Espa3unificKuii SKOHOMUYECKUN COI03

PT'Y «KoMuTeT MEAMIMHCKOrO B (PapMalCBTHYECKOro KOHTPOJIA
MunucTepeTsa 3apasooxpaHenns Pecrybmnky Kasaxerany

CEPTHO®HUKAT
COOTBETCTBHUA HPOI/IBBOI[CTBA_J JJEKAPCTBEHHBIX CP@I{CTB TPEGOBAHUSIM ITPABUJI
HAJUTEXKAIIEN ITPOM3BOJICTBEHHOU ITPAKTHUKH
EBPA3UNCKOI O SKOHOMMWYECKOT'O COIO3A
Noe GMP/EAEU/KZ/133-09-2024
Cpoxk peiictsust ¢ 17 mas 2024 r. no 16 mas 2027 .
Bpigan 1no wroram nposeneHus (apMareBTHYEeCKOH HMHCIEKIMH B COOTBETCTBUM C [Tparunamu
npoee/ienns  (papMaleBTUYCCKUX —HMHCNEeKUMH,  yTBEPXK/ICHHBIMU Pewenuem Coreta Eppazuiickoi

JKOHOMHYECKOH KoMuccHu 0T 3 HosibOpsi 2016 r. Ne 83.

KoMmuTeT MEIHIMHCKOr0 M GapMalleBTHUYECKOIO KOHTPOJIA
MunucTepersa 3apasooxpanenns Pecnydaukn Kazaxcran

NOATBEPIKIAET CIEYIOICe:
nporeeHa GapMaleRTHUECKas WHCIICKIS

Central Pharma (Contract Packing) Limited
Caxton Road Bedford, MK41 0XZ, United Kingdom

Ha OCHOBaHMH:

- zagenenus ot 03.04.2024 rona Ha nmporeeHide WHCICKIIMK HA COOTBETCTBUE TpeboRaAHUAM HaJIeKALIEH
LPOM3BOACTBEHHO [TpakTUKK EBpasuiickoro 3KOHOMHUIECKOIO COK03a (MHOEe OCHOBAINE).

Ha ocHOBaHWM CBEICGHUH, IOJAYYCHHBIX. TP IPOBEACHHE (papMareBTHIeCKOH UHCIEKIUH, NOCTCHSS H3
KOTOpBIX ObiTa Tpoeegena ¢ 16 mo 17 mas 2024 rofa, YCTaHOBJIEHO, HTO [aHHOC hapMaleBTHHECKOE
MPOU3BO/ICTRO COOTBETCTBYET Tpebopamuam | Ipaswn HajuiexarleH NPOM3EOACTBEHIION NPaKTUKK EBpasuiickoro
HKOHOMHYECKOro 0103, 3KBUBaNenTHX [IpunuunaM u PykooacTBy EBporiciickoro corosa no Hauiexkarici
NPOM3BOJICTBEHHOM PAKTHKE JICKapCTBEHHDIX CPE/ACTB A4 MEIMUMHCKOrO M BETEPHHAPHOrO MPUMEHEHUA U
npuniunaM CUCTeMBI COTPY/IHHUECTBA (apMalleBTHUCCKIX HHCTICKIMHA (PIC/S).

Hacrosmuii  ceprudukar oTpakaeT cTaTyC MNPOU3BOJCTBEHHON NJOWAAKK HA JIaTy MPOBCACHMA
dapManeBTHIeCKON HHCIEKITHH U 10 UcTeyeHnn Gonee 3 JieT OT 1aThl NPOBEASHNS LIOC/ICAHEr0 AHA NOCICIHET0
MHCIICKTHPOBAHKMS HE MOXKET CHYHTAThCs JIOKYMEHTOM. CBHJICTENBbCTBYIOLIMM O CTaTyce COOTBCTCTBMIL. Cpok
jeifcTBus cepTHdUKaTa MOXKET ObITH COKPALIEH TP HCTIOTB30BAHIH COOTBETCTRYFOUIUX IPUHIMIIOB YIIPABICHHA
PHCKAMM [IPU HAIU4MM COOTBETCTBYIOLIEH 3anicd B nojie «OrpanWvenus niu [OSCHATCIBHBIC 3aMCTKH,
Kacaiouuecs o61acTH NPUMEHEHHS HACTOAILEr0 CEPTUdUKATAY.

Ceprudukar sBIseTcs AeliCTBUTEIBHBIM B Cllydac Npe/ICTaBIeHHs BCEX Cro JINCTOB {KaK OCHOBHBIX JIMCTOB,
TAK U JOIOJHHUTENLHEIX JIHCTOR).

AYTeHTUYHOCTH (NOJIMHHOCTS) HACTOANIETO CEpTH(HUKATa MOKHO NPOBEPUTE B baze manHbix Komurera
MEJIHIIMHCKOr0 1 (pApMAaIlEBTHYECKOI0 KOHTPOIIst MUHHCTEPCTBA 3/1paBOOXpaHcHus Pecniyonuxn KasaxcraH.

Ecim cepTu(yuKkar HE NMPEICTaBNeH B yKasauuod fase JaHHbIX, ClCAYeT ofpaTuThes B YNOJIHOMOUCHIBLHA
opras, ero BbIaBUIKIA.
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EBpa3snidCK1ii SKOHOMUYECKUIA COIO3
Ne GMP/EAEU/KZ/133-09-2024

HeKapCTBEHHbIe cpencrTBa AJi MEJIMLIMHCKOTO NPUMEHEHNA

JlexapCTBEHHBIE TIPENIAPATHI UL KITHHUYECKUX viccreoBanuii (MCIbITAHHUHA)

Kon

Hanmenosanue

1. MPOMU3BOJACTBEHHBIE ONTEPALIMH - JIEKAPCTBEHHAS IPOLYKIIUS

1.1

CrepulibHas OpOayKIUs

1.1.1 TIpou3BoIMMask ACENTHYCCKNM yTeM (OIcpainy 06pabGOTKH /Ul ClIELyIOIIX CKAPCTREHHBIX GOPM):

1.1.1.1. upkue sexapcrbetinble Gopmsl Gobioro obbema

1.1.1.2. JKunxue JiekapcTRetHbie popMbl Majioro obnema

1.1.1.3. Jlucniepcuu

1.1.1.4. JInohuin3arh!

1.1.1.5. Trepible JIEKAPCTBCHHbIE (OPMBL ¥ HMIINAITATEL

1.1.1.6. Msirkue JICKApCTBCHHBIC (OpMBbI

1.1.1.7. TTpoyas NpoLyKUUs, NTPOU3BOAUMAA B dCCUTHYECKNX YCIIOBUAX

1.1.2. Tloxsepraemas GpuHALIHON cTepUIM3aLMN (ONepaly 00paboTKM JUIs CIELYHOLIAX TCKapCTBEHHBIX thopm):

1.1.2.1. XKumxue nekapeTneniibie Gopmel GonLworo obbsema

1.1.2.2. Kuukue nexkapcTBeHHble OPMBI MATOTO 00beMa

1.1.2.3. TBep/ble JeKapcTBEHIbIE (OPMb] M MMILTAHTATEL

1.1.2.4. MsATk#e nekapcTBeHHbIe POPMEL

1.1.2.5. [Tpouas npoayKiys, nogsepracmas GUHHIIHON CTCPUIU3AITIN

1.1.3. BBIycKaiouuii KOHTPOJik KauecTsa (BhNycK cepui)

Hecrepuiblas MPOAYKIMA

1.2.1. Hecrepuphas TIPOAKIMs (TEXHONOTHYECKIE OMEPALMH JUIA MOJLyUCHIA CIICAYIOIUX JICKAPCTBCHITLIX hopm):

1.2.1.1. Kancynsl B TBepaoi 0bosouke

1.2.1.2. Kaneyunbl B MATKOH 0007104Ke

1.2.1.3. YKepaTebHLIC JJEKAPCTBEHHBIE HOPMBI

1.2.1.4. UmniperuupoBsaHHbIe IeKapcTBEHHbIE GOpMb

1.2.1.5. JKujKue JeKapcTBCHHBIE (POPMBI Ul HAPYHKHOIO IPUMCEHEHNA

1.2.1.6. YKuakue JiekapcTBeHHbIE QOpMbI JUTA BHYTPEHHET0 NPUMEHEHHA

1.2.1.7. MeIULIMHCKUE ra3bl

1.2.1.8. T1poune TBEp/IbIE JIEKAPCTBCHHbIC POPMBL

1.2.1.9. Tpenapatsl, HAXOAAIINECH 1101 IABICHHEM

1.2.1.10. PapronyKJIMJIHLIE TEHEPATOPLL

1.1.1.11. Markue nekapcTBeHHLIC (OPMBI

1.2.1.12. Ceeun (Cynmno3suTopHu)

1.2.1.13. TabieTku

1.2.1.14. TpancliepMalibHbIC ILIACThIPH

1.2.1.15. Yerpo#cTsa MU HHTpapyMUHaNLHOTO (BHYTpPHPYOLOBOIO) BBE/IEHUS

1.2.1.16. Tlpoyas HecTepubHag NPOIYKIIHA

1.2.2. BoinycKaiolinii KOHTPOJIb KauecTsa (CepTHUKALMSA cepun)

1.3

Buosornueckas JeKapeTReHHAs POAYKIIS

1.3.1. buonornyeckas JcKapcTBeHHad IPOLYKIMA:

1.3.1.1. ITpo/iyKThl KPOBH

1.3.1.2. MIMMYHOJIOTHYCCKAsA NIPOYKIINA

1.3.1.3. [TpoayKLusL Ha OCHOBE COMATHYECKHX KIICTOK (IpO/LyKLIHSA JUIA TEpAiy COMaTHYECKUMH KIICTKAMH)

1.3.1.4. [exoTepancsTHyecKas IpOLyKIHs

1.3.1.5. BuoTexHon0rHYECKas NPoayKIMs

1.3.1.6. IlpoayKiius, BRIIGNCHHAs W3 XUBOTHBIX HCTOUHUKOB WM OpTaHon (TkaHelt) 4enoBeka

1.3.1.7. Txkanenmxexepnas MPOAYKINA (IPOYKIHUS TKAHCBOI MIIKCHEPUH)
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EBpa3smniicKmMii IKOHOMMUYECKUIA COLO3

Ne GMP/EAEU/KZ/133-09-2024

1.3.1.8. ITpouas 610NOrHUECKAs JIEKAPCTBEHHAS NPOAYKIAA

1.3.2. Bemycxaiomuii KouTpolib_(cepTudukalus cepun) (nepeycHs BUI0B HPOLYKLIHK):

1.3.2.1. IIpOdyKTEI KPOBH

1.3.2.2. imMyHoNoruyeckas npoaykius

1.3.2.3. [IposyKTEl HA OCHOBE COMATUYCCKIX KIIETOK (npoayKuMs U TSPai cOMaTHIeCKUX KJICTOK)

1.3.2.4. TenorepanesTuyeckas NpoJyKIHA

1.3.2.5. BHOTeXHOJIOT HYECKas POy KM

1.3.2.6. [TpoayKius, Bbljie/ieHHAs U3 KUBOTHLIX UCTOUHHKOB MITH OpPraHoB (TKaneil) yenoseka

1.3.2.7. TxaHeHKEHEPHAS MPOILYKIs (1IPO/IYKIIMS TKAHCBON HHKECHEPHH)

1.3.2.8. [Ipouast OuoNorHYecKast JICKaApCTBeHHAA MTPOLY KK

1.4 | Ilpouas JIeKapcTBEHHAS NPO/LYKLMA HIIH IPOM3IBOJICTBCHHAA ACATEILHOCTD

X | 1.4.1. TIpousBoacTBO:

1.4.1.1. PacTuresibHag NpoyKIus

1.4.1.2. l'oMeconaTHCCKON IPOIYKIHHI

X 1.4.1.3. [Ipovas NpOLYKLIKA: TOPMOHEI

1.4.2. Crepunusalus hapMaleBTHYECKUX cyBCTaniii, BCIOMOTaTelbHbIX BEIIECTB, TOTOBOH IPOAYKLHA:

1.4.2.1. GunpTpanys

1.4.2.2. CyxoxapoBas cTepHIn3anis

1.4.2.3. Crepunmsalysd mapoM

1.4.2.4. XumunuecKas CTCPUIH3ALIHs

1.4.2.5. Crepynu3auus raMMa-u3iyueHem

1.4.2.6, Crepuin3aliis JICKTPOHHBIM H3/Ty4eHUEM

1.4.3. Tipouce

1.5 | Vnakoeka

1.5.1. TlepBuinas yuakoBka:

1.5.1.1. Kancynn B TBepnoii obomouke

1.5.1.2. Kancynsl B MSTKO#H 000J0uKe

1.5.1.3. XeparenLurie JCKAPCTREHHEIE OPMEI

1.5.1 4. UMOperuupoBaHHbLe IEKApCTREHHbIE (HOPMBL

1.5.1.5. Xmaxue JiekapcTBCHHEIE QOPMBI U1 HAPYIKHOIO TIPUMEHEHHA

1.5.1.6. Yunxue mexapcTBCHHBIE GOPMBI LISl BUYTPEHHCTO PUMEHCHMS

1.5.1.7. MenuuMHCKHME ra3bl

1.5.1.8. [Ipouue TBep/ible JIeKApCTBEHHbIE (hOPMEL

1.5.1.9. IlpenapaTsl, HaXOAALLMECH 1IOJL JIABICHUAEM

1.5.1.10. PapuonyKJIHJIHbIE TEHEPATOPLI

1.5.1.11. Msrkue nekapcTBeHHbIe (JOpPMBI

1.5.1.12. Cpeuu (CYNTIO3UTOPHH)

1.5.1.13. TabneTku

1.5.1.14. TpancaepMabHbIC IIACTBIPH

1.5.1.15. Tlpouas HeCTEpUIbHASA JICKAPCTBCHHAA POLYKIMS

X | 1.5.2. BropuuHas (noTpeduTenbeKas) ynakoska

1.6 | Konrpollb Ka4ecTra

1.6.1. MukpoGHOI0I H9ECKMe HCIBITAHUA: CTEPUIbIOCTE

1.6.2. Mukpo6H0JIOrHYeckoe TeCTHPORAHHIE: MUKPOOHONIOTHYECKas YUCTOTA

1.6.3. Xumpueckue (PU3nHecKue) UCIIbITAHHS

1.6.4. BuoloryyecKue UCIbITaHUA

B orHoweHuM MODBIX Ol‘paHH‘{CHHﬁ WM NOSCHEH, OTHOCAIIMXCA K JAHHLIM TIPOU3BOACTBEHHBIM onepauusM (3a HUCKIIOYCHUCN
cAy4aen, KOT/A MosicHelne SRIIerTcd oBIIMM KOMMEHNTapUeM K IIpoleccaM Ha NPOU3BOACTBEHHOM 00BeKTE), rAC Obl HH MPUMCHAIHC

YT OTPAHUYEHHUS WK TTOSCHEeHUS, HeoOXOIMMO BKIHOUATE OTCHIUIKY K COOTBETCTBYIOUIEMY HOMEPY IYHKTA cepruduxara GMP.

Crpanuua 3 us 5




EBpasMiicKnii 3KOHOMMUYECKUIA COI03

Ne GMP/EAEU/KZ/133-09-2024

2. UMIIOPT JIEKAPCTBEHHOH I1POAYKLINH

2.

KoHTpoJib KaqecTBa HMIIOPTHPYCMOH JIEKAPCTBEHHOM MPOAYKIMH

2.1.1. MukpoGHOIOrHYECKUC HCIBITANNS: CTePUILHOCTh

2.1.2. MukpofHOIOrHICCKOe TeCTUPOBaAHNE: MHUKpOOUONIOrHYecKas HHCTOTa

2.1.3. Xumudeckue (GU3MICCKUC) UCTIHITAHMS

2.1.4. Buojiorndeckue UenbITaHUA

2.2

Ceprudukanus Cepin HMIOPTHPYEMOT MPOILYKIHH

2.2.1. CrepunsHas IpOLYKIMA

2.2.1.1. llpon3BoAHMAas B aCCNTHYECKUX YCTOBHAX

2.2.1.2. lloasepracMas (GUHUITHOA CTEPUIM3ATIN

2.2.2. HecrepuibHas MPOLYKIIMA

2.2.3 Bronoruyeckas JIeKapcTBENHas IPOay KA

2.2.3.1. IlpoayxTel KpPOBU

2.2.3.2. UMMyHOIOIHUECcKas POy K1

2.2.3.3. [IpoayKLMs HA OCHOB® COMATHYECKHX KICTOK (IIpoMyKIMA JUIS Tepallii COMaTHHECKHMI KJIEeTKAMH)

2.2.3.4. TenorepaneBTHYECKHE TTPOJLYKTEL

2.2.3.5. broTeXHOJIOTHYECKas MPOLYKIIWA

2.2.3.6. [1poyKIiHs, BblIe/IeHHAs U3 HKHBOTHbIX MCTOYHHMKOB WA Opration (TKamnei) qenoreka

2.2.3.7. TkaneurKenepHas MpOLYKIAA (TIPOYKIHS TKAHCBOH MIDKEHEPHH)

2.2.3.8. Ilpoyas BuoornyecKas JEKapcTBCHAAL NPOY KA

23

[Tpouast TesTelbHOCTh MO HMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. Tlnowanka GU3HYECKOro HMIIopTa (BBO3a)

2.3.2. UMnopT NpoMesKyTOUHOH MPOJLYKIMH, nojpepratoleiics ranbueiieit oopadorke

2.3.3. [Ipoyee

3. IPOM3BOJACTBEHULIE OTIEPALIHH — GOAPMALUEBTUUECKHUE CYECTAHIIMA

QapmaueBTHiccKan cydcTaHums (cyGcranimu);

3.1

Tlpou3BoIcTBO (apMaleBTHIECKHX CyOcTaniuil METO/IOM XMMUHECKOIO CHHTESd

3.1.1. [TpoM3BOJACTBO NPOMCIKY TOUHEIX MTPOIYKTOB dapmareBTHUCCKON cyOCTaHIHN

3.1.2. TIpOH3BO/ICTBO HEOUMILEHHOMN dapMaLeBTHYCCKOH cyOcTaiiuu

3.1.3 ConcobpazosaHue (OYMCTKA): KPUCTALIHZAINA

3.1.4. [1pouee

32

TlpousBosicTO dapmaienTiueckux cybcTasiuii MeTOIaM I BRIICTEHHS U3 IPHPOANBIX MCTOUHUKOR

3.2.1. Buigenenvie hapMaleBTHISCKUX CyOCTaHIMA U3 UCTOUHUKOB PACTHTENLHOTO TIPOUCXOACICHUS

3.2.2. Boieactne (hapMaleBTHICCKUX CyOCTanImil 13 HCTOUHUKOB JKUBOTHOrO HPOUCXOAICHIA

3.2.3. BeiesicHue GapManesTHYecKuX cyGcTanuit 43 opratos (Tkauel) YenoBexa

3.2.4. Beienenue hapmaneBTHYecKuX cybcTanuuit 13 MCTOUHUKOB MUHEPATLHOTO IIPOUCXOM/CHIA

3.2.5 Mopuduxanus BhUIEICHHO dapmanesTHiecKoit cyOcTanIuy (YKasbiBaeTCA U3 IYHKTOR 3.2.1-3.2.4)

3.2.6. OuncTka BLUICIEHHON QapMaleBTHYECKOH cyOcTaniluy (YKashlBACTCs HCTOUHHK U3 ITYHKTOB 32.1-3.2.4)

3.2.7. [lpouee

33

TIpou3soacTsO (hapMareBTHIECKUX CyOCTaHIMH C HCIONB3OBANNCM OHMONOrMYECKHX TTPOLIECCOB

3.3.1. MepmeHTANNS

3.3.2. IIpou3BoJCTBO C WCHOJB30BAHMCM  KIETOUHBIX  KYJILTYP (ykasaThb THE

HCTIOJB3YEMBIX KJIETOK) (IO YKa3aHMeM THila KIETOK HOHHMACTCA X THIOBAA cneinUIHOCTE, JTMHKS, [HITaMM
npouee)

3.3.3. BolgeneHue (0UMcTKa)

3.3.4. Moaaduxauus

3.3.5. lIpouee

11pOH3BOACTBO CTEPHILHBIX papMaleBTHICCKHX cyberanmii (paznenst 3.1, 3.2, 3.3 jomkiibl OBITh 3AIOIHCHEL

rae IpUMenuMo)
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Espa3uiicKuii SKOHOMMUYECKUNA COHO3
Ne GMP/EAEU/KZ./133-09-2024

3.4.1. dapmanuesTUYeCKHe CyOCTaAHIIMM, IPOU3BOIUMbIC B ACENTUYECKHIX YCIOBUAX

3.4.2. dapmaucsTHyecKie cyOCTARIIN, TIO/IBEPracMBIC (PUHUIIHON CTEPUIIM3AINK

3.5 | 3aBepmuaroupe cTaIuy IPOU3BO/ICTEA GApMALEBTHIECKMX cyOcraHIui

3.5.1. Craauu Qpu3nieckoit 06paboTKH: IPOCeHBAINC

3.5.2. [lepruunas yrakoBKa

3.5.3. BropuuHas yrnakoBKa

3.5.4. Ilpouee (yKxaszarb juUis OTEPaLMid, HC OMHCAHHBIX BbIIIC

3.6 | KonTpone kauecTa

3.6.1. ®mnieckue (XUMIAMECKHE) HCTIBITAHUs

3.6.2. MukpodHoJIOrHIeCKie MCIIbITaHHs (BKIIOHAs MCNILITABNA Ha CTCPWIIBHOCTB)

3.6.3. MHKpOOMOIIOrHHECKHE UCIIBITaHUA (MCKII0Yas NCUBITAIINA Ha CTCPHIIBHOCTE)

3.6.4. BuosjioTH4ecKue UCTIbITaHUs

4. IPOYME OIIEPALIMHA - PAPMAIEBTHYECKHUE CYBCTAHIMHA

OFPEHH‘ICHHR WU NOACHUTEIIBHBIE 3aMCTKH, KacaronlHecs obnacTa NpUMEHCHHA cep'mcimxa'ra:

Kemkexanosa A. A
H.o. llpencenarens
KomuTeTa MEAMIPHCKOTO U
(apMaleBTHIECKOro KOHTPOJIst
MuEHHCTEpCTRA 3/[PARCOXPAHCHUSA

Pecnybinku Kaszaxcran
{®.1.0., nomKuocTs)

O 09 2024 .

(naTa noanuEcAHA, L1, MEC.OTT)

/ (nonnnce)
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