Eypa3uanbiK 3KOHOMUKaNbIK 043K,

«Kasaxcran Pecnybnuxacbinbiy JleHcaybik cakray MAHHCTpITIr
Menuumnansix xkone apmaleBTHKAIbIK Gakbinay komuTeTi» PMM

CEPTHOUKATDBI
EYPA3UAJIBIK SKOHOMMKAIJIBIK OLAKTBIH
TUICTI ©HIPICTIK TTPAKTUKA KAFUIAJTAPBIHBIH TAJIATITAPBIHA
JOPUTIK 3ATTAP ©HIIPICIHIH COMKECTITT TYPAJIBI
Ne GMP/EAEU/KZ/249-11-2025
Konpausuny mepsimi 2025 xcuirsr 02 kazanHas 2028 xrutrsl 01 KasaHra geHid
Eypasusanbik sKkoHOMMKANbIK KOMHMCCHsS KeHecinin 2016 sxbuirel 3 Kapawazgarst Ne 83 mewivivien
GexiTinren DapMalleBTHKANbIK MHCHEKLHMsS OTKi3y KaFrMAalapblHa colikec (apMaLeBTHKAIBIK MHCNEKI (S

6TKI3y KOPbITbIHJBbUIAPBI O0iibIHLIA Oepini.

KaszakcraH Pecny6rkace! JIeHcayablk caKTay MUHHCTPJIILI
MeﬂMUHHaHblK JKOHE d')apmauesmxa.nbu( 6aiq,may KOMHTeTi

MBIHaHbI pacTailbl:
(dhapMaUeBTHKAJIBIK HHCMIEKLMS OTKI31l

«GM Pharmaceuticals LTD»
Georgia, Thilisi, Rustavi Highway Ne 52

HeriziHpe:

- Eypasusanslk 3KOHOMHKATLIK OAAKTHIH THICTI @HAIpICTiK NPAaKTUKACBIHBIH TalanTapblHa COHKECTIriHe
uHcnekuus s#yprizyre 28.01.2025 xbIFbl OTiHIMI (@3re Heris).

dapmMalleBTHKANbIK MHCMEKUMS OTKi3y Ke3iHIe abHFaH MoOJIIMETTEp HETi3iHHe, COHFBICHI 2023 >KbUtibl
KbIpKYiiekTiH 29 Men kasaHHblH 02 apasibFblHAa ©TKi3iireH OChl (papMallEBTUKANBIK OHAIPYLI Eypasnsibix
3KOHOMMKAIbIK OJAaKkThiH TuicTi eHAipicTik MpakTHKa KaFuJajlapblHBIH TalanTapblHa CoHKec Kehneal 1on
Gearinesi, MEIHUMHATBIK #JHE BETEPHHAPUAJBIK KOJaHyFa apHaIFaH JIpifik 3aTTapAblH THICTI ©HIpICTiK
NPaKTHKACHI JkaHe (hapMaLeBTHKAIBIK WHCMEKLMANAp bIHThIMAKTACTBIFBI XKYHeciHin (PIC/S) Karnnarctapsl Men
Eyponansik OfakTbiH 0aclblIbiFbiHa fasiamassl.

Ocbl ceprudukar dapmaueBTHKASIbIK UHCTIeKUMA OTKi3y KyHiHe eHipicTik anaH Moprebecin xepcereni
aHe ochl (hapMaLeBTUKAILIK MHCMEKLMS HYpPri3inred KyHHeH GacTan 3 jKbll OTKeH COH COMKECTiK Moprebscin
aifrakTaiiTeiH KyKar periie cananMmaiiapl. CepruduKaTThiH Konzanbuly Mmep3iMi «Ocbl ceprudirat b
KOTAHBITY CANachiHa KAaThiCThl LUeKTeyJlep Hemece TyciHaipMe »kasbanap» XONbIHAA O TYPalbl THICTI XKa30a
6onca, kayinTepai 6ackapy bl THICTi KarnaarTapblH naianany kesiae KbicKapThulybl MyMKiH.

Ceprrdmkar OHbIH Gap/ibik napaxraphl (Herisri mapakrapbl 2a, KOCBIMUIA MAPaKTapbl Aa) YCblHbUlri
sxariaiia faHa Kapam/bl 601bin Tabbinajib.

Ochl  ceprudukarToi,  coitkectirin  (Tynnyckachin) Kasakctan PecniyGnnkachl Jlencaynbik - caxtay
MUHACTPAIr Meauuunanbik Aane (apmalesTrkaiblk 6aKkbilay KOMUTETIHIH AepPEKKOPbIHAA TeKcepyle Dona s,

Erep ceprudukar kepcerinren aepekrep 6asachinan TabbuimMaca, OHbl OepreH YOKiNeTTi oprameu Xadup Ly
Kepek.
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Eypa3suanbiK 3KOHOMUKaNbIK 0AaK,
Ne GMP/EAEU/KZ/249-11-2025

X | MeanumHansIk KonaHyra apHanFaH Aapisiik 3aTrap

KJMHWKaNBIK 3epTTey apHAIFaH Aok 3aTTap

Konpi

ArTaysl

1. OHAIPICTIK OITEPALIMAJIAP - TOPLJIIK OHIMIEP

1.1

Crepunbai enim

1.1.1 AcenTHKaJIbIK XOIMEH NaiblHIANFaH OHIM (MbIHA OOPiIK TYpJISpAi OHAEYTe apHaJIFaH onepauusiap).

.1.1.1. YJkeH KeneMIeri cyiibIK JopLIik Typaep

.2. Kenemi marblH CyMbIK IapLlik Typiep

Jlnodunuzarrap

XKymcak nopinik typrep

1.1.
1.1.1

1.1.1.3.

1.1.1.4. KaTTbl Japinik Typyiep KoHE HMIUIAHTATTAp
1.1.1

1.1.1

5.
.6. AcenTuKalblK )KOJIMeH JalbIHIAIFaH 03T OHIMIED:

1.1.2. CoHrel CTepHIM3ANUANAH OTETiH 6HIM (MBIHA AOPLTIK TYPJIEP/i OHEYTe apHAIFaH ONepalysuIap):

H;
.2.1. YJKeH KeJieMIeri CyibIK apinik Typep

1
1.2.2. KeJsieMi LIaFbIH CYHBIK A8piliK TYpaep
1.2.3. KaTTbl Aopilik Typiep XoHe UMILIAHTATTap

1.
1.
1.
1.1.2.4. XKymMmcak nspifik Typuep

1.1.2.5. CoHFpI cTepuIM3alisfaH OTETIH 03re OHIMIEp

1.1.3. I1IsirapsuibiM canachliH 6akpuiay (cepus MIbIFAphIIBIMBL)

o

CrepuiibZii eMec eHIMAEP.

1.2.1. Crepunbai emMec eHiMaeEp (keneci J3pulik TYplepi almy Ke3iHAer! TEXHONOTHATBIK ONepananap):

X<

1.2.1.1. KaObIFbl KaTThl Kamcynanap

1.2.1.2. KabbIFbl s)xymMcaK Karcynanap

1.2.1.3. [lladHaiThlH ASPLTiK TYpIEp

1.2.1.4. IMOperHupIiK JapilliK Typaep

1.2.1.5. ChIpTKa KOJIIaHyFa apHaJIFaH CYHMBIK I9pilliK Typrep

1.2.1.6. l1ike KoIIaHyFa apHaiFraH CyHBIK Jopillik Typiep

1.2.1.7. MeauuMHaIbIK razaap

1.2.1.8. Backa ja KaTThl Aopilik Typiep

1.2.1.9. KbIchIMaFs! Ipenaparrap

1.2.1.10. PaguoHykauarep reHeparopaapsl

1.1.1.11. XKymcak gopiyik Typaep

1.2.1.12. Cseya (cynnosuropuiinep) ,,f:__,,

1.2.1.13. Tabnerkanap

1.2.1.14. TpaHcnepManbai xa0bICTLIPFEILITAD

1.2.1.15. Backa ia CTepHIbJi eMec eHIMAEP:

1.2.2. l1IbirapbUibiM canachi Gakbliay (CepHUAHBI cepTHHUKATTAY)

BUONOrUANBIK ASPiJliK 6HiM

1.3.1. BHOMOrHUAIBIK JOPiJTiK HIM:

1.3.1.1. Kan eHimzepi

1.3.1.2. IMMYHOJIOTUAJIBIK OHIM

1.3.1.3. CoMaTHKaNbIK *acylliaapra Heri3leireH eHiMaep

1.3.1.4. TeHoTEpanuANbIK OHIMAEP L

1.3.1.5. BHOTEXHONOTHSIBIK OHIM s

1.3.1.6. MCaHyapnap Hemece aaaM ar3aapblHaH (TiHAEpiHEH) ANbIHFAH OHIMAED

1.3.1.7. TiHaik-uHXeHepaik oHiMaep (TIHAIK HHXKEHepHs OHIMAEpT)
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Eypa3uanbiK 3KOHOMMKaNbIK 043K
Noe GMP/EAEU/KZ/249-11-2025

1.3.1.8. Buonorusuibik e3re eHimaep

|

IR

1.3.2. lbIFapblibiMbIH Gakbinay (cepusivbl cepTudukaTTay) (eHiMAEp TyprepiHin Tiz6eci):

1.3.2.1. KaH eHiMzepi

1.3.2.2, UIMMYHOJIOTHAJIBIK OHIM

1.3.2.3. CoMaTHKaIbIK Jkacyllianapra Heri3ereH oHiMIep

1.3.2.4. 'eHOTEpanMANbIK OHIMAED

1.3.2.5. BHOTEXHOJIOTHANBIK OHIM

1.3.2.6. XXaHyapnap Hemece ajam ar3ajiapblHaH (TIHAEpIHEH) AJTbIHFAH OHIMIED

1.3.2.7. Tin MH)KEHEPHACBIHBIH OHIMAEPI

1.3.2.8. BHonorusnsik e3re OHiMIep

©3re oHIMIIEp HEMece OHIIPICTIK KbI3MET

1.4.1. ©OHpipic:

1.4.2.1. OcimMaik eHimMaepi

1.4.1.2. F'oMeonaTusnbiX 6HIMIED

1.4.1.3. ©3re eHimMaep

1.4.2. Bencenni 3aTTapabl, KOChIMIlA 3aTTap/bl, AaifblH OHIMIEP/ CTepUIM3aAIMAIAY:

1.4.2.1. Cy3y

1.4.2.1. Kyprak bICTbIKIIEH CTepUIH3aLHUsIAY

1.4.2.3. ByMeH crepunu3auusnay

1.4.2.4. XuMusIbIK CTEpUIH3ALUANAY

e}

1.4.2.5. F'amMMa-coyIEMEH CTEpUIIM3aLMsIIAY

N

1.4.2.6. DneKTpOHIbI CayJIeMEH CTepHIU3alUsIay.

Y6

1.4.5. Backa

C

Kanrama:

1.5.1. Bactanks! (imKi) kanrama:

1.5.1.1. KaGbIfpl KaTThl Kancyjajiap

1.5.1.2. KaObIFbl 2yMcaK Karcyianap

1.5.1.3. IllaffHalTbIH ASPLITIK TYpJEp

1.5.1.4. ToNbIKTHIPBIIFaH ASPITIK Typiep

1.5.1.5. CpipTKa KONJaHyFa apHaIFaH CyHbIK Japilik Typiep

1.5.1.6. [luke KoNAaHyFa apHaJlfaH CYHbIK JOPiMliK Typiep

1.5.1.7. MenuuuHBasbIK ra3aap

)

1.5.1.8. ©3re kaTTbl JapiJlik Typaep

1.5.1.9. KpicbIMaarbl NpenapaTrap

1.5.1.10. PanuoByK/IHATEP T€HEPATOPAAPEI

1.5.1.11. XXyMcak fopinik Typsep

1.5.1.12. Cgeua (cynnosutopuiinep)

1.5.1.13. Tabnetkanap

1.5.1.14. TpancaepMab/li 3a0blCTHIPEBIIIITAD

1.5.1.15. CTepiibAi eMec e3re eHimMaep:

1.5.2. ExiHwi (TYTBIHYWbUILIK) KanTama

LLIbirapy canacbiH 0aKbliay Wbl

1.6.1. MUKpoBHOJIOrHSNbIK TECTiEY: CTEPHIIbAIL

1.6.2. MHKpOOHONOrHANbIK TECTiNEY: MUKPOOHOJIOTHASIBIK TA3AJIBIK

1.6.3. XumusuiblK (hU3HKaIbIK) TECTIIEY

1.6.4. BHONOTUSIBIK TECTiNEY

Ochl GHAIPICTIK ONEPALMANAPFa KaTbICTLI Ke3 KENreH LeKTeynepre Hemece TyciHaipMenepre KarbiCThl (TYCIHAIPME OHMIPICTIK OOBCKTIICH NpoLE:
JKAANB] TYCIHIKTEME G0/LIN TabbINATBIH JKarAaiiapAabl KOCNAFAHAA), OCh! WEKTEYep HEMECe TYCIHIIPMENep Kail JKep/e KOIaHbINca Aa. GMP ceprudi:
TapMAarbiHbIH THICTI HOMIpiHe CiTeMeni KoCy KakeT.
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Eypa3suanbiK 3KOHOMMUKaNbIK ofak,
Ne GMP/EAEU/KZ/249-11-2025

2. JOPUIIK O©HIM MMITOPThBI KE3IHJAE CAIIAHbi 5AKbLJIAY

HIMMopTTanaTbii Aepisik OHiMHIH canackli 6aKbLIay:

2.1.1. MHKpPOGHONOTMSJIBIK TECTINEY: CTEPHIBILTIK

2.1.2. MUKpOGHONOTHSNBIK TECTI/IEY: MHKPOBHOIOTHAIBIK TA3AIBIK

RIDIDIAR

2.1.3. XuMunbiK (GuU3MKanbIK) ChiHAKTAD

2.1.4. BHONOTHAIBIK ChIHAKTAP

MMnopTTanarthit A9pinik eHiMAl cepusiiap/asl cepTHOUKATTAY

2.2.1. Crepwibai eHiM:

2.2.1.1. ACEeNTHKAIbLIK O0JIMEH NalbIHAANFaH OHIM

2.2.1.2. COHFbI CTEpHIIM3ALIMAJAH OTETIH OHIM

2.2.2. CTepHnbAi eMec eHiMaep

2.2.3 BUONIOTHAIBIK JOPiNliK OHIM:

2.2.3.1. KaHn eHimaepi

2.2.3.2. UIMMYHOJIOTHUSUIBIK OHIM

.3.3. ComaTHKabIK JKacylUalapra Heri3aeNreH oHiMaep

I[N [ I

.2.3.4. 'eHOTEpalKsA/IbIK OHIMAED
.2.3.5. BHOTEXHOJIOTMsJIBIK OHIM

2.2.3.6. XaHyapnap KeMece anaM arsaiapbiHaH (TiHIepiHeH) alblHFaH 6HIMIED

2.2.3.7. Tinpik-MHXeHepJlik oHiMaep (TiHAIK HH)KeHepHs oHiMaepi)

2.2.3.8. backa Ja OMOJNOTHANBIK ASPiJliK OHIMAED

2.1

2.2
o) J
By o &}
" )y
70
NG

G 2.3

Hmmopt (akeny) GoiibIHLLIA ©3T€ KbI3MET:

LN

2.3.1. HakTsl HMIIOPT (oKeJTy) aNlaHbl

2.3.2. OpaH api eHaeyre kaTaThlH apaiblK OHIMAI MMIIOPTTAY

2.3.3. backa

|| | Bencenni 3at (6esceHni 3aTap):

3. OHAIPICTIK ONEPALUSNAP-ODAPMALEBTHKAJIBIK CYBCTAHIIUAJIAP

-

3.1

XUMUATBIK CHHTE3 91liciMeH OesiceH i 3aTTapabl OHIIpY

.1.1. Bencenai 3aTTapab! apaiblk OHIMIEPiH OHaipy __1

o

.1.3 Ty3 Ty3inyi (Tasapty): |

£
2
3.1.2. TazapThiiMaraH (papMaleBTHKATBIK CyOCTaHIMs OHAIpici
3
2
=

.1.4. backa

L
(85}

Taburn ke3nepaeH Genin any aaictepiMeH papMaleBTHKAIBIK CyOCTAHUHANAD OHAIPY

3.2.1. Bencenai 3aTTapas! 6ciMIiK TeKTec Ke3Jep/eH benin ary

3.2.2. BenceHni 3aTTap/bl KaHyapapAaH anblHaThIH Ke31epaeH fery

3.2.3. Aznam ar3anapbiHaH (TigaepineH) GeJiceH/i 3aTTapab! Oenin amy

3.2.4. Musepanibl LTy Ko3aepinex GeceHai 3aTTappl 6o ary i

3.2.5 BeninreH 6enceHi 3arTapabl Moauukaumscel (3.2.1-3.2.4 TapMakTap/iaH 1epeKkes kepceTineii)

3.2.6. Beninred Genceni 3arTapbl TazapTty (3.2.1-3.2.4 TapMaKTapIaH AEPEKKO3 KepceTiiei)
3.2.7. backa - .

3.3

BronorusibliK mpoLecTepi naiaanata oTbIpbln OeJceH i 3aTTapAbl OHAIPY ]

3.3.1. @epmeHTaALMUS -

3.3.2. OKacywansik ecipiHaiiep nafifanaHbliaTelH  @HZIpic (mafinansbiar
Jacyllanap THITIH Kepcety) (kacylianap THIiHiH KepCceTilyiMeH oaapiblH THNTIK €PEeKLUENITiH, Chiislfl
ITAMMBIH koHe T. 6. TyciByre 6osiabl) e

3.3.3. Benin any (Tazanay) o

3.3.4. Moaudukaumsnay o

3.3.5. backa -

34

Crepunbai 6encenni 3arrap eHgipici (3.1, 3.2, 3.3 Genimaepi KaTbiCTLI 60MaThIH KepJiepiHe TONTLIPLLTY bl (il

3.4.1. AcenTUKaIbIK ¥araaija eHipiieTiH 6esiceH i 3arTap .
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Eypa3nManbiK 3IKOHOMMUKaNbIK 0AaK,
Ne GMP/EAEU/KZ/249-11-2025

3.4.2. Comrbl 3apapebi3nanablpyra yumpaiitsin Gencenni 3aTrap
Gencenni 3arrapl 0HAIpicinin conrbl Kesenuepi
S.1. Dusnkaibik onaey carsinaph!:
.5.2. Bipinwi kanrama

.5.3. Exinwi kantama
3.5.4. backa
Cananbl Gakbinay

(7%
h

(95]

L2 |2

3.6.1. Ou3HKANLIK (XUMHANLIK) ChIHAKTAD

3.6.2. MHKPOGHONOTHSANBIK CHIHAKTAP (CTEPHIIBAINIK CBIHAKTAPBIH KOCA)

3.6.3. MUKpOGHONOTHANBIK ChIHAKTAp (CTEPHIbALIIK ChIHAKTAPbIH KOCTIATaH1a)
3.6.4. BUONOTrHANBIK CbiHAKTAP

4. BACKA OINNEPALIMAJIAP - BEJICEHII 3ATTAP
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Paiimkysosa I'.Y.

Kazakcran Pecnybinkacs

I JleHcaynbiK caKTay MHHHCTPIIINHIH
MenuuUHHAaNBIK KoHe (hapMaLeBTHKAJILIK
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S

6axb|.uay KOMMTeTi Topara OprHGacapbl.
(A.7K.D., 1ayaspivbl)

of 77 RO
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EBpa3suMMCKMIA 3KOHOMUYECKUIA COIO3

PI'Y «KomuTeT MeAMIMHCKOTrO H hapManeBTHYECKOr0 KOHTPOJIs
MunucrepetBa 3apaBooxpanenus Pecry6ankn Kasaxcran»

CEPTH®HUKAT
< '"‘. COOTBETCTBHUA [TPOU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHbBIX CPEIICTB TPEBOBAHMAM ITPABU.]
B A HAJITEXKAINEN TTPOU3BOJCTBEHHOM ITPAKTHKH
EBPA3ZHMHCKOI'O SKOHOMMWYECKOI'C COIO3A
Ne GMP/EAEU/KZ/249-11-2025 [

Cpok netictaus ¢ 02 oxrsa6ps 2025 roga no 01 okra6ps 2028 roaa o~

Bbigan no wutoraM npoBeneHHs (apMaleBTHYeCKOM MHCIEeKUWH B cooTBeTcTBMM C IlpaBunamu

Nep

it

npoBefeHHs (apMaLEBTUUECKHX HWHCIEKLMH, yTBepxkaeHHbiMH PemenneM Cosera Eppasuiickoit %\Q
3KOHOMHYECKOH KOMUCCHH OT 3 Hoa0pst 2016 1. Ne 83. @?’5{“5
s &
EB

KoMHUTET MeMMIMHECKOTO B hapMaLIEBTHUECKOIO0 KOHTPOJS b S

MunucTepcTsa 3apasooxpanenusa Pecnybnmku Kazaxcran

TIOATBEPKIALT CleAYFOLIee:
| npoeeaeHa apMaLeBTHUeCKas HHCIEKIHSA

«GM Pharmaceuticals LTD»
I Georgia, Thilisi, Rustavi Highway Ne 52

Ha OCHOBAHMM:
I - 3asipieHus ot 28.01.2025 roxa Ha npoBe/leHHE MHCMEKLMM Ha COOTBETCTBHE TpeOOBaHMAM HaANekallei
NPOM3BOACTBEHHOM TpakTHKH EBpasuiickoro 3KOHOMMYECKOTO COI03a (MHOE OCHOBAaHHE).
Ha ocHOBaHHM CBEJEHHIA, NONYYeHHBIX MPH MPOBENCHNH (PapMaLeBTHIECKOH MHCIEKIMH, IIOCNEeAHAR U3
I KOTOpeIX Oblia mnposegeHa ¢ 29 ceHtsbps nmo 02 oxrabps 2025 roga, YCTaHOBNEHO, YTO JaHHOE
(hapMaleBTHYECKOe MNPOU3BOJCTBO COOTBETCTBYeT TpeOoBaHusMm IlpaBun HamnexameH NpPOM3BOJACTBEHHON
npakTHkX EBpasuicKoro sKkOHOMHYECKOro COI03a, IKBUBANEHTHBIX [IpuHiMnam u PykosoacTBy Esponeiickoro
colo3a Mo Hamnexalledl TNPOM3BOACTBEHHOH MIPAKTHKE JIEKAPCTBEHHEBIX CPENCTE UL MENHLIHHCKOrO M
BETEPHHAPHOrO MPUMEHEHHUs 1 IpuHLKMNamM CUCTeMBl COTpYAHHYeCcTBa hapManeBTHdeckuX MHcnexumii (PIC/S). :
Hacroswmii ceptuduKaT oTpakaeT CTaTyC IIPOM3BOACTBEHHOM INOMANKH Ha MOMEHT MNpPOBENCHUS
I

-

(hapMaLEeBTHUECKON MHCMEKUMM M MO HeTedeHMH 6onee 3 JeT OT JaThl TOCHEAHEro AHA MOCHSAHCrO
MHCTIEKTMPOBAHUS HE MOMKET CUMTATLCS JOKYMEHTOM, CBHIETENBCTBYIOIIHM O CTATyCe COOTBETCTBHS. Cpok
JeicTeug cepTHdUKaTa MOXET ObITh COKPALIEH NPK UCTIOIB30BAHMH COOTRETCTBYFOUIMX NPUHLMUIIOB Y [IPABICH!S
PUCKAMH MPYM HAIMYMH COOTBETCTBYIOLlEH 3anucH B moje «OrpaHudeHuss WM TIOSCHUTENBHBIC 3aMciKil, g‘
Kacaroluecs 00/1acTH NPUMEHEHMS HACTOSLLIEro cepTuduKaran.

Ceprudukar sBnsercs 1eHCTBUTENLHbIM B CITy4ae TIPEACTABIEHHS BCEX €ro JIMCTOB (KaK OCHOBHBIX JHCTOY,
TaK ¥ IONOJHUTENbHbIX JIUCTOB).

AYTEHTHUHOCTb (IOATMHHOCTE) HACTOALIEro cepTHdukaTa MOXHO NpoBepuTsh B Gase AaHHBIX Komurera
MEIMLMHCKOrO !i (papMaLeBTHYeCcKoro KoHTpons MUHKCTEpCTBA 3ApaBooxpaHeHns Pecnyonuku Kasaxcrat.

Ecnu cepTu(HKaT He NpeAcTaBleH B ykasaHHOH Gase AaHHbIX, clieyeT OOPaTHTLCA B YIONHOMOUCHHEL
OpraH, ero BblJaBLIKH.

DXENENES
S
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EBpa3suicKnii IKOHOMMUYECKUIA COI03
Ne GMP/EAEU/KZ/249-11-2025

HEKHPCTBCH}IHC CpeicTBa AN MEAWLIMHCKOI'O NMPUMEHCHHS

JIeKapCTBe!-lele npenaparn! i KIHHHYECKHX HCCleqoBaHni (HC]’(blTaHHﬁ)

Hanmenosauue
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1. MPOM3BOACTBEHHBIE ONEPALMH - TIEKAPCTBEHHAS ITPOLYKUMA

rn
» &"

CreplnbHag MpOIY KL e

1.1.1 Tpou3BOAMMAas acenTHueckuM nyTeM (onepaiui 06paboTKH UTS CEeNYIOLIHX JIeKapCTBEHHBIX Gopm):

1.1.1.1. XKnxkue nexapcersenHsic hopmel Gonbslioro oobema

1.1.2. Kunxue nekapcTBeHHbIC HOpMbI Majloro oomeMa

1.3. Jinogunusarsl

1.5. MsrKue JiekapcTBeHHbIE (HOPMBI

1

1.1.

1.1.1.4. Teepavle NeKapcTBEHHblE (POPMBI M UMILIAHTATEI
1.1

1

1.1.6. [Tpoydas nponyKuus, NpoOM3BOAHMAs B ACENTHUECKHUX YCIIOBHSL:

1.1.2. [ToaeepraeMas GpHHUILHOMN CTepHIM3aLMH (onepaLuy 06pabOTKIL IUIA CIIeIYIOIIHMX JIEKAPCTBEHHbIX POV
1.2.1. XKunkHe nekapcTeeHHbIe HOpMBI 6OTBIIOTO 06beMa

.2.2. Xunxue nekapcTBeHHble GopMBI MATOro obbema

S

.2.3. TBepable nekapcTBeHHbIe (HOPMbI H UMILTAHTATHI
2

1.
1.1

1.1

1.1.2.4. MsArkye nekapcTBEHHbIE GOPMBI

1.1.2.5. TIpoyaq npoayKuus, noasepraeMas GUHHULIHON CTEpHIIM3aLHI

1.1.3. BeImyckarLuii KOHTPOJIb Ka4eCTBa (BbIMYCK CEPHH)

._‘
to

HecrepuabHas Mpoy KUUsA

Y

doniiet

R p-e_H

Pl et

1.2.1.1. Kancyns! B TBepAO# 00010UKE

1.2.1. He TepinbHas poxyKuns (TeXHONOTHUECKHE ONEPALUH JUTS MOTy YEHHs CIEMVIOIIMX JIEKAPCTBEH HBIX (OpA): ||

4 C\?ﬁ
A

1.2.1.2. Kancyasl B MsATKoH obonodke

1.2.1.3. XXeBarenbHble TeKapCTREHHBIE (POpMBI

1.2.1.4. UMOpersvMpoBaHHble JleKapCTBEHHBIE (OPMBI

1.2.1.5. XKuakue nekapcTBeHHblE GOPMBI 114 HAPYKHOTO MPUMEHESHIA

1.2.1.6. XKunxue nekapcTBeHHbIE (HOPMBI U1 BHYTPEHHETO IIPHMEHEHHS

1.2.1.7. MeAMUHHCKHE ra3sl

1.2.1.8. IIpouue TBepble JIEKAPCTBEHHbIE (HOPMEI

1.2.1.9. [Ipenapatbl, HAXOIAILHECS MO/| IABIIEHHEM

1.2.1.10. PaguoHyKJIUIHbIE TEHEPATOPEI

1.2.1.11. Msarkue nekapcTBeHHbIE (hOPMBI

1.2.1.12. Cseuu (Cynmo3UTOPHH)

1.2.1.13. TabneTku

1.2.1.14. TpaHcaepMalibHbIE TUIACThIPH

1.2.1.15. I1poyag HecTepUIbHas NPOJLY KL

1.2.2. BoinycKarouuii KOHTPOIIb KauecTsa (CepTH(MKALUA CepHK)

Bronoryyeckas 1eKkapcTBeHHas NPOLy KUus

1.3.1. Byuonoruueckas JieKapCTBEHHAS MPOJIY KLIHA:

1.3.7.1. IlpogykTh! KPOBH

¥

%

1.3.1.2. MMMyHONOTHU€ECKas MPOJTY KL ol

1.3.1.3. [Tpoiykumsa Ha OCHOBE COMATHYECKUX KIETOK (PO KIS NS TEPAIUH COMATHUECKHNH KNCTRAMH

1.3.1.4. 'eHoTepanesTHYECKas MPOIYKLHA

1.3.1.5. BuoTexHojaoru4deckas rnpomgyKuusa

1.3.1.6. MNpoxyxuusa, Bbl1eJ€HHas W3 )KUBOTHBIX HMCTOYHHKOB HIIH OpraHoB (TKaHel) "enoBeKa

1.3.1.7. TkaneuHxkeHepHas npoayKLus (MPOAYKLHSA TKAHEBOH HEDKEHEPYH)

PR
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1.3.1.8. [pouas Guonoruueckas nekapcTBeHHas MPOLYKLHA

1.3.2. Bulmyckalowmii KOHTposb KavecTsa (ceprHukaliusi cepuy) (MepeueHb BHIOB MPO/IYKLUMH):

1.3.2.1. TIponyKThbl KpoBH

1.3.2.2. UMMyHoNOrHuecKas poay KLHs

1.3.2.4. TeHoTepanesTHueckas NPOAYyKLUH

1.3.2.5. buotexHonornyeckas npoayKLus

1.3.2.6. TlpoayKius, BhiAeNeHHas H3 >KHBOTHLIX MCTOYMHMKOB WIIHM OPraHoB (TKaHeif) uesoseka

1.3.2.7. TkaneuHeHepHas MPOAYKUHs (NMPOAYKLHS TKAHEBOH UHIKEHEPHH)

1.3.2.8. [Mpouas Guonoruyeckas JekapcTBEHHAs! MPOLY KL

1.4

1'1p0qax JIEKAPCTBECHHAA NPOAYKUHA WJIH IMTPOU3BOACTBEHHAA NCATEIbHOCTh

1.4.1. I1pon3BoACTBO:

1.4.1.1. PacTuTenbHas NpoAyKUUs

1.4.1.2. l'oMeonaTyuecKoi MpoaYKLMH

1.4.1.3. [Tpoyas npoxyKLus

1.4.2. Crepunnzaums GpapmaleBTHYECKHX CyOCTaHIMIA, BCIIOMOraTeIbHbIX BEUIECTB, TOTOBOH POV KLIMA:

1.4.2.1. Ounbrpauys

1.3.2.3. TIpoayKTsl Ha OCHOBE COMATHUECKUX KIIETOK (MPOAYKLIHS TSl TEPATIMK COMATHYECKHX KICTOK)

DS =

&

1.4.2.2. CyxoxapoBas CTepHIH3aLHs

1.4.2.3. Crepunn3auns napom

1.4.2.4. XuMudeckas cTepuanzaius

1.4.2.5. Crepuinzaums raMmMa-u3mydeHHeM

1.4.2.6. Crepunuzanus 3NeKTPOHHBIM H3TyYEHUEM

1.4.5. Ilpouee

W

VYnaxoBka

1.5.1. IlepBuyHas ynakoBka:

<=

1.5.1.1. Kancynsl B TBepa0ii 06010uKe

1.5.1.2. KancyJel B MATKOM 000J109Ke

1.5.".3. XKeBaTenbHble JleKapcTBEHHBIE (OPMBI

1.5.1.4. UMnperiHpoBaHHbI€ 1eKapCTBEHHbIE (JOPMBI

1.5.1.5. JKuakue nekapcTBeHHble GOpPMBI I HAPYIKHOTO IPUMEHEHHA

1.5.1.6. XKunkue nekapcTBeHHbIE HOPMBI WUI BHYTPEHHETO NPUMEHEHHSA

1.5.1.7. MeauUMHCKHE ra3sl

1.5.1.8. ITpoune TBepble JIEKAPCTBEHHbBIE (POPMEI

1.5.1.9. penapaTsbl, HAXOAALMECS MO JaBICHHEM

1.5.1.10. PanHORYKJIHHbIE TEHEPATOPEI

1.5.1.11. Msarkue nexkapcTBeHHbIEe HOPMEI

1.5.1.12. Cseuu (cynmno3uTopuH)

1.5.1.13. TabneTkH

1.5.1.14. TpaHcaepMaJibHbIE TUTACTBIPH

1.5.1.15. I[Ipoyas HecTepHIbHASA JIEKAPCTBEHHAA TPOIXYKIIHA

1.5.2. Bropu4nas (norpeburenbekas) ynakoska

KoHTpoab kayecTBa

1.6.1. MukpoGHONOrHIEeCKHE HCTILITAHHA: CTEPHIIBHOCTD

1.6.2. Mukpo6HoIorHyeckoe TeCTHpOBaHHAE: MUKPOOHOIOTHYECKask 9UCTOTa

X
X

1.6.3. XuMuueckue (pu3uueckue) UCMbITAHHA

1.6.4. byosornyeckue UCnbITaHUsA

' B oTHOweHMH I0BLIX OrpaHWdeHni wan noscreli, OTHOCAWMXCA K A2HHLIM NPOM3BOJCTBEHHEIM ONEpalHAM (za ucrnoOuCIL
| coyuaes, xor/ia noAcHeHue ABaAeTca o0uMM KOMMEHTApHEM K NpoueccaM Ha NpOM3BOACTBEHHOM 00BeKTe), rae OBl HH [IPHMCH
| 1M orpasM4enns WIK noAcHeHus, HeoOX0AHMO BKIIOYATE OTCLUIKY K COOTBETCTBYIOLIEMY HOMEDY Iy HKTA ceprupurara GMP.
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2. UAMIIOPT JIEKAPCTBEHHOM IMPOAYKLHH

2.1

KoHTposb kauecTBa HMNOPTHPYEMOH JIeKapCTBEHHOH MPOIy KK

2.1.1. MukpoOuronorutieckie HCIblTAaHUS: CTEPHIBHOCTD

2.1.2. MiKkpo6Konoruueckoe TeCTHpOBaHHe: MUKPOOHOIOTHYECKas YHCTOTA L

2.1.3. XuMnueckue (hu3MdecKie) HCMbITAHUS _ N

2.1.4. Buonoruueckie HCMbLITAHUS e )

o
88

CeprHbHKaLMs cepHH UIMOOPTHPYEMOH JIeKapCTBEHHON MPOXYKLIHK ]

2.2.1. CtepunbHasi MpONYKLLMA: —

2.2.1.1. ITpon3BoauMas B aCENTHYECKHX YCIOBHAX |

2.2.1.2. lloasepraemasi GUHHUIIHOH CTEPUIH3ALKT _ ]

2.2.2. HecTepuiibHasi NpOLYKLLHSA o o
223

2.2.3.1. [IpoayKThl KpOBH S

2.2.3.2. UMMyHonoruyeckas npomyKLUHA .

E
c)

2.2.3.4. TenoTepaneBTHYECKHE NPOLYKThI .

2.2.3.5. BuotexHonoruyeckas npoayKLus -

2.2.3.6. IlpoayKuus, BblAeNEHHas U3 XKUBOTHBIX HCTOYHMKOB MY OPIraHOB (TKaHeH) UesoBeKa B

2.2.3.7. TkaHeMHKeHEepHAs IPOIYKIIHs (IPOIyKIKs TKAHEBOMH HHKEHEPHH)

.3 buosiornyeckas JICKAPCTBECHHAsS MPOMYKIIHA: ST L

2.2.3.3. IlpoayKiuus Ka OCHOBE COMATHYECKHX KIETOK (MpOIyKUMA A1 TEPAIHA COMATHYECKHMK KIICT Kaniu]

T
L

2.2.3.8. Ilpoyas 61onoryueckas JeKapCTBEHHA POy KUK

S}
Lo

[pouas AesTeNLHOCTh N0 UMNOPTY (BBO3Y)

2.3.1. IInomajka GU3HIEcKOro HMNopTa (BBO3a)

2.3.2. UIMNIOpT MpoMesxyTouHOl MPOYKLMH, No/IBepratomeiics nanpreiimel odpaborke

2.3.3. [lpouee

3. MIPOU3BOJCTBEHHBIE OTIEPALIMU — PAPMANEBTHYECKHUE CYBCTAHLIHU
auesTUYeckas cyOcTaHIus (CyOCTaHLHA):

Dapm
3l

[Tpou3BOACTBO (PApMAIIEBTUYECKHX CyOCTaHLHH METOIOM XMMHYIECKOTr0 CHHTE3a

.1.1. TIpOW3BOICTBO NPOMEKYTOUYHBIX MPOTYKTOB (hapManeBTHIECKOH CyOCTaHLIMK

.1.2. TIpou3BOCTBO HEOTHLIEHHON (hapMaLeBTHIECKOH CyOCTaHIHK

.1.3 Coneobpa3zoBaHue (O4YHCTKA):

(S RV VS 3 | ¥5)

.1.4. TIpouee

[Ipon3BOACTBO (papMaLEeBTHYECKHX CyOCTaHLki METONAMH BELIENEHN)S U3 NPUPO/IHBIX HCTOTHHKOB

3.2.1. Beinenenre papMaueBTHIECKUX CyOCTaHLMK U3 HCTOUHHMKOB PACTHTEILHOTO MPOHCXOXKACHUSA

.2.2. Brinenenvie hapMalleBTHHECKHX CyOCTaHIMK M3 MCTOYHUKOB KHBOTHOTO TPOMUCX OXIEHHUA

Bbigenenve papMalieBTHIECKHX cyOcTaHUMK H3 OpraHoB (TKaHeH) denoBeka

2.3.
2.4. Boigenenue ¢apMaueBTHIECKUX CYOCTaHUMA M3 HCTOYHHKOB MHHEPAILHOTO MPOUCXOKACHHUA
2.5 MoIHGHKaLKs BbleeHHOH hapManeBTHIecKol cyOcTanImy (YKa3bIBaeTCs U3 IyHKTOB 3.2.1-3.2.4)

~
2
1

2
2
J
Py
J
2

3.2.7. [Ipouee .

(O8]
(V8]

[TpoK3BOACTBO (PAapMALEBTHYECKUX CYOCTAaHIMIH ¢ MCTIONB30BAHHEM GHOIOrMMECKHX MPOLIECCOB e

3.3.1. dbepmeHTaLUA et

3.3.2. TlpOM3BOACTBO C MWCMONb30BAHMEM KIETOUHBIX KYJIBTYD (ykazarte T
HCTIONb3YeMBIX KIIETOK) (01 yKa3aHHeM THMA KJIETOK MOHHMAETCS MX THIIOBAsS CNELHQHIHOCTE, TUHUA, LTAMY

npouee)

3.2.6. OunCTKa BBLIETEHHO! (ApPMALIEBTUMECKOH CyOCTaHLMHK (YKa3biBAETCA HCTOUHMK M3 MyHKTOB 3.2.1-3.2.4) |

3.3.3. Beiaenenue (04MCTKA)

3.3.4. Moandukauus 1

3.3.5. [1lpoyee

(V5]
=Y

[IpoH3BOACTBO CTEPHILHLIX (hapMaLEeBTHYECKHX cybcranuuii (pasnens! 3.1, 3.2, 3.3 no/KHEI OBITh 3aM0NHEHS!, |

NpUMEHHUMO) S
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3.4.1. ®apmaneBTHUecKHe cyOCTAHLIMH, TPOH3BOAMMBIE B ACENTHYECKHX YCIOBHUIX

l
7.t

3.4.2. ®apmauestiueckue cybcTaHUMH, NOABepraemMble (PHHHIIHON CTEPHIM3ALMU

W)
wn

3aBepuialolllie CTANKHH NPOM3BOACTBA hapMaLEBTHUECKHX Cy6CTaHLMI

3.5.1. Ctanuu duznueckolt obpaboTku:

3.5.2. [lepBuyHas yrnakoBka

3.5.3. BropuyHas ynakoBka

— e

——ING

3.6 | KoHTpoas KauecTBa

3.5.4. Ilpouee (yKa3aTh IS ONEpanuid, He OnKCatiiibIN 2blil EI )

3.6.1. ®usnyeckne (XUMUYECKHE) HCTIBITAHUA

~

6.2. MUKpOOKOIOrHYECKIE HCTThITalHA (BKTIOYAas HCMBITAHEA HA CTEPHILHOCTD)

J.
3.6.3. MUKpOBHONOrHiecKkHe UCTTBITAHHA (MCKTIOYas HCIILITAHNS Ha CTEPUIEHOCTE)
3.6.4. buonoruueck1e UCIbITAHAS

4. TIPOYUE OMEPAIMHU - PAPMAIEBTUYECKHE CYBCTAHIIMA

PaiimkynoBa I'.Y.

F 3amectuTens IIpeacenarens
KomuTeTa MEOHULIMHCKOTO K

dhapMalieBTH4E > KOrO KOHTPOJIA

l MuHHCTEPCTBA 31paBOOXpaHEeH s

LBCAYISE

§ 2 0FET P

Pecny6nmm Ka3zaxcran
(®.1.0., nonmnocts)

Of, 17 2OL2E

* (AaTa NOAMHCAIHA, UL MCC, IITT)
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