EBpasmiickuii skoHoMUuecKuii cow3

PI'Y «Komurer menununckoro u dapmanesTnueckoro KOHTPO.1s
Munncreperna sApaeooxpaneruns Pecriybnmkn Kasaxcrany

CEPTHOUKAT
COOTBETCTBUS HP_OM3B'OILCTBA‘ JEKAPCTBEHHbIX CPENCTB TPEBOBAHUSIM [IPABWJI
HAUTEXKALLEN [IPOU3BOJICTBEHHOM IMPAKTHUKH
EBPA3ZUHCKOI O SKOHOMMHYECKOI'O COK)3A
Noe GMP/EAEU/KZ/120-08-2024
Cpok nedicrans ¢ 12 uons 2024 1. no 11 urosst 2027 r,
Bbiian 1o uroram nposenenus apmanesTHIeCKOl MHCTEKUMY B CooTBeTCTBMM ¢ [lpasiviami

NpOBEACHHS  (APMALEBTHIECKUX — MHCTIEKLH, YTBEPIKACHHbIMU - Pemeiinem  Cosera  Espazuiicioii
SKOHOMPMECKOH KOMMCCHY OT 3 HosOpa 2016 r. Mo §3.

Komurer MEAWUKHCKOIO ¥ (DapMaLeBTHYECKOTO KOHTPOJIS
Munucrepcrsa 3Apaeodxpadenus Peenybnuky Kasaxcran

ROATBEPHIAACT Clie/lylomee:
nposeleHa dpapMalleBTUYeCKas HHCIIEKIHAY

Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG
Eisenbahnstrasse 2-4, 88085, Langenargen, Baden-Wuerttemberg, Germany

Ha OCHOBAHHM:

- 3aABICHUA 0T 18.03.2024 rona na NPOBE/IEHME WHCNEKLWK HA COOTBETCTRUC TPEOOBAHMAM HAML KA el
NPOM3BOACTBEHHOI NpakTUKH EBPasHiickoro skoHOMHYECKOro COl03a (WHOe ocHoRaHME ).

Ha ocHoBanum cBeneHuil. nonyuenubx Npu [IpoBeReHNM (hapMaLeBTHYecKoii MHCNEKUMY, [IOCTeIHNs: +3
KOTOPLIX ObiTa mpoBeneHa ¢ 8 mo 12 wrons 2024 roga, ycrawomneno, uTo jamHOe apmauesTHYL: Koe
MPOU3BOACTBO COOTRETCTBYET Tpeboratiuam I Ipasin HANSKAUIEH MPOM3BOACTBEHHOMN MpPaKTUKM Espasuiicioio
IKOHOMHHECKOTO COM3A, SKBHBANCHTHBIX [Ipununnam i Pykosoncrey Erponeiickoro comosa o Halnexaiei
TIPOM3BOJICTBEHHON 11PAKTIKE [TEKAPCTBEHHbIX CPEACTB LIS MEIMLIHHCKOTO ¥ BETEPUHAPHOTO NpHMEHEHNIE 1
npuHuknam Cactems! coTpyiHnYecTea (hapmaneBTHYCCKUX HHCTIEKLM] (PIC/S).

Hactosumit - ceprudimkar OTPAMkACT CTaTYC NPOW3BOACTBEHHON TIOWAAKH Ha Aaty  npoBeReHus
thapmanerTeckol uHenekIMK 1 o HCTCHEHIM Gonee 3 JIeT oT 1aTkl npoBeneHu s NOCIEIHETO AHA NOCIeqHero
AHCTIEKTUPOBAHNA HE MOXKET CYMTATHCS AOKYMEHTOM, CBUWICTENLCTBYIOUIMM O CTATYCE COOTBETCTEHSL, Cpoxk
ACHCTBHs cepTuhuKaTa MOKeT GbITh COKPALLEH IPY HCIIONB30BAHHH COOTBETCTRY IOLLMX OPUHLKIIOB YIIPARIIEHHS
PUCKaMu MpU HalMuuu COOTBETCTRYIOLICH 3amHCH B moje «OTPAaHUYEHHs UM NOACHUTENLUBIE 3aMETKH.
Kacaouuecs 00MACTH NPUMEHEH s HACTOALIErO cepTrduKaray.

Ceprudnrar sensercs neficTeirebHsIM B CIIYHae npeicTapieHus BCeX ero HCTOR (KAK OCHOBHBIX MeTog,
TAK 4 JIONIOTHHTENbHbLIX THCTOR).

AYTEHTHYHOCTD (IMOJUTHHHOCTS) HacTOsIErO CepTHHKATA MOKHO POREPHTH B Oaze danneix Komuiera
MCHULUHCKOTO U (hapMalleBTUYECKOro KOHTpONA MunKcTepeTBa 31paBooXpatesus Pecnybnunku Kazaxcran.

Ecmu ceprudmkar ne TMPEACTaB/IeH B yka3aHHOW 0ase TamHbIx, CrenayeT o0paTHTLES B YHOAHOMOUCH I b
Oprat, ¢ro BblIaBilnii.
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EBpazuiickuii askoHomuueckuii co3

o Ne GMP/EAEU/KZ/120-08-2024
X | JiekapcTBennrlie cpectra wis MEAUUMHCKOrO NTPUMEHEHHs

1. MPOU3BOACTBEHHBIE ONEPAUMM - TEKAPCTBEHHAS HNPOAYKLIMST
1.1 | Crepuntuag OPOAYKUMS

1111, Xuakue JICKAPCTBEHHbIE POPMBI BONBLIOrO 0ODBEME

[ JlekapeTBennnie MPENApaThl JUIS KIMHWYECKUX HCCiIe0BAHMI (McnbiTanuii)
Zl€Kap i i s et UL [ |
Kon Haumenopanue

X 1.1.1 ponseoaumas acentuieckum nyTem (onepaun 0BpaboTku ans CNEAYIOMIMX TEKAPCTBEHHbBIX HOpM ): __ Ny

X 1.1.1.2. Kunxne JICKAPCTBEHHbIE DOPMBI MANOTo 06beMa -
M)\q R |
1.1.1.3. Mucnepeuu

1.4. Jluodunmsars:

1.1.6. Msrkue niekapcreennsre hopmbl
1.7. Tlpoyas nposykuus, MPOM3BONMMAA B ACENTHUUECKHX YCIOBUAX

1.
Fol.
I.1.1.5. Teepabie sekapcTBenmbIC thopmel 1 MnTaHTATLI
1.1
1.1.

| X | 1.1.2. Nonsepracmas pruummoi CTepulusanmy (onepanuu o6paboTku 1 cenyIomux JIEKAPCTBEHHBIX (hopm): |
1.1.2.1. Xunxue JIEKAPCTBEHHBIE OPMBI GONBIIOrO 06beMa |

X 1.1.2.2. Xunkne nekapcraennpie hopmbI Matoro o6vema

1.1.2.4. Markue JICKAPCTBCHHBIE BOpPMbI
1.1.2.5. Mpouas npoaykuus, No/BEpraemMas GUHHIIHON cTepummzaLmm

1.1.2.3. Teepnple nekapcteentpic (opmbI M uMNTaHTATHI B |

1.1.3. Brinyckatowpii KOHTpOML Ka4€eCTBa (BRITYCK cepin)
T e e ——— e e L 1 o= N |
1.2 | Hecrepunsuas NPOJYKITUs |

1.2.1. Hecrepunbuas MPOJYKLHS (TEXHONOTUUYECKHE OUEPaAUHH 1A MOy EHHA CIEAYIOMMX NEKapCTBEHHLIX hopm):

1.2.1.1. Kancynpi B TBEPAOH 00onouke
1.2.1.2. Kancysiet B Markoi 060104ke

1.2.1.3. KesaTeabHnie JIEKAPCTBEHHbIE (OPMEI

1.2.1.4. MmMnperunposadnsie JICKapcTBeHHblE (hopmb]
1.2.1.5. unkue JIEKAPCTBEHHbIE POPMBI ISl HAPVIKHOTO [IpHMEHeHUs

1.2.1.6. XKunkue JICKapCTBEHHbIE (JOPMEI 1T BHYTPEHHErO MPUMEHEeHUs

1.2.1.7. meannunckue rasps

e ] SEEaEE s  SEEEISS———.
1.2.1.8. Tlpoune TBEPABIE ICKAPCTREHHBIE (hOPMbI

1.2.1.9. Mpenaparsl, naxomimuecs MOJ AaBJIEHHEM

1.2.1.10. Pamuonyxkmmonsie TeHCPaTOPhI

i

1.2.1.13. Tabnerku

LL1.1.11. Markue nexapcrrenmble (Qopmbl )
1.2.1.12. Creun (cynnosutopun)

1.2.1.14. Tpancnepmanshsre II1aCThIpH o
1.2.1.15. Yerpoiictsa nns HHTPapYMHUHATLHOTO (BHYTPHPYOUOROro) BREACHIA

1.2.1.16. Ipoyas HECTEpUNILHAS NPOAYKIHSA

1.2.2. Boinyckamoumit KOHTPOAL KauecTsa (CepTuhuKkauus CepHu)
1.3 | Buonoruyeckas NCKAPCTBEHHAS NPOAYKIUA

X L.3.1. Buonoruyeckas nexapcreeumnas NPOIYKLMA:

=

1.3.1.1. Ipoaykrel KPOBH
1.3.1.2. Ummynonoruveckas NPO YKL

>

=¥ —_—

1.3.1.3. Ipoaykims Ha ocHope COMATHYCCKUX KNETOK (NPOYKIMS /115 TCPanuy COMaTHIECKUMH KIT
1.3.1.4. TenoTepanerTnueckas NpoJlyKLns
1.3.1.5. BuoTexnonoruueckasn OPOLYKUMS

- e ¥

eTKamMu) | |

1.3.1.6. Tponyxuus, Bigcnenyas H3 XKHUBOTHBIX UCTOYHHKOR WITH opranos (Tkaneit) yenopeka
1.3.1.7. TraneumkeHepnas NPOAYKUMS (TPOAYKLIMS TKAHEROI MHXEHEPHH)

e
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EBpasuiickuii SKOHOMMYECKUIA cotos

Ne GMP/EAEU/KZ/ 120-08-2024

1.3.1.8. Tlpouas buonornyeckas NICKAPCTBEHHAA NPOIYKIHS
1.3.2. Beinyckaouwmii KOHTPOJIL KavecTsa (cepTrdmKaims CepHi) (mepeveHs suIOR NPOAYKIHH):
1.3.2.1. lponykTe KPOBH
1.3.2.2. UmmyHonoruyeckas NpoayKIUs
1.3.2.3. [lpoaykTsl Ha ocroBe COMATHUCCKHX KNETOK (NpoayKLus ns TEPATHH COMATHYECKHX KIETOK)
1.3.2.4. Tenorepanestiecras NPOAYKIIS
1.3.2.5. Brorexnonoruueckas NpOAYKI s

1.3.2.6. [ponykuus, BBINCNICHHAN 13 MHUBOTHBIX HCTOUHHKOR WK OPraHoB (TKane) uenoseka

[.3.2.7. Tkanennxenepnas MPONYKIMA (IPOAYKIIAS TKAHEBOH HEIKEHE HH)
iy p S
1.3.2.8. Tipouas Guonornueckas JIEKAPCTBCHHAS NPOAYKLMs

[ 1.4 | lpouas JCKAPCTBEHHAN NPOYKUMS WK NPOH3BOACTBEHHAS JCATENbHOCTE

1.4.1. pouseonctso:
1.4.1.1. Pacturennhas NPOAYKIHS
e

1.4.1.2. Tomeomaruueckoii POy KUK
[.4.1.3. TIpouag NMPONYKITHS
1.4.2. Crepunusanus dbapmanesTrueckuy cyberanumii, ECTIOMOraTe/NbHbIX BEIECTR, FOTORON MPOAYKIHN:

1.4.2.1. Dumbtpauus
Lﬁ_ T AR e e o e ]

1.4.2.2. Cyxomaposas CTEpHIM3alHs

1.4.2.3. Crepunmsaius napom
1.4.2 4. Xumnueckas CTEepHIIU3ALMS

1.4.2.5. Crepunusamms raMMa-M3nyueHHuem I
1.42.6. Crepummsanis IEKTPOHHLIM UZNyYeHnem
1.4.3. Tlpouee .
. Ynakoska ]
1.5.1. [lepeuynan ynakopka:

1.5.1.1. Kancynsi B e 10# 00onouke

1.5.1.2. Kaneysst B Markoii 000mM0UKe
ey - CWUKORONOoYke o

1.5.1.3. KesarensHbie JICKAPCTBEHHBIE hopMLI

1.5.1.4. UMnperauposanmsie NEKapCTBeHHEIE (hopMbI

1.5.1.5. Hunxue JICKAPCTBEHHbIC OPMEI 11 HapysKkHOro NIPUMEHEHHA 1]
1.5.1.6. Kunxue J€KAPCTBEHHbIE HOpMBI s BHYTPEHHETO NMPUMEHEH 1 i
1.5.1.7. Meanuunckue rass: i
1.5.1.8. lpouue TBEPABIE JIEKAPCTBEHHbIE (hOPMEI . b
1.5.1.9. Tlpenapars, HaXoMAUIHeCs [0 JaBAeHHeM

1.5.1.10. Pagnonyxnuamsie TEHeparoper :
1.5.1.11. Msrkue ekapcTeennbie Gopmbi ) D
ﬁ_ﬁ\_i__ =

1.5.1.12, Creun (cynnosuropun)

1.5.1.15. TIpouas HCCTEPUNIbHAS NIeKapCTREHHAs OPOIY KU

1.5.1.13. Tagnerxu i
1.5:1.14. Tpancaepmanbubie ITACTRIPH i
_\l\x

1.5.2. Bropuunas (nmpefimenbcxaﬂ) YNakoeka
SRS, |

KonTpons kauectsa - ) ]
1.6.1. Mukpo6uonornueckue UCMBITAHHA: CTePUNIEHOCTS

X |16.2. MukpoGuonoruueckoe TCCTHPOBAHKE: MUKPOOHONOTHYeckas YHCTOTA
X [.6.3. Xumnveckue (busmueckue) HCIBITaHuA

| A T |
X

1.6.4. buonoruueckue HCTIBITAHUMS
B OTHOIIEHHU U .THOGLIX OI‘pﬁHH‘{EHHﬁ WU llOﬂCHeﬁ, OTHOCHINMXCH K JNAHHBIM HpOHSBOHCTBcHHbIM OIIEpaIlHS!M (3& PICI{.J[l'(?‘[f?['ﬂfl_|
CIYYacB, KOI'a HOACHCIHHE Apjseres o0Wum ROMMEHTAPHEM K I1IpoLcceay 1ia UPOKIBOUCTEEHHOM 08BeKIC), 17e 61l 1y HPUMCHAIHE

ITH OTDANHYCHES HIH NOACHCIIH, ]lCOﬁXO,’IHMO BEKJIIOMATI, OTCRUIKY K COOTBCTCTB}’[OIHCM)’ I{OMpr NYIKT2 ¢¢ TH(}JHK&TE[ GMP.
S —11_1%‘1%%‘_#%_1_
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Espasuiickuii 3KOHOMMYECKMIA Coto3

Ne GMP/EAEU/KZ/ 120-08-2024
2. AMIOPT JIEKAPCTBEHHOIA 11 POOYKIMWU
2.1 | Kontpois kagecTra HMIOPTHPYEMOH JlekapCTECHHOI NpONYKUUH

2.1.1. MukpoGuonoruieckue HCTILITaHHA: CTEPHIBHOCTD |
2.1.2. Mukpoduonoruueckoe TECTPOBaHUE: MUKPOBHOIOrHYECKas YHCTOTA
2.1.3. Xumuueckue (bu3uyeckne) nenpiTanms
2.1.4. Buonoruyeckue nenpitannsg '
2.2 | Ceprudukarus CEPHHM NMNOPTUPYEMOIT POAYKIHMHN !
2.2.1. CrepuibHas NPONyKINS: (
2.2.1.1. IpousBomumas B ACENTHYECKUX YCIOBHAX [
2.2.1.2. lonsepraemas GuHUIIHON cTepummsauu I

2.2.2. Hecrepumbhas NPOaYKLINs

2.2.3 Buonoruueckas JIeKapCTBEHHAS [P OAYKIIHA: B Bl
=<2 bHOJOTHYEcKasn eka _ P _ e S § |
2.2.3.1. TlpoaykTsl kporw !

2.2.3.2. MMMyHOIOrMYecKan OPOAYKIMA

2.2.3.3. Ilponyxuus Ha ocHoBe COMATHIECKUX KIIETOK (IPOYKIIUS st TEPANIH COMATHYECKUMH KJleTKaMH )
L <-£.9.0. LIPONYKINA HA OCHC p AMH )} | |
2234.T CHOTCPANERTHYECKUE IPOIYKTHI l

2.2.3.5. Buotexnonoruyueckas NPOAYKIHSA
2.2.3.6. llpojtykuus, Beinencanan 13 JKUBOTHBIX HCTOYHHKOB UJTH OPTaHOR (Tkagel) venopeka
2.2.3.7. TkaHneHHKeHEpHAA NPOAYKLMS (TPOAYKLMS TKAHERON HMHXKEHEPHH)
2.2.3.8. Tlpouas Guonoruaeckas JIEKApCTREHHAsA TPOAYKIUTs
2.3 | Hpoyas peatenbHoCTs Mo UMIIOPTY (BBO3Y)
2.3.1. Nnowanka ¢uznueckoro HUMINopra (BBo3a)
2.3.2. Umnopt NTPOMEKYTOUHOMH MpoayKIMK, NOABEpratoluelicss aansueitineit odpadorke
2.3.3. lpouee
3. IPOU3BOACTBEHHBIE ONEPALIMH — PAPMALEBTUYECKHUE CYBCTAHUNKH
Papmauertiteckas cyGeranmms (cyberannun):
3.1 | llpouseoxcteo dapmanesTHyecknx CyOCTaHUlit METOA0M XMMHIECKOTO CHUHTE3a
3.1.1. Ipouseoncreo TIPOMEIKYTOUHBIX IPOAYKTOB (hapMalleRTHIeCKomN cyberannmn
[3.1.2. IIpou3roaCTBO HEOuHIEHHOI dapmauertHyeckoi cybcranmum
3.1.3 Coneobpazopaune (0urcTKa): kpucTanTusans

| 3.1.4. [Tpouee . |
3.2 | Opowussoncrao bapmauesTHyeckux CyOcTanuUmii MeTonamMu Bblenenms 13 MPUPOIHBIX HCTOYHUKOB
3.2.1. Brigenenne (apmanesTHyeckux cyOcTaHLmii M3 MCTOUHNKOB PaCTUTENLHOr0 NPOHCXOKIEHHA |
3.2.2. Bugenenne apmanestiieckig CYBCTAHLMH H3 HCTOYRHKOB KMBOTHOrO HPOHCXOIKICHHUS R
3.2.3. Beinenenue (apmanerTuecknx cyberanumii u3 opranop (Txaneii) venopexa
3.2.4. Beuenenue bapmauesTiyeckux cyOcTanmmii us uetounnkos MHHEPANLHOTO POUCX K AEHMS
3.2.5 Monudukauus sbine eHHON bapmanerTuyeckoii cybcrasmy (ykasbiBaercs u3 MYHKTOB 3.2.1-3.2.4)

3.2.6. OuncTka BbILEACHHON bapmanerTuueckoii cy6CTaHIMK (YKa3RIBACTC MCTOUHMK W3 MYHKTOB 3.2.1-3.2 4)
3.2.7. llpouee

3.3 | lpomzeoacTteo bapmanesTieckux cyOcTannuii ¢ Henonszoranmem Gnonoruyeckux npoueccon
- —————— 0" POlbtCoR . i
3.3.1. MepmenTaums

aigsin

———— K

e e e o
3.3.2. Tlpowssozcteo ¢ HCTIONIb30BAHUEM  KINEeTOUHBIX KYJILTYp (ykazarb 7o
s e

MCMONB3YEMBIX KJIETOK) (o ykasaHHeM THNa KIIETOK NMOHUMAETCA UX THIORAsN CHCMMBNYHOCTD, UMM, WITAMM |1
Tipoyee) e

e B

—

3.3.3. Brigeneuue (oumcTka) | {4
| 3.3.4. Monndukaums ) o |
3.3.5. poyee -

Tlponssoacteo crepubipix (apmauesTHueckuy cyGeranumii (pasnens 3.1.3.2. 3.3 JOIKHBI ObITS 3aM0MHEHSL, ]
NPHMEHHMO)

[on
s
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EBpasuiickuii 9KOHOMMYECKMIT colo3

Ne GMP/EAEU/KZ/120-08-2024

3.4.1. dapmanerruueckue cybcTaniim, npou3RoHMbIe B ACENTHYECKUX YCTOBHSX

3.4.2. PapmanerTHyecKHe cyOcTanunu, roepraemele (QuHHIIHON cTepunmsamy

35

3aBeplrarowmme craamuu MPOM3BOACTBA (hapMalleBTHHECKUX CyOCTalLmi

3.5.1. Craguu ¢pusuueckoit 00paboTku: mpoceusanme

3.5.2. Tlepruunas yrakoeka

3.5.3. Bropuunas ynakopka

3.5.4. Tpouee (yxasath 151 onepauumit, He ONUCAHHDIX Bbille

3.6

KoHTpons kauecTsa

3.6.1. Dusnyeckue (xumunueckue) HCIBITAHHUA

3.6.2. MUKpoBUOTOrHueCKIe HenbITanms (BKMI0YAS MCTibITAHMS Ha CTEPHILHOCTD)

3.6.3. MHKpOOHOOrHYeCKHE HCNbITANNS (MCKNKOYas HCTbITaHMS Ha CTEPUIIBHOCTE)

3.6.4. BHoNOrMYecKye UenbITamms
4. MPOYUE OIIEPALIUH - PAPMAUEBTHYECKHUE CYBCTAHIIUU

OrpaHuyenns iy noscHiTeNbHbIe 3AMCETKH, Kacalowrecs 00IacTH IpUMeHeHus ceprudukara:

Kemxexanora A. JK.

WU. o. Tlpencenarens Komurera
METMLMHCKOTO U (hapMaLeBTHYECKOro
KOHTpouis MununcTeperra
3ApaBooxpaneHus Pecnvbnuku Kaszaxceran

(D10, JIOJTHHOCTh )

2L OF. L0204
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