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"COVID-19 xopoHaBHpyChIHAa KapChl BaKIMHAIAPAHI YaKbITIIA MEMIICKETTIK TipKEy
KaruganapeH Oekity Typansl" Kazakcran Pecmy6mmkacsr Ykimerinin 2020 sxsums 15
xenrokcanaarsl Ne 850 KaynbICEIHA ©3repicTep eHTi3y Typaibl

Kazakcran PecmyOnukacer Ykimetinig 2022 sxpUtFbl 17 Tambizgarsl Ne 566 KaysIbICHL.
Kazakcran Pecnyonukaceiabig YkimeTi KAYJIbI ETE/L:

1. "COVID-19 kopoHaBHpyChIHa KapChl BaKIMHAJIAP/Ibl YaKbITIIA MEMJIEKETTIK TIPKEY
KarunanapeiH Oexity Typanbl" Kaszakcran Pecny6mukacel YkimeriHiH 2020 kbuiebl 15
xentokcanaarel Ne 850 KaynbIchiHA MbIHAJAl ©3TepICTEp EHI13UICIH:

KipicIie MbIHAal peaKinsia *Ka3bUICHIH:

"XanblK JeHcayJbIFbl KOHE JEHCAYJIBIK cakTay »Xyieci Typanbl" Kazakcran
PecnyOmukaceiaeiy ~ Kogekci  6-0a0biHblH  9)  TapMmakimachklHa — JKOHE "
OJICYMETTIK-9KOHOMUKAJIBIK TYPAKTBUIBIKTHI KAMTAMAaChI3 €Ty >KOHIHJETr 1apanap Typasbl"
Kazakcran PecnyoOnukacel Ilpesunentinin 2020 xpuirbl 16 Haypbizmarsl Ne 286

Kapawireinbig 1-Tapmarsina coiikec Kazakcran Pecy6aukaceiabie YkiMeTi KAYJIBI ETEI

LN
c

kepceTiuiren KaynsiMeH OexitiireH COVID-19 koponaBupychiHa Kapchl BaKIIMHATIAPIbI
yakbITIIIa MEMJIEKETTIK TIpKEy KaFuAallapblH/a:

l-Tapmak MbIHaIal peTaKUMsaaa Ka3bUIChIH:

"1. Ocbt COVID-19 xopoHaBupycblHa Kapchl BaKI[MHAJIApAbl YaKbITIIA MEMIIEKETTIK
Tipkey Karunanapsl (0ynan api — Karuaanap) "Xablk 1eHCayNbIFbl )KOHE IEHCAYIIBIK CAKTay
xky#eci typansl" Kazakcran Pecniy6nukaceinbiH Kogekci (6ynan opi — Kogekc) 6-6a0bIHBIH 9
) TapMakKIIacbiHa, ""OIeyMeTTIK-9KOHOMHUKAJIBIK TYPAKTBUIBIKTHI KAMTAMacChI3 €Ty KOHIHJET1
mapanap typaisl" Kazakcran Pecniyonukace! [Ipesuaentinin 2020 xbpuirbl 16 HaypbI3garbl
Ne 286 JKapinbirblHbIH 1-TapMarbiHa COMKEC d31pJEHIl opl TOKIPUOETIK KOHE OHEPKICINTIK
naptus eHxaipici ymia COVID-19 kopoHaBupychiHa Kapchl BakiuHamapabl (Oy1aH opi —
BaKI[MHA) YaKbITIIa MEMJICKETTIK TIPKEY )KYPri3y TOpTIOiH alKbIHAANAbL.";

3-TapMaK MbIHAIal PEIaKIUAAA KA3bUICHIH:

"3, BakuuHangapasl yakbITIIa MEMJICKETTIK TIpKEy YIIiH OTIHII Oepylli MEMJIEKETTIK
capanTtama yibiMbiHa ochl Karumanapra 1 sxoHe 2-KOChIMIIanapra Colikec HbICaH OOMbIHINIA
OTIHIII TIEH KY’KaTTap Ti30€CiH YChIHAIBI.

OTiHiW Oepyil eTiHI Oeprenre neiiH o3 0acTaMachl OOMBIHIIA MEMJIEKETTIK OpTraH/ia
xKoHe (Hemece) MemileKeTTiK capantama yibiMbiHIa COVID-19 kopoHaBUpYChIHA KapCHI
BAKIMHAJIAP/bl YaKbITIIA MEMJEKETTIK TIPKEYAl JKYPri3yMeH OailJlaHbICTBl Macelesep
OOMBIHIIIA FEUTBIMU YKOHE TIpKEyaJ bl KOHCYJIbTAIUSIIAP alafbl.

kepcetuiren Karuganapra 6-KoceIMInaa:



"Bb. CanansiH e3repyi" aereH OesiMie:

"B. I bencenai ¢papmaneBTUKAIBIK cyOcTaHIMs" JeTeH Killi Oemimie:

MBbIHA:

"

b.l.a.5 TymayasiH
npodrIakTUKackHa
apHaJiraH MayCBIMIBIK,
nmaHACMHUA aJilbl HECMCCC

[TapTTap
HaHJEeMHUSIBIK
BaKIIMHAHBIH OeJceHai
(hapManeBTHUKAIBIK

CyOCTaHIMACHIHBIH 03repyi

a) TyMayJIblH
MpOo(UIAKTHKACH  YIIiH
MayCBIMABIK, TaHAECMHS
bl HeMece MaHIeMHUs
BaKIMHACH! IITaMIapblH
ayBICTBIPY

Taman erinerin kyxarrama Pacim Typi

II

ACT'CH JXOoJaap MBIHaﬂaﬁ peaaKknuAaaa >Xa3blJIChIH:

"

b.l.a.5 SARS-CoV-2
TysiHgaTkan COVID-19
KOPOHABHPYCBhIHA KAaPCHI
BaKIMHAHBIH OeJCceHIl
(hapmameBTUKAIBIK
CyOCTaHIMSICBIHBIH 03repyi

ITapTTap

a) JKaHa CEpOTHITI,
WITaMIbl, aHTHTCHII
HeMece Konray Tiz0erin
ayBICTBIPY HeMece Kocy
HEMECE CEepPOTHUITEPiH,
mTamaapIbH,

aHTUTEHAEPAIH Hemece
KOITay Ti30eKTepiHiH
KOMOWHAIIAACHI

Tanan erinerin Kykxarrama Pacim Typi

II

TypsenaipiireH BakIMHaNapFa capanrama Xyprizy yIIiH KaXeTTi KyKaTrTama:

1) monenmi Herizmemeci Oap iecre xar;

2) nepexHaMaHbIH THICTI OeniMiHe (OexiMaepine) Ty3eTy;

3) cama OO¥BIHINA ©3CKTIICHIIPIITeH KYKATTap:
Oencenni papMareBTUKAIBIK CyOCTaHITHSI OONBIHIIIA:

OeTceH i 3aT KOHIHAET1 KAIBI aK[apaT: aTaybl, KYPbUTBIMBL, JKaJIIbl KACHETTepi;

OHJIIPYIIi, OHAIPIC MPOIECiHIH CHITATTAMACHI KOHE OHBI OAKBLIAY;

OacTanKel MaTepHaIapabl OaKpLIAY;

CBIHU KEe3eHJIEp MEH apajblK OHIMIl OaKpLIay;
TIPOIIECTIH BAIMAANMACH )KoHe (HeMece) OHBI Oaramnay;

OH/IIPICTIK MPOIIECTIH d3ipIIeMeci;

KYPBUIBIMBI MCH CUIIaTTaMaJIapbIH J3JICIACY

Kocrmanap;



CaIlaHbIH ©31H]IIK SPEKIIICITiTi;

TaJlIaMalIBIK 9JlicTeMeIep;

TaJIAaMalIbIK 9JliCTeMeNep/IiH BaJIHallusChI;

YII CepHsiIbl OEJICEH Ii 3aTThIH CallachlH PACTalThIH KYXKaT (OHAIpYIIiAeH CyOCTaHIUSHbI Tagay cepTU(UKATEHI,
TaJlIay XaTTaMachl, TaJlaMajbIK MacIopT);

©31HJIIK ePEKIIETIKTIH HeTi3IeMect;

CTaHAapTTHI YIITUJIEp HEMece 3aTTap;

Kanrtay (ThIFBIHIAY) XKYiiec;

TYPaKTHUIBIKKA KaTBICTHI TYHIHIEME )KOHE TY)KbIPhIMIAP;

TYPaKTHUIBIKTHI TIPKEYIeH KEHIHT1 3eplieliey XaTTaMachl )KOHE TYPAKThUIBIKKA KaThICTBI MiHETTEMEIIED;
TYPAKTBUIBIK TYpabl IePEKTEP;

JIalbIH TIperapaT OoibIHIIIA:

Oip cepusCH TipKeyre OepiiareH IOpiTik 3aT YATICiHIH CEpUsACHIMEH COWKeC KEIETiH YIII CepHUsUIb TaiiblH OHIMHIH
carnachblH pacTalThIH KyKaT (Tanjay cepTH(UKaThI, Tajaay XaTTaMachl);

OHIIpYIIiAcH (6HIM OSpYIiAcH) jKaHyapapaH albIHATHIH 3aTTapFa MPUOHIBIK KayilCI3miK Typaibl Ky)KaT,
JIOPLTIK MPEemapaTThIH CarajblK )KOHE CAHIBIK KypaMsbl (Oencen i, KOCalIKbI 3aTTap);

JalbIH OHIMII KanTay *KoHe THIFBIHIAY MaTepHalIapbIHBIH CallachlH PACTAalThIH KyJKaT;

(apmaneBTukansik o3ipineme (BDC, Kocamkbl 3aTTapIblH CHIIATTAMACHI, JOPITIK IpemapaTTHIH d3ipiemeci,
OHJIIPICTIK MPOLIECTIH d3ipieMeci, KOMIIOHEHTTEPiH YHIECIMITITI, apTHIFbI, TYPAKTHIIBIFBI, MUKPOOHOIOTUSITBIK
Ta3albIFbl);

eHJipicTiK popMmya;

OH/IIPiC TEXHOJIOTUACHIHBIH CHIIATTaMAaCH;

eHJIIpic mporeciHaeri 0akpUIay (OmeparsuIbK 0aKpLIay);

OacTankel MaTepHaIIapabl OaKpUIay dicTepi;

KOCAJIKBI 3aTTapFa apHaJFaH cara cepTu(HUKaTTapHl;

apaJbIK OHIMIEP/iH carmacklH 0aKpUIay dmicTepi (KakeT OONFaH jkarmaiina);

OHJIIPYIIiHIH JOPINIK 3aTTHIH Carackl MCH Kayilci3AiriH HOpMaTHBTIK OaKblIay KOHIHACT] AIMEKTPOHIBIK .docx
(hopMmaThI TYpiHAETI KYKATHI,

JIOPLITIK TMPETapaTThl ChIHAY dIiCTEMENePiHiH BaTUAIUACH;

TYPaKTBUIBIKTEI 3epTTEY asKTaJFaHHAH KeliH KaTapbhlHAH 3 (YII) eHEepKocinTik cepusaa 3 (yur) sxoHe 6 (anTel)
alilaH KeWiH XYPTi3iIreH TYpaKTBUIBIKTHI 3epAeliey HOTIDKEIEepiH YCHIHY Typalbl KeHiNAiK MiHAeTTeMeMeH
OHEPKACINTIK-TOKIPHOEITIK KeMIHIE YIII cepusiaa Keminae 1 aif Mep3iMe TYPaKThUIBIKTEI ChIHAY HOTHIKENEPI;
camaHbl PacTalThIH KOCKIMIIIA aKmapat (Ka)KeT OOJIFaH JKarFaana);

4) yaxpITIIa TipKEeyAi adfaHHAH KeHiH HYCKaIBIK BaKIIMHAHBIH HMMYHOTEHAUTITIHE KIMHAKAJIBIK 3ePTTEY KYPTi3y
TypaJibl yakbITIIA TIPKEY KyQJIiriH YCTayIIBIHBIH KUK XaThl (€pKiH HbICAH/1a

Hyckanpik mTamra (mramagapra) Kapchl MOHOBAJEHTTI JKOHE IMOJMBAJEHTTI HYCKAIbIK BaKIIMHAHBIH
MMMYHOTSHJIUTIT] TypaJibl AepEeKTep YChIHBUIFAH MBIHANAP/IBIH AePEKTEpl Heri3iHae OaraaaHabl:

HYCKaJIbIK BaKIIMHAMEH aJIFalllKbl BaKIMHALMSIAY Ke3iHAerT MMMYHOI'CHUIIKTI KIMHUKAIBIK 3epTTey (OYyphIH
BaKIIMHAIMUTAHOAFaH KOHE aJIBIHFBI MH(MEKIHS OeNrijiepi XOK CyObeKTiepre KeMiHzie Oip ChIHAK XKYPri3y
YCBIHBUIA/IBI);

OypbiH anraiikpl (Oacramkpl) BakIMHAMEH OIpiHII BaKUMHAIMIAYIbl allFaH CyOBEKTiIepAl HYCKaJbIK
BaKIIMHAMCH BaKIMHAIMSAJIAY Ke3iHAeTI HMMYHOTCHAUTIKTI KIIMHUKANKIK 3epTTey (Oip peTTik jpo3anay);
BaKIMHAHBIH THICTi IITaMbIHA (IITAMAAPbIHA) KATBICTBI, SFHU AJFAIIKBI IITAMFA KapChl BAKI[MHAHBIH AJFAIIKbI
TOOBIH/IA KOHE HYCKAIBIK LITaMFa (IITaMAapra) Kapchbl HYCKANBIK TOOBIHIA OJILCHIeH OeifTapantaHIpIpyIibl
AHTHICHETICPAiIH TUTPIIEPI TypaIbL;

QIFAlIKbl IOTAMMEH CaNBICTBIPFaHIA IITAMIAP HYCKAJIBIK LITaMbl Oap BakUUHA YLIIH CEPOKOHBEPCHS
JeHreHnepinaeri aiblpMansly 95 % ceHIMIl apabIFbIHBIH TOMEHTI mekapacsl 10 %-1aH acmalThIHBI Typansl (
CEPOKOHBEPCHsI BAaKI[MHAIIMAIAYFa ACHIHT1 jKal-KYHICH BaKIMHAIMUIAYIaH KEHiHT1 jKal-Ky#ire THTpIOiH 4 ece
YIIFaIObl PeTiH/Ie allKbIHIANIa/IbI);

TYPJICHIIPUIreH BakUUHA YIIiH (OeJICEeHALTIr! XKOWbUIFaH BaKIMHAIApJa NalajaHblIFaH ©3repTUIreH HycKa (
mram) Hemece akybI3abiH, MPHK Hemece e3re cyOO0ipIiKTiH €3repTiIreH HYCKachl) HYCKaJIBIK BaKIMHAJIAP/IbI



KJIIMHUKAJBIK THIMIUITT KOPCETUINeH TYMHYCKa BaKIWHATAPABI OHIIPYII IO COJ MPOLECTI MaiaTaHbIIT
LIBIFAPATHIHBIHBIH JJIENIIeMeIepi Typaibl;

OacTamKel HYCKaJaH aWBIPMAIIBUIBIKTAPBIH TIipKEH OTBIPBINT (IITaMOapIblH HeMece CyOOipIiKTepIiH

CaITBICTBHIPMAIIBI CHIIATTAMAChI) HAKTHI Mal/IalaHbUIFaH IITAMHBIH HeMece akybi3asiH, MPHK-HBIH HeMece e3re
CyOOipIIKTiH erKeH-Ter kel cunarraMackl OOUBIHIIA;

HYCKAJIBIK BaKIIMHA HIMMYHOTEH/IUTITIH ChIHAY OaphIChIH/IA )KHHAKTAIIFaH KayilCi3iK Typajbl.

Kyxarrama SARS-CoV-2 e3reprinreH mrampiHaH (IITaMJapblHaH) KOprayFa apHalFaH BaKIMHAaJapra

KOWBUTATBIH HOPMATHBTIK Tamanrtap Typamnsl EMA/117973/2021 sxoHe amamMasl KOPOHABHPYCTaH KOpFayFa
apHaJlFaH BaKI[MHAIapFa apHaJFaH HYCKAJIBIK IITaMAAP/Ibl )KaHAPTY JKOHIHETT 9[IiICTEMeNK HYCKayaap Typajbl
EMA/175959/2021 HyCKay/bIFbI €CKEPLIC OTHIPBIM YCHIHBLIA B

"B. II Jopinik nmpenapat" aereH ki 0eaiMe:
MBbIHA!

"

B.IL.6. 1 Mopinik mpemapar

eHaipiciHiH Oip Oeriri

HeMece 6apibIK Tanan eTINeTIH . .
. . IMaprrap Pacim typi

npoiecTepi YIIiH KyKaTramaniap

OHJIPiCTIK aJaHIbl

ayBICTBIPY

a) Kalramama KamnTay 1,2 1,3,8 IA
ajylaHbl

0) 6acrankpl KanTay anadel 1,2,3,4,5 1,2,3,4,8,9 1A

B) CepUsUIap/bl IIbIFAPYAbI,
CepUsIIapJblH  CaIachlH
OakplIaynbpl  JKOHE
KaliTamamMa KanTaMaHbl
KOcmaraHja, Kypaeii
OHJIIPICTIK TPOIECTEePaiH
KOMETIMEH OHIIpIIreH 11
OUOJIOTUSANBIK/
UMMYHOJIOTUSUTBIK, TOPUTIK
nmpenaparrap HeMece
IOPUTIK HBICAHIAP YIIiH
OHJIIPICTIK omepanusIap
JKY3€ere achIpbUIaThIH allaH

r) Oacramkbl HeMmece

apHailpl  HMHCIEKIUs

KYPri3yAl Tajmam eTeTiH II
aJlaH HeMece HHCIICKLH

eHIMI

) CepusUIapbl WbIFapy/Ibl,

cepusIappl, OacTamKbl

KOHE KalTalraMma

Kanramauapzbl Gakpuiay bl

KOCIaraHaa, CTEePUIbIi 1,2,3,4,5,6,7,8,9 1B
eMec JI9pITIK mpenapaTTap

YUIiH Ke3 KeJTreH

OHJIIICTIK orepanusiap

JKy3ere achIpbUIATBHIH aJlaH



€) cepusuIap/bl IIBIFAPY/IBI,

CepUsIIapJblH  CaIachlH

OakplIaynbsl  JKOHE

KaldTarama KanTaMaHbl

KOCIIaFaH/a, aCeITUKAIIBIK

omicrepai (OHOIOTHSIIBIK/

HMMYHOJIOTHSUTBIK, TOPUIIK 1,2,3,4,5,7,8 1B

npenapaTTapbl

KOCHaraHja) raiaanaHa

OTBIPBINT  KYPTi3iIETiH

CTepPUIBAI  JOpifiK

npernaparTrapMer  Ke3

KeJNreH  OHAIpICTIK

omepauusyiap Ky3ere

ACBHIPBUIATHIH AJIaH

[TapTTap

1. Bepymri »oHe KaObUTIAyIIBI TApAaNTHIH OHIIPICTIK aJaHBIHBIH THICTI OHIIPICTIK MPAKTHKA CEPTHUPUKATHIHBIH, (
GMP) 60myBsI.

2. AnaH OeNTiIeHTeH TOPTINNeH JUICH3MUIaHFaH (KapalaThlH JOPLTiK HBICAHABI HEMece JJPINiK MpermapaTThl
OHJIIpY VIIIiH).

3. KapanpItt oThIpFaH npenapar CTepriIbIi eMec.

4. Tuicri xaFmainapaa, MbICaJIbl, CYCIICH3UATIapFa HEMece IMYIIbCHSUIapFa KAaTBICTHI BAJIMIAIIS CXeMachl O0Iazsl
HEMeCe arbIMIaFbl XaTTaMara COMKeC KeMIHJE YIII @HEPKACINTIK CepHsChl 0ap jkaHa ajaH BaJMAIMIChl COTTI
KYpri3unmi.

5. Kapasnsin oTbIpFaH mpenapar OuoJIoTrusuIblK/ UMMYHOJIOTHSIIIBIK eMeC.

Kyxatrama

1. Bepymii jxoHe KaObuImAymibl TapanThlH OHIIPICTIK ajaHBIHBIH THICTI eHAIpicTik mpaktuka (GMP)
CepTUDUKATHI.

2. TwuicTi *karmaitmapaa CepUSHBIH HOMIpiH, CEpUSHBIH THICTI MOJIIEPIH XoHE BaTWAALUSIBIK 3epTTCYIC
TaiiIaJaHbUTFaH CepUsUTapAbIH OHIIpic KYHIH (3) KepceTy *KoHe BaIuIanus IepeKTepiH HeMmece Oepyre xKaTaThlH
BaJIMJIAIHNS XaTTAMAChIH (CXEMAChIH) YChIHY KaXKeT.

3. OsrepicTep €HTi3y Typajisl OTIHINI HBICAHBIHAA ASPLTIK TpenaparThiH "Kasipri" >xoHe "yCHIHBUIATHIH'
OHIIPYILIIJICPIH 19JI KOPCETY Ka)KeT (OTIHIII HBICAHBIHBIH 2.5-06TiMiHEe COHKec).

4. lIerrapyra >xoHE XKapaMABUIBIK MEP3iMiHIH COHBIHA OCKITINreH ©3iHAIK epeKIIeNiKTIH KemmipMmenepi (erep
KOJIIaHbLICa).

5. ©OHpipic nporeciH UMUTAHUSIAUTBIH Oip OHEPKICINTIK CEPHUIHBI )KOHE €Ki TIOKIPUOETiK-OHEPKICINTIK CEPHUIHBI
(HeMece eki OHEPKOCINTIK CepHsiHbI) Talfay JCPEKTepl KOHE aJJABIHFbI OHIIPICTIK ajlaHla OHIIPUITeH YII
CepusIMEH caibICThIpMaibl Jepektep. Cypary OoifbIHIIA MBIHaIAll €Ki TOJBIK ©HEPKACINTIK cepusi OOMbIHIIA
JIepeKTepl YCBIHY KaXKeT; erep Tajljay HOTWXKeNepl ©31HIIK epeKIIelNliKKe yilecrmece xabapaap €Ty jKoHe
IC-KUMBLT )KOCIAPbIH YCHIHY KaXKeT.

6. XKymcak >xoHe CYHBIK IOpiNiK HBICAaHOApABIH OONIICKTepi *KOHE OJapIblH MOP(OJIOTHACHIHBIH OHJA
(hapMaIeBTHKAIBIK CyOCTaHINS epiMeiTiH Kyliae OomaTeiH Memepiepi OoHbIHIIa 00iHy MAKPOCKOIHSICHIHBIH
HOTIDKEINIEPiH KOca alFaH/a, BaTMJAIUIHBIH THICTI AepPeKTepi.

7. Erep xaHa eHZipicTiK anmaHma OacTamKpl MaTepuayl peTiHfae OernceHni ¢apManeBTUKAIBIK CyOCTaHIIHS
naiiialaHblIca, CEPHSIAPABI MIBIFApyFa KayalThl alaHHBIH YOKUISTTI TYIFAChIHBIH 0acTanKbl MaTepHaniap YIIiH
oencenni QapmaneBTukanblk cyOctanuus Kazakcran PecryOnuKachlHBIH THICTI ©HAIPICTIK NPaKTHKACHI
KaruJaapbiHa COMKeC KYPri3UIreHi )KOHIH/CT1 AeKIapaIusChl.

8. JlepexkHamaHBIH THICTI OeliMiHe (IepiHe) Ty3eTy.

9. Erep eHmipicTiK anaH >kKoHE 0acTalKbl KanTama jKy3ere achlpbUIATBIH alaH dpTypJai 0oJica, eien-opaiFral
npenapartsl (bulk) TackiManay *oHe cakTay HIapTTapblH CUIIATTAY KOHE BaIHIALUsIIAY KaXKeT.

Enme xome GMP e3apa Tamy Typamsl KermiciM jkacanmaraH Ka3zakcran
PecrryOnmkacsiHaH ThIC €J/IeTi OHIIPICTIK ajaH e3repreH Kes3le YCTayllbLiapra



Eckeprnie:

xabapriama OepiireHre IeiiH yoKUIETTI OpraHMeH KOHCYJIBTAIUS JKYPTi3e OTHIPHII,
MHCIEKIUS KYHICPiH, WHCIECKUUSUIAHATHIH OHIMICPIiH CaHATTapblH, Kaxaranay
BEJIOMCTBOCHIH JKOHE ©3T¢ ¢ MONIMETTep.i KOca alFaHa, COHFBI 2-3 KBUINAFhI
OapnbIK aNIbIHFBl HMHCIEKIUSJIAp JKoHE (Hemece) OapibIK >KOCIapiIaHFaH
MHCIICKLIUSUIAD Typaibl MAJiMeTTepAl Oepy YCBIHBUIAIBI. YOKUIETTI TYJIFaHBIH
OernceH i (hapMaIleBTUKAJIBIK CYOCTAHIMSIHBI KO3FANThIH JICKIapaIlUsIaphl.
OHuipicke IUIEH3Us ycTaynibuiap Oacrankel Matepuanaap perinae GMP-re coiikec
OHJIIPUITCH TEK KaHa OeliceH i (papMalleBTUKAIBIK CyOCTaHIMsIIAp/Ibl MaiiananyFa
MIHJETTi, COHABIKTAH OHIIPICKE JHIICH3USIHBIH opOip YCTAayIIbICHl OacTamKbl
Matepuan peringe GMP-re coiikec eHmipinreH OenceHmi (apMaleBTHKAIBIK
CcyOCTaHIIMSHBI MTaiIaJaHaTEIHBIH MaTiMaeyre MiHaeTTi. COHBIMEH KaTap, CepUsSHBI
cepruduKkarTayra KayanThl YOKIJIeTTI TYIFa op cepus YIIH JKaJIsl
KayarnkepuIliKTi ©3 MOMHBIHA alajibl, erep CEPHUsHBI IIBIFAPATHIH ajJaH >KOFapblaa
KOpCEeTUITeHHEeH e3renie 0oJjica, CepusHbI cepTH(]UKATTayFa »ayanTbl YoKUIETTi
TYIFa KOCBIMIIIA JIEKJIapanus YCHIHYBI THIC.

Kem >xarnaitnapaa enjipicke 0ip JMIEH3Us YCTayNIIBICHl KAaThICaAbl, COHABIKTaH TEK
KaHa Oip nexsaparyst Tanamn eriigeni. Anaia, erep eHipicke OipHeNIe TULEH3US
uenepi Kareicca, OipHemIe nexiapanus OepyIiH OpHBIHA Oip YOKUISTTiI TYIFa KOJ
KolraH Oip meximapanms Oepyre pykcar erineni. byran aexnmapanusga oraH OapibIK
YOKINIeTTI TYJIFalapAblH aThIHAH KOJ KOMBUIFaHBI IO KepceTuIreH Ooica pykcaT
eTineni.

ACT'CH JXOoJaap MbIHagau peaaKknuAaaa >Xa3blJIChIH:

"

B.11.6.1 dopinik mpemapat
eHJipici mpouecTepiHiy Oip
Oemiri Hemece Oopi yIIiH
OHIIpicTIK aJTaHIBI
ayBICTBIpY HEMece Kocy

a) KaliTamama Kamrtay
anaHpl

0) OacTanKpl KanTay ajJaHbl

B) CepHsIap/Ibl LIBIFAPY/IbI,
cepusLIapIbliH
KalTajgaMa KallTaMaHBIH
OaKbIIayIbl
KocmaraHma, Kypzeni
OHJIIPICTIK TPOIECTEPiH
KOMETIMEH OHIIpIITreH
OUONOTUANBIK,
MMMYHOJIOTHSUTBIK JTOPLITIK
npenaparrap
JOPUTIK HBICAHIAP YIIiH
OHJIIPICTIK ormepanusiap
JKY3€re achIphUIATHIH aJlaH

JKIHC

carachIH

HEMECEC

r) OacTamkbsl WHCIEKITHS
KYPri3yAl Tajam eTeTiH
ajlag HeMece apHalbl
WHCIIEKIUS OHIMI

1) CepusUIapbl IIBIFAPY/IbL,
cepusutapabl, OacTamKsl

[Maptrap Taman erinerin Kkyxkarrama Pacim Typi
1,2 1,3,8 1A
1,2,3,4,5 1,2,3,4,8,9 1A

I

I



JKoHE KaliTamaMma
Kanramanapsl 0aKbUIay Tl
KOCIIaFraHa, CTEPHIbII
eMec J9piTiK mpenapaTrap
YUIiH Ke3 KeJNreH

1,2,3,4,5,6,7,8,9 IB

OHJIIpICTIK orepauusiap
JKY3€ere achIpbUIaTHIH aJlaH

€) cepusuIappl MbIFapyAbl,

cepuslapiblH  KOHE

KaliTalamMma KaIlTaMaHbIH

canmacblH  Oakpliayabl

KOCTIaFaH/1a, aceNTHKAJIBIK

omictepai (OMOJOTHSAIIBIK,

MMMYHOJIOTHSUTBIK JTOPLITIK

npemapaTTapabl 1,2,3,4,5,7,8 1B

KOCTaraH/ia) TaijanaHa

OTBIPBINT ~ OHJIPIIETIH

CTepHIIBAL  JAQPiTiK

npenaparTapMeH  Ke3

KENTeH OHIIIpiCTIK

omepanusuap JKy3ere

aChIPBIIATHIH aJaH

[TapTTap

1. Bepymi »oHe KaObUIJAyIIbl TapanTapblH OHAIPICTIK aJaHBIHBIH THICTI eHAipicTiK mnpaktuka (GMP)
cepTH(UKATHIHBIH OOJIYHI.

2. Anan OenrilieHreH TopTINIIeH JIMIEH3UsIIaHFaH (KapacThIPBUIBIIT OTBIPFaH JASPUIIK HBICAH(BI HEMECE JOPLITIK
TIperapaTThl OHIIPY YIIiH).

3. KapacThIpbUIbIl OTBIPFAH IIpenapar CTepHIIbl eMec.

4. TwuicTi xaraainapnia, MbICAIbl, CyCIIEH3UsUIapFa HeMece SMYJIbCUsUIapFa KAaTBICTHI BaJMJalnsl cXeMachl 0ap
HEMece arbIMJaFbl XaTTaMara COWKeC KeMiH/Ie YIII ©HEPKACINTIK cepusChl Oap jKaHa ajJaHHBIH BaTUAAIMSICH COTTI
KYPTi3UIi.

5. KapacTsIpbUbIl OTBIPFaH Mpenapar OMoJIOoTHSUIBIK/ MMMYHOJIOTHSUIIBIK EMEC.

Kyxarrama

1. bepymni »oHe KaObUIJAyIIbl TapanTap/blH OHAIPICTIK alaHBIHBIH THICTI eHAipicTiK npaktuka (GMP)
cepTH(UKATEL.

2. Twuicri xarnaitiapZia cepusuiapIblH HOMIpIepl, CepUsTHBIH THICTI MeJIEepi XoHE BAIMAALMIIBIK 3epTTey/Ie
nakilanaHbUIFaH ceprsuiap bl (3) eHIipic KYHI KepceTUIe Il )KoHe Baluaalus JepeKTepi Hemece Oepyre )KaTaThiH
BaIMIALNS XaTTaMachl (CXeMachl) YChIHBUTAIbI.

3. OsrepicTep eHri3y Typajbl OTIHIII HBICAHBIHJA IOPUIIK IpenapaTTbiH "Ka3ipri" *oHe "YCHIHBUIATBHIH'
OHJIIpYIILIepi 1o KopceTie i (oTiHIIT HICAaHBIHBIH 2.5-06eIiMiHe ColKec).

4. Illprrapyra >koHE XKapaMIbUIBIK MEp3iMiHIH COHbIHA OCKITUIreH ©31HIIK epeKIeNiKTepAiH KeipMenepi (erep
KOJIJIAHBLICA).

5. ©Hpipic nporeciH IMUTAMSIAWTHIH Oip OHEPKICINTIK CEPHUAHBI )KOHE €Ki TOKIPHOEITiK-0HEPKICINTIK CEPHUIHBI
(Hemece eki OHEpKICINTIK CEepHsHBI) Talfay JepeKTepi KoHe alABIHFBI OHIIPICTIK alaHIa OHIIPITeH YII
CepUsMEH CANBICTHIPHIN TeKcepy AepekTepi. CypaTy OOWbIHIIA Keleci TOMBIK €Ki OHEPKICINTIK cepusi OONBIHIIA
JIEpeKTep YCHIHBUIABI; erep Talaay HOTHKENIEpl O31HIIK epeKIIeTiKKe Yilaecnece, xabapaaHapl )KOHE iC-KMMbLT
JKOCTIAPHI YCHIHBLIA B

6. dapmaneBTHKaJIBIK CyOCTaHLUsl epiMereH Kyiue OOJaThblH JKYMCaK J>KOHE CYMBIK JOpLIiK HbICaHAAp
OemeKTepiHiH MeJepiepi JkoHe olapAblH Mopdonoruscel OoWbIHIIA O6JliHy MHKPOCKOIHUSCHIHBIH
HOTWKEJIEPIH Koca aFaH/a, BaJUJalUsHBIH THICTI JepeKTepi.

7. Erep ’xaHa eHpipicTik amaHjga OacTamkbl MaTepuai peTiHae OelceHil (apMaleBTHKaJIbIK CyOCTaHIMS
naiiananpuIca — ajJaHHBIH CepHsUIapbl MIbIFapyFa jKayanThl YOKIJIETTI TYIFAchIHBIH 0acTamKbel MaTepHaiap



ywin Oencenni dapmaneBTHKaNbIK cyoctaHnus Kazakcran PecryOnnukachlHBIH THICTI ©HAIPICTIK MPaKTHKACKI
KaFuIagapbelHa COHKEC JKYPri3UIreHi )KeHIHICT1 JeKIapansiChL.

8. JlepexHamaHnsbIH THICTI OeinimMine (OemiMaepiHe) TY3eTy.

9. Erep eHpipicTik anaH >koHe 0acTaIlKbl KanTay jKy3ere achIpbLIaThIH ajlaH apTypiii OoJjca, elen-opaimMaraH
npenapartsl (bulk) TaceiMangay MeH cakTay MIapTTapbl CHIIATTala Il )KOHE BAJTUIAIMSIaHA IbI.

Eckeprnenep:

2. Ocbl KayJibl aIFaliKbl peCMHU JKapHUsUTaHFaH KYHIHEH 0acTamn KOJIJIaHbICKA EHT131Ie]I.

Enne xone Kaszakcran PecnmyGmukaceiHan Teic sxepae GMP e3apa tany Typansl
KelliciM kacaJiMaraH OHMIIPICTIK anaH e3repreH Ke3le TipKey KyaliriH
ycraymibulapra xabapiiama OepiireHre JIeiiH yoKijIeTTi OpraHMeH KOHCYJIbTaIHs
JKYPTi3y S>KOHEe WHCIEKIHMsIay KYHAEpiH, WHCIEKIUsIaHAThIH OHIMAEPIiH
CaHATTapbIH, KajaFranay BEJIOMCTBOCHIH XKoHE 03re Jie MAJIIMETTep Il Koca ajFaHAa,
COHFBI 2-3 JKbUIHAFbl OapiIbIK aJIBIHFBI WHCIIEKIHSIIAp JKoHE (Hemece) OapIibIK
JKOCIIapiIaHFaH HHCIEKIMSIAp Typajibl MOJIMETTep i Oepy YChIHBUIAIBI.

VYokineTTi TynFaHBIH OenceHAl (apMareBTHKAIBIK CyOCTAaHIIUSHBI KO3FalTHIH
JeKIIapalysIapsl.

OHnuipicke IUIIEH3Us ycTaynibuiap Oacrankel Martepuanaap perinae GMP-re coiikec
OHJIIpiIreH OenceHai (apMaleBTUKAIBIK CyOCTaHUIUSIAPAbl FaHA MalgalaHajbl,
COHIBIKTaH OHJIPICKEe JHMLEH3MSIHBI 9pOip yCTaylbl OacTanKsl MaTepHal peTiHIe
GMP-re coiikec eHuipinren OenceHni QapMaleBTHKAIBIK CyOCTaHIHUSHEI
naianaHaThIHEIH MaiMaeini. bynan Oacka, cepHsHBI cepTU(UKATTayFa JKayarThl
YOKUIeTTi TyiIFa 9pOip cepus YIIiH jkayar OepeTiHIIKTeH, erep CepIsHbI IIBIFapaThiH
aJaH >KOFaphlJa KOPCETUITeHHEH es3reme 0oJica, CepusiHBl cepTH(UKaTTayFa
KayarnTbl YOKIIETTI TyJIFa KOChIMILIA JIeKJIapalins YChIHAbI.

OHjipicke JNUICH3UAHBI yCcTaylibl Oipey OojFaH jkarnaiina Oip Jekiapaius raHa
Oepineni. Erep enmipicke OipHemie JHMIEH3Ms YCTaylIbl TapThbuica, OipHele
Jexnapanusi Oepy/;iH OpHBIHA Oip YOKLIETTI TyJiFa KOJI KoWraH Oip Hekiapaunus
Oepimeni, Oyi1 perre AekiIapanMsaia TApTHUIFAH YOKUIETTI TyJFalapAblH OopiHiH
aTBIHAH KOJI KOMBUTFAHBI aHBIK KOPCETLTYi IapT.

"
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