Eypasuanbik skoHOMUKanNbIK ofaK,

«Kazakcran PecryOnukachimsi Hencayspik caxray MHHHCTPIIIr
MenmuuHanbIx skone (papmauesTuKaibIK OakpLiay xomuTeTi» PMM

CEPTUOUKATHI
EYPA3HSIIBIK SKOHOMMKAJIBIK OJTAKTBIH,

THICTI ©HIPICTIK [TPAKTUKA KAFUIIATIAPBIHBIH TAJIATITAPBIHA

HOPUIIK 3ATTAP OHJUIPICIHIH COUKECTILI TYPAJILI

Ne GMP/EAEU/KZ/156-11-2024
Kounnansiry mepsimi 2024 skprmen 8 kapawaian 2027 xeutebl 7 Kapalnara geifin

Eypasusnsik okonomukansik xomuccus kereciniy 2016 xouwsr 3 Kapaumagarst Ne83 wemnrimiven

Oekitinren MapmaleBTukambk MHCTICKUHS OTKI3y Karujanapbina coiikec (papmatierTHKaNBIK MHCTEKIHS

OTKI3Y KOPBITLIHBIIAPE! Goitbiima Oepimi.

Kazakcran Pecniynukacs; JeHcayiik cakray MWHHCTPIIITT
Menununansik sxoHe (hapmanerTUKAIILIK GaKLLTAY KOMUTET]

MBbIHaHbI PACTAR/IbI:
(bapMaLCBTAKAIILIK HHCTIEKITHsL OTKIZLI

«Otsuka Pharmaceutical Co., Ltd »
Second Tokushima F, actory, 224-18, Hiraishi Ebisuno, Kawauchi-cho, T okushima-shi, Tokushima 771-
0182, JKanonus

Herizinge:
- Eypasmsmnix skonomukcansix onakrei Tuicti onpipicrik npakruxachiHbLg TaanTapkiHa calikecTirine
MHCOEKUMA JKYPrisyre 22.08.2024 5cbiarnl oTinimi (o3re meris),

DapmalcBTHKANBIK UHCIIEKIHS OTKI3Y Ke3liLIc abliramn MOIIMETTEp Herisine, conrsies 2024 Kuu1rL 6-8
Kapama apajibIFbiHna OTKI3iren ochl (bapmanesTikabk onlipyui Eypasusibik SKOHOMUKABIK OAKTLIH TricTi
OHAIpICTIK npakTHKa KaFMJIQIAPLIHLIH, - TajlanTapbiia  caiikee keneti er Oenrinenni, memuuuuansix oHe
BETCPUHAPUANLIK KONJAIYFa apHanFan Aopinik 3aTTApABIH THICTI OHAIPICTIK TPaKTHRACH JKkaKe dapmariesTHKATBIK
HHCHIEKUMAIAD bIHTLIMAKTACTLIFL JyHecinig (PIC/S) Karmaarrapel men Eyponaneixk OnaxTein OacIILIIBIFLIHA
Ganamabl.

Ocbl ceprudukar (apMaleBTUKATLIK MHCTICKIHs OTKI3Y KYHiHe enipictik anax MapTebecin kopeeteni sxame
OCBl (papMANEBTHKATEIK MHCIEKLMS Kyprizinren kyHnen Gacran 3 bl oTKeH COH colikecTik MapreGecin
aifrakTaliTell  Kyxar periie cananmaiinel.  Ceprudurarroig Koltnambity  mepsimMi «Ochl  cepTuHKaTThIN
KOJIAAHBLTY Canachiia KaTbICThi LIEKTEYJIep Hemece TyCiipmMe xasbanap» JKoubILa o Typauibl THICTI >xka3ba
Horca, Kayinrepui OacKapy b THiCT] Karuarrapein naitjlanany xesime KBICKAPTHIIY bl MYMKIH.

Ceprudukar ousin Gapibik apakTapel (HErisri napakrapsl ja, KOoChIMIa NapaKTapsl 1a) yehIUbIIFAH
KaF)aiia rana skapamst 6obin TaObLIAbL.

Ocel cepTiduKaTTbIH calikecTirin (rymuyckacrin) Kasakcran Pecnybnukacst Hencayinbik CaKTay MUHUCTPIIIr
Mennimuansix sxone (GapmanesTHKaIBIK OaKpUIAY KOMUTETIHIH JCPCKKOPEIH/IA TEKCepyTe GOIaIbL.

Erep ceprudukar kepcerinren AepexTep Oaszacuinan tabbuMaca, oibl Oepren yokinerri oprasmra xabapnacy
Kepek.




Eypasuanbik skoHoMuKanbiK opak,
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X Menuunnansik KOJ/laHyFa apHallFaH J1opillik sarrap

Kinnukannix 3CPTTCY ApHAIIFaH JIOpiiK 3arTap

Konesr

ATtayn

1. OHAIPICTIK OIEPALMSIIAP - JNAPLIIK OHIMIEP

1.1

Crepuinai enim

1.1.1 Acenmukansix sxommven AAHBIHANTAH OHIM (MblHA JIOPULK TYpJIepai oxpeyre apHalFaH orepauunsiap):

L.1.1.1. Yaxken konempueri CYHBIK Mapilik Typiep

1.1.1.2. Kentemi warbi cyiibig Hapitik Typiiep

1.1.1.3. luodmnusarrap

1.1.1.4. Karrsl gapinix TYPIICP KAHC UMILTAHTATTAD

I.I15. Aymeax fopinik Typnep

1.1.1.6. AcenTukamsik xonmen JARBIHAAITaH 03re oHiMIep

1.1.2. Conrel crepunimanusiian orerin oy (MbIHa JOpitiK Typrepi OHACYTE apHAIIFaN OrepaLusap):

L.1.2.1. Ynken xenemueri cyitsik 1apinix TYpIcp

1.1.2.2. Kenemi mmarsin CYHBIK J1apistik Typliep

1.1.2.3. Karrel nopinik TYPJICD FKOHC HMILIAHTATTAD

1.1.2.4. Kymcax jopinik Typiep

1.1.2.5. CoHFbI CTEPHIM3AIMAIAH OTCTIH 0310 euiMep

1.1.3. IpIFapaiibiM camachin baxpinay (cepus HIBITAPBLILIMBI)

1.2

Crepuibai emec onimep.

1.2.1. Crepunnai emec OHIMJIep(Keseci Aapitik Typiepai ATy KE3IJIer] TeXHOIOMSIIBIK onepanusuiap):

1.2.1.1. KaBhirs! karTet Karcynanap

1.2.1.2. Kabbirsl sxymcax Karcyianap

1.2.1.3. Waiinaiirein mopinix Typiep

1.2.1.4. Mmniperuupix Iapinix Typnep

1.2.1.5. ColpTKa Konpanyra apHaJFaH CYHBIK 19piTiK Typiep

1.2.1.6. like Konyanyra apHaJIFal CYMbIK JIpiNiK Typiiep

1.2.1.7. Memmimaaisik razjap

1.2.1.8. backa ;ta katrbl sopiik Typaep

1.2.1.9. Kplceimparsl npenaparrap

1.2.1.10. Paauonykumrep ICHEPATOPIIAPEI

L1.1.11. XKymcak nopinix TYpIep

1.2.1.12. Cgeua (cynnosuropuiiiep)

1.2.1.13. Tabnerkanap

1.2.1.14. Tpaucaepmansi KAOBICTBIPFLLUIITAD

[.2.1.15. backa ja cTepunbii emec OHIMIEP

1.2.2. IIbirapuinpiv canaceli OakbLIay (Cepusiibl ceprupukarTay)

1.3

BHonorusinix gopinik enim

1.3.1. Bronorusiisik opiiik ouim:

1.3.1.1. Kan onimuepi

1.3.1.2. MIMMyHonorusnsix eninm

1.3.1.3. Comatukaisix KACyIIAllapra Herisjlenrel oHiMiep

1.3.1.4. Tenorepanmssix eHimiep

1.3.1.5. LroTexHonOrMsUILIK OHiM

1.3.1.6. ¥anyapnap nemece ajam arsanapeiian (rinjicpinen) ansiprag OHiMEp

1.3.1.7. Tirtik-mmkenepix omimiep (Tinjik uisxenepus OHimjiepi)
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[ 1.3.1.8. Buonorusuisix e3re eHIMJIED

1.3.2. IIbirapbiibiMbin OakbIay (cepusHbl ceprudukarray) (enimjiep Typuepinin Tizbeci):

1.3.2.1. Kan enimaepi

1.3.2.2. UMMYHONOTHSIBIK OHIM

1.3.2.3. ComaTrkaibIK Kacyluajapra HerisjCiiren oximjiep
1.3.2.4, TeHoTepanusiisik OHiMIep

1.3.2.5. BHOTEXHOIOMAIbIK OHIM

1.3.2.6. XKanyapunap nemece anam arsajaphlHan (TiHAepiHen) ansiaran oHiMaep
1.3.2.7. Tin MioKeHepHACHIHBIH eHiMIepi

1.3.2.8. Buenorusinik e3re OHIMIED
1.4 | Osre onimaep nemece OHJIpICTIK KBIzMET
1.4.1. Ouuipic:

1.4.1.1. Ocimaix enimaepi

1.4.1.2. Tomconarumipik oHIMJIED

1.4.1.3. ©3re enimMuep

1.4.2. Bencenni 3arTaplbl, KOCBLIMING 3aTTAPIbl, AalbIH oniMaepni CTePUIIM3ALMATAY:

1.42.1. Cysy

1.4.2.1. Kyprak bICTBIKIICH CTepUIM3alUsIay
1.4.2.3. bymen CTCpUIIM3alsAIaY

1.4.2.4. Xumusitbix crepumzalmsay
1.4.2.5. l'amma-caynemen CTCpUIH3ALMIIaY

1.4.2.6. DuekTponsl COYJICMCH CTepUIIK3aIHsIIaY.
1.4.3. backa
1.5 | Kanrama:
1.5.1. bacranks (iurki) kanrama:

1.5.1.1. KaBeirst karo KancyJsajiap

1.5.1.2. Kabbire! symcax KancyJsanap
1.5.1.3. IlafmaiiTtein gopinik TYpIep

1.5.1.4, TonblkThipLUITan JIOpLIK Typliep

1.5.1.5. Criprka Komanyra aprajiran cyiblx mopiix Typiep
1.5.1.6. lurke kosanyra dpHalifal CYHbIK JIDPLIiK Typiiep
1.5.1.7. Memuupnsansk razjiap

1.5.1.8. ©3re karte! jopinix TYpJIEp

1.5.1.9. KnicsiMpaarsr upcenaparrap
1.5.1.10. Papmonykaumrep reHeparopiape!

L.5.1.11. XKymcak nopinix TYpiIep
1.5.1.12. Creua (cynmosuTopuiiiep)

1.5.1.13. Tabnerkanap

1.5.1.14. Tpancuepmani JKAOBICTBIPFLIIITAP

1.5.1.15. Crepunnai emec ozre onimzep

1.5.2. Exinui (TYTRIHYLIBIIEIK) KanTama

1.6 | llsirapy canacein DaKbLIAY IR
1.6.1. MUKPOGHOIOrHsIIBIK TCCTIJICY: CTCPUIILI]

X 1.6.2. MUKpoBHONOTHSIBIK TCCTUICY: MAKPOGHOIOTHSIILIK TAZAIBIK

X 1.6.3. Xumusnsik (pusnkaibik) rectiney

1.6.4. Buonorusmsix TecTiliey

Ocer engipicrix OHCPAlMANAPFA. KATHICTRI KO3 KENICH IICKTEVIICPre Hemece TYCIHJIIPMENEPre KarbiCThl (Tycinxipme owgipicri
oObeKTiEr npouecTepre Kamw TycinikTeme 60bI1 TadLUATEIH HKAFNAMNAPIIBI KOCITATARA), OCKT LekTeynep nemeee Tycingipmency
Kaii JKep/IC KoJaHblIca j1a, GMP CEPTUHKATEl TAPMAFLIBIN THICT HBMIpITe CLITeMEHI Koty KakeT.
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[ 2. JOPUIIK OHIM UMITOPThI KE3IHJIE CAIIAHBI BAKBLJIAY

2.1 | UMNOpTTANATLIH JOPUIIK OHIMHIK Canachit OaipLIay:

2.1.1. MUKpoOHOIOrHsILIK TCCTLIRY: CTCPMIbINIK

2.1.2. MHKpOBHONOr HsiiIbIK TECTUICY: MUKPOOHOIIOIMSIIBIK TA3aILIK

2:1.3; XUMHIBIK (pusukaibik) ChiHaxTap

2.1.%, Brosorusiisrg ChIHAKTAD

2.2 | Imnoprranateis eHimm cepusiapiibl cepruuKaTTay

2.2.1. Crepunnai enim:

2.2.1.1. ACenTHKAJIBIK KOIMCH JNalblHIAITaH OHiM

2.2.1.2. Coursl CTCPIIM3AIIMAIAH OTETIH OHIM

2.2.2. Ctepuinlii emec oHimjiep

2.2.3 BUoiorusuiblK Jopinik ouim:

2.2.3.1. Kau onimepi

2.2.3.2. IMMYHOTOTHSIIBIK O11iM

2.2.3.3. Comarukaibix Kacyulanapra HCTi3/Ie/IreH oHiMICp

2.2.3.4. TeHOTEpAMHSIBIK OHIMIED

2.2.3.5. BUOTEXHONOIMSUTBIK OHIM

2.2.3.6. Kanyapiap nemece anam arsanapelnan (Tinjaepinen) ansigran OHIMzEP

2.23.7. Tinnik-uinkenepuix oHiMJIep (Tiljtik nikeHepus oHimyIepi)

2.2.3.8. Backa j1a GHOJOTHSILIK Hopinik emimpep

2.3 Umnopt (skeny) Goiibiima o3re KLI3MET:

2.3.1. Hakrst umnopr (oxeny) ananm

2.3.2. Ona opi oHjIEyTe KATATHIH ApaNLIK OHIMJII HMIIOpTTAY

2.3.3. Backa

3. OHIIPICTIK OﬂEPAHH}IJIAP—G)APMAL[EBT]/[KA.H];IK CYGCTAHUMATIAP
Bencenni sat (Gencenni 3arap):

3.1 | XuMusslk cuntes auicivMen Oesceni 3arrapnsl OIIpY

3.1.1. benceri sarrappl apalibIk eHiMIepin omLipy

3.1.2. Tazapriumvaran papmanesTHKalibiK CyOCTaNILIE ollipici

3.1.3 Ty3 rysinyi (tazapry): KpHcTa) Tany

3.1.4. backa

3.2 | Taburu kosnepaen Gojin ally auicTepiMeH GapMancBTHKAILIK cyberanmusiap engipy

3.2.1. Bercenni sarrappr ociMik TexTee Ko3jiepeH Dol any

3.2.2. bescenyi sarrapp KaHyap/apllat ajlelHaThIH Ko3jiepien Goiy

3.2.3. Anam arsanaprinan (rinaepinen) 6enceni 3aTrap)iel Goin any

3.2.4. Munepansl meiry Kozfiepinen Gesceni sartap s 6o any

3.2.5 Boninren 6enceri 3arrapast Memdukaimics (3.2.1-3.2.4 TapmMaKTapaan Nepekkes kopeerijeni)

3.2.6. Beninren dencenn 3arTapel Tasapry (3.2.1-3.2.4 Tapmakrapjan AEPEKKO3 KepceTineni)

3.2.7. Backa

3.3 Buonorusmeix npouecrepsi naiinanana OTBLIPBII DelICenIi 3aTTaps! OHJTIDY

3.3.1. DepmenTans

3.3.2. XKacymansik eCipiNIIeD naillananLuIATh | emipic CHO (Chinese hamster ovary)

b

3.3.3. Benin any (razanay)

3.3.4. Monuduranmsiay

X 3.3.5. Backa SUOIIOIMsIILIK Bencen M papManesTuKaiblK cyOCTanims KyPAMBIHBIT COLFL] KAILIITACYbI

3.4 | Crepuinai 6encenpi 3aT1ap onpipici (3.1, 3.2, 3.3 GeniMucpi KaThicTsl GO TATEN KEPIEPIHJie TONTHIPLILYLI THIC

3.4.1. AcenTikankIk xarmalia onipierin 6eaceny 3arrap
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3.4.2. Comywi 34papesI3anIbpyra YINLIpaliThiin Oelcel 3arrap
3.5 Lemncenni 3ATTaphl QIIpicinin coHrnl Keseniepi
3.5.1. Gusmkanwik OHJICY CaTLLIAPBL: CACKTCH OTKI3Y
X 3.5.2. bipinmi kanrama
3.5.3. Eximmi karrrama
3.5.4. DBacka (korapeia  cunaTTanMaran onepanmgsnap  yui
Kepcery)
3.6 Canannl Gakpliay
X 3.6.1. Ousukansix (XUMUSUIBIK) CBIHAKTAp
3.6.2. MHKPOOHOIOrUsUIBIK CLITAKTAp (CTepunbiilik chlliakTapsiH Koca)
X 3.6.3. Mukpobuonorusinix ChIHAKTAP (CTePMIIL 1K ChlIaKTapLIH KOCHaraH;ia)
3.6.4. BHOJIOTHSUTLIK ChlHAKTAp

4. BACKA ONEPALMSIIIAP - BEJICEH/II 3ATTAP

Ceprudurarrsl Konany casacsiia Kathiern LekTeynep nemece Tycinaipme xazbanap: -

A. K. Kenxexanosa

Kazakcran Pecrybinkach

Heuncaynbik cakray MUHHCTPITITTHIH
Menuumnanbix sxkane hapMaresTHKabik

Gakbitay komuTeTi ToparaceiHbii Mm.a.
(AJK.D., srayassivi)

A I L2ORY

(1041 KoitbLIFAK KyHi, KYH, i RBL)

(Koner)




