EBpasuiickuii SKOHOMUUECKWUIA COIO3

PI'Y «KomuTeT MEAMLMHCKOTO M apMaleRTHYECKOro KOHTPOIIS
MunucrepeTsa 3aparooxpanenus Pecny6nuku Kazaxcrany

CEPTHOUKAT
COOTBETCTBUSI [IPOMU3BO/ICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TPEBOBAHMAM IIPABUII
HAJUIEXKALIEW TTPOU3BO/ICTBEHHOM IMPAKTUKHA
EBPA3HMHCKOI'O SKOHOMHYECKOI'O COIO3A
Ne GMP/EAEU/KZ/59-08-2023

Cpoxk pedicteust ¢ 14 urons 2023 r. no 13 urons 2026 .
Beigan mo wroram mposenenus (apMaLEBTHYECKOH WHCHEKMM B cooTseTcTBMH ¢ [lpaBunamu
NPOBE/ICHNst  (apMALEBTUYECKMX —MHCIICKLMH, yTBepskieHHsM Pewennem Cosera Espasmiickoii

IKOHOMMYECKON KOMUCCHH OT 3 HosOpst 2016 r. No 83.

KoMuTeT MenuumMuckore u (hapMalieBTHIECKOr0 KOUTPOs
MunucTepeTsa 3apasooxpanenus Pecnybnukn Kazaxcran

TIOATBEPHAAAET CISAYIOIIeE:
npopejeHa dapMarieBTHYecKas MHCIICKLIMS

Pfizer Asia Manufacturing Pte Ltd.
31 TUAS SOUTH AVENUE 6 SINGAPORE 637578

HA OCHOBAHHH:

- sagenenust or 19.04.2023 roga ma nposeleHue WHCHEKUMM HA COOTBETCTBHE TpeOGOBaHMAM
HaJlJ1e7KalleH IIPOU3BOCTBEHHOM NpakTHKH EBpasniickoro sSKOHOMMYECKOro col03a (HHOe OCHOBAHKE).

Ha ocHoBanun ceesilenmi, NOMy4eHHBIX [IPU NPOBEACHHH GapPMALIEBTHIECKON MHCHEKIMH, OCICIHSsA
M3 KOTOPbIX Obula npoeesiena ¢ 10 no 14 urons 2023 roja, yCTaHOBIECHO, Y4TO JaHHOe (apMalleBTHYeCKoe
NPOM3BOJACTBO  COOTBETCTBYET Tpebosanuam IlpaBui Hauiexamed [POM3IBOJCTBEHHOW  IIPAKTHKM
Eppazuniickoro skOHOMHYECKOro coro3a.

Hacrosumit ceprudmkar oTpaxkaeT cTaTyc NpOW3BOACTEEHHOH MUIOMAAKM HA 1aTy IIPOBEICHUS
hapmaleBTHYECKOH HHCTIEKIIMH M 10 MCTedeHMH Oonee 3 JIET OT JaThl NPOBEAECHHS MOCIEAHErO JiHs
TIOCNIETINErO  MHCIEKTHPOBAHUS HE MOMKET CYMTAThCd JOKYMEHTOM, CBHAETENLCTBYIOUIMM O CTaryce
coorsercTBust.  Cpok  medcTBUs  ceprMdukata MOXeT OBITb  COKpalleH NpM  MCIOb30BAHHH
COOTBETCTBYIOUMX IIPHHLMIIOB YIPABJICHUA PUCKAMH TIPH HAIMYMH COOTBETCTBYIOIIEH 3allMCH B I10J1¢
«OrpaHuyeHuss WM TIOSCHHTENbHBIE 3aMETKM, Kacaloliuecs OBGNACTH TNPMMEHCHHA HACTOSLICrO
cepTUdUKaTa».

Ceprudmkar spnsieTcs NeHCTBUTENEHBIM B Cllydae NpPeICTABICHUS BCEX €ro JIMCTOB (KAK OCHOBHBIX
JIMCTOB, TaK U AOTIOJIHUTENBHBIX JIMCTOB).

AYTeHTHHOCTL  (MOTMHHOCTL) HACTOSINErO CepTH(HKATA MOXHO TPOBEPHTH B 6a3c JaHHBIX
Komurera mennuunckoro u apmanesTiueckoro KoHTpoas MUHHCTEPCTBA 3paBoOXpaHeHns Pecry6iuku
Kazaxcran.

Ecin ceprupmkar me mnpencraBneH B ykasaHHod 0aze JIaHHBIX, CleLyeT OOpaTMTBCS B
YIOTHOMOYEHHBII OPraH, ero BblIaBIIuii.

Crpanunal u3 5




EBpasmniicKMii SKOHOMUUYECKUHA COI03

Ne GMP/EAEU/KZ/ 59-08-2023
JlekapcTBeHHbIE CPEICTBA UL MEAHLIMHCKOrO MIPUMEHEHMS

JlexapcTBeHHBIC TIPENAPATHI /IS KIMHUYECKUX UCCIIEIOBAHMH (MCITbITAHMIA)

Kon HaumMeHnosanue
1.1 | CrepunpHas IpoayKIus
1.1.1 lNponseoaumas acenTuyeckum 1yrem (onepainy o6paGoTki JUis clleIyIonuX TeKapCTREHHEIX GopM):
1.1.1.1. J)Kunxue nexaperseHnble GopMEl GOMLIIOr0 0bkeMa
1.1.1.2. Junkue nexapcreerysie GOpMbl MAJIOT0 0OBeMa
1.1.1.3. Tucnepcun
1.1.1.4. Jlsiodunuzarel
1.1.1.5. Trepasle nekapeTBeHHbIE HOPMBL M HMIIIIAHTATE]
1.1.1.6. Markue nekapcrseHHble GOpPMbI
1.1.1.7. ITpoyas npoyKIlKs, IPOH3BOMMAS B aCENTHYECKUX YCIOBUAX
1.1.2. Ilopsepraemas dunumboi crepunmsaum (onepauny oGpaGoTKU /Ui clleTyIOIHX JTeKapCTBEHHbIX hopm):
1.1.2.1. Kunkue nexapcreeHsbie Gopmel 00nboro ofbeMa
1.1.2.2. Junkve nekapcTBeHHBIE (POPMBI MATOT0 O6BeMa
1.1.2.3. Teepjible ieKapcTBEHHBIE (HOPMBI i MMIUIAHTATE]
1.1.2.4. Markue nexapcTBeHHLIE HOPMEI
1.1.2.5. llpoyas npoayKius, nojsepraemas GHHUIIHOM CTepuiiu3auuu
1.1.3. Bruimyckaiouiuii KOHTPOJIb KauecTsa (BLINYCK CEepHi)
Hecrepunbnas npoyKims
1.2.1. HecrepniibHas 1pojiyKiys (TEXHOJIONHYECKIE ONIepaliu JUIA Oy YeH s CleyIOWUX JIeKAPCTREHHbIX BopM):
1.2.1.1. Kancyisl B TBepoif 0boouke
1.2.1.2. Kancysl B MArkoit obonoyxe
1.2.1.3. enaTenbHble TEKapCTBEHHbIE HOPMEBL
1.2.1.4. MIMOpernupoBaHHbIe NEKApPCTBEHHBIE GOpMbI
1.2.1.5. nakue nexapcTBeHHble HOPMEL il HAPYIKHOTO IIPHMEHEHU
1.2.1.6. JXuikue nekapcTBEHHLIC OPMBI LTS BHYTPEHHEIO IPUMEHEHHS
1.2.1.7. MennIHCKME ra3sl
1.2.1.8. TIpo4mMe TBEpaple JeKapcTBEHHbIe POPMLIL
1.2.1.9. Ilpenapatsl, HAXOSIUMECS [10]] JABIEHHEM
1.2.1.10. PanuoHYKIHAHBIE IEHEPATOPHI
1.1.1.11. MArkse aeKapcTBeHHBIC GOPMEL
1.2.1.12. Ceun (Cynmo3HTopHu)
1.2.1.13. Tabnerku
1.2.1.14. TpaHcaepMalbHbIC IUIACTHIPH
1.2.1.15. ¥erpolicTsa 18 HHTpapyMUHAILHOTO (BHYTPUPYGLOBOIr0) BBEIEHUS
1.2.1.15. lMpovas secTepuibHAS MPOAYKIHSL
1.2.2. Belmyckaromui KonTponk kauecTsa (ceprudukaims cepuu)
buonoruueckas nexapcTBeHHAs IPOLYKINST
1.3.1. Buonoruyeckas JCKapCTBEHHAS TIPOAYKIIMSL:
1.3.1.1. TIpoiykThl KpoBH
1.3.1.2. MMMyHonorayeckas IpoayKims
1.3.2.3. [IpOIyKIHsl HA OCHOBE COMATHYECKUX KIETOK (POAYKIMS AJIsi TEPATIMH COMATHYESCKHMH KJIETKAMH)
1.3.1.4. I'eHoTepareBTHYecKan NPOLYKIUN
1.3.1.5. buorexHonoruyeckas npojlyKima
1.3.1.6. llpoaykuus, BbIfIeNICHHAS H3 JKUBOTHBIX HCTOYHUKOB MM OPraHOB (TKaHeH) yenoBeka
1.3.1.7. TRAHCHMSKEHSPHAS IpOAyKUKs (LpoyKLUMA TKAHCBON HHzKEHEPHH)
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EBpa3suiticCKunii SKOHOMUYECKWIA CoK3

Ne GMP/EAEU/KZ/ 59-08-2023
1.3.1.8. IIpoyas Guonoruycckas JCKapcTBCHHAS MPOJIYKIAS
1.3.2. Beinyckawnii koutpons (ceprudukanys cepun) (epedyeHsb BHAOB MPOIYKIHH);
1.3.2.1. IlpoIyKThl KpOBH
1.3.2.2. MIMMyHOTOTHYECKas! NPOAYKIIHSA
1.3.2.3. IIpojtykThl HAa OCHOBE COMATHYECKHMX KISTOK (MPOMYKIMHS ISl TEPAITHH COMATHYECKUX KIIETOK)
1.3.2.4. ['enoTepaneBTHIECKANA IPOLYKLIS
1.3.2.5. buoTexHoIOTHYECKAs POLYKLINA
1.3.2.6. TIpoayK1Ks, BEIAEIEHHAs U3 JKHBOTHBIX MCTOUHMKOR MUIM OPraHoB (TKaHeil) 4enoseka
1.3.2.7. TkaneueHcpHas NpoayKINs (TIPOIYKIINA TKAHEBOH MIKCHEPHHA)
1.3.2.8. [Ipoyas 6GuosornuccKas NCKAPCTBEHHAS IIPOLYKIIHS
IMpoyas nekapcTReHHAS MPOLYKLNS WK IPOM3BOACTRCHHAL JEATEILHOCTh
1.4.1. IlponsBoacTBO:
1.4.1.1. PacTute/ibHas NIPOAYKLHS
1.4.1.2. 'oMeonaTHYeCcKOH MPOILYKITMN
1.4.1.3. Ilpoyas npoaykuus
1.4.2. Crepunusanns papMaleBTHUECKHX CyOCTAHIMIA, BCIOMOraTe/ibHbIX BEUICCTE, FTOTOBOI IPOAYKLHH:
1.4.2.1. QunsTpauns
1.4.2.1. CyxoxapoBas CTepPHIH3AIMI
1.4.2.3. CTepriH3anys napom
1.4.2.4. XuMH4ecKas crepuIn3aiis
1.4.2.5. Crepunmsanys raMma-u3iy4eHHeM
1.4.2.6. CTepHNH3aLWA JNEKTPOHHBIM H3NydeHHeM
1.4.3. Ilpouee
Yinakoska
1.5.1. llepeudHas yrnakoBka:
1.5.1.1. Kancyns! B TRep/ioii 00onouke
1.5.1.2. Kancynsl B Mirkoi 00004ke
1.5.1.3. XKeraTenbHble IeKApPCTBEHHBIE GOPMBI
1.5.1.4. MMnperunpoBatHele IeKapeTREHHBIE (hOPMBI
1.5.1.5. JKuakne nekapcTReHHBIE (JOPMEI VIS HAPYKHOTO NPUMEHEHHS
1.5.1.6. Kuakue nexapcTieHHsle OPMBbI 171 BHYTPEHHErO NPUMEHEHMS!
1.5.1.7. MeaunuHcKKe rasnl
1.5.1.8. Ilpouue TBep/kIe IeKapCTBEHHEIE GOPMEL
1.5.1.9. llpenapatsl, HAXOASIIMECS O] TaBIEHUEM
1.5.1.10. PapionyKJIMAHBIE TEHEPATOPDI
1.5.1.11. Markue nexapcrsennsie GopMbl
1.5.1.12. Creyy (CYIIIO3UTOPHH)
1.5.1.13. Tabuerku
1.5.1.14, TpanciepManbHble MACTRIPH
1.5.1.15. [Ipoyas HecTepHIbHAS JICKAPCTBEHHAS TIPOYKIHS
1.5.2. Bropuunas (noTpeburensckasn) yrnakoska
Kontpone kauecrsa
1.6.1. MHKpODHONOT HYECKHE UCIIBITAHMS: CTEPHIBHOCTL
1.6.2. MuKpoDKONOrHYecKoe TECTHPOBAHUE: MUKPOOHOIOTHUECKAsS YUCTOTA
1.6.3. Xummdeckue (Gu3nieckne) UCIBITAHMS
1.6.4. buonornyeckue UCIbITAHUS

B orHoweuun noOLX OrpaHuYeHdH HIM NOSCHCH, OTHOCALMXCA K AAHHBIM NPOM3ROATCBEHHBIM ONEpALMAM (32 MCKIIOUEHHEM
C/ly4aeB, KOra NOXCHCHHE ABJIACTCA 0OMINM KOMMEHTADHEM K [POLECCAM HA MPOU3BOJCTREHHOM O0OBEKTE), I/ie OBl HM IPUMEHSITHCE
9TH Orpany<iCHHA HIM HOACHEHHS, HOoOX0MMMO BKIFOYATH OTChLIKY K COOTBETCTBYIOLIEMY HOMepY [IYHKTA cepTH(hukara GMP.
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Espazuitickuii SKOHOMUUYECKUIA COI03

Ne GMP/EAEU/KZ/ 59-08-2023
2. UMIIOPT JIEKAPCTBEHHOM ITPOJIVKIIUH
KoHTpo/Ib KauecTBa HMIIOPTHPYEMO# TeKapCTBEHHOH NPOIYKIN
2.1.1. Mukpo6HONOrMyecKHe HCILITAHNUA; CTEPHITLHOCTh
2.1.2. MukpoGHonornyeckoe TeCTHPOBaHHe: MUKPOGHOTIOrHYECKAs YHCTOTA
2.1.3. Xumugeckue ((hA3HICCKHE) HCIBITANMS
2.1.4. BROTOTHYECKUE UCIILITAHUS
Cepruduxauus cepun HMIOPTHPYEMOH NPOAYKIIIHA
2.2.1. CrepunpHas IPOLYKLIMIL:
2.2.1.1. Ilpox3Boaumas B aCeNTHICCKUX YCIIOBHAX
2.2.1.2. lNoppepraeMas GUHULIHON CTCPUITHIATIAN
2.2.2. HecTepuiibHas NPOAYKIHS
2.2.3 buoJorHyecKast JICKapCTBEHHAS TIPOYKITAA:
2.2.3.1. IlpoayKTH KpOBH
2.2.3.2. UMMynonoruueckas npoLyKis
2.2.3.3. llpofykuus Ha OCHOBE COMATHUECKUX KIETOK (IIPOAYKILMS JUIsl TEPIIAMM COMATHYECKUMH KIETKAMM)
2.2.3.4. 'eHOTepaneBTUHECKUE TIPOYKThI
2.2.3.5. buoTexHOJOTHYECKAS TIPONYKIIHA
2.2.3.6. lipojyxing, BEIAENCHHAN 3 JKMBOTHBIX MCTOYHMKOB HIIM OPraHos (TKaHeil) uenosexa
2.2.3.7. TraneunmkeHepHas NPOAYKUHs (IIPOLYKIMS TKAHCBOH HIDKEHEPHH)
2.2.3.8. [lpouas buonoruyeckas IeKapCTBCHHAS NPOAYKIMSA
IIpoyas JedaTe pHOCTE 0 UMIIOPTY (BBO3Y)
2.3.1. llnomanka gusnyeckoro ummnopra (BBo3a)
2.3.2. IMIIOPT NIPOMEKYTOUHOH NPOJIyKIKH, NOABEPTAIOMICHCs AabHeluel 0bpaboTke
2.3.3. Ilpoyee
3. IPOU3BOACTBEHHBIE OITEPAITHN — ®APMALIEBTUUYECKHUE CYECTAHIUU
aleBTHUECKas cyDcTanya (cyBScTanimm):
[Tpou3BOACTBO (papMalleBTHUECKUX CYOCTAHINE METOIOM XMMHUYECKOTO CHHTE3a
3.1.1. TIpoM3BOACTBO MPOMENKY TOYHBIX IPOJIYKTOR (hapMalEBTHYECKOH cyOcTanImu
3.1.2. IIpOM3BOACTBO HEOUMIIEHHON hapMaleBTIHIECKOH CyOCTAHIMK
3.1.3 ConcoGpazoBanue (0MMCTKA): KPHUCTAITUIALIHA
3.1.4. Ilpoyvee
[Tpou3BOACTBO apMaLECBTHYCCKHMX CYOCTAHIIMI METOIAMM BBIICTICHUS U3 IIPUPOIHBIX HCTOUHHKOB
3.2.1. Boigenenye GapManesTHYeCKuX cyGeTaHIlMii ¥3 HCTOYHHKOB PACTHTENLHOTO ITPOUCXOXKACHHA
3.2.2. Bolaenenue apMaleRTUIECKUX cyOCTAHIMI M3 HCTOYHUKOB KHBOTHOTO ITPOMCXOMKICHUS
3.2.3. Boiaenenre dapmMaueBTHICCKHX cYOCTAHIIAN 13 opranos (TKaHeil) ueyorexa
3.2.4. Boipenenne dapmaleBTHIECKHX CyOCTARLMI U3 HCTOYHMKOB MUHEPAILHOIO TIPOHCXOKICHHS
3.2.5 Moamngukarus BbijieneHHol hapManeBTHYecKol cyOcTanumu (yKkasbiBaeTes u3 yHKToB 3.2.1-3.2.4)
3.2.6. Ouncrka BhijleIeHHOM dapmanieBTHyeckoii cyGeTatuum (yKa3blBaeTcs UCTOYHMK M3 HYHKTOB 3.2.1-3.2.4)
3.2.7. Tlpouee
IlponssozncTeo GapmanepTHueckux cybCTaHIiil ¢ MCHONbL30BAHNEM GHOTOTHYECKMX IPOLIECCOB
3.3.1. Pepmenranus
3.3.2. TlpousBoACTBO C MCHONB3OBAHMEM KICTOUHBIX KYIbTYP (ykasarb THIl HCIIOJIB3YEMBIX
KJIETOK) (I0/1 yKA3aHHEM THIA KJIETOK MOHHMAETCs MX THIOBAsS CeIMUIHOCTb, TMHUA, IITAMM H IIpovce)
3.3.3. Beizenenne (04MCTKa)
3.3.4. Mopuduxanus
3.3.5. Ilpouee

TTpon3BOACTBO CTEPUIILHBIX (HapMALEBTHICCKHX cyOcTaniwmii (pasmenst 3.1, 3.2, 3.3 10MKHBI OBITH 3aMONTHEHEL, TIE
IPUMEHHUMO)
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EBpa3suiCKMiA SKOHOMUYECKUNA COIO3
Ne GMP/EAEU/KZ/ 59-08-2023

3.4.1. ®apmanerTiyeckye cybCTaHIKH, POH3BONMEIE B ACENTHYECKHX YCIOBUAX
3.4.2. @apmangBTHYecKue cyOCTaHIIHY, [I0BEPracMble GHHHITHON CTepHIN3aIHu
3apepluaroiie cTafln NPOU3BOACTRA GapMaLEBTHYECKHX CYOCcTaHIHmii

3.5.1. Craguu usnaeckoit 06paboTku: NpocerBanye

3.5.2. IlepBHuHas yNakoBKa

3.5.3. Bropuunas ynakoBka

3.54. Ilpouee (yKazaTk DJii onepaLuii,

HE ONHCAHHBIX BHIIIE)

Kontponk kayecTea

3.6.1. Duznueckue (XUMHUECKHUE) HCIBITANHS

3.6.2. MuxpoOHONOrHYecKre NCNbITaHusA (BKII0YAs HCIBITAHMS HA CTEPHILHOCTE)
3.6.3. MHKPOOHONOTHIECKHE HCILITAHMS (MCKIIOYAs HCTIBITAHUS HA CTEPHIIBHOCTS)
3.6.4. bruonoruyeckue HCIbITAHUS

4. TTPOYHE OIIEPAILIMH - DAPMAIIEBTUYECKUE CVBCTAHLMH

OrpanudeHrs WK TOACHUTENLHBIC 3aMETKH, KACAIOIIHECs 00IaCTH IPUMEHEHHS cepTHhUKATA;

Kamxksimbaesa JLP.
H.o. ITpencenarens Komurera B

. S NEHCAY o
MEIHIMHCKOro ¥ (papMaleBTHYECKOTo o Q‘ﬁ’:ﬁ?‘"
xouTposas MunucrepeTea B Ol

3jpasooxpaHeHus PecnyOnuku Kazaxcran
(®.J1.0., gomkuoCTS)
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