA CTEPUIU3AIUM

2.2.2. HecrepuiibHas NpoayKIus

2.2.3 buonornueckas JeKapcTBeHHas MPOLYKUMS:

2.2.3.1. llpoayKTel KPOBK

2.2.3.2. UmmyHonornueckas npoayKuus

2.2.3.3. Ilponykuust Ha OCHOBE COMATHUECKHX KIETOK (MPONYKIMA A/ TEPaliy COMATHYECKHMH KIETKaM. )

2.2.3.4. I'eHoTepaneBTHYECKHE MPOAYKTbI

2.2.3.5. buoTexHonoryyecKas npoaykuus

2.2.3.6. llpoaykuus, BblIeJeHHAs W3 UBOTHBIX MCTOYHMKOB WIH OpraHoe (TkaHel) yenopeka

2.2.3.7. TkaneuHKeHEPHAS TPOAYKIIUA (IPOAYKLUS TKAHSBOH HHXCHEPHH)

2.2.3.8. Tlpouas GuoNOruiecKas NeKapeTEeHNas NMpOAyKUMs

[Tpoyas nedaTensHOCTE M0 UMIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. Mnowanka GU3KUECKoro UMIopTa (BBO3a)

2.3.2. UIMnopT npoMexKyTOuHO NpoayKuMH, noasepraiouelics nanpHelmeit odpadoTke

2.3.3. Ipouee

3. IPOU3BOACTBEHHBbIE OIMNEPALIUA — PAPMAILIEBTUUECKUE CYBCTAHIINA
allepTMYecKas cyOcTanuma (cyOcTaHunm):

[Tpou3eoacTBO (hapMaleBTHHeCKMX CyOCTAHUMI METOIOM XUMHMYECKOr0 CHHTE3A

3.1.1. Iipon3BoaCTRO NPOMEXKYTOUHLIX MPOAYKTOR (apMalleBTHYCCKOH cybeTaHLHH

3.1.2. lpou3BoACTBO HeOUMIleHHOH (papMaleBTHHECKOH CyOCTaHIIMK

3.1.3 Coscodpasosanue (OHHCTKA): KPUCTANIM3ALLHA

3.1.4. Ilpouee

IMpouzroacTro dapMaLEBTHIECKUX CYOCTAHUMI METOIAMM BBIJEACHHS 13 TIPHPOIHEIX HCTOUHUKOB

3.2.1. Boinenenue hapMaleBTHHECKMX cyOCTAHUMWH W3 HCTOYHHKOR PACTHTELHOIO POUCXOXKASHHA

3.2.2. Beijenenne apMaueBTHIeCKUX CyOCTaHumi 13 MCTOUHMKOB KHBOTHOTO HPOMCXOMKICHUS

3.2.3. Beiaenenue (apmaiieBruueckux cyberanumit uz opranos (Tkanei) deyiopexa

3.2.4. Beigenenue dapmauesTuteckux cyOCTaHIHi M3 HCTOUHAKOB MHUHEPATBHOr0 NPOUCXOKIEHHUS

3.2.5 MoauduKauua BeIICNCHHON (apMaLeBTHyeckoi cyberaHimu (ykasbiBaerces u3 nyHkros 3.2.1-3.2.4)

3.2.6. OuucTka BoiaeneHueil Gapmanenruyeckoi cydcTanumK (ykasslBaeTes HCTOUHHK M3 MyHKTOB 3.2.1-3.2.4)

3.2.7. Ilpouee

Ilpor3BoCcTBO (hapmaleBTHHECKNX cyOCTaHLMIL ¢ UCIOb30BaHUEM OHONOTMHECKUX TPOLECCOB

3.3.1. depmenTaums

3.3.2. Ilpou3soacTBO © WCMNONBL30BAHMEM KJIETOMHBIX KYJIBTYP (ykazate T

rnpouee)

3.3.3. Beigenenue (0uncTKa)

3.3.4. Monudukauus

3.3.5. Tlpouce

IIpoM3BOACTBO CTEPHIBLHEIX (hapmaneBTHHECKnX cyOcTanumi (pazmens: 3.1, 3.2, 3.3 TOMKHBL ObITh 3ATIOTHEHbI
rIe NPUMEHNMO)
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EBpa3uiickuii 3KOHOMUYECKUIA COI03

Ne GMP/EAEU/KZ/74-12-2023
3.4.1. ®apMalLeBTUUECKHE CYDCTAHLMK, MPOMIBOAMMBIC B ACENTHYECKNX YCIOBUSX
3.4.2. dapMaUueBTHYECKHE CyOC raHIiy, NOABEPragMbie HHULIHON CTEPIITH3ALAH
3aBeplIatolLie cTaJuy NPOU3BOACTEA (apMaLleBTHUCCKHX CyOcTanumii
3.5.1. Craauu pusuueckoi 06paboTku: npocensanmue
3.5.2. TlepBH4Has ynakoBKa
3.5.3. BropuyHas yrnakopka

3.5.4. Ilpouee (ykazate s oniepaluid, He OMMCAHHBIX
BbILIE)

Konrpons xauectsa

3.6.1. DU3MYECCKHE (XUMHUYCCKHE) MCTILITAHMSL

3.6.2. MukpoGuoaorudeckue nerbiTanus (BKIOUYas NCTIBITAaHIS HA CTEPUIILHOCTS)
3.6.3. MHKpOOHOIOrHYeCKHe MCIIBITAHMS (MCKTIQUAs HCTIBITAHUS Ha CTCPUIIBHOCTE)
3.6.4. BHOJIOTHYCCKNE UCTBITAHUS

4. [IPOYUE ONEPALINH - DAPMAUEBTUYECKHE CYBCTAHLUMUH

OrpanuqeHsst Win NOSCHUTEILHBIE 3aMETKH, Kacatoluecs 001acTu npuMeHenns ceprudukara:

Tynemosn K. A.

W. o. samecturens lpencenarens
Komurera MEIMLMHCKOTO H
(hapMaLEBTHYECKOTO KOHTPOS
MunucTepeTBa 30paBOOXpaHeH s

Pecniybnuku Kazaxcrau
(..., noukHOCTD)
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