MOHIOIl YNICbIH
CAHIUH CANABIH TYLIAAT

2025 OHblI ... CapblH ... 84ep Hyraap ... YnaaH6aatap xoT
TywaanbslH xaBcpanTtag HAMaMT, eepynent opyyrax Tyxau

TepuiH GONOH OPOH HYTTMMH OMYUNH XepeHreep OGapaa, axwun, YWUNYUNra3d
Xygangad aBax Tyxau xyynb /LUnHauuncaH Hanpyynra/-ninH 55 gyraap 3ymnuiH 55.1.3
Aaxb 3aanTtbir yHAACNaH TYLWAAX Hb:

1.CaHrnnH canabiH 2023 oHbl A/257 gyraap TywaarnblH Xoépayraap xaBcpantaap
baTtnaracad “Mapas wyyn 6anryynax apraap 6apaa, axun, YUnyYunraa xygangaH aBax
TeHAep wanrapyynantbiH XUWur 6apumTt omnuur” (Laawng “xuwmr 6apumTt 6uunr’ rax)’-
WAH 5 gyraap OynrmiH HyyuancaH 6apuMmTt 6uuur, MOA33NNUNH XarcaanTblH 6 gyraap
MasirTbliH “yHA3CNan” racHUn fapaa “, Tannbap” raXk HOMCyran.

2. Kviwmr 6apumT 6udrninK 4 gyraap 6ynrunH 4.1 gax “Hanap 6a yHuUnH xoconmon”
TEeHAEep YHANaX YHACSH LWanryypbIr Hargyrasap xascpant écoop 60noH 2 gyraap 6ynruiH
ereranuinH xycHartuiH T3 17.1 gax 3aanTbiH “OM4mnx.]” racHUn gapaax XxawunTt OTopX
eryynéapuir “Tunm” rax xapuyrncaH 6051 caHXyyrMnH YagasxTan XxonbooTouroop
XyynuiH 16.2, 16.4-1 3aacaH 6apmMmT 6U4rasac cCoHrox waapgax 6onox 6a 6ycag 6apumt
Ouuur waappaxbir xXyynuap 3eBLleepeeryn 0OMoxbir aHxaapHa Yyy.” rax, erergfivimH
XycHarTuH TLU3 18.1 aax “6mumnx.]” racHUn gapaax xawmnT goTopx eryynéapuur “Tnnm’
raX xapuyrncaH 6on TeXHUKUH Yagaex, Typlunaratam XonbooTonroop xyynumH 17.2.1,
17.2.2,17.2.3,17.2.4, 17.2.5-1 3aacaH 60n0H 17.4-T xamaapax 6apuMT GBU4rasc COHrox
Wwaapgax bonox 6a bycag 6apumT Guuuvr Wwaapgaxbir Xyynvap 3esLlueepeeryi 60m0xbir
aHxaapHa yy. -Oponuory, TYYHUMMA TYHLWA3AUAH TUWYYAUAH X3P3nkyyimk OGavraa,
X3PANKYY3X 3pX aBCaH rapasHnin Tanaapx magaanan: [‘lWaapaana” acxyn “lWaapgaxryn”
rax 6uumnx. Xapae waapgax 605 oponuord Hb 66pUNH BOMOH TYHLUMANUIAH TULLYYAUAH
X9PANKYYIK Banraa, XapanKyynax 3pX aBcaH roapasaHum Tanaapx mMagaannunr V eynruiH
MasarTt 4-ninH garyy npyynHa.” rax TyC TyC eepusieH Hanpyyncyram.

3. Kuwwur 6apumT GuurmiiH 5 gyraap OynruiH TeHgep unraax 1 gyrasp MasirtbliH 5
Aaxb 3aanTblH XxawunT goTtopx “30 6a TyyH33C A33LW XOHOTMMMH TOO” racHUUr “axnbiH 30
6a TYyyH33C 093 eApUNH TOO” I3, MeH 3aanTblH “XOHOTMWH” FACHUWT “edpunH’ rax,
TeHaep wanrapyynantblH ypunrblH 5 gaxe 3aantbiH “30 6a TyyH33C 493LW] XOHOrMMH”
racHunr “axnbiH 30 6a TyyH33C A33LW] egpurH” raX TYC TYC 66pUNIICYran.

4.0H3 TywaanbIr Xonborgox XypMblH aaryy OypTryyrmk, OMenanTtag XaHanTt TaBbx

axunnaxoeir TepuriH HapuiH OudruniH papra (OK.Man6aTt), Xyynb, 3apXx 3yWH rasap
(8.9Hx60onp)-T TYC TYC YYypar 6onrocyramn.

CAV] B.)KABXNAH



IV.1.“YaHap 6a yHUH xoconmon” TeHAep YHIN3X YHAC3H wanryyp

CaHrunH cangbiH 2025 OHbI ... AYrasp capblH
...-Hbl 6QPWUIH ... Ayraap TyLlaanblH

HaraQyrasp xaBcpant

3OM, SMHANMUINH X3P3rnaraaxyyH XygangaH aBax YaHap 6a yHWUIH XOCONMON Lwanryyp
(OM, aMH3an2uliH x3p32513203xyyH XydasidaH aeax meHOep warszapyynanmaac
6ycad meHOep wanzapyynanmad myc meHOep YH3/13X YHOC3H wanayypbla
meHOep wanzapyynanmbsiH 6apumm 6u4233¢c xacHa)

1. OMWIMH YaHapbIH YHIMI33r Aapaax Wwanryyp y3yynaanTunH garyy YHamnHa:

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

Yiindeapnaay yrcbiH meneswrsnutiH myswuH* 4-m 6azmcaH
yrnicad ylindeapna2dcaH 6on: acxyn

Y(ndespnsay yrncbiH meneswutiH myswuH 3-m 6aamcaH
yricad ylinodeapnsa2dcaH bon:

Om Hb [anxulH apyyn maHOulH balieyynnaea (JOMB)-biH
AMUUH 30xuyyynanmsiH YH31233293p XYI193H
3esweepecdceH (WHO-listed-authority /WLA/)  amulH
3oxuuyynanmbiH 9px byxul 6adayynnazamal  yncad
YUnd8apna2dcaH 602 acxyn

HOMB-biH AMUUH 3oxuuyynanmsiH YH3/1233233p
wurmKunmudlH xaacaanmad batzaa yrncad yundeapriacdcaH
6on:®

OM Hb ylindeapnazy yrclaa xapaanazddae 60/1:

(Tatinbap: TyxatH amultiH CoPP 6apumm 6u4dautie meHdep
wanaapyynanmsiH 6apumm buduem waapOaH ag4y, myyH33c
xapax);

AHx0aey am bon: acxyn

Epenxul HapwinulH amuliH xyebd buoakeuganeHm YaHapbiH
cyOaneaae  XeHOneHesuliH 3px  byxul  cydaszaaHbl
badieyynnazaap xulisiaaxad aMUUI293HUU 8UYY XYPISHUL M
6on (LycaH daxb amulH udaexm 600UCLIH XaMeUUH UuX
KoHuyeHmpauu (Cmax) 90-110%, Bycad HapwniulH 3M Hb
(Cmax) 80-125%):

(Tatinbap: TyxalH amulH cydanzaaHbl malnaHe meHdep
wanzapyynanmsiH 6apumm buduem waapdaH agy, myyH33C
xapax);

OM, amMulH yHOC3H yunynsed 6oduckle UM23MXK1320CoH
XOHOMeHaulH nabopamopuliH WUHXUN2asH0 AHenu, AHY,
Espon, AnoH, BHXAY, OXY, BHCY 23caH yncyyObiH anb H32
yrncbiH hapmakonelH Oaeayy Xxampyymnx, waaponaaa
xaHeacaH 6or:

(Tatnbap: TyxalH 3MulH 3uyculH 6ymase0axyyHuli
WUHXUM233HUl bud4ua 60510H YHOC3H yunynsedy 600uckbiH

1 www.//efaidnbmnnnibpcajpcalclefindmkaj/https://cdn.who.int/media/docs/default-

source/medicines/regulatory-systems/wla/list ax cypBamkaac XaHaH y39X.

15 oHOO

10 oHOO

15 oHOO

5 oHOO

5 oHoOO

15 oHOO

15 oHOO

15 oHOO

2 https://lwww.who.int/initiatives/who-listed-authority-reg-authorities ax cypearkaac xsiHaH y33x.

3 www.//efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/https://cdn.who.int/media/docs/default-

source/medicines/regulatory-systems/wla/list-of-transitional-wla ax cypBamkaac XsiHaH y33x.
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WUHXUM2asHult  buyveutic  meHOep  wanzapyynanmbiH
bapumm buduem waapOaH ae4, WUHXUM233HUl bu4ye3ac
Anenu, AHY, Espon, AnoH, BHXAY, OXY, BHCY eacaH
yrcyyObiH arnb H32 YrCbiH (bapMakonelH WUHXUI233HUU
apaaap WUHXus23se XUlCaH acaxule nasnax xapax);

1.6.  Oponyozy Hb myxaliH amutic eepee umMnopmorsicoH 6o1: 5 oHoO

(Tatinbap: TeHdep wanezapyynanmsiH 6apumm 6buduam
myxaltH 3MUlH uMropmbiH Madyynaulie wWaapOaH asu,
MYyYH33C xapax).

Huar: 70 oHOO

2. OMHI3NMMWAH  X3P3rNargaxXyyHMM YaHapbiH  YHIMAr33r pgapaax wanryyp
Y3YYN3NTUNAH Jaryy YH3mH3:

2.1. Yiandespnaed Hb ISO 13485 cmaHOapmeiH waapdnaza 20 oHOoO
XaHaacaH 6or:

2.2. UmnopmbiH 3MH3M2UlH X3p32/13203xyyH ylndeaprsay 20 oHoO
yrncdaa 6ypmeaan (6ypmaanmatia HomosicoH bapumm
buyautie anbaH écHbl balizyynnazaap bamarnzaaxyynx, eep
YrICbIH X351 033p 60s1 aHarnu xanaap opdyyrncaH 6alix)-mat
6orn:

2.3. OMHanauliH xapaenazdaxyyHule apx byxul balieyynnaza 15 oHOO
(SGS, Bureau Veritas, Intertek, Dekra SE, TUV SUD, TUV
RHEINLAND)-aac xonbozdox cmaHdapm, Oypam, Xypamd
Hutuyyrmk 6yt bamaneaaxyysicaH 23p4unaasmat 60s1:

2.4.  UmnopmbiH 3MH3M2UUH X3p32132039XYYH Hb yUnoeapriaay 15 oHOO
yricaac akcriopmisiox 3esweeper (Free Sale Certificate)-mad
6or:
Hunt: 70 oHOO

3. OdoTooablH YyVNAB3PUIMH 3MUIH YaHapPbIH YHIMI33r gapaax wanryyp
Y3YYNANTUMAH paryy YHISHI:

3.1. Yiundespnaey Hb ISO 9001 cmaHdapmeiH waaponaza 10 oHOO
XaHaacaH 6or1:

3.2.  Yiundeapnaed Hb GMP cmaHOapmbiH waapdnaza xaHaacaH 25 oHOO
6or:

3.3.  ToxupnbiH 23p4uneaamal 6on: 5 oHoO

3.4.  3OM Hb UM23aMXr1920C3H xeHOneHaulH nabopamopuiH 15 oHOO

WUHXUM233HO xaMpyysiK, waaponaza xaHaacaH 6071:

3.5. Tyyxul 90ulH WUHXUM233HUl bu4ue 033p EeponbiH 15 oHOO
apmakonelH waapdnaza xaHeacaH 60n: acxyn

(Tatinbap: XonbubiH y3yynanmudle 3aasasn modopxoUsiCoH
WUHXUN293HUlU OyHe meHOep warnzapyynanmsiH 6apumm
buyuem waapdax, XsAHaH y33X)

Anenu, AHY, SAnoH, BHXAY, OXY, BHCY 23c3H yricyy0dbiH 10 oHoO
arnb Ha32 yricbiH ¢hapmakonelH dazyy WUHX1320caH 60i11:

Huat: 70 oHOO

4. [oTtooAablH YVUNAB3IPUNH 3MHINTUMAH X3P3rNarg3xXyyHUn YaHapbiH YHINr3ar
Aapaax wanryyp y3yynanTuiH garyy YH3JH3:



4.1.

4.2.

4.3.
4.4,

5.

6.

Ytindsapnaay Hb ISO 9001 cmaHOapmbiH waapdnaza 10 oHOO
XaHeaacaH 6071:
Ytndespnaay Hb ISO 13485 cmaHlapmbiH waapdnaza 20 oHoO
XaHeacaH 6071:
ToxuprbiH 23p4un2asmat 6o71: 10 oHOO
OMHaneuliH Xapa2/13203xXyyHuUlie UMa3MXKI1320CoH 30 oHoO

XOHOeHaulH nabopamopuliH WUHXUI233HE XxaMpyyrix,
waapdnaesa xaHeacaH 6071:

Hunt: 70 oHOO

OM, SMHANMUAH X3P3rnargaxyyH XydandaH aBax TeHAep LwanrapyynantbiH yeq
xamrmiH 6ara xapbuyynax yH3 (Pmin)-tan TeHgept 30 oHoo (Smax) er4, 6ycag
OpOonuUOrYMiiH Xapbuyynax yHa (Px)-4 xapransax oHoOor gapaax ToMbéoroop 604Ho.

Pmin

Sx = P, X Smax
Pmin - XamrumnH 6ara xapbLyyrax YHIT3 OPOSILOrYUNH YHI
Px - TyxalH oporuorymiH yH3
Smax - XaMmruiH 6ara xapbuyyrnax YH3T31 OpOsLOr4YnMinH OHOO
Sx - TyxalH oponuor4ymimH oHoOo

UaHap 6a YHUNH XOCOSNMOS YHAMM33HUA LWanryypT HUWAT OHOOr [33pX apradnarnbiH
aaryy toouox 6a xapbuyyrnax yH9 OOMOH YaHapblH YHAMNMA3HO Xapransax OHOOHbI
HUINNO3P33P XaMIMNH eHAepP OHOOTOW TEHOAEPUNT XaMIMNH CaliH TEHOEP MaXK Y3HI.

Bx= Qx +Sx

Bx - TyxaunH oponuordyninH YaHap 6a yHUIH xapbLyynanTblH HUAT OHOO
Qx - TyxalH oponuorymiH YaHapblH YHIMN33HUA OHOO






