EBpasuiickuii skoHOMUYECKUi co3

PI'Y «Komurer meanummicekoro u dhapmanesTHUeCKOTO KOHTPOJTS
MuHncrepeTsa snpasooxpanenus Pecnybnnku Kasaxcrany

CEPTHOUKAT
COOTBETCTBHA HPOI/I?"BOI[CTBAJ JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TPEEOBAHMSIM TTPABMIT
HAI[IIE)KAEL[EPI ITPOU3BOJACTBEHHOM [IPAKTUKH
EBPA3UMMCKOI'O SKOHOMHUYECKOTIO COIO3A
Ne GMP/EAEU/KZ/139-10-2024
Cpoxk nmelictems ¢ 9 aerycra 2024 r. o 8§ aprycra 2027 r.
Beiian mo wuroram nposenenus hapmanesTHUeCKOl MHCTIEKUMH B cooTBeTCTBHE ¢ Ilpasunamu
NPOBENCHHs  (hapMaLeBTHICCKHX MHCTICKUMH,  yTBepacieribiMu  Pemrenmem  Cogera Egpazuiickoit

OKOHOMHYECKOH KOMMCCHH OT 3 Hos6pst 2016 r. No 83.

Komurer Memmnmackoro u dapManeeTHYECKOrO KOHTPOJIS
MunucTeperea 3apaerooxpanenua Pecnybnuku Kasaxcran

TOATBEPKAALT Ciieayrolee:
NPOBe/IcHa (hapMaLEBTUYECKAST MHCTICKIIHS

«Novo Nordisk Producio Farmacéutica do Brasil Liday
Avenida C, 1413 Distrito Industrial, Minas Gerais, Montes Claros, 39404-004, Brazil

Ha OCHOBAHUU;
- 3aiBnenys ot 8.12.2023 roga na IPOBCACHHE MHCIEKIUH HA COOTBETCTRBHE TpehoBanyam HaJUIexainen
NPOM3BOACTREHHOM NpakTHKN Espasuiickoro SKOHOMMUECKOT0 COr03a (MHOE OCHORaHME).

Ha ocnopanun cmenennii, nomyuennsix 1Ip1 NpOBEACHNH (hapMaLEeBTHUYECKOll HHCTICKIMH, OCTCAHIS U3

HPOM3BONCTBCHHON 1IPAKTHKE JIEKAPCTBEHHBIX CPE/CTE JUIs MC/IMLIMHCKOrO ¥ BETCPHHAPHOIO NPUMCHEHUS M
UpHHIMIIAM CHCTeMb] COTPYIHHYECTRA (bapmatesriveckux nreneximii (PIC/S).

Hacrosimmii - cepruurar  orpasaer CTaIyC UPOM3BOACTBCHHON IUIOWAAKA HA ATy npoBeeHmus
(apmanesTuueckoit nucnekMK U Mo McTeYCHMN bosiee 3 1eT OT JlaThl NpoReseHUs MoCHeHero JIHA NOCIIEHETO

Kacaroumecs 001acTH NpUMeHeHHUS HACTOAIETO cepTH(MKATAY.

Ceprudukar spasercs JICHCTRUTENBHBIM B Cllydac [IpeiCTaBIeH s BCEX ero MMCTOR (XaK OCHOBHBIX TACTOR,
TaK M IOTIOJIHUTEIILILIX JINCTOR).

AYTeHTHYHOCTD (noJutMHHOCTE) HacToALero cepTudukara MoKHO npoBepUTh B 6asze gannsix Komurera
MEAMUMHCKOrO H (hapMalleBTHYECKOTo KOHTpoJ1g Mutimcreperra 3/paBooxpaHenns Pecriyonukm Kazaxcran,

Ecnu ceprudmkar ne UPEACTABNICH B yKasaHHO#H Oase nanubIx, CeJlyeT OOpaTHTECA B YIOJTHOMOYCHH DI
OpraH, €ro BeLIABIINA.
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EBpasuiickmnii aKoHOMMYECKMIA €ot03
Ne GMP/EAEU/KZ/139-10-2024

X HeKapCTBBHHbIe CpeacTBa i MEAULMHCKOTO IIPUMEHEHHUA

JlexapcTennbie npenapatol AT KIMHUYECKHX HCCIGIOBANTE (McribITaHmit)

Kopn

HaumeHoBanue

1. TPOU3BOJACTBEHHBIE OIIEPALLAY - JJEKAPCTBEHHAS IMTPOXYKLIMUS

1.1

Crepuiibias mpoayKius

X

1.1.1 ITpou3B0/IMMAN acenTHIeCKUM nyrem (onepaunu 06paGoTKu UIs CIEAYIONIX JICKAPCTBEHHBIX opMm):

L1.1.1. XKnkune nekapersentsie GopMbl Gobmoro obbema

1.1.1.2. XKunkune nekapcrBennsie GOPMBI MAIoro 06bema

1.1.1.3. Jluohunuzarsr

[.1.1.4. Teepapie iekapcTBEHHbIE HOPMBI M MMITTAHTATEL

1.1.1.5. Msrkue fiekapcTBeHHbIC thopMel

1.1.1.6. I1poyast nponyKius, MPOM3BOIHMAS B ACENTHICCKIX YCJIOBHAX

1.1.2. ITogsepraemas GUHUIIHOM CTepUIU3any (onepaiuy 06paboTky LIS CHey IO JCKAPCTBEHHLIX (hopM):

1.1.2.1. Kujkue nexapcrBernbie GopMbl GOIBIION0 00beMa

1.1.2.2. XKujikue nexapcrrennbie GOPMEL MaNoro oosema

1.1.2.3. Trepbie JIcKapeTBEHHbIE (hOpMBI 1 IMITIANTATEL

1.1.2.4. MArKHe JIeKapcTRCHHBIE (hopMeI

1.1.2.5. Tpoyas npomykuus, HoJBepraeMas (pMHULIHOI cTepUnu3aLuu

1.1.3. Buinyckaromuii KouTpoJis kauecTna (BBIIIYCK cepun):

HecTepuiibhas npojykums

1.2.1. HecrepsiibHas npojiyKius (TEXHOIIOrHYECKHE ONCPALIHH JUISL IO EHUs CIICAYIOLIMX JICKAPCTBEHHbIX QopMm):

1.2.1.1. Kancyiie! B TBEp10#i 060JI04Ke

1.2.1.2. Kancynel B Markoii o6onouke

1.2.1.3. XKesaTeNbHble JIcKapCTBEHHbIE thopmbl

1.2.1.4. MMnipernvposanubie JIEKAPCTBEHHbIE (POPMBI

1.2.1.5. Kungue nexapeTBenHbie (bopmbl J1151 HAPYIKHOTO MPUMEHeHHs

1.2.1.6. Aunkue nexapersennple Gopmbl amg BHYTPCHHETO IPUMEHEHMs

1.2.1.7. MeaumuHckue rassl

1.2.1.8. Tlpouue TBepavic NeKapcTBeHble thopmnl

1.2.1.9. llpenaparel, HaXoaanuecs N0/ AaBICHHEM

1.2.1.10. Paponykmuasble reneparopht

1.1.1.11. Markue nexapcrpcaHsie hopMsl

1.2.1.12. Cpeun (cynmosuropun)

1.2.1.13. TabneTku

1.2.1.14. TpaxcaepmansHbic IJ1acThIpH

1.2.1.15. lTpoyast HecTepHbHas OPOJLYKLMS

1.2.2. BuinycKaloIMii KOHTPOIIb KA4eCTRa (ceprudukaims cepun)

1.3

buonornyeckas sekapersennas npoaykumsa

1.3.1. buonorudeckas nekapcreeHHas NPOAYKITHS:

1.3.1.1. IlposykTs! Kporu

1.3.1.2. UMMyHOTOTHUECKAS NPOAYKITHA

1.3.1.3. ITpOmyKIUS HA OCHOBE COMATHUECKHX KIIETOR (pOAYKIMA 15 TEPAIIHH COMATHYECKUMH KJIETKaMu)

1.3.1.4. 'enorepaneeTnueckas MPOAYKILHSA

1.3.1.5. BuotexHonoruyeckas NPOAYKIKA

1.3.1.6. IpoayKuust, BbIie/IeHHAs U3 KUBOTHBIX HCTOMHIKOR I Opranos (TkaHei) yelioseka

1.3.1.7. TxaHeutkeHepHas MpoIyKLus (mpojtykitns Tkanepoit MHKEHEPHI)
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EBpazumiickunii akoHomuuecKkuii coios

Ne GMP/EAEU/KZ/139-10-2024

1.3.1.8. lpouas 6uonormycckas JICKAPCTBCHIAA IPOLYKIMS

1.3.2. Boilyckaiouui KOHTpoIb KauecTsa (cepruduxarms cepun) (IepeyeHs BUIOR NPOLYKIHU):

1.3.2.1. TTponykrel kposn

1.3.2.2. UMmyHonorideckas IPOAYKIMA

1.3.2.3. TIpoAyKThl Ha OCHOBE COMATHYECKUX KIETOK (OpOAYKIKS Uil TEPAIIHH COMATHYECKMX KIETOK)

1.3.2.4. 'enotepanesriyeckas NPOLYKITHS

1.3.2.5. BoTexuonorayeckas POAYKLMA

1.3.2.6. ITpoyK1Ms, BLIACICHHAN U3 JKHBOTHBIX MCTOYHUKORB MIIH OpraHos (TKaHeii) yenopeka

1.3.2.7. TkaneumkeHepHas NPOJYKIHMs (IPONYKIMA TKANEBOI HHXKEHEPUH)

1.3.2.8. Ilpouas Guonoruyeckas JIEKAPCTBEHHAS IPOLYKIIHS

Ilpoyas nekapcTBeHRAS IPOTYKLMS WK [IPOH3ROACTBCHHAN AEATENLHOCTE

1.4.1. IlpoussoneTio;

[.4.1.1. Pacturensnas npojykiums

1.4.1.2. TomeonaTuseckoii npoayKuuu

1.4.1.3. IIpoyast npoayKums

1.4.2. Crepunuzauns hapmanesTudeckux CyOCTalLMH, BEIIOMOIATENLHBIX BEIIECTB, FOTOBOM IIPOJIYKIIHH:

el b

1.42.1. Dunstpanus

1.4.2.2. CyxoxapoBas cTepuInsarus

1.4.2 3. Crepunusaima napom

1.4.2.4. Xumudeckas cTepuImu3amis

SIS S|

1.4.2.5. Crepunmsanus raMma-uamydcHmuem

1.4.2.6. Crepunusaims 91eKTPOHHBIM H3JlydeHUeM

1.4.3. Tlpouee

1.5

Ynakoska

1.5.1. IlepButnas ynakoska:

1.5.1.1. Karcyisl B TBep10ii 06os0uKe

1.5.1.2. Kancysbl B Markoit oGonouke

1.5.1.3. JepartensHplc IeKapcTBEHHbIE (hopmel

[.5.1.4. IMnperduponannsic JicKapeTBeHHbIE (hopMbI

1.5.1.5. 3Kupkue iekapcTBeHHbIe GOpMEI 17151 HApYKHOIO IpUMeHeHUs

1.5.1.6. JKunkue nekapereestnie (hOpMBI IS BHYTPECHHETO IpHMEHEHHS

1.5.1.7. MeIHLUHHCKHE r'a3hl

1.5.1.8. [Ipoune TBep/ble eKapCTBEHHBIC HopMEI

1.5.1.9. Tpenaparsl, HaXO/AIIHECH IO AABICHAEM

1.5.1.10. Papyonyxnuuseie reHEpaTophI

1.5.1.11. Markue nexapcrseHHbie (hopMBI

1.5.1.12. Cpeun (cynnosuropuu)

1.5.1.13. TabaeTku

1.5.1.14. Tpancaepmansisie IACTLIPH

1.5.1.15. Tpouast necrepunbias JICKAPCTBEHHAS [IPOAYKLMS

>

1.5.2. Broputnas (morpeGuTenbekas) yrakoska

—_—
lo)}

KonTtpous kavecrsa

1.6.1. MUKPOBHOIOrMYECKHE HCTILITAHKS: CTEPHILHOCTh

1.6.2. Mukpobuosoruieckoe TECTUPOBRAHUE: MUKPODOHOJIOTHYECKas YHCTOTA

1.6.3. Xumnueckue (pusznueckne) uennrranms

Pt e e

1.6.4. bronoruyeckne MCILITAHMS

B OTHOILUCHUH 00OLIX OrpaHHYEeHUH MM MOSICHEH, OTHOCHIIMXCA K JAaHHBIM 1]
CJIYYaEeRB, KOria IOACHEHHE SIBISETCH obHM KOMMCHTaApHEM K npoleccaM Ha npo

TH OTPANMCHUS MIIH TIOSICHEIHA, HIE0GXOIMMO BIJLIOMAT OTCHUIKY K COOTBCTCTRYIOUIEMY HOMEpPY NyHKkTa ceprudurara GMP,

POM3BOACTBCHUBLIM ONEPALMAM (32 HCKIIOUCHHEM
M3BOCTBEHHOM OOBEKTC), e Obl HH [PUMCHSITUC

D
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EBpasuiickuii skoHoMMuYeckuii coioz

Ne GMP/EAEU/KZ/139-10-2024

2. UMTIOPT JIEKAPCTBEHHOM NPOAYKIIMH

2.1

Kontpoums kagecrna MMIIOPTUPYCMOI JICKAPCTBEHHOI NPOLYKLMH

2.1.1. MuUKpOBHONIOTHYECKHIE HCTIBITAHNA CTCPUIILHOCTH

2.1.2. Mukpobuomnormieckoe TECTUPOBAHME: MHKPOOHOIOrMYCCKas YHCTOTA

2.1.3. Xumnueckue (pu3HIeCKMe) HOHBITAHMA

2.1.4. Buonornyeckue HenLITAHNUS

2:2

Ceprudukarms cepun HMIIOPTHPYEMOH HPOjIYKLIMH

2.2.1. CTepHiabHast NpojayKILAs:

2.2.1.1. [lpon3eopuMasn B acenTHYECKHX YCHOBMSIX

2.2.1.2. Tloysepraemas GpUHUIIHOM CTepHJIN3AINK

2.2.2. HecTepHIbHAS IPOAYKIIHS

2.2.3 Buonoruieckas nekapeTBeHHas TPOIYKIMS:

2.2.3.1. TIpogyxTsl KpoBu

2.2.3.2. IMMyHOIOrHYeckas OPOAYKLMS

2.2.3.3. TIpOJyKIHs HA OCHOBE COMATHYECKIX KIIETOR (MPOAYKIMSA JUISl TEPAIMH COMATHICCKUMH KIICTKaMM)

2.2.3.4. TenoTepanesTuyecKue HOPOAYKTHI

2.2.3.5. buoTexuonoruueckas MPOAYKLINSA

2.2.3.6. IlpoayKIus, BhiJIe/IeHHAS U3 KUBOTHRIX HCTOUMHKOR WJI OPraHoB (TKaHel) Yenosexa

2.2.3.7. TkaHenHKeHepHas TPOIYKUMA (NIPONYKIMS TKAHEBOMH MHMKEHEPHU)

2.2.3.8. llpoyas Ouonoruucckas JIEKapCTBEHHAs OPOAYKIMA

23

llpouas nesrenLHOCTE 10 HUMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. TIiomaaka dgusmycckoro umnopta (Beo3a)

2.3.2. IMIIOPT npOMEesky TOUHOIH NPOAYKIHY, [IOAECPralouickics nansueiinel 06padoTre

2.3.3. lpoyee

DapmauesTuyeckas cyGeranims (cybcranmum):

3. IPOU3BOACTBEHHBIE OIIEPAIIUM — DAPMALEBTUYECKHUE CYBCTAHUMUH

3.1

Ipouseoacrao thapMaueBTHYCCKHX CyOCTaHLMIT METOIOM XMMHYECKOTO CHHTE3a

3.1.1. I1poM3BOACTBO MPOMENHYTOYHBIX NPONYKTOB hapmMaueBTHuccKoii cybeTanimu

3.1.2. ITpoM3BOACTBO HEOUHILEHHOM (apmanesTuyeckoii cyberanimm

3.1.3 ConeoGpasosanue (04HCTKA): KpUCTAIUTHIAILHS

3.1.4. Ipouee

llpousBoacTso papmaneBTHUCCKUX CYBCTAHIMI METONAMM BEIAGNICHHUS U3 IIPUPOHBIX HCTOYHHKOR

3.2.1. Boienenue dapmanesTHICCKIX CYGCTANIEIN U3 HOTOUHIKOR PACTHTETLHOIO IPOMCXOK HECHIA

3.2.2. Beuiencune dapMaleBTHUECKNX CyOCTaHUMIf M3 HCTOYHHMKOB JKHBOTHOTO NPOHCXOKACHMSA

3.2.3. Beigencrue dapManeBTHICCKIX cybcTanmii u3 opraHos (Tkaueit) Yesoseka

3.2.4. Beinenenue (apMaLeBTHIECKIX CYOCTaHIMIE U3 MCTOYHMKOB MHHEPANBEHOTO NPOUCXOKICHHS

3.2.5 MojudMKanms BuIgeneHHOH dapmarnesTHIccKkoii cybeTanumn (yxaspiBaeTcd H3 NyHKTOB 3.2.1-3 2.4)

3.2.6. OumcTKa BLLACHCHHOT dapmanesTHueckoii cyGeranimu (YKa3bIBACTCH HCTOYHMK H3 TYHKTOB 3.2.1-3.2.4)

3.2.7. lIpouee

53

IpousroncTeo dapmanesTucckix cyGCTAHIMI C HCTOb30BANIOM OHONIOrHYECKX IPOLIECCOB

3.3.1. Qepmenranus

3.3.2. IlpoM3BOACTBO € HCHOJB3OBAHMCM KIETOYHBIX  KYJILTYp (ykasats  Tun
HCTIONL3YEMBIX KJIETOK) (IO YKa3aHHEM THNA KIETOK NOHHMACTCH UX THIIORAS CHEUHPHUHOCTD, TUHMS, [ITAMM ;T
npoyee)

3.3.3. Beiienenue (o4ucrka)

3.3.4. Mojmdukars

3.3.5. ITpouce

3.4

IIpou3BOACTRO CTEPUABLHBIX hapmauesTiIecKkux cyGeranmii (pasmenst 3.1, 3.2, 3.3 HO/DKHBI GbITH 3QNOJIHEHB, TIg || 3

HPUMCHHMO)
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EBpasuiickuii skoHoMMYecKuii cotoz

Ne GMP/EAEU/KZ./139-10-2024

3.4.1. DapmauerTHYECKHE CYOCTAHIMH, TPOH3ROJIUMBIE B ACEIITHYECKHX YCIOBHIX

3.4.2. ®apmaueBTnyeckue cybeTanuy, TnojBepraembie dunmumHON cTepuiM3ami

3.5 | 3aBepuIalONIRe CTAIMM IPOU3BOJCTRA (apmarierTHICCKHX cyGeTammil

3.5.1. Crapun pusnyeckoii o6paGoTku: NIPOCCHBAHHE

3.5.2. IlepBusyHas ylaKoBka

3.5.3. BTopuuHas vriakoeka

3.5.4. Ilpouee (YKa3aTh JUIs OlI¢paLiii, HE OIUCAHHBIX BBLIIIE)

3.6 | Kourpons kauecrsa

3.6.1. Dusuyeckue (XUMHYCCKHE) UCTTBITAHMS

3.6.2. MHKpOOUOJIOrHYCCKHE HCTTLITAHMNS (BKIHOYAS HCTIBITAHMS HA CTCPHIILHOCTE)

3.6.3. MukxpoGuonorsicckue uenbIranms (MCKIIOUas HCbLITAHIA 1A CTEPHILHOCTE)

3.6.4. bronornyeckue HCIBITAHNS

4. IPOYYHE OMEPALIMU - DOAPMALEBTHUYECKHUE CYBCTAHIIMU

OrpaHuyenys WK MOSCHUTEILHEIC 3aMCTKH, Kacaloluecs o0NacTH NpUMeHeHMs ceprudukara:

Ken:xexanora A. JK.
H.o. TTpencenarens Komurera
MEAMIMHCKOTO 1 (hapMaleBTHIECKOr0
KOHTpOJIs Munucrepersa

31pasooxpatenns Pecriybnuxn Kazaxcran
(®.11.O., noEHoCTs)
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