EBpasuiickuii skoHOMMUYecKui colo3

PI'Y «Komurer meauumnekoro u dapmanesTHueckoro KOHTPOJIS
Munucreperpa 3paBoOxpanenns Pecnybnuky Kazaxcramss
CEPTHOUHUKAT
COOTBETCTBHA ITPOM3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHDIX CPEJICTB TPEBOBAHMSIM [TPABIJ]

HAJUIESKAIEN TIPOM3BOJICTBEHHOM [TPAKTUKI
EBPA3HHCKOIO 9KOHOMUYECKOT'O COIO3A

Ne GMP/EAEU/KZ/155-12-2024
Cpoxk nedicreus ¢ 31 okts10ps 2024 r. 110 30 okTH0pa 2027 1.

Bhitan mo wroram nposenenus (hapmanieBTHUCCKOA MHCHCKIAM B cooTeercTeru ¢ IlpaBunamu
Ipopesienus  hapmaneBTHYeCKHX MHCTICKLIMH,  YTBEPHK/ICHHBIMY  Pelineruenm Cosera  Eppasuitckoii
IKOHOMH'ECKOH KOMHUCCHH 0T 3 HostGpst 2016 1. No 83.

Komurer Memimtiickoro u GapmariesTHYeCcKOro KOHTPOIS
MunucTeperea sipaesooxparienus PecniyGuuku Kazaxcran

TOATBEPKIAACT ClIe/yIoNIee:
poBE/IeHa hapMaleBTHYeCKasT HHCTIeK (s

«Haleon Italy Manufacturin o Srly
Via Nettunense 90, Aprilia, 04011, Italy

Ha OCHOBAHHH:

- 3adBiieHus or 2.07.2024 roya na HPOBCIECHHE MHCIICKIINY HA COOTBCTCTRHE TpeboBanusM HaieKarei
TIPOH3BOJICTBEHHOH npakTuin Espasniickoro QKOHOMH'MCCKOI0 COI03a (MHOe OCHOBalINE).

Ha ocnoanmuu CBCJICHUH, IIONYYCHHBIX MTpu NPOBEACHUN (hapmaneBTHYecKol HHCHIICKIWH, TIOCNEHIA U3
KOTOpbLIX ObLia npoeegena ¢ 28 no 31 okTaOpst 2024 rona, YCTAHOBJICHO, 4TO JAHHOE bapmareBTHYeCcKOE
[POU3BOJICTBO COOTRETCTRBYET TpeBOBAUAM [paeun namnexameit [POU3BOACTBEHHOM 1pakTkn Erpasuiickoro

TIPOM3BONCTBEHHON MPAKTUKE JICKAPCTBEHHbIX CPCACTB JUIsl MEJIMIMHCKOTO M BeTepUHAPIOro NPUMEHEHHS M
TpuHLAnaM CHCTEMBI COTPYIHIHYECTRA (hapmanesTHYCCKUX HECHEKIHT (PIC/S).

Hacrosmmin - ceprudmrar OTP@KACT  CTATYC 1POM3BOJCTBEHNON IUIOMANKY Ha ary IpoBejiCHus
tdapmaneBTHYeCKOIT HHCIEKLMM M 110 HCTeueHuu Holee 3 ner or JaThbl MPOBEICHUS TIOCIIESHErO JIHS HOCHEAHero
MHCHICKTHPOBAHMS HE MOKET CUHMTATHCH TOKYMEHTOM, CBUICTEILCTBYIOMMM O CTATyce COOTBETCTBMs. Cpok

Kacarouuecs oOacTu NPHMEHEHMs HACTOSIIEro CepTH{pUKaTay.

Cepmudmkar snsercs nefcTRUTENLHLIM B CIIyHac Ipe/ICTaB/ICHUA BCEX ero JIMCTOR (KAK OCHOBHEIX JINCTOR,
TaK ¥ JIONONHUTENLHBIX TUCTOR), '
AyTeHTHYHOCTD (MTOUTHHHOCTE) HACTOAIIEr O ceprudrkara MOXKHO nposeputs B Basze aanueix Kommrtera
MEIUIUHCKOIO H (DapMAIlEBTHYECKOTO KoHTpons Mutnerepersa siapasooxpanenms Pecny6muxn Kasaxcran.
Ecnu cepruduxar ne npejcrasmen s ykasamiolt Gase naunbix, ciesyer oGpaTHTBCH B YIOJIHOMOYEHHEI
OpraH, ero BEIIARIIMIL.
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EBpasuiickuii 3koHOMUuecKUii cotos

Ne GMP/EAEU/KZ/155-12-2024

X | Jleka CTBCHHBIE CpelCTBa JuIs MCIHIMHCKOIO IMPUMCHCHWS

Jlekapereennsic NPEHAPATLI JUIS KITHHMYECKMX HCCIIC/[OBAH M (McHBITANNIT)
Kopn

Haumenoranue

1. IPOU3BOJICTBEHHBIE OIEPALUHA - TEKAPCTBEHIASI NOPOOYKLIMSI

1.1 | Crepunpuas OPOAYKLHS

1.1.1 Mpoussoanmas acenTnaeckum yTeM (onepaumu 06paboTku s CHE/IYIOLINX JICKAPCTBECHHbIX (hopm):

L1.1.1. Kumkue sekapcrsenipic (hopmbl Golibioro o6nema

1.1.1.2. Xujikue nexapersenipic (opmp! Majioro o6bema

1.1.1.3. JIuodunuzars:

]

L.1.1.4. Trepnpie JICKAPCTBEHHbBIE DOPMBI H UMILTAHTATHI

1.1.1.5. Markue nexkapcrsenmsie topmbl

1.1.1.6. Ilpouas NPOAYKLMSA, TPOU3BOAUMAS B ACEIITIYCCKUX YCIIOBHSX

1.1.2. lonsepraemas ¢punmmmnoi CTCPUNM3ALINY (Onepaiu 00paboTku as CHE/YFOILMX NEKAPCTBEHHBIX (hOpM):

1.1.2.1. XKunkue JICKapCTBCHHEIC hOpMbI BOIILIIOTO 00beMa

1.1.2.2. Xmikue nekapersenmsie hopmer Manoro ofsema

1.1.2.3. Tsepapie fekapcrsenmsre (opMBI i UMIIAHTATH

1.1.2.4. Markue Jickapersernibic hopmnl

1.1.2.5. llpouas 1postykis, loABEpraemas GUUHIIHOMH cTepmIn3am

1.1.3. Baimycxaioumit KOHTPOJIL KatecTsa (cepTuhMKAlMA U BbIITyCK cepuu)

1.2 | Hecrepunbuas NPOAYKIMS

X | 1.2.1. Hectepusnas POAYKUHMS (TeXHOJIOTHYCCKUE ONICPALHH JUTs HOTYHEHMUA CIIEAYIONTHX JIEKAPCTBEHHbIX hopMm):

X 1.2.1.1. Kancyssl B TBepaoit 060109xe

1.2.1.2. Kancyiisl B MATko#i 060j104Ke

X 1.2.1.3. XKenarensupie JICKAPCTBEHNEIC hOpMLI: TabrieTkn

1.2.1.4. Umuperumuporannsie JICKAPCTBCHHEIC (JOPMBI

1.2.1.5. Xunkue nexapcraennie bopmel juis Hapykioro NPUMCHEHMS

1.2.1.6. JKunkne sexapersennnie hopmer s ByTpennero [IPHMEHEHH

1.2.1.7. Meauuumckue rasms

1.2.1.8. Tpoumue TBepbie JIEKAPCTECHHEIC opME

1.2.1.9. Upenapater, Haxoasmuecs T0J1 JTARJIEHHEM

1.2.1.10. Papuonyxinusle TeHEPATOPkI

L1.1.11. Markue nexapcTeenmbie (hopMEI

1.2.1.12. Ceeuu (cymmos UTOPHI)

X 1.2.1.13. Tabnerkn

1.2.1.14. Tpaucnepmansimsie IUIACTHIpH

1.2.1.15. Tlpouas HECTEPUIILHAA IPOIYKILMS

X | 1.2.2. Buinyckaotuii KOHTPOJIL KA4CCTBA (CCPTHMKALISA U BLIITYCK cepuu)

1.3 | Bronornueckas JCKAPCTBEHHAS IPOAYKIINA

X [.3.1. Buonoruueckas JICKAPCTBEHHAS NPOLYKIHS:
1.3.1.1. Ilpomykrel kposn

1.3.1.2. MMmynonoruueckas HPOJYKILHS

1.3.1.3. IpoayKuust Ha OCHOBE COMATHICCKIX KICTOK (HPOAYKIWMA JUIS TEPAIIHE COMATHYCCKUME KIETKaM#K)

1.3.1.4. 'enorepanesruyeckas [IPOIYKIHA

X L.3.1.5. Buorexnonoruuecias NPOAYKIMS: TPOOHOTHKIU: KANICYITBl, TABIETKH

1.3.1.6. ITponykius, Beitenennas us KUBOTHLIX HCTOUHUKOB WJIM OPraHOB (TKaHeit) yenoseka

13177, Txanenwxenepuan HPOAYKINS (MPONYKIMA TKAHEBOH HUIDKEHEPHM)
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EBpasuiickuii skoHoMMUuecKuii cotos

Ne GMP/EAEU/KZ/ 155-12-2024 4
1.3.1.8. Ilpouast Guonoruyeckas JICKAPCTBCHHAN IIPOIYKILHsE

X | 1.3.2. Bemyckaionyui KOHTpOJIL _(cepTuduraiius cepun) (Iepeyens BULOB IIPONYKIMK):
1.3.2.1. TTpoayxTer KPOBH

1.3.2.2. Mmmynonormueckas HPOIYKITHSA
1.3.2.3. TIpo/1yKThI HA OCHOBE COMATHYCCKHX KACTOK (NPOUYKIIHA JUIS TEPAIHH COMATHICCKUM KIIETKaAMHM)
1.3.2.4. 'enotepanesTiyeckas OPOAYKIIHS
X 1.3.2.5. BrorexHojioruueckas UPONYKLMA: UPOOHOTHKHY: KalICYJIbl, TABIETKH
1.3.2.6. lpomykums, Bblaeiennas w3 KUBOTHBIX HCTOMHHKOB UIIM OPIaHOR (rKaHel) uejoBeka
1.3.2.7. Txaneuokenepnas NPOJYKIMs (1POLYKIMs TKAHCBO MIKEHEpHI)
1.3.2.8. TIpouas Guosnoruucckas JIEKAPCTBEHHAS IIPOJYKLHS
1.4 | lpouasn nekapcrsentasn IPOAYKUMS HIIH TTPOM3BOACTBEHAN ACATCIbHOCTE
1.4.1. IlpoussoucTro:

1.4.1.1. Pacturensuas POAYKLHSA

1.4.1.2. 'omeonatiueckoii TPOJYKIMHK

1.4.1.3. TIpouas npostykims -
1.4.2. Crepunmsanus thapmaterTHTeCKIIX cyOcTauumi, BCIOMOraTebHbIX BCILECTB, FOTOBOM IPOAYKIMH;

1.42.1. (PHHBTE&HP!H

1.4.2.2. Cyxoxaposas CTCPRIH3AlMA

1.4.2.3. Crepuimsaitus 1napom

1.4.2.4. Xumuueckas CTepHIM3aALMS

1.4.2.5. Crepunuars raMMa-H3Jyye HueM

1.4.2.6. Crepunuzanms SACKTPOHHBIM H3IYy4CHHUEM b
1.4.3. TIpouce
Vnakoeka
1.5.1. IMepeutinas ynakorka:

1.5.1.1. KancyJier B TBep10ii 06onouke

1.5.1.2. Karicynnt B markoii o6o5odke
X 1.5.1.3. XKeparennusie JICKAPCTBCHHbLIE OPMBI: TabneTku
1.5.1.4. Mmnperunposantnic JICKapCTBEHHLIE (hOPMEI _"
1.5.1.5. Kungue JIEKAPCTECHHBIC (YOPMBI JUIS HAPYKHOTO TIPUMEHEHHsI
1.5.1.6. XKumine siekapcTBeHiblc (GopMbl A BIYTPCHHErO [IPUMEHEH A
1.5.1.7. Mejmimnckue ras:

<[5

L
1.5.1.8. lpoune teepiupie JIEKapCTBEHHbIC hopMb
1.5.1.9. Ipenaparsr, HAXOUAIMUECS 1O JAdBICHUCM
1.5.1.10. Pajimonyknuummle reHeparops .
1.5.1.11. Msrkue Jickaperaenmbie dopmel
1.5.1.12. Creun (cynnosuropun)
X 1.5.1.13. TaGnerxu P

1.5.1.14. Tpancaepmainibie ILTACTRIPH

1.5.1.15. Ilpovas HECTEpHIIb1HAd JICKAPCTBEHHEAS 11DOYKIHS
X | 1.5.2. Bropuunas yrakoska
1.6 | Konrpons kauecrsa

1.6.1. MukpoGuosiornieckue nenbrranms: CTEPHIILHOCTE

X | 1.6.2. Mukpo6ronoruucckoe UCTILITAHUSA: MUKPOOMOJIOTHYCCKAN YHCTOTA
X | 1.6.3. Xumuueckue (dbuzuteckue) ennitanus

X 1.6.4. BHonornyeckue ucinTanms

CYYAeB, KOIJA NOACHeCHUEe ABNACTCH Oﬁl,]J.IrIM KOMMt‘,HTapHCM KK [poleccam ga HPOHIBOJICTREHIIOM O'S’LCKTB), rae 6o NPHMCHAITNCEH
OTH OTPAHMMEHIA KM IOACKEHUS, HEODXOUMO BITIOUATE OTEBLIKY Kk COOTBETCTBYIOUIEMY HOMEPY TYHETA cepru(ukara GMP.
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EBpazuiickuii 3koHOMUYeCcKMIi colos
Ne GMP/EAEU/KZ/155-12-2024

2. UMITOPT JIEKAPCTBEHHOM NPOAYKLUMH
2.1 | KoHrposs kauectsa MMITOPTHPYEM O JIeKAPCTREHHO POy KLHK
2.1.1. MukpoGuoorudeckme uenprranus: CTCPHIILHOCTH

2.1.2. MuxpoOuosornyeckoe uerbrramms: MHKPOGHOJIOTHICCKAs YHCTOT]

2.1.3. Xumuueckue (pusuueckue) nenprranms

2.1.4. Buonornueckue UCTTBITAHUSA

2.2 | Ceprudurams CCPUH MMIIOPTUPYCMOIi JieKapeTneriHoil HPOILYKIMK

2.2.1. Crepunbnas TPOJLYKLIUSL:

2.2.1.1. llpomssosumas B acenTuueckmx YCIOBHSX

2.2.1.2. Tlogsepraemas hUHELTHOM cTepuTm3am

2.2.2. HecrepunpHas NPOAYKIIHS

2.2.3 Buonoruueckas JIEKAPCTBEHUAS TIPO/IY KIS

2.2.3.1. llpoyKThl KpoBu

2.2.3.2. UMMyHOIOMIMeCKas HPOAYKIUS

2.2.3.3. Ilpojykims Ha ocHoBe COMATHUCCKHUX KIICTOK (IPO/LYKIMs JUIS TCPATHH COMATHICCKIMH KIIETKAMU)

2.2.3.4. T'eHoTepancBTHYCCKHE UPOJYKTBI

2.2.3.5. buorexHonornyeckas NPOLYKIIHSI

2.2.3.6. Ilpoaykuus, BbIC/ICHAAS U3 KHUBOTHBIX MCTOUHMKOB HIIM OPraHos (TkaieH) yenoseka

2237, Traneumxencpnas NPOAYKIMS (IIPOAYVKLIMA TKAEBOTT HMHXKEHEPUH)

2.2.3.8. llpotas Guonorndeckas JICKAPCTBEHHAS NIPOJIYKIHS

2.3 | Tlpoyas pesreanHoCTD 110 HUMIIOPTY (BBO3Y)

23.1. Inomaaxa busudcckoro UMIIOPTA (BBO3A)

| 2.3.2. Mvnopt LPOMEKYTOUIOH NPOILYKIMH, 1I0/BEPIAIONICHCS JaibHeHIICH obpaborke

2.3.3. Ilpouce

3. TPOM3BOJACTBEHHBIE ONEPALUUHN - PAPMALEBTUYECKUE CYBCTAHLIMH
DapmateBTHIECKas cyGeTatims (cyGerannum):

3.1 | TIpousBOACTBO (hapManeBTHIC KX CYOCTAHIMIA METOIOM XHMUUECKOrO CHHTCa

3.1.1. Tlpousrojicreo NTPOMEKYTOUHBIX TIPOJLYKTOE (apMalleBTHYCCKOH cyberanimmn

3.1.2. TTpOH3BOACTBO HEOUMIICHHOK apmanerTiicckoii cyberanmim

3.1.3 Coneobpasopanue (ouncrka):

3.1.4. [Tpouee

3.2 | llpomsBoscTro GapmanerTHyecKux CyOcTanumit MCTOIaMU BBICICHUS 13 TIPUPOJIHBIX HCTOYHHUKOR

3.2.1. Beifienenne GapMaesTHYCCKIX cyGcTaHIMil H3 HCTOUHHKOR PACTHTENILHOIO [TPOUCX 0K IEHHS

3.2.2. Beienenue (apmManeBTHICCKUX cyOCTaHId 13 MCTOYHHKOR XUBOTHOIO MPOMCKOKTEHHS

3.2.3. Bhljleneuue (apmManesTHIecknx cybcrantuii u3 opratos (Tkanei) Yenoseka

3.2.4, Beuytenerue bapMaleBTHICCKIX cyBcTanil U3 HCTOYHNKOB MUHEPAILHOI0 NPOHCKOMKIEHUS

3.2.5 Monngmkaius BuineieHHON (apmanenTHucCKOi cyGeTanm (yxasplBaercs U3 1VHKTOB 3.2,1-3 24)

3.2.6. O4uCTRA BBUICICHITON (hapmaueBTHYCCKOM cyGeTanmm {yKa3bIBACTCH HCTOUNWK M3 IYHKTOB 3.2.1-3.2.4)

3.2.7. Tlpouce

3.3 | lpoussoncreo thapmanesTuyeckux cyGeraniuii ¢ HMCIIONL30BAHMCM OUHOJOIHYECKHX TIPOLIECCOR

3.3.1. ®epmenTanus

3.3.2. TIpOM3BOLCTBO ¢ MCIIOIB30BAHICM KJIETOUHBIX KYIBTYp

3.3.3. Buinenenve (ouuctka)

3.3.4. Mojumdurarms

3.3.5. TIpouee: punanbHoe (hopmupoBaHme cocTaBa GUONOrHICCKON AKTUBHON (hapMaLCeBTHYECKOH cyBGCTanimm

3.4 | TIpOM3BOACTEO CTEPMIIBLIBIX (apmanerTieckux cyGeranmmit (pazpennr 3.1, 3.2, 3.3 A0/KkHB GbITH 3aI0THEHD

[ IJjie IPUMEHHMO)

3
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r 3.4.1. PapmauesTuicckme CYOCTAHLIMY, IPOUBOUMbIE B ACCHTHYICCKHUX YCIOBUIX

3.4.2. PapmanerTiicckue CYGCTaHIMK, ToBEpracMle GunumHON cTepwMsamm

3.5 | 3asBepmaronme cramim MPOM3BONCTBA PAPMALEBTHYCCKIX cyberanimi

3.5.1. Craanu dusudeckoii o0paborku;

3.5.2. Ilepsuunas ynakoska

3.5.3. Bropuinas ynakoska

3.5.4. lpoyee

(Yka3aTh /Ul OIIepANiL, He OMMCAHHDIX BLIe

3.6 | Konrpons kavectsa

3.6.1. Ousnueckie (xuMu4ecKye) Henstanms

3.6.2. Mukpobuonornyeckue nenmranms (BKILOYAS HCHIRITANNS Ha CTEPHIILHOCTE)

3.6.3. Muxpobnonoruucckie MCHBLITANUS (MCIIIEOUAS MCHBITAHMS HA CTEPUIILIIOCTD)

3.6.4. buonornueckue MCIHBITAHUS

4. IIPOYUE OT11 EPALUUU - PAPMALEBTUYECKUE CYBCTAHIIUN

OrpaHudeHns unn noscHUTeNbibe 3aMETKH, KacaroInecs: 001acTi IpUMeHeH IS ceprdukara:

Kernzxexanona A. 7K.

H.o. llpencenarens Komurera
MEIMUHHCKOro u papMaleBTHIECKOro
KOHTpoJist Munnerepersa

3/paBooxpanenud PecnyGnuky Kaszaxeran
(®.1.0., nomxnocts)

— O IR IR

(aaTa mopmscams, au. MEC.ITT) M.l'l.
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