EBpasuiicknii SKoHOMUYECKUI coto3

PI'Y «KomureT MeMUMHCKOro M (hapMaLeBTHYECKOTO KOHTPOIS
MunucTepersa 3apaBooxpaHenns Pecnydnukn Kazaxcramy»

CEPTUDOUKAT
COOTBETCTBHA 1IPOU3BO/ICTBA JIEKAPCTBEHHbBIX CPEJICTB TPEBOBAHVSIM IIPABUIT
HAJUIEXKAILEW [TPOU3BOACTBEHHOM [IPAKTHUKH
EBPA3UMCKOIO YIKOHOMUYECKOIO COI0O3A

Ne GMP/EAEU/KZ/ 77-12-2023

Cpok aeiictsus ¢ 24 nosbps 2023 r. no 23 woabpsa 2026 r.

Boinan no wroram mpoeefenms (apManeBTHUECKOH HMHCIECKUMM B COOTBETCTBHM ¢ IlpapHiaMu
NPOBE/ICHUs  (papMALEBTHHECKHX — MHCIeKUMil, yTBepik/eHnbiM  Pemenumem Copera Epasuiickoii
DKOHOMHYECKOH KOMUCCHH OT 3 HosaOpsa 2016 r. No 83,

KoMMTET MEAMUMHCKOro M (hapMaLEBTHYECKOTO KOHTDOISA
MuHHCcTEPCTRA 3IpaBooxpaHeHus Pecnyonuku Kazaxeray

MOATBEPKAALT ClIeYIOLLEE:
npoBejieHa hapmMaleBTHYECKAS HHCTIEKIIAS
Famar Health Care Services Madrid, S.A.U.
Avda. Leganes, 62, Alcorcon, 28923 Madrid, Spain

HA OCHOBAHHMU:

- 3anBneHus or 8.02.2023 rosaa Ha NMPOBEACHHE MHCMNEKIMM HA COOTBETCTBME TPeDOBAHUAM HAITexKaieit
MPON3BOACTBEHHOMN NPaKTHKN EBPasniickoro JKOHOMHUECKOro 01034 (MHOE OCHOBAHHE).

Ha ocuosanun cpenennii, nonyueHubIx npu nposeaeuud GpapMaueBTHIecKoH MHCNEKUMHY, NOCHENHAA W3
koTopuix Obiita mposeseHa ¢ 20 no 24 wosbps 2023 rosa, ycTaHOBNEHO, uYTO JaHHOE (hapMaleBTHUECKOe
[IPOU3BO/CTBO COOTBETCTBYET TpeOoBaHusM 1paBui Haaieskaleld MPOU3BOACTBEHHOM npakTKy EBpasniickoro
IKOHOMUYECKOTO COKO3a, IKBHBANEHTHBIX Ilpununnam 1 PykosoncTBy Esponeiickoro corsa no Hagnexanieii
[POU3BOJCTBEHHON NPAKTHKE JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB JUIs MEJMIMHCKOTO W BETEPUHAPHOIO IPMMEHEHUS M
npuHiknam CHCTEMbl COTPYAHKMYECTBA (papMaleBTHIeCKHX nHenekunii (P1IC/S).

Hacroammii  cepruduxar otpakaer craryc npou3soACTBEHHOH [MIOWANKA HA JaTy TPOBEIEHUs
(hapMaLeBTHYECKOH MHCTIEKLIMHN 1 Ti0 HCTedeHnu G0osiee 3 JIeT OT J1aThl [POBEACHHS TOCEIHEr0 [Hs MOCIeIHEro
WHCTIEKTHPOBRHNA HE MOMKET CYMTATLES AOKYMEHTOM, CEWJACTENLCTBYIOLIMM O CTaryce cootBeTcTBuA. Cpok
ACHCTBUA CepTH(IKATA MOKET ObITL COKPALIEH MPH UCTIONL30BAHIN COOTRETCTRYIOLINX TIPHHIUIIOR YPABIeHHs
pHCKAMM TIpH HaNW4YMK COOTBETCTBYHOLUIEH 3amuick B noie «OrpaHuueHUs MIH THOSCHHTENLHBIE 3aMETKH,
Kacatoluecs 001acTH NPUMEHEHUS HACTOALLETO cepTudUKaTaY.

Ceprudurar sensercs AeficTRBUTCILHBIM B CJIY14C NPC/ACTABICHHS BCEX CrO IMCTOR (KAK OCHOBHBIX JIUCTOR,
TaK W JOMONHUTENBHBIX JIUCTOR).

AYTEHTHYHOCTh (NOANMHHOCTB) HACTOSIIETO CEPTH(HKATA MOMKHO NPOBEPUTL B Gase JaHHLIX Komutera
MCAMLMHCKOTO 1 (PapMALEBTUHECKOTO KOHTPOIs MiticTepeTRa 3/pagooxpaHenus PecryGmuku Kazaxcran.

Ecnn ceprudukar He npepcrapnes & yKa3annoii 0asze JaHHLIX, ClefyeT oGpaTHTRCH B YNOQIIHOMOYEHHbIH
Ooprat. ero BblJaBIIHIA.
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EBpazuiickuii sSKoHOMUUECKUiA colo3

Ne GMP/EAEU/KZ/ 77-12-2023

X neKapCTBEHHb[e CpeacTea A MEHUMHCKOTO NNPHMEHCHUA

JlekapcTReHHBIE Npenapathl Ui KIMHHYECKMX MCCAE10Banit (MCILITAUMI)

Kon

Hanmenosanue

1. IPOU3BOACTBEHHBIE ONEPALUU - JEKAPCTBEHHASL IPOAYKLIMSA

1]

CrepuiibHas NPOAYKIUNA

X

1.1.1 TIpor3BOAMMAs aCCNTHYECKAM MyTeM (onepauun 00padoTku A1 CIENYHOIMX JIEKAPCTBEHHBIX BOPM):

1.1.1.1. Kunkue nexapcreeHubie (pOpMbI GONLIIOr0 00beMa

1.1.1.2. Xunxue nexapcTeeHHble GOPMBI Majioro oonemMa

1.1.1.3. ucnepeuu

1.1.1.4. JTnodwnuzats

1.1.1.5. Teeparie nekapcTreHHbIE GOPMEI B HMIITAHTATI

1.1.1.6. Msarkue nekapcrseHHbie HOpMbI

1.1.1.7. TIpouas npoayKuus, NpOM3BOAMMAS B ACENTHYECKHX YCIIOBMAX HAAILHBIE CIIPEU

1.1.2. llossepracmas GuinLIHOH CTepuizauny (onepaiun o6paboTKH LA CASIYIOLINX TeKapCTBEHHBIX HOpM):

1.1.2.1. XKunkue siekapcreHHblie GopMbl BonbLULOro odnema

1.1.2.2. 3Kupakue nekapereennnie (opMbl MaIoro odbema

1.1.2.3. Teepanie nekapcrBeHHbie (JOPMbL 1 UMITAHTATHI

1.1.2.4. Markue iekapcTBenHsie (JOpMBI

1.1.2.5. Tlpouas nipomyKuus, nojBepraeMas GUHKIIHOR CTEPUIH3ALMN

1.1.3. Brinyckalomuii KoHTpodlb KauecTsa (BEIIYCK cepu)

Hecrepunshas npoaykius

1.2.1. Hectepnaphas npo/ayKUHs (TCXHOIOMHYECKHE ONEPALHH LIS OJYUSHIS CIEIYIONHX TeKAPCTBEHHbIX POpM):

1.2.1.1. Kancynpl B TBepaoii oGonouse

1.2.1.2. Kancysanl & markoit odonodke

1.2.1.3. XepaTtenbrbic nekapeTBeHHbIE (HOPMBIL

1.2.1.4. UMIpersuposatible JIeKapCTBEHHBIE (OPMbI

1.2.1.5. JKujikue 1eKapcTREHHbIE POPMbI /UTS HAPYAHOIO NPHMEHEHHS

1.2.1.6. Kunkue nexapersextble Gopmbl A8 BHYTPEHHErO NPUMEHEHUA

1.2.1.7. MeAMIHHCKKE ra3bl

1.2.1.8. Tlpouue Teep/ble NekapeTreHHbIe POPMb

1.2.1.9. lpenaparsl, HaxoasIuecs 10/ 1agieHiem

1.2.1.10. Papuonyximusble reHeparophl

L1.1.1L. Markue nexapcersertsie popmbl

1.2.1.12. Cgeuu (cynnozutopun)

1.2.1.13. Tabnerku

1.2.1.14. Tpabncaepmaiibhble NIacTsipy

1.2.1.15. YerpoiieTa Ams MiTpapyMUHAILHOTO (BHYTPUPYOLOBOrc) BBEIEHHS

1.2.1.16. Ilpoyas HecrepuiibHas NpOAYKLHs

1.2.2. Boinyckaoumii KOHTPO/ib KauecTra (cepTuguKais cepiim)

Buonoruueckas JEKAPCTBEHHAA NPOAYKILIA

1.3.1. buonoruyeckas JlekapCrBeHHast MOy KM

1.3.1.1. [Ipoaykrel kposu

1.3.1.2. UMMyHOnOrHUECKas MPOay KIS

1.3.1.3. [lponykuus Ha 0OCHOBE COMATHUECKUX KNeTOK (IPOLYKLMsl /LTS TePAIHH COMATHYSCKHMH KIeTKaMH)

=

1.3.1.4. lenoTeparnesTrudeckas NpoayKuus

1.3.1.5. Brorexnonoruaeckas npojyKums

1.3.1.6. 1IpoyKIK4A. BLIICTICHHAS W3 SRHBOTHLIX HCTOMHHKOB MM oprasos (TkaHel) yenoseka

[&

1.3.1.7. TkaneuHkenepHas npoaykiyis (MPOLYKUMS TKAHEBOH HIDKEHEpPHH)

= fn} -
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EBpasuidiCKMii SKOHOMUYECKWUIA COHO3

Ne GMP/EAEU/KZ/ 77-12-2023
1.3.1.8. [Ipouas Guonoriueckas nekapCTREHHEs TPOAY KLU
1.3.2. Beinyckaouuii koutposibs (ceprudukauus cepun) (nepeveHb BUAOB NPONYKIHH):
1.3.2.1. IlpoiykTbl KpoBH
1.3.2.2. UMMyHOmOrHueckas npoayKius

1.3.2.3. TIpoayKTbl HA OCHOBE COMATHYECKUX KICTOK (IPOJIYKLMA [UIs TEPAITHM COMATHYECKUX KIETOK)
1.3.2.4. 'eHOTepaneBTHYECKAS NPO/LYKUIS
1.3.2.5. buoTexHonoruyeckas npoiyKuus

1.3.2.6. Ilponykuus, Belic/icHEas U3 SKMBOTHBIX HETOYHHKOB HIIM OPraHos (TkaHei) YenoBexa
1.3.2.7. TraneunsxenepHas OpoLy KIS (IPOJAYKUMS TKAHEBOH MHKEHEPHH)
1.3.2.8. [pouas GMoIOTHUECKAA IEKAPCTBCHHAR TTPOLYKLIHA
[Ipouas nexapcreerHas NPOLYKUHA MK TIPOU3ROACTREHHAL ASATENBHOCTE
1.4.1. llpoussoacTso:
L.4.1.1. PacturensHas mpoayKums
1.4.1.2. TomeonarHueckoi LpoLyKuHu
1.4.1.3. [lpoyas npoaykuus
1.4.2. Crepunusaums GapMalueBTHIECKHX CyDCTAHIMIL, BCTOMOraTe IbHLIX BELIECTB, TOTOBOM MIPOIYKITHH:
1.4.2.1. dunprpauus
1.4.2.2. CyxoxkapoBas cTCpUnu3auns
1.4.2.3. Crepunusanus napom
1.4.2.4. Xumpueckas crepunnzauis
1.4.2.5. Crepunuzalus raMma-s3/iy4eHiem
1.4.2.6. Crepunusanps 3NeKTPOHHBIM H3IYHCHHEM
1.4.3. Ilpouee
Ynaxkosxa
1.5.1. [lepsrunas ynakoska:
1.5.1.1. Kancynel B TBepaoii 06oouke
1.5.1.2. Kaneyiisl B Markoii o6osouke
1.5.1.3. XKeparensusie nekapereenunie Gopmol
1.5.1.4. HMnipernmMpoBanib 2 JIeKapcTBeHHbIC GOpMbI
1.5.1.5. JKnjne ACKapeTBEHHBIC (POPMbI JUTA HAPY/KHOTO TPUMCHEHU
1.5.1.6. AKujkue aexaperseHHbie GOPMbI JUIA BHYTPEHIETO NPUMEHEHHS
1.5.1.7. Meanuuuckue rasml
1.5.1.8. Tlpoune TBep/ible JicKapCTBCHHBIE (BOPMBI
1.5.1.9. Tlpenapatsl, HaXOAAMECH 11O AABICHHEM
1.5.1.10. PajmonyKkiuaHeie reHeparops
1.5.1.11. Msarkue nexapcTseHubie (GOpabl
1.5.1.12. Ceeun (cynnozuropun)
1.5.1.13. Tabnerku
1.5.1.14. TpancaepmanbsHbie IaCThIpU
1.5.1.15. Tlpodas necTepuibtas I¢KapCTBEHHAN IPOAYKIMA
1.5.2. Bropuunas (notpefurennckas) ynakonka
Kourpons kauecrsa
1.6.1. MuKpPOOHOIOrMHECKHE HOTILITAHKA: CTEPHABLHOCTL
1.6.2. MukpoGuoornyeckoe Tec rupoBanue: MHKpOGHOIOr HuecKas YHCTOTa
X | 1.6.3. Xumuueckue (pusnyeckue) HCILITAHHI
1.6.4. BMONOrMHYECKHE HCNLITAHMS

B OTHOLIEHHH MOOBIX Ol'pﬂHlllLIEHMl‘/‘l WM TTOACHEH, OTHOCANLUXCH K JIAHHBIM HPOU3ROJICTBEHHLIM OlfepaIIPIHM (321 HCKIIHOYEHHEN
CILY1aCs, KOUAa [IOACHCHHC ABIHCICH 00WMUM KOMMCHTAPHCM K HPOUCCCAM 1A HIPOHIBOJICTBEIIIOM Oﬁ'LCKTC), rac OB1 i IPUMCHAINCE
3TH OTPANTHYICITHS MITH TOACHCHUS, TICOOXOIMMO BKIIOYATE OTCBIIKY K COOTRCTCTBYIOMCMY HOMCPY MYHKTA ccpmdeaTa GMP.
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EBpasuiiCKuii SKoOHOMMYECKUIF COI03

Ne GMP/EAEU/KZ/ 77-12-2023
2. UMIOPT JEKAPCTBEHHOM NPOAYKUMH
KoHTponb KauecTsa MMIOPTHPYEMOH NeKapCTBEHHOIN IPOAYKIMH
2.1.1. MuKpoGHOIOrHYECKHE HCIILITAHUSA: CTEPHIILHOCTD
2.1.2. Mukpo0uonoryueckoe TECTHPOBAHHE: MAKPODHONOMMYECKAS YHCTOT
2.1.3. Xumuueckne (hu3nicckue) ucopiranua
2.1.4. bronoruyeckye MCTbITaHNI
Ceprudmrauns cepun HMIopTHPYEMOil NPOLYKIHH
2.2.1. CTepuibHas npoLyKLUns:
2.2.1.1. [poussojumas B ACENTUUCCKHX YCIOBHAX
2.2.1.2. Tlossepraemas PUHULIHOIN CTEPUIH3ALIHN
2.2.2. HecrepunsHas nponyKuus
2.2.3 buonoryyeckas ICKapCTBEHHAS POy KIIHA:
2.2.3.1. lponyxre! kposH
2.2.3.2. UMmyHonorinseckas npoaykums
2.2.3.3. IlpojiyKuus Ha OCHOBE COMATHYECKIX KICTOK (IIPOIYKIHA JUIS TEPAIMY COMATHYECKMMI me'nca’v.m)
2.2.3.4. I'cHOTCPAINCBTHYCCKHE NPOAYKThI
2.2.3.5. BuoTexHOn0rHYECKan npoLy KM
2.2.3.6. TlpomyKums, BbiCeHHas U3 AKHBOTHBIX HCTOYHAKOB HIIA OpraHoB (TKaHEeH) Yelnopeka
2.2.3.7. TraneniKeHepHas NPOLYKILIA (IPOIYKUNA TKAHEBOI MHIKEHEPHH)
2.2.53.8. llpouas GHONOTHYECKAS JIRKAPCTBEHHAS TIPOAY KLU
Tlpoyas neATeNbHOCTh 10 HMIOPTY (BBO3Y)
2.3.1. lnowazxka ¢usnueckoro umnopTa (BE03a)
2.3.2. IMOOpT NpoMesky TOUHOM .IPOJIYKLMH, NOABCPIaIOleica AanbHeiiwei obpaborke
2.3.3. Ilpouee
3. NIPOU3BOACTBEHHBIE ONEPALUNH — ®PAPMALUEBTHYECKWAE CYBCTAHLIUU
MhapmauesTHUecKan cyDeTanuma (cyOcTannmn):
3.1 | lpoussoacTso dapmauesTHICcKuX cyOcTaHLUKi METOIOM XMMHYECKOTO CHHTE3d
3.1.1. TIpou3BOCTRO IMPOMEKYTOUHBIX NPOLYKTOE (hapMaLcBTHIECKOH cyfcTaHnuH
3.1.2. Ilpou3roacTro HeouniLeHHON dapmalieBTHYeCKOH cyBeTanmm
3.1.3 Coacodpasosanne (OUHCTKA): KPHCTATTH3ELMA
3.1.4. Tlpouce - .
[1pou3eoacTBO hapmaueBTHUCCKHX cyOCTAHUNI METOAAMM BbIACNEHUA W3 NPHPOIHBIX MCTOUHHKOB
3.2.1. Bolaeaenne dapmauesTuiecknx cyOCTaHUmit 3 HCTOMHUKOB PACTHTENLHOTO NPOHCXOKASHUA
3.2.2. Beipencnye GpapMaueBTHIECKUX CyDCTal UMl H3 MCTOYHIKOB JKHBOTHOIO NPOHCKOKACHAA
3.2.3. Buienenue apmauesTvueckux cyOcTaiiuuii 13 opranor (Tkanell) 4eloseka
3.2.4. Beineneuue gapmaueBTHUecKux CyOCTAHLMIL 3 HCTOYHHKOB MHHEPATLHOTO MIPOHCXOKICHHS
3.2.5 Monugukaims BelaeneHHON (apyauesTHyeckoil cyOcTaHuin (YKa3biBaeTcs 13 IyHKTOB 3.2.1-3.2.4)
3.2.6. Ouncrka BbijieicHHON (apMaLEBTHYECKOH CYTCTAHUMH (YKA3bIBAETCH HCTOUHUK U3 NyHKTOB 3.2.1-3.2.4)
3.2.7. Tlpoyee

[TponssoacTee dapMaueBTHYECKNAX CYGCTaHIM © MCTIONL30BaHIEM OHONOTHYECKHX IIPOLECCOB
3.3.1. ©epMenTaunn

3.3.2. Tlpou3ssoacTBO ¢  MCHOML3OBAHHEM  KIETOUHBIX KYNBTYP (ykasats Tl

HCTIONMB3YEMBIX KIETOK) (MO YKA3aHHEM THNA KICTOK NOHMMAETCS MX THIIOBAs CHeLHIIHOCTD, THHUA, IITAMb: .
npouee)

3.3.3. Buinenenue (ouncrra)
3.3.4. Momudukauus
3.3.5. [lpouee

TTpOM3BOACTBO CTEPUILHBIX (hapMaLieBTHIecknx cyOeTanumii (pasaens 3.1, 3.2, 3.3 ZOIKHEL BLITE 3aANOJHEHbI
¢ NPUMEHHMO)
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EBpasmMiACKMii 3KOHOMMUUYECKKIA CO103

Ne GMP/EAEU/KZ/ 77-12-2023

3.4.1. ®apmalgrTHYECKNE CYOCTIHLINN, MPOM3ROIHMBIE B ACEHITHYECKMX YCIOBHAX

3.4.2. ®apmanerTHYECKHE CYDCTAHLMM, 10ABEPragvbie QUHHILHON CTepHAN3alny

3apeplilajOie CTaluK NPOU3BOACTEA (PAPMALEBTHYECKUX CyOCTaHITHil

3.5.1. Craaun ¢pusnueckoit 06paboTki: npocensarme

3.5.2. Tlepeuunan ynakoska

3.5.3. BropuuHas ynakoska

3.5.4. Ilpouee (yKasarh A Onepauuil, He ONHMCAHHBIX BbIIUE)

Kontpount xatecrsa

3.6.1. duzpveckre (XMMAYECKHE) HCIbITAHUA

3.6.2. MukpoGuonoruueckue HCMbITaH!A (BKNIOYAS HCTILITAHASA HA CTEPHIBLHOCT)

3.6.3. MukpoGuonoruyeckyie HCNbITaHAA (MCK/IH04as HCTILITAHMA HA CTEPHIBHOCTD)

3.6.4. buonoruseckue HCnLITAHUA

4. [IPOYUE OIIEPALUM - PAPMALEBTUYECKUE CYBCTAHUMH

Orpaiuyenns Ui NOACHHTE/ILHLIC 3aMETKH, KacarolHecs ofacT npuMenenua cepTudHxara:

Ken:xexanosa A, K,
3amecturens [peacenarens Komurera
MeAMUHHCKOro U (hapMaleBTHYeCKoro
KOHTpoJist MunucTepeTea
sapasooxpadeHusn PecnyOnukn Kasaxcran
(IO, ponxnocts)
NYRTLBH (o8
PpEnCAyy, o
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