EBpasmiickuii 3KOHOMUUECKUIA COIO3

PT'Y «KomuTeT MEAHLIMHCKOrO U (papMaIeBTHYECKOrO KOHTPOJIS
MunucrtepeTsa 3apapooxpanenus Pecniyonuku Kasaxcran»

CEPTHDHUKAT
COOTBETCTBHA HPOI/BBO)ICTBAL JEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TPELOBAHHSIM ITPABUJI
HAJUTEXKAUTEW ITPOU3BOJICTBEHHOM ITPAKTHUKH
EBPA3HUMCKOTO DKOHOMUYECKOI'O COIO3A

Ne GMPYEAEU/KZ/29-04-2023

Cpoxk neiicteus ¢ 14 nexabps 2022 r. no 13 pexabps 2025 r.

Beiian 1o wroraM rpopefcHHs (apMaleBTUYECKOM HMHCIEKIMH B COOTBETCTBHH C Ilpaennamu
npoBeienus  GapMaleBTUYCCKUX —MHCIEKUMi, yTBepskieHHbiM Pewennem Cosera Eppasmiickoii
IKOHOMHYECKOH KOMHCCHM 0T 3 Hos0ps 2016 r. Ne 83.

Komurer Meuimuckoro ¥ GapMalleBTHHECKOrO KOHTPOIIS
MunucTepeTsa 3apapooxpanenus Pecnyonukn Kazaxcran

NOATBEPIKAAET CIEAYHOIIee:
nposejieHa (apMaleBTHYecKas HHCIIEKIHUs

HPIM ©apma I'moX (DREHM Pharma GmbH)
I'piondbepawmpacce 15, 1120, Bena, Ascmpus (Griinbergstrafie 15/Stiege 3/3rd floor, 1120 Vienna,
Austria)

Ha OCHOBAHMHU!

- sasereHus or 16.05.2022 roma Ha nposeneHMe WHCIEKLMHM Ha COOTBETCTBHE TpeGoBaHMAM
HaJUIEXAIeH NPOUSBOACTBEHHOM NPaKTHKK EBpasuilckoro 5KOHOMHYECKOTO coI03a (MHOE OCHOBAHHE).

Ha ocnosanuu cBeicHWH, MOMYYCHHBIX MPH 1POBEACHUH (APMaLCBTHYECKON HHCTIEKIMH, TTOCTIE/HSs
13 KOTOpbIX Obu1a nposeaena ¢ 12 no 14 nexabps 2022 rona, yCTaHOBIIEHO, YTO JaHHOE (hapMaleBTHYCCKOE
MPOM3BOJCTBO  COOTBETCTBYET TpebopanusM IlpaBun Hajiekaiieil [IpOM3BOACTBEHHON [PAKTHUKH
EBpa3suiicKoro 3KOHOMHMHYECKOr0 COI034.

Hacrosuil ceprupukar oTpaxkaeT CTATYC MPOM3BOACTBEHHON IUIOIAAKM HA JATy MPOBEICHMS
(hapmaliepTHECKOR HHCNEKUMM M 1[I0 MCTEYeHHH Gontee 3 JIeT OT AaThl NMPOBENEHMA MOCAEHEro JIHs
NOCHEHEr0 HHCIEKTHPOBAHHS HE MOXKET CYMTAThCA JOKYMGHTOM, CBHCTE/LCTBYIOLUIMM O CTaTyce
coorsercTBust. Cpox peiicTeua  ceprudpukara MOKeT OBITH  COKpAEH NpH  HCTIONB30BAHHM
COOTBETCTBYIOIUMX TPHHIMIIOB YNPaBICHHA PUCKAMH TIPU HATMYHKM COOTBETCTBYIOILICH 3amucH B II0JIE
«Orpanudenus MM NOSCHUTENLHBIC 3aMETKHM, KAcarolMecs OOJIACTH  [PUMEHEHMS HACTOSAIIEro
ceprudukaTay.

Ceprudurar apnsercs AeiiCTBUTENLHLIM B CIIYYAE MPEICTABICHUS BCEX €ro JIUCTOB (KaK OCHOBHBIX
JIUCTOB, TAK W JIOTIOJHUTEILHLIX JIUCTOB).

AyTeHTMYHOCTh  (MOIJIMHHOCTE) HACTOALIEro cepTUhMKATA MOKHO IIPOBEPUTL B 0a3e JaHHBIX
KomureTa MeMIMICKOro 1 (hapMalleBTHHIECKOro KOHTposis MHHHCTepCTBA 3/1paBooxpaneHns Peciry6imku
Kazaxcran.

Ecim  ceprudukar me mnpencrapien B ykasaHHOW 6ase jgabHbIX, chneayer oOpaTMTBCS B
YIIOJTHOMOUCHHLIH OPraH, éro BbiJaBIHmg.
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EBpa3uniickuii SKOHOMUYECKKUI COHO3
PR CMPEAR AR5 L5053
X | JlekapcTBEHHBIE CPE/ICTRA JUIS MEAMLMHCKOTO IPHMEHEHHUS
I JlekapcTBeHHEIE NPEapaThl i KIMHAYECKHX WCC/ICIOBAHMHA (MCIIBITAHMIH)

Kon HaumenoBanue
1.1 | Crepuibnas npoayKius
1.1.1 [Ipon3BoiMMan acenTHyecKuM Ny TeM (oreparnuy o0paboTKu 1A CeLyIoMHX JICKapCTBEHHBIX BopM):
1.1.1.1. 2 upkue nekapcTBEHHBIE GOPMEI BONLITOrO 00beMa
1.1.1.2. XKunkue nexapcreeHHbie OPMEI MAIOT0 00BEMa
1.1.1.3. Tucnepcuu
1.1.1.4. Jlnodunuzatel
1.1.1.5. Teepapie nekapcTBeHHbBIE GOPMBI H MMIIAHTATEI
1.1.1.6. Markue JiekapcTaeHibie GopMEl
1.1.1.7. Tlpoyas npodyKIMs, IPOU3BO/INMAS B ACEIITHYECKHX YCIOBHAX
1.1.2. lNopsepraemas duHuIIHON cTeprnu3aiuy (orepalun 06paboTKM Ui CASAYIOUIMX TEKAPCTBEHHbIX hopMm):
1.1.2.1. Kunkue JiekapcTBeHHbBIC GopMBl 60ILIIOTO 06heMa
1.1.2.2. Juzkne JiekapCTBEHHBIE (JOPMBI MANIOT0 06beMa
1.1.2.3. Teepasle nekapeTeenibe GOPMBI H HMIIAHTATH
1.1.2.4. Markue jiekapcrseHdbie GopMbl
1.1.2.5. Tlpoyas npojaykuus, oJARepraemas GUEHIIHON CTepUIH3aIIN
1.1.3. Beinyckaromumii KOHTPOIb KauecTsa (BHIIYCK CEPUM): KUIKHE ICKAPCTBEHHELIE (JOPMB] MANoro 00beMa
HecrepunbHas npoayKuus
1.2.1. HecrepnitbHas npojiyKims (TeXHONOTHYECKHE ONepaliy Ul Oy eH s CIeIYIOUMX eKapCTREHHBIX GOpM):
1.2.1.1. Kancyusl B TBepHOif 0Gonouke
1.2.1.2. Kancyisl B MArkoii obonouke
1.2.1.3. XKepaTenbHbie JIEKAPCTREHHEIE (POPMBI
1.2.1.4. MMOperyupoBaHHLIC ICKAPCTBCHHEIC (POPMBI
1.2.1.5. XKunkue nexapcTBeHHbie HOPMBL ISl HAPYIKHOTO NPHMEHEHHS

1.2.1.6. XKunkue nekapcTBeHHbIE OPMEBL UL BHYTPEHHEr0 NPUMEHeHHS
1.2.1.7. MEAHUMHCKKE Ta3hl
1.2.1.8. TIpouuHe TBepbIC JIEKapCTREHHBIE (JOPMBI
1.2.1.9. Ilpenapatsl, HAXOUSIIIUECS [10]1 AARIEHHEM
1.2.1.10. PaiHOHYK/IHIHBIE TEHEPATOPEL
1.1.1.11. MArkue nekapcraetnnie GopMbl
1.2.1.12. CBeuH (CyNmo3MTOPHHM)
1.2.1.13. Tabnetku
1.2.1.14. TpaHcaepManbHbIE ILIACTLIPH
1.2.1.15. YerpolicTsa Ul HETPapyMHHANLHOTO (BHY TPUpPYOLOBOTO) BBEACHHSI
1.2.1.15. lpoyas HecTEpUILHAA NIPOYKLIHAA
1.2.2. Briyckarowmii KOHTPok kauecTsa (cepTu(uKkanus Cepun); TabNeTKH, MATKHE JCKAPCTRBEHHBIE hopmsl,
KHJIKHE JIeKapCTBEHHbIe (POPMBI IS BHYTPSHHETO IPUMEHCHIA
Buonoruueckas JJeKapeTBEHHAS IPOLYKIHA
1.3.1. buonoruueckas JeKapcTBEHHAS IPOLYKIIHS:
1.3.1.1. IlpoaykTsl KpoBH
1.3.1.2. MMMyHonoruyeckas mpoyKImusa
1.3.2.3. TIpoayKuMs HA OCHOBE COMATHYECKHX KIETOK (IIPOYKLIHS /sl Tepaliy COMATHICCKMMH KIETKAMH)
1.3.1.4. 'eHoTepaneBTHYECKas NPOLY KLU
1.3.1.5. BuoTexHonoruueckas npogyKuns
1.3.1.6. IIpoxykuusi, BeIjIe/IEHHAS H3 AUBOTHBIX HCTOYHUKOB MM OPraHOB {Tkaneil) yenoseka
1.3.1.7. Tkanemmxenepras npoaykums (Ipo/LyKIus TKAHeBOl HHKEHePHH)
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EBpasuiickunii SKOHOMUYECKUIA Coto3

Ne GMP/EAEU/KZ/29-04-2023
1.3.1.8. [Tpouas 6uonoruyeckas NeKapcTBEHHAS IPOLYKILH
1.3.2. Boinyckaroumii koutpons (cepTutHkaius cepun) (Tepedyets BHIOB IPOILYKIAH):
1.3.2.1. ITpomyKThl KPOBU
1.3.2.2. IMMyHOJIOrMYecKas NPOVKIIHS
1.3.2.3. ITpoAyKThl HA OCHOBE COMATHYECKMX KJIETOK (MPOIYKIHUS I Tepalii COMATHYECKHX KIIETOK)
1.3.2.4. T'enoTepanesTHyeckas MpoayKuus
1.3.2.5. buorexHonoruueckas npoayKuus
1.3.2.6. Ilpoaykuus, BEIJCICHHAS U3 JKMBOTHBIX MCTOYHUKOB WM OpraHos (TkaHei) yenoseka
1.3.2.7. TkaHeMHKEHEPHAs NPOAYKIMS (TPOIYKINS TKAHEROM MHKEHEPUHN)
1.3.2.8. [Ipouas OuonoruuecKas JeKapCTBEHHAS POy KIS
Ipoyas nexapcTBeHHAS MPOAYKLKS MK IPOU3BOACTBEHHAS JEATENLHOCTh
1.4.1. llpou3BoucTBO:
1.4.1.1. PacTurenbHas NpoayKUMs
1.4.1.2, ToMeonaTi4eckoil npolyK1nu
1.4.1.3. Tlpouas npomyKius
1.4.2. Crepunusaiiyis GapMaLeBTHYecKHX cyOCTaHIi, BCIOMOraTenbHbIX BEUIECTE, FOTOBOMH NPOAYKIMH:
1.42.1. Ounsrpanys
1.4.2.1. CyxoxapoBasi CTepHIIM3aLINS
1.4.2.3. Crepunuzaiius napom
1.4.2.4. XuMWYeCKas CTEpUIIN3alis
1.4.2.5. CTepuiinzanus raMma-u3nydeHHeM
1.4.2.6. Crepuim3anus 37eKTPOHHLIM HAJIyUeHHeM
1.4.3. [Ipouee
YnakoBka
1.5.1. TlepeudHAasA yIiakoBKa:
1.5.1.1. Kancynsi B TBEpiOi 0bo0ouKe
1.5.1.2. Kancyisl B MArKoi#i 06051049Ke
1.5.1.3. JKepaTenbHble nekapeTBeHHble HOpPMBI
1.5.1.4. UIMIperaupoBatHble JICKApCTREHHbIE (OpMBbI
1.5.1.5. Xunkue nexapeTrennble GOpMbL A1 HAPYKHOrO NPUMEHEHHS
1.5.1.6. XKuIKHE JIeKapCTBeHHbIE GOPMBI JUIS BHYTPEHHETO TIPUMEHCHMS
1.5.1.7. MelMUHHCKHE ra3bl
1.5.1.8. Ipoune TBep/BIC TCKAPCTREHHEIE (BOPMBI
1.5.1.9. [Tpenapatsl, HAXOUAMIKECS NOI AABICHUEM
1.5.1.10. PapuoHyKIuAHbIE TEHEPATOPBI
1.5.1.11. Msrkue nexapcTBeHHbIe HOPMBI
1.5.1.12. Cgeuu (cynno3uropuu)
1.5.1.13. Tabnerku
1.5.1.14. TpaHcaepManbHble MIACTRIPH
1.5.1.15. [poyas necTepHIbHAsA JICKAPCTBCHHAS NPOJIYKIMS
1.5.2. BropuuHas (notpeburtennckas) ynakopka
KOHTPOJIE: KayecTBa
1.6.1. MuXpOOHOIOr MUECKHE UCTILITAHMA: CTEPHIILHOCTE
1.6.2. MuKkpoOHOIOrH4eCKOe TECTHPOBAHME: MHKPOOKOJI0rHIecKas YHCTOTA
1.6.3. Xumudeckue ((huznueckue) UCIBITAHUA
1.6.4. BHOJIOrMYeCKHE HCIBITAHMS

B orHomenny moOBIX OTPAHWYeHHH WM TOACHEH, OTHOCAIMXCS K AAHHEIM NPOU3BOATCBEHHBIM OMEPAMAM (32 HCKIIOUEHUEN
CIly4acs, KOT/a MOACHEHHE ABACTCSA OOIIMM KOMMEHTAPHEM K IIPOLECCAM HA MPOU3BOJCTBEHHOM 0OBEKTE), rIe Ol HH IPUMEHSIHC
OTU OrpAHUUCHUA U TTOREHAHNA, HEOBROAMMO BRIIOYATD OTCBLUIKY K COOTBCTCTBYIOLICMY HOMCPY YHKTa ccprmbm(am GMP.
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EBpa3uniickuii IKOHOMUUECKUIA COI03
Ne GMP/EAEU/KZ/29-04-2023

2. UIMIIOPT JIEKAPCTBEHHOM POIY KLIUU

KoHTponb KauecTBa MMHOPTHPYEMO# JIEKAPCTREHHOM IPOLYKLIHI

2.1.]1. Mukpob10I0rH4eCKHE HCILITAHMS: CTEPHITLHOCTD

2.1.2. MukpoBb1onorHyeckoe TeCTUPOBAHKE: MHKPOBHONOrHYecKas YMCTOTA

2.1.3. Xumunueckue (puznyeckue) HCIBITAHMS

2.1.4. BHONOTHYECKHE HCTILITAHUA

Ceprudmkanyg cepuH HMIIOPTHPYEMOH IPOAYKIHH

2.2.1. CrepunbHas npoayKIMs:

2.2.1.1. [TpousBoauMas B aCENTHYSCKUX YCIOBHAX

2.2.1.2. TTogsepraeMas QHMUMILLION CTEPHIIH3ALIHH

2.2.2. HecTepuibHas HpoLyKLHA

2.2.3 bronornyeckas JieKapCTREHHAS NPOLYKIHS:

2.2.3.1. llpogykrbl KpoBH

2.2.3.2. UIMMYHOIIOIHYCCKAs IPOIYKIHA

2.2.3.3. TlpoayKius Ha OCHOBE COMATHHYECKHX KIETOK (TIPOIYKIMS Ulsl TEPITAMH COMATHUYECKHMHM KIIETKaMHU)

2.2.3.4. TeHOTepalICBTHYCCKHE MPOLYKTEI

2.2.3.5. BHOTEXHOIOrHIeCKas POy KIHS

2.2.3.6. lpo/iyKuys, BBIACIICHHAS U3 3KMBOTHBIX MCTOYHHKOB MIIM OPTAHOB (TKaHeH) Yenoseka

2.2.3.7. TkanenmxenepHas IpoyKuust (IPOAYKLMA TKAHEBOH HHIKCHEPUH)

223 8. Ilpoyas Guosnornyeckas J¢KapcTBeHHAA NPOLYKLIUS

ITpoyas aeATenbHOCTD [0 HMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. Ilnomanxa ¢granyeckoro uMmopra (Beo3a)

2.3.2. IMIOpT IpOMEKYTOMHOMN NPOAYKIIMH, TIOABEPratoIleHes nansueiineii obpadoTie

2.3.3. Ilpouee

3. TIPOU3BOJCTBEHHEBIE OMTEPAITAN — ®APMALIEBTUYECKHWE CYBCTAHILIMU

DapmanesTHueckas cydcTaHus (cyberanimn):

3.1

[TpOM3EOACTRO (hapMaLeBTHYCCKUX CYDCTAHIINN METOOM XHMMHIECKOT0o CHHTE3a

3.1.1. Ilpou3BOACTBO MPOMEKYTOUHBIX NPOAYKTOR BrapMalleBTHIeCKol cyOcTaHMH

3.1.2. Ilpou3BOACTRO HEOUHIEHHOH (hapMalleBTHYCCKOH cyOCTaHIHM

3.1.3 Coneobpazopanue (0YMCTKA): KPUCTAILIH3AIIHSA

3.1.4. T1pouece

[TponseoncTeo hapmaneBTHYecKUX CyOCTaHIMI METOITAMH BBIIENEHHS U3 NIPUPOIHBIX HCTOYHHKOB

3.2.1. Buinenenue hapMaleBTHYECKUX CYOCTAHIHIA U3 HCTOYHMKOB PACTHTENLHOTO NPOMCXOMX/ISHHS

3.2.2. Buljienenvie hapMaleBTHYeCKUX cyOCTAHUMH M3 MCTOUHMKOB JKUBOTHOIO IPOUCXOKASHUS

3.2.3. Brigenenue hapmalieBTHYeckyx cyGeTaHumii u3 opranor (Tkaneii) yenorexa

3.2.4. Buipenenve hapmalesTHUCCKHX cyOCTaHIMI W3 MCTOYHMKOB MHHEPAIILHOTO IPOMCXOMKIEHUS

3.2.5 Monudukauus BbUiecHHOM dapManesTHIeckoi cybcTaniwmu (ykaspiBaeTca M3 MyHKToB 3.2.1-32.4)

3.2.6. OuucTKa BbIICICHHOH PapMaleBTHIECKOl cyBcTaHImy (YKA3bIBACTCS MCTOUHMK M3 TYHKTOB 3.2.1-3.2.4)

3.2.7. Ilpouee

H]JOI'BBOILCTBO (bapMaIleﬂTH‘iCCKHX Cy6CTaHT_II’117I C MCIIOJIB30BAHMEM OMONOTHYECKMX NpoOLECCOB

3.3.1. ®epMenTanms

3.3.2. TIpoM3BOACTBO C MCIONb30BAHMEM KJICTOYHBIX KYIBTYD (ykasatp THI

HCTIONB3YEMBIX KIICTOK) (107 YKa3aHHEM THIA KICTOK NOHUMAETCS HX THIIOBAS CHEUU(PHUHOCTS, JTMHUS, IWTAMM I
npouee)

3.3.3. Boiaenenue (o4ucrka)

3.3.4. Monudunkarms

3.3.5. [Ipoyee

[IpoussojcTro crepunbHbX (apmanesTHueckux cyScranuumii (pasmens! 3.1, 3.2, 3.3 DOMKHBI GbITH 3aII0IHEHLL
TIe MPUMEHHMO)
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EBpa3suiickuii SKOHOMUUECKMIA COK03
Ne GMP/EAEU/KZ/29-04-2023

3.4.1. DapManepTHUCCKHE CYOCTAHINN, NPOU3BO/IUMBIE B ACENTHYECKUX YCIOBUSX
3.4.2. QapManerTHIECKHE CyOCTAHINY, [IOJBEPTAEMbIe (HUHUIIHON CTEPHITH3AIAK
3aBepLiarouiie CTaui MPOM3BOACTBA PApPMALEBTHYECKHUX CyBCTanLumii

3.5.1. Cranun puznyeckoli 00paboTKY: NpoceHBaHMe

3.5.2. [lepBHyHan ynakoBKa

3.5.3. BropuuHas ymakoska

3.5.4. [Ipouce (yKkazarh [ ONepaLnii, He OMMCAHHBIX BhILIE)
Koutpons xagecrra

3.6.1. ®usnucckie (XUMHUYECKHE) MCTILITAHUS

3.6.2. MukpoGuosnoruyeckue MCILITAHMS (BKIOYAS MCITHITAHUS HA CTEPHIILHOCTD)
3.6.3. MukpoGuonoruueckue UCIbITaHKs (MCKIIOUAS MCILITAHMS HA CTEPHIILHOCT)
3.6.4. buonoruyeckHe HCIEITAHUS

4. [TPOYME OIEPAIIMH - DAPMAIEBTUYECKHME CYECTAHLIMH

Orpannyenns Wi NOACHUTEILHBIC 3aMETKH, Kacaioluecs 00J1acTu IPUMEHEHHS cepTH(UKATA:

Axmerunsas JI.VIL.

H.o. ITpencenarens Komurera

MEHIHHCKOTO U hapMaleBTHYECKOI0 /
KoHTpons MuHHCTEpCTBA / %

3apasooxpanenust Pecriybnnku Kaszaxcran iy
(®.H.0., momwxnocTs) <11 (noanuce)

V5. 05 2045 ¢

(maTa noanucanns, A, Mec.rrr)
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