EBpasuiicKuii SKOHOMUUYECKUIA colo3

PI'Y «Komurer MeauuHMHCKOro ¥ (JapMaLeBTHYECKOrO KOHTPOJIA
Munucrepersa 3apasooxpanenns Pecnybnukn Kasaxerany

CEPTHUO®UKAT
COOTBETCTBMA ITPOU3BO/ICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TPEBOBAHMSIM ITPABWJI
HAJUIEXXAILEHW [TPOU3BOJICTBEHHOM ITPAKTUKHA
EBPA3HMMCKOIO 3KOHOMUUECKOI'O COIO3A
Ne GMP/EAEU/KZ/98-05-2024
Cpoxk peiictaus ¢ 25 aupaps 2024 r. no 24 aupaps 2026 r.
BbiaH 1o uroram IpoBeleHds (apMaleBTUHMECKOW WHCIEKIMM B COOTBeTCTBUM ¢ Ilpapunamu

npoBefeHUs (apMalleBTHYECKHX MHCOEKUMWH, yTreepi/ieHHsIMH Pemennem Cosera Erpasuiickoit
HKOHOMHYECKOW KoMHcCHH 0T 3 HonOps 2016 r. Ne 83.

KomuTteT MEAHUMHCKOrO H (papMaLleBTHYECKOrQ KOHTPOIA
Munucrepersa sapasooxpanenus Pecnybinku Kasaxcrad

HOATBEPHAACT CICAYHOLIEC,
[IpCBENEHA C].)_apMaLIEBTH'-IBCKaH HUHCIIEKIMA

Jamjoom pharmaceuticals fuctory company
Plot no. ME1:3, Phase 5. IndustrialCity, Jeddah, Kingdom Saudi Arabia

Ha OCHOBAHHH!

- zaspnends oT 16.01.2024 ropa Ha mporejeHile HHCIEKLHH HA COOTBETCTBHE TpeOOBaHMAM Ha/UTeKalicH
l'!pOH'SBOHCTBEHHOI\;’I NPaKTHKH EBpa’JHI\‘ICKOFO FIKOHOMHUSCKOr0 COM3a (PIHOB OCHOBaHHe)_

Ha ocHoBaHuM CBENEHMI, IOJYYEHHBIX NPH [POBENEHHH (DapMaLEBTHYECKOH HHCIEKIMH, MNOCNSIHAS H3
KOTOpeIX Op1n1a MpoeeneHa ¢ 21 no 25 saeaps 2024 rona, ycTaHOBNEHO, UTO JaHHOE (apMaleBTUUYECKOE IPOUIBOJICTRO
cooTBeTcTByeT TpeboBanmam TlpaBun Haanexalleif NMpoM3BOACTBEHHOH NpaxTHKW EBpazsuiickoro KOHOMHUYECKOTO
co103a, IKBuBaneHTHeIX Tlpunuunam w Pykoponcrey Eeponiefckoro coroza no Haadexalled MPOM3BOACTBCHHOH
NpaKTUKE JCKApPCTBCHHBLIX CPCACTE A MEAHUHMHCKOrO W BCTCPUHAPHOrO NMPUMCHCHHA H NPUHUIWUIAM CucTeMbl
coTpyasndectsa dapmauesTiteckux unenexunii (PIC/S).

Hactoammit cepTuuxar oTpazaer cCTaryCc NPOM3BOACTBEHHOW NUIONIAAKH Ha  JaTy [pPOBEASHUS
thapmaneBTHUECKOH HHCMEKIHH W MO HCTeuenHu dosee 2 neT OT AaThl MPOBENEHUT MOCHEIHEr0 HS MMOCHEIHETO
HHCTIEKTHPOBAHMA HE MOMKET CUMTATBCH JOKYMEHTOM, CBHACTEbCTBYOWMM O cTaryce coorercteus. Cpok melicTeus
ceprudHkaTa MOXeT ObIThH COKPAILEH NPH HCII0/IL30BAHUN COOTBETCTBYIOIIUX MPUHIIATIOR YIIPABIEHUS PUCKAMH TIPH
Hal{4YHH COOTBETCTRYIOLIEH 3amucH B rofie «OrpaHuyeHus WM MOSCHUTENLHBIE 3aMETKH, KACAIIIMECH 00macTH
MPUMEHEHUS HACTOSLIETO CEPTUHUKATAN.

CepruuKkar sSBAsSeTCs ACHCTBUTENLHBIM B CIIYYAE NPEACTARIEHUS BCEX €ro MHCTOB (KAK OCHOBHBIX IMCTOB, TAK
H JOTIOJIHHUTEIBHBIX HHCTOB).

AYTEHTUYHOCTh (TIOANMHHOCTh) HACTOALUErO cepTH(HKATa MOXKHO TIpOBEpHTh B 0a3ze HaHHbIX KoMmHTeTa
ME/HUIMHCKOrO ¥ apMaleBTHYecKoro KOHTpoas MunucTepeTsa 3apasooxpancHus Pecny6nmkn Kazaxcran.

Ecnu ceprudukar He npeacrasieH B YKasaHHON Oase JaHHBIX, clelyeT oOpaTUThes B YIIOIHOMOYCHHBIH Opra,
€ro BhIIaBIIWH.

Ha OCHOBaHWM OLEHKHM PHCKOB, CPOK MCHCTBUA JaHHOrO cepTHOUKATA COCTABIMCT 24 Mecila OT HaThl
npoeeacHU QapMaLeBTHYECKOH HHCTIEKIIHH.
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EBpasMiCKMii IKOHOMMUYECKWUIA COI03

Ne GMP/EAEU/KZ/98-05-2024
JlekapcTBeHHbIE Cpe/IcTBa A1 MEHLMHCKOrO 1IPHMEHEHH

JlekapcTBEHHBIE PETapaThl A KIHHHYECKMX HCCIea0BaHui (MenbiTanuit)
HanmeHosaHue

1. MIPOU3BOACTBEHHGLIE ONEPALWH - TEKAPCTBEHHAS MPOAYKLMA

CrepuibHasg MpORYKLKS
1.1.1 lpoussoauMas acenTudecknM nytem (onepauun odpaboTKH IS CASIYONINX TEKaPCTBEHHBIX (hopm):

1.1.1.1. >Knpkue nexapereenusie Gopmsl Donsworo odsema

1.1.1.2. XKnnkue nexkapersennsie GopMel Manoro odbema

1.1.1.3. ncnepecun

1.1.1.4. Jlnodunnsarss

1.1.1.5. Teepubie nekapcTeHHble OPMbI I MMITIAHTATHI

1.1.

1.

1.6. Msirkite nekapeTBeHHbe GOPMBI
1.1.7. TIpouas ripoigyKims, TPOH3B0AMMAs B ACETTHYECKUX YCIOBHAX
1.1.2. Nozsepraeman dbunmuHoi crepuimsauun (onepaiuu od6paboTkM 1 cleyIOIHX NeKapcTBeHHBIX dopM):
1.1.2.1. XKuznkue nexapcreennsie Gpopme! fonsuioro obbema
1.1.2.2, JKuaxne sekapersensbie opmbl Masoro cbbema
1.1.2.3. Trepasle nekapcTBE HHBIE (OPMEL H HMITaHTATb
1.1.2.4. Markue nekapcTBeHHbIe hopMBbI
1.1.2.5. Tlpowas mpogykuus, noasepraemasn (hniuIIHON CTEPUIH3ALMH
i.1.3. Boinyckalotuil KOHTPOJIb KadecTsa (BBITYCK CepHi)
Hecrepunbhan npoaykuns

1.2.1. HeetepunpHas npoayKums (TEXHOIOTHUECKIIE ONEPALIHI 55 NOAYUCHUA CNEIYIOMMX JEKAPCTRCHHBIX hopM):
1.2.1.1. Kancynsi B TBepaoi obonotuke
1.2.1.2. Kancymel B Markoit 06onouke
1.2.1.3. JKeparensHble lekapceTBeHHBIE opMbI
1.2.1.4. UmnperHuposaHHele JiekapcTBenbie hopMbl
1.2.1.5. XKnpkne mexaperieHusie QOPMET A7 HAPY)KHOTO NTPHMEHEHHA
1.2.1.6. Kunkne nekapcTeeHHbIe d)Oprl 27151 BHYTPEHHEr O MPUMEHEHHSA
1.2.1.7. menuuuHCKHE ra3pl
1.2.1.8. Tlpoyne TREpABIE JCKAPCTBEHHBIC (OPMBI
1.2.1.9. Tlpenaparsl, HAXOMAMMECA 110/, JABICHHEM
1.2.1.10. PannoHyKnuaHbIE 1 EHEPATOPSI
1.1.1.11. MATKNE JeKAPCTREHHBIC (POPATBI
1.2.1.12, Ceeun (cynnozutopun)
1.2.1.13, Tabnerkn
1.2.1.14, TpaHciepManbHbie [IACTLIPH
1.2.1.15. VeTpoHcTBa [UIst HHTPapYMHHANBLHOTO (BHYTPUPYOLOBOT0) BBEOCHHMS
1.2.1.16. Ilpouas HecTepHIbHAA NIPOIYKINS
1.2.2. BeinycKawuuil KOHTpons kauecTra (cepTudurauus cepun)
Buojornueckast eKapcTBeHHas NpoayKILus
1.3.1. bruosornyeckas JiekapeTBEHHAs POAYKLKA:
1.3.1.1. TIpomgyKThI KpOBH
1.3.1.2. IMMyHOIOTHYECKAS TTPOAYKIHS
1.3.1.3. [lpomyKuus na 0CHOBE COMATHUCCKIIX KNETOK (MPOAYKLMS NS Tpaniy COMaTHYCCKUMH KICTKaMH)
1.3.1.4. I'enoTepaneBTHUCCKAS NPOIYKIMS
1.3.1.5. bUOTEXHOIOTHYECKAs MTPOAYKLMS
1.3.1.6. ponykiusa, Belienc HHas 13 UBOTHLIN HCTOUHHKOB HITH OPraHoR (TKaHCH) uenoBeka
1.3.1.7. TxaHeumxeHepHas NpoJyKius (MpoiyKIus TKAHEBON UHKEHEPHH)
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EBpasuMCKUiA SKOHOMUYECKUIA COLO3

Ne GMP/EAEU/KZ/98-05-2024
1.3.1.8. Ipouas GuON0rHYECKas JIEKAPCTBEHHAA NPOAYKLHA
1.3.2. BuIycKarmmii KOHTPOIb KayecTBa (cepThduKkaums cepun) (MEpevcHb BUIOB MPOAYKLIUM):
1.3.2.1. TlponyKTsl KpoBH
1.3.2.2. IMMyHONOrHYecKas NpoayKuus
1.3.2.3. [poAyKTBl HAa OCHOBE COMATHYECKUX KNEeTOK (MPOAYKUMA ANA Tepalnidy COMaTHIECKHX KICTOK)
['eHOTepaneBTHYECKAA IPOIY KLU
. BHOTEXHONOTHYECKAs NPOLYKIH
. TponyKuus, BhIAENEHHAS W3 XKUBOTHBIX HCTOUHHKOB MITH OPTraHoB (TKaHeHd) yemoBeka
.7. TKancHHACHEpHAs IPOAYKIIHA (1IPO/IYKLMA TKAHEBOM MHKCHEPHI)
1328, Tlpouas OuonorHYecKas JCKapPCTBEHHAA NPOLYKLHA
TIpoyas ieKapcTBEHHAS IPOAYKLMA WK LPOU3BOACTBEHHAS JIEATELHOCTD
1.4.1. [Tpou3BoLCTBO:
1.4.1.1. PacturensHas npoayKuus
1.4.1.2. ToOMeonaTHYECKOi NpoayKLUHH
1.4.1.3. TTpoyast npoJyKLHs
1.4.2. Ctepuanzauns (papMaueBTUHECKHX CYOCTAHLME, BCIIOMOTaTEMbHbIX BEILECTB, FOTOBOH NPOLYKIMH:
1.4.2.1. ®unsTpauus
1.4.2.2. CyxoxapoBas CTepuIM3auus
1.4.2.3. Crepunuzauus napom
1.4.2.4, XAmudeckas CTEpUITA3ALIMS
1.4.2.5. Ctepuiysaiyg raMMa-u3nvueHneM
1.4.2.6. Crepunzauys 3JEKTPOHHBIM H3JIVYEHIIEM
1.4.3. Ilpouee
ViakoBga
1.5.1. TlepeuuHas ynakoeka:
1.5.1.1, Kancyiel B TBep10#i 000J10%Ke
1.5.1.2, Kancynsl B Msrkoit 00oJouKke
1.5.1.3. XKeparenLHble NeKapCTBEHHLIE (JOPMBI
1.5.1.4. MMnperaupoBaHHbIC ICKAPCTBEHHbBIE (OPMBI
1.5.1.5. JKuWJIKHE JIEKapCTBEHHbIC (JOPMBI JUIsl HAPYKHOIO NIPUMEHEHNS
1.5.1.6. Xuiakne nexapcrseHubie GOPMbI IS BHYTPEHHEI'G NPUMECHEHU S
1.5.1.7. MeoMuMHcKKe rashl
1.5.1.8. TIpoune TBepBIE JIEKAPCTBEHHBIE (OPMBI
1.5.1.9. Ipenaparsl, HAXOASIUMECH 1101 JABJICHIEM
1.5.1.10. PainonyKauHbIe reHepaTopsl
1.5.1.11. MaATKkue nexapcTBeHHbIE (hOpMBbI
1.5.1.12. Cgeun (cynno3ntopun)
1.5.1.13. Tatnerkun
1.5.1.14. TpancaepmanbHbIC TNACTbIPU
1.5.1.15. [Ipovas HeCTepUILHAR IEKAPCTBEHHANA NIPOJYKLMS
1.5.2. Bropuunas (notpedurensckas) ynakoBKa
Kontposns kayecTna
1.6.1. MHKPOOHONOrHYECKHE UCTIBITAHKS: CTEPHABHOCTh
1.6.2. MuxpoOnonoruieckoe TeCTUPOBAHNHE: MHKPOOHOIOTHYECKas YHCTOTA
1.6.3. XuMudeckue (hu3nyeckue) UCTILITAHIS
1.6.4. BUONOrMYECKHE UCTILITAHUS
B OTHOIICHUH IHOOLIX orpammem»:ffl MM TTOSCHCH. OTHOCSIIMXCS K JTAHHBIM ITPOHSROJICTBEHHBIM OTTEpAITAIM (33 HCKITHOUEHUEM
CIIYYACB, KOI'd HOACHCIHME ABIACTCS OOLIMM KOMMCITTAPUCM K 1IPOIICCCaM Ha HPOH3BOACTBCHIOM 00beKTe), rue Obl HY NPUMCHSAINCE
3TH OTPANTHYCHHS WM NOACHEHIA, ICOOXOIMMO RKAIOUATL OTCHIIKY K COOTBCTCTRYIOMICMY HOMEPY NyHKTA cepTHdHkaTa GMP.
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EBpa3suidckMii IKOHOMUYECKUIA COIO3

Ne GMP/EAEU/KZ/98-05-2024
2. UMIIOPT JEKAPCTBEHHOM MPOAYKLUUH
KoHTpon, KauecTBa UMIOPTHPYEMOH NEKAPCTREHHON NPOAYKIHH
2.1.1. MuKpoOUONOTHYECKHE HCTBLITAHMAL CTEPUIBHOCTD
2.1.2. MukpoGHOTOrHUYECKOE TECTUPOBAHNE: MUKPODHOTOIHYECKAA YHCTOTA
2.1.3. Xumuieckue (duznieckue) HCIbITaHUs
2.1.4. buonoruyeckue MCNbITAHNA
Cepridukanyg cepun UMNOPTUPYEMOHR NPOAYKINHH
2.2.1. CrepuibHas OPOAYKIIMS:
2.2.1.1. [lpou3BoauMas B aCeNTUUECKHX VCIOBUAX
2.2.1.2. Tlongepraemass UHALLHOA CTEPUIH3ALHH
2.2.2. HectepunbHasg NpofyKLAS
2.2.3 buonoruyeckas NekapcTBEHHAd NPOIYKIHA:
2.2.3.1. IlpoayKTbl KpOBH
2.2.3.2. UIMMyHONOTHYCCKAA NPOLYKLHA
2.2.3.3. lpoayKiys Ha OCHOBE COMATHUYECKUX KISTOK (NPOAYKUMS IS TePalii COMATHUECKAME KIETKAMH,
2.2.3.4. l'eHoTrepaneBTHUECKHE MPOAVKTHI
2.2.3.5. BuotexsHonornueckas npoyKums
2.2.3.6. [IponyKuus, BeIOETIEHHAA U3 JKHROTHALX MCTOUHMKOB MIIM OpPraHoB (TKaHei) YeloBeKa
2.2.3.7. TxkaHeHH:KEHEPHAA MPOAYKLIMA (IPOAYKUMS TKAHEBOH HHKEHEPHUH)
2.2.3.8. Ilpouas Ouonornueckas NekapeTBeHHas NpoIyKUus
[1pouag TegTeNLHOCTE 110 UMIOPTY (BRO3Y)
2.3.1. Inomasxa GU3HIECKOro UMNopTa {BBO24)
2.3.2. AmmopT mpoMekyTOYHOI NPOAyKLUK, Nojisepralouleiica ransHeiwei odpadoTke
2.3.3. Ilpoyee

3. NIPOU3BOJACTBEHHBIE ONEPALIMY — PAPMAUEBTUYECKUE CYBCTAHIIMH
dapmailerTHueckas cybcranims (cybcTaHumK):

2.1 | MNpowussoncteo GapMaUEBTHYECKHX CYOCTAHUMIE METOAOM XHMHYECKOr0 CHHTE3A

3.1.1. [Ipou3poACTEO HPOMEKYTOUHBIX IPONYKTOR (papMaueRTHYECKOH cybcTaHMH

3.1.2. [lpoussoncTBO HEOUMLIEHHOMH (BapmalesTHyeckoll cybcranium

3.1.3 ConeoOpazosadie (O9HCTKA): KPHCTAINN3ALNA

3.1.4. llpouee

[TpouzroACTBO (hApMALCBTUUECKUX CYOCTAHUHA METOAAMH BbIAENEHWA W3 NPUPOJHBIX UCTOYHUKOR

3.2.1. Boyrenenne dapmaueBTUUeCKHX cyOCTaHUMA W3 MCTOUYHUKOR PACTUTENBHOIO OPOHCXOXKICHUS

3.2.2. Beinenenye (hapMaleBTHYECKHX CYOCTaHUMI M3 MCTOYHMKOB JKUBOTHOTO NPOUCXOKICHHA

3.2.3. Boiaenenue dhapmaneBTHIeCKX cyOCcTaHUNE U3 0praHoB (TKaHel) YenoBeka

3.2.4. Beinenenvie GapMaueBTUYCCKHX CYGCTAHLIMI M3 HCTOUHHKOB MHHEPATLHOTD NPOUCXOKIECHHUS

3.2.5 Monndrkanns BeLIeIeHHOH hapMaleBTHYecKoi cyOcTaHLMA (YKa3bIRAa8TCA U3 IIVHKTOR 3.2.1-3.2.4)
3.2.6. OuncTra BbIJIENeHHON dapmaueBTiHYeckoli cyDcTaHuMM (YKA3bIBAETCA HCTOYHUK M3 NyHKTOB 3.2.1-3.2.4)
3.2.7. llpoyee ]

[1poi3ROACTEO (hapMaUERTUYECKMX CYOCTAHUMI ¢ NCTIONBIOBAHMEM DMONOTHUECKHX TIPOLECCOR

3.3.1. @epMeHTALUS

332. TIpow3BOACTBO C WCMOJIb30BAHMEM KJIETOUHBIX KYIBTYP (ykazars  Tuil ]

HCTIOMB3YEMBIX KNeTOK) (IOA yKa3aHUeM THMA KIETOK MOHMMAETCH MX TMIIOBAS CNeUMUUYHOCTS, JIMHKA, IUTAMM Y
npoyee)

3.3.3. Brigenenue (OUHCTKA)
3.3.4. Momudurkarus
3.3.5. IIpouce

TTpOU3BOICTRO CTEPHITBHEIX hapMatueBTHYECKAX cyOCcTanumit (pasaenst 3.1, 3.2, 3.3 JOMKHLI OLITh 3AMONHEHEI, T
‘ NPUMEHNMO)
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EBpPa3sMiiCKUIA SKOHOMUYECKUIA COHO3

Ne GMP/EAEU/KZ/98-05-2024

3.4.1. dapmaneBTHYCCKHE CYOCTAHUMH, TPOM3BOAMMEIE B ACEIITHYECKUX YCIOBMAX

3.4.2. ®apmanesTHIecKue cyOCTaHLIMH, MOABepragMbie HUHNLIHON CTEpUAM3ALHYT
3aBepluaonue cTanuy IPou3BoACTEa (PapMaleBTHYECKUX CyOCTaHUMA

3.5.1. Cranun ¢msnueckol o6paloTku: TpocerBaHue

3.5.2. llepBruHas ynakoBka

3.5.3. BropH4Has yIakoBKa

3.5.4. I[Tpouee (yxaszaTh An1g Oonepanuii, He ONMCAHHBIX BbILIE)

KoHTpoib KauecTBa

3.6.1. duzpueckye (XUMUUECKHE) UCTILITAHHS

3.6.2. MukpoOuOoIOrHIecKye UCILITaHUs (RKJII0UAS HCTILITAHNS HA CTEPUIBEHOCTE)

3.6.3. MukpoOHOA0rHIECKHE HCNBITAHUS (MCKIIOYAS MCIIBITAHWS HA CTEPUIBHOCTS)

3.6.4. BHOJOTHUECKHE UCTTBITAHHS

4. MIPOYUE ONNEPAUUM - PAPMAUEBTMYECKUE CYBCTAHIUA

OrpaHuyueHns WM NOACHUTENBHBIE 3aMETKH, Kacatolinecs o01acTi NpUMeHeHHs cepTuihuKaTa;

Kenmexanosa A. 7K.

3amecturens [Ipencenarens Komurera
MEIMUIMHCKOrO M (hapMalieBTHYECKOTO
KoHTposs MuuucrTepeTsa

3.4PpaBOOXparHeHnsa P ecnyﬁn nkn Kazaxcran
(P 1., gomxuHOCTE)
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