EBpasuiicknii SKOHOMHYeCcKuii coto3
PI'Y «KomureT MeAMUHHCKOTO W (hapMALIEBTUYECKOrO KOHTPOJIS
Munucreperea 3apaBooxpanerus PecnyOnuku Kazaxcrany
CEPTHO®UKAT
COOTBETCTBMA I1TPOU3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB TPEBOBAHHAM IIPABHJI
HAJUIEXXAUEN NMPOU3BOACTBEHHOU ITPAKTHKH
EBPA3BHHUCKOI'O DKOHOMHUYECKOI'O COIO3A
Ne GMP/EAEU/KZ/105-06-2024
Cpox neiicteua ¢ 7 mapra 2024 r. o 6 mapra 2027 r.
Beilan no wuroram npopeneHus (apMmaleBTHUeCKOd HMHCNCKIMM B COOTBETCTBMHM ¢ IlpaBimamu
UPCREICHMA  ApMAleBTYECKUX  MHCNeKkUmH,  yTRepiaciennbiMu  Pewennem Cosera Eppasuiickoif

MLOHOMUMYECKOH KoMHuccHu ot 3 Hosbps 2016 r. Ne 83,

Komurer MeMumuHckoro ¥ papMaLeBTHYECKOr0 KOHTPOJIS
Munucrtepersa sapasooxpanenus Pecnybnukn Kazaxcran

[OATBEPHIALCT ClEAYIOLIEE:
nposeseHa (hapmalesTHYecKas HHCTIeKLMS

Catalent Germany Schorndorf GmbH
Steinbeisstr. 1-2, Schorndorf, Baden-Wuertiemberg, 73614, Germany

Ha OCHOBAHWH:

- 3aselendn oT 16.11.2023 rona Ha npopeeHye MHCIEKUHH HA COOTBCTCTBHE TpeboBaHMAM HajIexKaLei
TPOU3BOJICTREHHO MPaKTHKK ERpazuiickoro 3KOHOMHIECKOro colo3a (MHOe OCHOBAHHE).

Ha ocnosanuy cenchuii. noiyuenrHblx OpH TMPoBeieHnn (apMaleBTHYeCKOH HHCIEKLMU, TIOCHeHAs 13
KOTOpBIX Obina mpopeleHa ¢ 4 mo 7 mapra 2024 rofa, yCTAHOBIGHO, 4TO JaHHOE dbapmaliesTHyeckoe
1IPOM3BOZICTBO COOTBETCTBYET TpeOOBUHUAM [IpaBun Haanekaleli npoM3BOACTBEHHO npakTukl Eppasuiickoro
IKOHOMMUECKOro COt03d, IKBHBANIGHTHRIX Tlpunuunam u Pykosonctey Eeponeiickoro coioza no Hayiexkauei
MPOM3BOACTRCHHON NPAKTHKE NEKAPCTBEHHEBIX CPEACTE /IS MEAMUMHCKOrO W BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHHS 1
lpuHLKNaM CHCTEMBI COTPYAHUYECTRA (apMalieBTHYecKHX HHCrekuwmii (PIC/S).

Hacrosiumit  ceprugukar oTpaxkact CratyCc NPOM3BOACTBEHHON MIOWAAKK Ha JaTy TpoBesCHus
apMaueB THUECKOH HHCTIEKLMH U 110 HCTEUCHWM Gollee 3 fIeT OT AaThl NPOBEICHUS MTOCEAHero A4 NOCIeIHEro
HHCTIEKTHPOBAHMSY HE MOXKET CUUTATHCA JOKYMEHTOM, CBUACTE]LCTBYIOLMM O CTATYCe COOTBETCTBUA. Cpok
AeUCTBUA CePTH(DUKATA MOKET ObITh COKPALICH NPH HCIONB0BAHHH COOTBETCTBYIOLINX MPUHLKMIIOB YIPABASHUS
pHCKaMH MpH HANHYAKM COOTBETCTBYIOLICH 3anucu B none «OrpaHuyeHns MM NOSCHHTEIbHLIE 3AMETKH,
KacaloLKecs 001acT NPUMEHEHHS HACTOsILEro cepTudukaTan.

CepTidurar snsercsa IefCTRUTEIBHBIM B CiTyHae NPeICTABNEHNS BCEX €0 JIHCTOB (KK OCHOBHBIX JIUCTOR,
TAK + JACTIONHUTENLHBIX JIMCTOR).

AYTEHTHUHOCTH (MO/UTHHHOCTS) HACTOSIIEro cepTH(IKATA MOXKHO MPOBEpUTH B Gase manubix Komurera
ME/IMLUMHCKOIO 1 (apMAaleBTHUECKOrO XOHTPONS MUHMCTEPCTBA 31PaBOOXPAHEHIA Pecnybnunkn Kazaxcran.

Ecin ceprudukar He mpefcTapien B ykazaHHoiH Gaze AaHHBIX, cleyeT oGpaTUThCS B YNCITHOMOUEHHBIH
0DFaH, ero BblIaBLLINI.
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EBpasuiicKMii SKoHOMMUUECKUIA coto3

Ne GMP/EAEU/KZ/105-06-2024

X .Hﬂl(apCTBCHHble CpeACTBa AJIs MCOUIIMHCKOrO NpUMEeHEHUA

Jlexapersennbie npenaparsl Ui KTMHHYECKHX HCCIETOBAHMIN (MCTILITAHMIA)

Haumenosanue

1. MPOU3BOACTBEHHBIE ONIEPALIKMU - TEKAPCTBEHHAS NPOYKIMA

CrepunbHas NpoyKIHs

I.1.1 Iponssoanman acenTHyeckum ryrem (onepauyn o6paboTku Ais CEAYIOMMX TEKAPCTBEHHbIX thopm):

[.1.1. ZKunkne nexapcrsennsbie Gopmbl Honboro o6bema

1.2. XKunkue NekapcTBEHHbIC GOPMBI MAIOT0 0BheMa

1.4. Jlnodwnuszarn

1.5. Teeparle nexapcTBeHHbie GOPMBI H HMIIAHTATH]

1.

L1

1.1.1.3. Jncnepeun
L1,

1.1.

1.

1.1.6. Msrkue nekapcrenbie HOpMBI

1.1.1.7. TIpouas poayKuus, NPOH3BOAHMAs B ACENTHIECKIX YCTOBHSAX

1.1.2. Ioxeepraemas puuuiLHOF cTeprM3aiy (onepauuyn 06paGoTky I CICTYIONMHAX NeKapCTBCHHBIX thopm):

1.1.2.1. XKuzakue nekapersentbie Gopmur Goblioro odbema

1.1.2.2. XKuaxne nexapcereernbie (opMbl Manoro obbsema

1.1.2.3. Teepapie JiekapcTBeHHbIC GOPMDI H MMILTAHTATH!

1.1.2.4, MArkue 1eKapcTBeHHbIE (POPMBI

1.1.2.5. llpouas npoayknua, noasepraeMas GHHHIHOI CTEPHAM3ALNK

1.1.3. Beimycxarouni KCHTPO/b KadecTsa (BbITYCK CCPHH)

Hecrepunenas npoxykius

1.2.1. Hecrepnaphas npoIyKIHs (TEXHOIOrHYECKHE ONEPAliiy JUIS N0y YeHNS CeIyI0LImX JIEKaPCTBEHHLIX OPM):

tk

1.2.1.1. Kancynsl B TBepaoii obonoyke

1.2.1.2. Kancynbsl B MArKo# 00ono4ke

1.2.1.3. XepaTenbHble NeKapcTBEHHbIC GOPMBI

1.2.1.4. MMnperunposatibie NeKapcTBEHHbIC HOPMBI

2.1.5. uaxue nexapersertbie GopMbl AiA HAPYAKHOIO NPHMEHCHH

1.2.1.6. Kunkue nekapcTeernbie OpMbl U1 BHYTPEHHETO NPUMCHEHIS

1.2.1.7. MeIMIMHCKHE rashbl

1.2.1.8. [Ipovne TBepabie NEKAPCTBEHHBIE HOPMEI

1.2.1.9. Tlpenapatsl, HAXOAANIHECS [0 AABIEHUEM

1.2.1.10. PajsoHYKIHIHEIC FeHEPaTOPBI

1.1.1.11. Markue nexapcTBeHHbIE (OPMEI

1.2.1.12, Cpeus (cynnosuropun)

1.2.1.13. TabneTku

1.2.1.14. TpancaepManbHble NIACTHIPHU

1.2.1.15. VerpoiicTsa 451 MHTpapyMHHAIBHOLO (BHYTPHPYOLOBOr0) BBEACHHS

e

1.2.1.16. Ilpotas HecTepHIbHAS NPOAYKLIMA

1.2.2. Beimycka:ouni KOHTPO/IL kadecTsa (cepTudmkaimns cepum)

1.3

buonoruieckas nekapcTBeHHAS NPOAYKLMS

1.3.1. Guonornyeckas JIeKapCTEENHAS PO LY KUMSL:

1.3.1.1. IlpomyKThb! KpOBH

1.3.1.2. MMMyHONMOrHYeckas npoayKuus

1.3.1.3. IlponyKuns Ha OCHO3€ COMATHYECKHX KIIETOK (nponykum ANIA TepalmyH COMATHYECKUMH KITeTKaMH)

1.3.1.4. I'enoTtepaneBTHdecKas MPpOIyKLUS

1.3.1 5. buorexHonoryeckas npoayKIius

1.3.1.6. [TpoiyKuus, BLUIETRHHAY U2 SKHBOTHEIX HCTOUHHMKOR HITH OpraHos (Tkanell) deoBeka

1.3.1.7. TraHeHKeHepHAs NPOJIyKIKs (TPONYKLMA TKAHEBOH MHKEHEPHH)
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EBpasuiicKuii SKOHOMMUUYECKMIT COl103

Ne GMP/EAEU/KZ/105-06-2024

1.3.1.8. Tlpo4as Ouoa0Ornyeckas JIGKapCTBEHHAN MTPOAYKLIMA

1.3.2. Beinycxkaionmii KouTpoab kayectsa (ceprudnraims cepriu) (epedeHs BUIOR NPOIYKLIH):

1.3.2.1. Ilpoaykrbl KpoBu

1.3.2.2. UMMyHOIIOrHYIECKAs TTPOJYKIHA

1.3.2.3. Tlponykrbl Ha OCHOBE COMATHYECKHX KIETOK (MPOLYKIMA 4151 TEPalii COMATHYECKUX KIETOK)

1.3.2.4. T'eHoTepanerTHYECKAs NPOOYKLHA

1.3.2.5. EHoTexHONIOrHYECKas TPONYKLUA

1.3.2.6. TTpoaykums, BbIEACHHAA U3 JKHBOTHbIX MCTOYHHUKOB MJIM OPraHoB (TkaHeit) ueioBexa

1.3.2.7. TkanenHKeHepHas npoAyKUHA (IPOAYKIHA TKAHEBOM HIKCHEPHHN)

1.3.2.8. Ipouas Guonoruueckasn neKapCTEEHHAS TPOAYKLHA

1.4 | Tpouan nekapcTBenHas NPOAYKLMA HIH IPOH3BO/JCTBEHHAA AEATENLHOCTD

1.4.1. llpoussoacreo:

1.4.1.1. PacTutenbHas mpoaykuus

1.4.1.2. TomeonarHueckoii npoaykuuu

1.4.1.3. ITpouas npoaykiins

1.4.2. Crepunusauns GpapMaleBTHYECKUX CyGcTaH1mii, BCOMOraTenbHbIX BEIIECTR, FOTOBOM MPONYKLMM:

1.4.2.1. ®unsTpaums

1.4.2.2. CyxomapoBas cTepHIH3ALHA

1.4.2.3. Crepunvsauus mapom

1.4.2.4. Xamudeckas crepuansauna

1.4.2.5. Crepunnsanys raMMa-H3NyYeHHEM

1.4.2.6. Crepunusauns MEKTPOHHBIM H3MYYEHHEM

1.4.3. Tlpouce

1.5 | Ynakoska

1.5.1. IlepBuunan ynakoska:

1.5.1.1. Kancyns! B TBepaoii 06001Ke

X 1.5.1.2. Kancynel B Markoii o6oouke

1.5.1.3. epaTe/bHEIC ICKAPCTBEHHBIE (DOPMDI

1.5.1.4. IMOperuupoBanHbI¢ JIeKapeTECHHBIE (POPMBI

1.5.1.5. Mnakue sexapeTeernbie GOpMBL M1 HAPYIKHOTO [PHUMEHCHUS

[.5.1.6. Kuakue nexapcTernbie GOpMbI ISl BHYTPEHHETO NPHMEHCHMS

1.5.1.7. MeaMumHCKHE ra3bl

1.5.1.8. Ilpouse TBEpABIE TEKAPCTBEHHBIC (HOPMBI

1.5.1.9. Ilpenapatsl, HaxoasLUHeCs MO NABICHHEM

1.5.1.10. PapnouyKJIHIHbIC TCHEPATOPEI

1.5.1.11. Markue nexapcTBeHHbIE QOPMEI

I.5.1.12. Ceeuu (cynno3uTopmu)

1.5.1.13. Tabnetxn

1.5.1.14. TpancaepmalibHble NaCTBIPH

1.5.1.15. [Ipouas necTepunbHas NeKAPCTECHHAN NPOLYKITHA

X 1.5.2. Bropuunas (noTpedurensckas) ynakopka

1.6 | Kourpont kauecrna

1.6.1. MHKPOOHOMOTHUECKHE HCTBITAHHA: CTEPHIILHOCTD

1.6.2. MukpoOHONOrHYECKOE TECTUPOBANHE: MUKPOGHOIOrHICCKAs YNCTOTA

1.6.3. Xumuveckue ((hH3MYECKye) HCIIBITAHRA

1.6.4. BHOMOTHYECKUE HCIIBITAHUS

B orhomenun moGbx orpaHuyenuii WM NOSCHEH, OTHOCHIIAXCS K JI@HHBIM LIPOUIROICTREHHEIM ONEPAIMAM (38 HCIIIOUEHNd
CILYACB, KOT/2 HOACHCIHE SBICTCH OOLHM KOMMCUTAPUEM K HPOLECCM Ha HPOH3BOLCTBEHIIOM 0OLEKTE). 1IC Gl HH IPHMCHSIH

ITH OTPAHHYCIIHS MITH NIOACHCHAA, 1IC0GX0IMMO BKIIQYATh OTCHUTKY K COOTBCTCTBYIONCMY HOMEDY IYHKTa ceprudukara GMP.

CL
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EBpasuiickuii SKoHOMUYECKuii colos

Ne GMP/EAEU/KZ/105-06-2024

2. UMIIOPT JIEKAPCTBEHHOM NPOAYKLHW

2.1

KoHTpoub kavecTsa HMNIOPTHPYEMOIT JIeKAPCTBEHHOIN NPOLYKIIMK

2.1.1. MuxpobuoIorHueckie HCLBITAHUA: CTEPUIILHOCTD

2.1.2. MukpoOUOIOrnuecKkoe TECTHPOBAHUE: MUKPOBHOIOIHYECKAs YHCTOTA

2.1.3. Xumuueckue ((pusnueckue) HCBITAHHA

2.1.4. BHonorn4yscKue HCIBITAHASA

2.2

Cepruduraung cepun uMnoptTupyeMoli npoayKaum

2.2.1. CrepunsHas npoayxkuus:

2.2.1.1. Tpou3RomMMas B ACENTHYECKHX YCIOBHAX

2.2.1.2. llosrepraemas GUHUILHON CTepHIH3ALMY

2.2.2. HecTepHibHas NpoayKius

2.2.3 buonorudeckas JIEKapCTBEHHAS TIPO LY KLMA;

2.23.1. llpoaykTsl kporm

2.2.3.2. UMMyHONOrHYECKas NPOLYKI(HS

2.2.3.3. llpoykius Ha OCHOBE COMATHYECKHUX KIETOK (NpOyKIKA ANA TEPANHH COMATHYECKMME KITETKAMM)

2.2.3.4. I'enoTepaneBTH4ECKHE NPOLYKTSI

2.2.3.5. BUOTEXHOAOrHYECKAS POAYKIIMA

2.2.3.6. [lpomykuus, BbEICHHAA U3 JKMBOTHBIX HCTOUHMKOB MM OpraHoB (TkaHeH) YyesloBeka

2.2.5.7. TkaHeHHKEHEPHAs MPOAYKIHMA (NPOAYKLMS TKAHEBOH MHIKEHEPHH)

2.2.3.8. llpoyas Ouomornyeckas NeKApCTEEHHAS PO LY KLMsH

2.3

Ilpouast nesTenbHOCTh 0 UMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. lnomanka duszndeckoro nmropra (BEo3a)

2.3.2. IMfIOpT 0POMEIKYTOIHOH MPOAYKIMH, MOIBEPratoIeiics anpHeieH o0padoTke

2.3.3. llpouee

Dapm

auepTHueckas cydcTaHuus (cybeTanimn):

3. NIPOU3BOACTBEHHBIE ONEPALMH — PAPMALIEBTUYECKUE CYBCTAHUMIK

3.1

Tpou3BOACTRO (hapMALERTHYECKUX CYBCTARIHI METOAOM XHMHYECKOTO CHHTE3q

3.1.1. IIpOH3ROCTRO MPOMEXKYTOUHEIX NPOAYKTOR hapMalleBTHIecKOi cybcTaHIHK

3.1.2. TTpou3BOICTEO HEOUHILIEHHON papMalleBTHIeCKOl cyBeTantmun

3.1.3 Coneobpaiosanue (04HCTKA): KPHCTALIH3ALMS

3.1.4. Ilpouee

3.2

[pou3BOACTRO papMaUEBTHUECKHX CYOCTAHLMIT METONAMH BbIJIETEHNS H3 IPUPOIHBIX HCTOUHUKOB

3.2.1. BeineeHue hapmaueBTHYCCKAX CyOCTaHLMIT H3 HCTOMHHKOR PACTHTENLHOTO NPOHCXOXKACHHS

3.2.2. Beieneuue dapMaueBTHISCKUX CyOCTaHUMI 3 HCTOUHHKOB SKHBOTHOIO TIPOHUCXCKIEHMs

3.2.3. Belienenue (hapmateRTHUECKHX cyBeTantimii u3 oprasos (Tkaneii) yeioseka

3.2.4. Buiienenre GapMaueBTHYECKHX cyGCTAHIMIT M3 HCTOUHUKOB MHHEPATLHOIO MPOUCXOKACHHUSA

3.2.5 Moawm(ukauns BEAENeHHOI (apMalleRTHYecKOi cyOcranuuy (ykaspiBaeres U3 myHkTos 3.2.1-3.2.4)

3.2.6. OuHCTKA BLIIENCHHON (apmaueBTMIeckoi cyGeTanimim (yKa3biBaeTcs MCTOUHMK M3 nynkTos 3.2.1-3.2.4) -

3.2.7. llpoyee

33

llponsBoncTBO hapMaueBTHUESCKAX CYOCTAHUMI € MCTIONbL0BAHHEM OHOTOTMYECKIX NPOLECCOB

3.3.1. GepMenTalus

3.3.2. IIpoM3BOICTBO € HCHOJBL30BAHMEM KIETOUHBIX KYAbTYp (yrazatn THE

HCTIO/IL3YEMBIX KIETOK) (1101 YKAa3aHHEM THIIA KIIETOK NMOHUMASTCA MX THIIOBAS cneyHPpUYHOCTh, JIMHIA, WITAMM
rpouee)

3.3.3. Boinenenue (0ancrra)

3.3.4. Momndmxanusa

3.3.5. [Ipouee

[ponssoacteo cTepunbHbIX thap.sauesTHuCCKIX CYGCTaHIMIA (pa3aeasl 3.1, 3.2, 3.3 AOMKHEI ObITH 3aNOHEHLL, T
NPUMEHHMO)
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EBpasuiickuii sKoOHOMMUYECKUii col3

. Ne GMP/EAEU/KZ/105-06-2024

3.4.1. MapmauerTHUecKHe CYDCTAHIIMH, ITPOH3BOIHMBIC B ACENTHYECKUX YCIOBHAX

3.4.2. @apMaueBTH4ECKHe CyOCTaHUMH, MOABEpraemMsle (PHHHIIHOH CTEpUIH3aAIHH

3.5 | 3aBepuialouiMe CTAJMH NMPOU3BOICTRA (JapMaleBTHUeCKUX CyOCcTaHIH

3.5.1. Cranuu puszngeckoii 006paboTku: npocersarue

3.5.2. TTepeuynas ynakopxa

3.5.3. BropuuHas ynakopka

3.5.4. llpouee (yxazare A7s onepauuii, He OITHCAHHEIX BEIIIE

3.6 | KoHTpons kauecTea

3.6.1. Duznyeckue (XMMUYECKME) UCIILITAHUS
3.6.2. MukpoOHOTOrM4ecKHe UCTIBITAHUS (BKIKYAA UCTILITAHUS HA CTEPHUILHOCTD)

3.6.3. MukpoOuonornyeckue UCIbLITAH!SA (MCKIH0YAs HCHBITAHAS Ha CTEPHITRHOCTS)

3.6.4. Buonoruyeckue HCNbLITAHUS

4. NIPOYUE ONEPALIMH - DAPMAHEBTHUYECKUE CYBCTAHLIUU

Ol"paHi/lqul/Iﬂ WK MOSACHUTENBHBIE 3aMETKH, Kacaroluecs odnactu TIPUMECHEHWU S cepmq'mr(ara:

Kemkexanoa A. 7K.

3amecturens [Ipeacenatens Komutera
METMIIMHCKOro ¥ (hapMaleBTHYeCKOro
KOHTponss MunucrepeTea

3apaBooxpaHenus Pecnybnuxu Kasaxcran
{P.H.O., 10/EHOCTS)

L L8 L2OZY

(Aa7a noANHCaNNs, 1. Mec.rTT) ML.II.

(nonnues)
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