EBpasuiickuii akoHOMMYecKuii coros

PI'Y «Komurer menuuunekoro u dapmanesTHUCCKOrO KOHTpOJIst
Munucrepersa sapasooxpanenus PecriyGmuku Kaszaxcramy

CEPTHDUKAT
COOTBETCTBHA HPOH3BO,Z[CTBA" JIEKAPCTBEHHbIX CPEJICTB TPEBOBAHMUSIM TTPABIJI
HAJUIEXXALEX NTPOM3BOACTBEHHOM [TPAKTUKU
EBPA3BUHCKOI'O 3KOHOMUWYECKOI'O COIO3A
Ne GMP/EAEU/KZ/113-07-2024
Cpoxk netictens ¢ 12 wions 2024 r. no 11 wions 2027 r.

Breizan mo wroram nposenehuns dapmanesTHuecKo WHCIIEKUMH B COOTBETCTBHM ¢ [lpapunamu
nposeleHus  HapMAUCBTHYECKHX  UHCTIEKLIMI, yreepkaenHbIMU - PewienveM Coeera  Espasuiickoii

IKOHOMHUECKO#H KomuceHu ot 3 HosOps 2016 r. Ne 83.

KomureT MeauumucKkoro ¥ hapManepTHyeckoro KOHTPOJIA
MuHMCTEPETRA 3APABOOXDAHEHHS Pecnybnuku Kazaxcran

TIOMTBEPAKIALT clleytoniee:
npoBeaeHa PpapMaleBTHYCCKAs HHCOCKLNS

Lek Pharmaceuticals d.d.
Trimlini 2D, 9220 Lendava, Crogenus

Ha OCHOBAHHH:
- 3aaBnenns or 17.05.2024 rona Ha npoBefeHue UHCHEKIMN HA COOTRETCTRUE TpeboBanuaM Haesxanel
NpON3BOACTBEHNON NpakTHKH EBpasuitckoro 3KoHOMUYeCcKkoro coroza (nHoe OCHOBAHHE).

Ha ocnoBanuu ceeneHuii. noiyueHHsIX npu OpoBeIeHun dapmaueBTHIECKON MHCNEKUNN, NOCASAHsAs U3
KOTOpBIX Obina nposeaena 10-12 uionsa 2024 roxa, YCTaHOBJICHO, YTO laHHOE (hapMalleBTHYECKOE MPOH3BO/ICTBO
cootseTcTByer  TpebopanuamM  [lpaBun  Hautekauie NPOM3BOJCTBEHHON  mpakTuku  Espazuiickoro
JKOHOMHMHECKOro COr34, JKBUBANCHTHBIX [IpiHuunam u Pykosonctsy Esponeiickore corosza no nagieskaieit
MPOU3BO/ICTBCHHOM MPAKTHKE NEKAPCTBEHHBIX CPEICTR IS MENUIMHCKOrO K BETEPUHAPHOTO NPUMEHEHHS M
ipuHUnTaM CHCTEMbI COTPYAHNYECTBE (PApMaleRTHHECKHX HHCTIEKIMI (PIC/S).

Hacrosuwmii ceprudukar orpakaer craryc MPON3BOJCTBEHHON MUIOINAJKM HAa Jary mnpoBeAeHUs
tbapmauesTHIECKOH HHCNEKUKK H MO HCTEYeHHH GoJlee 3 NeT oT JaTel IPOREAEHUSA NMOCHENHETO JIHS NOCAEHETD
HHCMEKTHPOBAHNS HE MOXET CHYUTATBCS JOKYMEHTOM, CBMAETENLCTBYIOUIMM O cratyce cooTBeTcTBHs. Cpok
AelicTBUs CeprUMKaTa MOKET ObITh COKPaLIEH [pY HCIOJB30BAHMN COOTBETCTBYIOLIMX [IPHHUMIIOB YIIPABRICHHSA
DHCKamn TIpM HaNiYMK COOTBETCTBYOWIEH 3amucy B none «OrpaHUYeHHs MAM MOACHHTENbHbIE 3AMCTKH,
Kacarolinecs 00NacTH NPUMEHEHHS HACTOSLLETO cepTuduKaTay.

CepTrukar siBIseTCs AeliCTRUTEIbHBIM B CJIYHae TIPEICTABNCHUS BCEX €r0 IUCTOB (KaK OCHOBHBIX JIHCTOB,
TaK U AOMONHUTEIbHbIX THCTOR).

AYTEHTHUHOCTD (MOUIMHHOCTD) HACTOSIETO cepTH(UKATA MOKHO TIPOBEPUTH B Gaze nannbix Komurera
MCIMUMHCKOTO M (hapMalleBTHHECKOTO KOHTPOIIS MunncTepeTra sapaBooxpanenus PecryGmikn Kaszaxcran.

Ecin ceprudukar we npeacrasnen B yikasannol 6ase JAHHBIX, CHe/yeT 00paTHTHES B YIIONHOMOYEHHE
OpPraH, ero BulaaBuIHi.
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EBpasuiCcK1ii SKOHOMMYECKMIT COKO3

Ne GMP/EAEU/KZ/113-07-2024

X ﬂeKﬂpCTBeHHblﬁ‘ CPENCTBA U1 MEAMLIMHCKOI O IPpHUMEHEHU

Jlexapcreenusle npenapatsi s KnuHUYECKRX MCCIC10BaHHH (MCTIbITaHmMI)

Kon

HaumeHnopanue

1. TIPOU3BOACTBEHHBIE ONEPALMH - TEKAPCTBEHHAS NPOAYKLHUA

1.1

CrepHnbHas OpoayKLHT

L.1.1 IMpouseoauman acenTuieckum [yrem (onepanu 00padboTKu ISt Cle Ay oILmuX NeKapCTBEHHBIX (hopm):

1.1.1.1. XKuakue nekapersennble GopMbl GONBIIOrO 06bEMa

1.1.1.2. JKunkue nexapcTBeHHBIE (ropmbl Manoro o6bema

1.1.1.3. Qucnepcun

1.1.1.4. Jlvodpuansars

1.1.1.5. Teepasic JiekapcTReHHEIE (IOPMBI H UMITAHTATEL

1.1.1.6. Markue nekapcrrennbie Gopmbl

1.1.1.7. Tlpouas npofyKiws, NPOM3BOIMMAS B ACEMTHICCKIX YCIOBUAX

1.1.2. TTonepraemas (pMHULIHON CTePHIM3ALHN (oriepaumu 06paboTku mis crenyiommx NeKapCTBeHHbIX hopm):

1.1.2.1. Xunkune nexapcraentsie Gopmbl 60IbLIOr0 00beMa

1.1.2.2. Xunkue siekapetsernbie popMbl MATOro oobema

1.1.2.3. Tsepable JickapcTBEHHbIE (HOPMBI 1 HMILTAHTATE!

1.1.2.4. MArkue nexkapcreHHble hopmsl

1.1.2.5. Tpouas npouykuus, nozsepraemas (pUHHLIHON cTepunm3aiyy

1.1.3. Beimyckatonuii KOHTpoInb KauecTsa (BBINYCK Cepun)

1.2

HecrepunbHas npoaykius

1.2.1. HecTepunbuas npoaykuus (TEXHOI0ruyeckue OnCpalK AN NONYUEHHs CASYIOLIMX TEKAPCTEEHHBIX (JOpM):

1.2.1.1. Kancynst B tBepioit o6onouke

1.2.1.2. Kancynsl B Markoii oGonouke

1.2.1.3. XKeparenbHble fiekapeTBeHAbIE (opmei

1.2.1.4. UMnperunpoBatHbie NekapcTBeHHbIC opmbI

1.2.1.5. Wuakme nexapcrsentbie Gopmbl st HApYKHOrO NPYMEHEHHA

1.2.1.6. Kuaxue nekapcrBeHHsle (hOPMBI A5 BHYTPEHHETO IPUMEHEHUs

1.2.1.7. MenuuuHCKHE ra3pl

1.2.1.8. [Tpoune TBep/bIE NEKAPCTREHHbIE GopMbI nopouIxu

1.2.1.9. Tlpenapatsl, Haxoosuinecs 01 JABIIEHHEM

1.2.1.10. PajiioHyKkinanbte reHepaTopsl

L1.1.11. Markue nekapcreennsie hopmel

1.2.1.12, Cpeun (cynnosuropun)

1.2.1.13. Tabnetku

1.2.1.14. TpaucepmansHbie nnactsipn

1.2.1.15. Verpoiicrna s HHTPAPYMHHANLHOTO (BHYTPHDYOLIOROr0) BECACHHS

1.2.1.16. Mpowyas vecTepunpras OPOIYKUHs

1.2.2. Boinyckaromuii KoHTpons kauecTsa (cepTHduKamis cepun)

Buonornueckas JICKAPCTBEHHAA MPOAYKILMA

1.3.1. Buonoruyeckas nexapcrBeHHas TIPOSTY KM

1.3.1.1. TlpoaykThl kpoBH

1.3.1.2. UmmyHonornueckas npoaykums

1.3.1.3. IposyK11ks Ha OCHOBE COMATHYECKUX KISTOK (MPOAYKUMA IS Tepanuy COMaTHIeCKUMHK KJIETKAMH )

1.3.1.4. enorepanestidcckas NPOAYKLHA

1.3.1.5. BuoTexHonoruueckas TpOayKHMA

L.3.1.6. [poaykuw, BblACICHHAS W3 KUBOTHLIX HCTOYHHKOR U1K OpraHog (TkaHel) yenoBeka

1.3.1.7. TraneumxkenepHas npoayKuis (MpOBYKUNS TKAHEROI MHKEHEPHH)
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EBpa3sniickunii aKOoHOMMYECKMIA Colo3

Ne GMP/EAEU/KZ/113-07-2024

1.3.1.8. [Tpovas BGuonoruyeckas JICKAPCTBEHHAA NPOAYKLHAIHOPUIHINPOBAHHEIE MPOBHOTHUECKHE bakrepum

1.3.2. Bemycxaromuii koHTpoJTs (ceprndmrauns cepun) (nepeverHs BUAOR TPOIYKUMH);

1.3.2.1. lpomykTsl KpoBu

1.3.2.2. MmmyHOnoOriueckas npoayKLs

1.3.2.3. TlposyKThl Ha OCHOBE COMATHYECKNX KIETOK (nponyKUms /18 TEPANTHM COMATHYECKHX KJIETOK)

1.3.2 4. T'enoTepaneBTryecKas NPOAYKLHs

1.3.2.5. Buotexnonoruueckas NPOAYKLHS

1.3.2.6. ITpoayKuus, BbIICTEHHAR H3 SKUBOTHBIX MCTOYHUKOB HIIH OPraHoB (TKaneil) yenopeka

1.3.2.7. TranenmxeHepHas npoaykuus ( NPONYKUHA TKAHEBOH HHIKEHEPHH)

1.3.2.8. Tpouas 6Guonoruyeckas JICKAPCTREHHASN MPOAYKLMA

Hpoqasr JIEKAPCTBEHHAA NMPOAYKUMA HIH TIPOM3BOACTBEHHAA ACATCIIBHOCTL

1.4.1. IlpoussoacTeo:

1.4.1.1. PacTiTensHas npoayKims

1.4.1.2. 'omMeonaTn4eckoii NpoyKimu

1.4.1.3. Tlpouas npomyxuus

1.4.2. Crepuamzanms GapmaneBTHueckux CyOCTaHLMif, BCMOMOTraTebHBIX BEMIECTR, FOTOBOM MPOIYKLHH:

1.4.2.1. ®unerpaums

1.4.2.2. CyxoxapoBas CTepHIIM3aLis

1.4.2.3. Crepunusauus napom

1.4.2.4. Xumuueckas ctepuimsaums

1.4.2.5. Crepunusalus raMMa-usiydeHnem

1.4.2.6. Crepunusaums »1eKkTPOHHBIM U3TYYCHHEM

1.4.3. Ilpouee

VnakoBka

1.5.1. IepBuunas ynakoska;

=

1.5.1.1. Kanicysel B TEepoii 06omouke

1.5.1.2. Kancynel B MArkoit o6omnoyke

1.5.1.3. ¥KeBare/ibHble eKapcTBEHHbIE popmel

1.5.1.4. IMnperuupoBanbie nekapcTBeHAbIC thopmel

1.5.1.5. JKunixue nekapcreenisie (opmbl ans napysknoro npuMeneHus

1.5.1.6. XKunkue nexapcrenusle (OpMBI 11 BHYTPEHHETO NpUMEHEHHS

1.5.1.7. Meanunnckue rassi

1.5.1.8. Tlpouue TBepbic JIEKAPCTBEHHBIE (DOPMBI: JKeBaTENbHBIE TABIETKH

1.5.1.9. Mpenapatsl, Haxoasumecs NoA AaBleH1EM

1.5.1.10. Panuomykmuansie reneparop

1.5.1.11. Markue nekapcTBeHHbIC (opmb

1.5.1.12. Ceeun (cynnos UTOpHH)

1.5.1.13. Tadmetku

1.5.1.14. Tpancnepmantusie IIACTHIPH

i.5.1.15. potas necrepunsuan JIEKapCTBEHHAA NPOIYKLMA

1.5.2. Bropuunas (morpebutensckan) ynakoska

1.6

KoHTposis kauectra

1.6.1. MukpoBHoI0THYeCKIE HCTTBITAHNA CTEPUIBHOCTh

1.6.2. Mukpobuonoruueckoe TECTHPOBAHHE: MHKPOOHOIOTHYSCKAN YHCTOTA

X

1.6.3. Xumuueckue (pu3uveckne) HCTIbITaHNs

1.6.4. Buomorkueckue uCnbITaHus

B orHomenun 1modex OrpaHRYeHUH WM HOACHEH, OTHOCHIIUXCS K JIAHHBIM 1TPOUZROJICTBEHHRIM onepanuaM (34 HCKJIKMCHHOM
ClIyuace, KOTIa noscicnue apigeres obmmum KOMMENTAPUCM K [IPOLECCaM 1A 1IPOM3BOACTBCHIIOM obbexre), ruc 6ul 1u IPUMCHSITHCE
ITH OrPAHUNICITHA WITH D0ACICHHAS. HCOOX0IMMO BRIIOUATE OTCLITKY K COOTBCTCTBYIOMEMY HOMCPY MyHKTa cepThukara GMP.
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EBpasuiicknit skoHOMMUYECKuMi COto3
Ne GMP/EAEU/KZ/113-07-2024

2. UMIIOPT JIEKAPCTBEHHOM NMPOJIYKILIAU

2.1 | KouTposs KauecTsa MMNOpTHPYEMON JIEKAPCTBEHHOA NPOIYKLAN
2.1.1. MHKpoBHONOr i ecKHe HCBITAHUA: CTEPHIILHOCTh
2.1.2. MUKpPOGHONOTHYECKOE TECTHPOBAHKE! MHKPOBHOAOTHYECKAs YHCTOTA
2.1.3. Xumugeckue (pusnueckue) uCnbITAHNS
2.1.4. BHONOTHYECKHE HCTBITAHHIS
2.2 | Ceptudukaums cepun uMnopTHpyemoii POAYKIHH
2.2.1. CrepunsHas rpoayKuus:
2.2.1.1. TlponsBoMMas B acenTHICCKUX YCIOBHAX
2.2.1.2. Tlogsepraemas GUHHILHOI CTEPHTH3ALNN
2.2.2. HecTepuibHas npoxykums
2.2.3 bHOJIOTHYECKAs JIEKAPCTBEHHAS IIPOTYKLIHS:
2.2.3.1. Tlpoaykrsl Kposu
2.2.3.2. UIMMYyHONOTHYECKaS TPOIYKIHS
2.2.3.3. [lponyxuus Ha OCHOBE COMATUYECKUX KIETOK (MpOMYKLMA IS TEPAHE COMATHYCCKUMU KIETKAMH)
2.2.3.4. I'eHOTepaNeBTHYECKHE MPOAYKTLI
2.2.3.5. buOTeXHONOrHUECKasn MPOAYKLM
2.2.3.6. [TpoxyKiusi, BolA€NEHHAs U3 KHEOTHBIX HCTOUHNKOB HIIA OpraHoB (TKaHeil) uenoBeka
2.2.3.7. TkaHEeHHKEHEPHAS TIPOTYKLHS ( NPOAYKUNA TKAHEBOH MHKEHEPUH )
2.2.3.8. llpouas Guonoruyeckas JekapcTBEHHAA MPOLYKLHUA
2.3 | Ilpovag nedrentHocts mo HMITOPTY (BBO3Y)

2.3.1. [Mnowanka (pusnueckoro umnopra (Beo3a)

2.3.2. IMNopT NpoMeKy To1HOM MpoayKLmH, NoABEpratouieiics aanpHelimel o0padorie

2.3.3. [Ipoyee

3. MPOU3BOJACTBEHHBIE ONEPALUY — ®AFMALEBTHUECKHE CYBCTAHLAN

®apmauepTuueckas cyberanims (cyGeTaHmpm);

3.1 | IpownseoacTro hapmauesTHeckux cybeTanimii METu. . % MYECKOT0 CHHTE3a
3.1.1. IIpoM3BO/ICTRO MPOMEIKY TOUHBIX NPOIYKTOS dapr . meckoil cybcTaHIMH
3.1.2. I1pou3BOCTBO HEOUMILEHHOH bapMaLeBTHIeCKOI] Ty - fAhLMK
3.1.3 Coneofpazoranue (ovmcTKA): KpHCTANIH3ALHA
3.1.4. llpouee
3.2 | Ilpou3BoacTeo (apMaLeBTHICCKHX cybcTanLyii MeTonamu BeIEICHNS U3 NPHPOAHBIX MCTOYHHKOR
3.2.1. Boinenenue dapmaiesTuueckux cybCTaniuil 13 HCTOUHUKOB PACTUTENBHOTO MPOUCXOXKACH M
3.2.2. Boillenenue dhapMaleBTHIECKHX CYGCTAHUMI 13 HOTOUHMKOB KUBOTHOIO NPOUCXOKIEHHUS
3.2.3. Buinenenue apManeBTHYECKHX cyOCTaHIMii H3 OpraHoB (TkaHeil) Henoseka
3.2.4. Beuaenenue $papMaueBTHYECKHX CYOCTAHIUUA W3 MCTOUHIKOR MUHEPAILHOTO NPOUCKOMKIEHHS
3.2.5 Monudukanus BbifeseHHol papmMaleBTHIeCKoN cyOcTaHumK (YKa3bIBaeTCS M3 MYHKTOR 3.2.1-3.2.4)
3.2.6. OuncTKa BbiJeIeHHOH GapMaueBTHIeCKOi cyberaruyu (YKasbIBAETCH HCTOYHHK W3 NYHKTOR 3.2. 1 -3.2.4)
3.2.7. Ilpouee -
3.3 | llpon3BoacTeo dapManeBTHUCCKIX cyOcTaniyii € e s seHLECM GHOOTHYECKUX NPOLECCOB
3.3.1. DepmenTaums -
3.3.2. TIpoMsBOACTBO C WCHONB30BAHMEM  IKASTOMIL - KyBBTYp (yiazatb TH
HCTIONB3YEMBIX KNETOK) (N0J YKA3AHUEM THINA KIETOK T ieTes HX THIOBas CHend$UIHOCTD, IMHUS, LLITAMM
npouee)
3.3.3. Beienenue (oumcrxa)
3.3.4. Momndurauns o .
3.3.5. Mpouee
3.4 | llpouseoncTeo crepunbubix bapmauesTHuecknx cyOcranumit (pasnenst 3.1, 3.2, 3.3 HOMKHBI ObITh 3aNO/HEH

TIE IPHMEHMMO)
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EBpasuiickuii aKoHOMMUYECKMiT CorO3

Ne GMP/EAEU/KZ/113-07-2024

3.4.1. ®apmauesTHyeckue cyGeTaHLMH, MPOU3BOANMBIE B ac€ITHYECKUX YCAOBHAX

3.4.2. apmauesTHIeCKHE CYOCTAHLIN, NOABEPracMbIe (MUHULIHON CTEPUIN3AIIH

3.5 | 3apepmarouisie cTanuu npousBoaCTEA apmanep1HUeCcKMX cyBeTaHImil

3.5.1. Cranun pusmaeckoii 06paboTku: npocensanme

3.5.2. TlepeuyHas ynakopka

3.5.3. Bropuusas ynakoeka

3.5.4. llpouee (yxazate 1715 onepaumii, He OMHCAHHBIX BBILLIE

3.6 | Koutpons kauectra

3.6.1. Dduznyeckue (XUMHUECKHE) HCTILITAHUA

3.6.2. Mukpobuonornueckue ucrbTanns (BKITFOYAS UCTIBITAHUS HA CTEPUNBHOCTS)

3.6.3. Mukpo@uonoruueckue HCnbITaHNs (MCKJIFO4as UCHbITAHMS Ha CTEPUNLHOCTE)

3.6.4. buonoruueckue UCNLITAHUS

4. IPOYME ONIEPALIUH - ®PAPMAIIEBTUMECKUE CYBCTAHLIUU

OrpanudeHus UM TIOACHUTENbHBIE 3aMETKH, KACAIOUIHECH 001acTH NpUMeHEHHs ceprudukaTa:

Kemxexanosa A.K.
H.o. Ilpencenarens Komurera

MEIMUMHCKOrO U (hapMaLieBTHYECKOro
KOHTpoONg MHHUCTEPCTRA
3lpaBooxpaHeHus Pecniy6omuku Kazaxcran .

ML, . {noanucs)

{©.H.O., nomKH0CTE)

77 OF LOXY

(1aTa noanmcanus, 1. mec.rer)
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