EBpa3suiicKuii 3KOHOMUYECKMIA COIO3

PT'Y «Komuter MeMITUHCKOIO 1 hapMaLeBTUIECKOTO KOHTPOIS
Munuctepersa 3apasooxparenus PecnyGimku Kaszaxcran»

CEPTHOHUKAT

COOTBETCTBHUA ITPOU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TPEEOBAHUWSIM ITPABH]
HAJIITEXAIIEN IIPOU3BOJICTBEHHOM ITPAKTHKH
EBPA3HUHUCKOI'O DKOHOMUYECKOI'O COIO3A

Ne GMP/EAEU/KZ/48-06-2023
Cpox pevicteus ¢ 05 mas 2023 . no 04 mas 2026 r.
Beinan no uroram nposejienus GapMaleBTHYeCKO UHCTIEKIMU B COOTBETCTRUM ¢ IIpaBuiaMu
[POBE/ICHHS (papMalleRTHUCCKMX MHCIIEKLMH, yTRepakciisiM Pewennem Coseta Enpasuiickoit

DKOHOMMYECKOH komHccHH oT 3 nosdps 2016 r. Ne 83.

Komurer Meauumnckoro u CbaDMaIleBTI/IUEECI{OFO KOHTpPOJIA
MuHucTEPCTRA 3apasooxpanenns Pecnybnuku Kazaxcran

HOATBEPIIIAET ClIeAYIOIEe:
HpoBRe/ieHa papMaleBTHYECKAasd UHCIIEKIUS

Lonza Tampa LLC / Jlouza Tamna JIJIC
5415 WEST LAUREL STREET, TAMPA, FL 33607 USA

Ha OCHOBAHHM:

- saseiienys ot 13.09.2022 roja Ha NpoReNEHME MHCTIEKIHMM HA COOTBETCTBHE TpeboBaHIAM
HaJuIexKallei IpOU3BOACTRENNOM NpakTuky EBpasuiickoro skoHOMUYECKOro corosa (MHOe OCHOBAHHE).

Ha ocHOBaHMM CBCACHMH, NOJYHEHHBIX 1IPY LIPOBCACHHN (DApMANEBTUYECKON MHCIICKLMH, TI0CIe/H
u3 KOTOphIX Obuta mpoeenena ¢ 02 no 05 mas 2023 roja, ycTaHoBJIEHO, YTO NaHHOE (HAPMALCBTHYECK
NPOM3BOACTBO  COOTBETCTBYET TpebGoBanmam Ilpasun mamiexamed [POMIBOACTBEHHON NpakT
EBpasuiickoro 5SKOHOMHUYECKOTO COI034.

Hacrosmii cepruukar orpaxkaer craryc NpOM3BOJACTBEHHOH IUIOI@JIKH Ha ATy [POBEICH
dapmMaleBTHHECKOH MHCHEKIMM M 1O MCTeueHMH 6ojee 3 JeT OT AaThl MPOBE/ICHUA TOCJEIHEro /1
TOCNICIHEIO  MHCICKTHPOBAHUA HE MOMKCT CYMTAThCA JOKYMEHTOM, CBHICTEILCTBYIOLIMM O CTATY
coorsercTeus. Cpok  neiicteua  cepTudukara MoxeT ObIThb  COKpalleH [pH  HCIHOJNb30BaH
COOTBETCTBYIOIIMX NPHHIMIIOB YIPABJICHHA PUCKAMH IIPH HAIMYMKM COOTBETCTBYIOINEH 3allUCH B TIQ
«Orpanu4enus  WIM  TIOSCHMTEIbIbLIC 3aMETKH, KACAIOIIMECH OONAacTM  IIPUMCHEHUS —HACTOSIIE
cepTudHKaTan.

Ceprudukar spnsiercs JIeHCTBUTEIBHBIM B C/Iyddc HPEICTABIEHHA BCEX €ro JMCTOB (KAK OCHOBH
JIMCTOB, TaK U JAONOIHUTENBHBIX JTHCTOR).

AYTEHTHYHOCTb  (MOJUTMHHOCTB) HACTOSIIETO cepTU(MKATA MOXKHO TIPOBEPMTH B 0a3¢ JAHHLIX
Komurera Meauimickoro u papMaieBTHIeckoro Kourpois MunicTepersa 3/ipapooxpaienus PecnyGmmku
Kazaxcran.

Eciu  ceprudmkar mne npencraBnen B ykazamnodl 6ase JaHHBIX, CHEYCT 0BpaTMTLCA
YTIOIOMOYEHHBIN OpraH, ¢r'o BblAaBIIHH.
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EBpasuiicknii 3KOHOMUYECKUIA CO103
Noe GMP/EAEU/K7Z/48-06-2023

HeKapCTBEHHbIe CpeACTBa JJI MEOHIMHCKOro NPUMEHCHMHA

JlexapeTrennble IpernapaTel Ul KITHHUYCCKUX MCCIIe/IOBAHM (MCTIBITaHMIT)

Kon

HauMeHnosanue

1.1

CrepunbHas npoayKuus

1.1.1 Ilpousso/imMas acenTUYecKuM IyTeM (onepaunn odpaboTKu JUIs CIIE/IYIONIHX JeKapCcTBEHHbIX (hopm)

1.1.1.1. XKunxue nekapereruble GopmMbl G0ILIIOTO 00heMa

1.1.1.2. JKujkue nekapcTBeHHbIe GopMbl MAIOro ofbema

1.1.1.3. Tucuepcuu

1.1.1.4. JIuodunuzars

1.1.1.5. Tsepasle TekapcTBEHHbIC (OPMBL H HMILTAHTATEI

1.1.1.6. MArkue nekapcTBeHHbIe (OpMbi

1.1.1.7. [Tpouast IpomyKuKs, NPOH3BOANMAs B ACCTITHYCCKHX YCIOBHAX,

1.1.2. Tlonsepraemas GUHMIIHON CTePUIM3ALIH (onepainy 00paboTKu JUIS CIEIYIONIMX JIEKAPCTBEHHBIX q)f[

pM):

1.1.2.1. 3Knakue nekapersenubie hopMbl 506100 00beMa

1.1.2.2. XKunxue nexapcTBCHHBE OPMBI MAJIOTO 0DheMa

1.1.2.3. Tepislc JickapCTBCHHLIC (JOPMbI M UMITAHTATHI

1.1.2.4, Markue JICKapCTBEHHBIC HOPMEI

1.1.2.5. TIpoyas npoaykums, noipepraeMas GHHUIIHON CTEPHITH3ANNH

1.1.3. Beinyckaromuii KOHTpoIh kayecTBa (BhIYCK CEPHHM)

HecrepuiibHas NpojLyKius

1.2.1. HecrepuibHas NpoayKUus (TEXHONOTHIECKHE OUEPALMH sl II0JYYCHHS CIICAYIOUIHX NEKAPCTREHHRIX (o

1.2.1.1. Kancy:nl B TBepHO# 060si0uke

|
|
|
’

1.2.1.2. Kancynsl B Markoi ofonouke

1.2.1.3. KepatensHble JIeKapCTBEHHBIE OPMBI

1.2.1.4. MMnpernuposanubie jieKapeTBEHHbIC HOpMbI

1.2.1.5. JKujkue ekapcrseHHbie GOPMBI T HAPYKHOTO HPUMEHEHUSA

1.2.1.6. JKunkue nexapcrsenHele GOpMBI 115t BHYTPEHHETO IPUMEHEHHS

1.2.1.7. MeAMUHMHCKUE ra3bl

1.2.1.8. ITpouue TBepALIE IEKApCTREHHbIE (POPMBI

1.2.1.9. Ilpenapatsl, Haxo/sMecs IO, AABICHHEM

1.2.1.10. PanvoHyKNUWIHbLIE TEHEPATOPHI

1.1.1.11. Msrkue JlekapcTeeHHble GOpMEI

1.2.1.12. Cieyu (cynnosuropun)

1.2.1.13. Tabnerku

1.2.1.14. TpancaepManbHble IIACTHIPH

1.2.1.15. YcrpoiicTsa JUls MHTpapyMHUHAILHOTO (BHYTPUPYOIIOBOTO) BBENEHHS

1.2.1.15. Ilpoyas HecTepUIbHAS MPOIYKIIMAS

1.2.2. Brinyckatoumuii KOHTPOJIb KauecTBa (CepTH(UKAINS Cepun)

1.3

buonoruyeckas TexapCTBEHHAS IPOAYKIINS

1.3.1. buonornyueckas JcKapcTBEHHAS TPOIYKLHS:

1.3.1.1. ITpostykTh! KpoBH

1.3.1.2. UIMMYHOJIOIHYCCKas TIPOAYKIHL

1.3.2.3. TlpojtyKuus Ha OCHOBE COMATHYCCKHX KJIETOK (MPOLYKIMA U TEPAIHM COMATHYECKUMI KIIeTKAMH

1.3.1.4. 'eHoTecpaneBTHYCCKas NPOIYKLHS

1.3.1.5. buoTexHonornyeckas NpoIyKims

1.3.1.6. [Tpomyxuusa, BhIIEIEHHAS M3 HUBOTHBIX HCTOYHUKOB MIIM OpIaHOB (TKAHEIH) 4eloBexa

1.3.1.7. TkaHEeUHXCHEPHAS NIPOJLYKIUS (POIYKIUY TKAHEROH UHMEHEPUH)
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EBpa3uniicKuii 3KOHOMMWYECKMIA COIO3
Ne GMP/EAEU/KZ./48-06-2023

1.3.1.8. Tlpouas Guosnoruyeckas neKapcTBEHHAS NPOAYKLAL

1.3.2. Beinyckaiomuit KoHTponb (ceprudkalius cepuu) (epeyes BHIOB NPOLYKIUM):
1.3.2.1. IIpoayKThl KPOBM
1.3.2.2. HMMyHOOTHYECKAS TIPO/LY KIS .
1.3.2.3. IIpofyKThl Ha OCHOBE COMATUYCCKUX KJIETOK (IIPONYKLMS Ui TEPAILMM COMATHUECKMX KIETOK)
1.3.2.4. 'enorepaneBTHYECKas IPOAYKIIHS '
1.3.2.5. brotexHonoruyeckas NpoIyKLIHs
1.3.2.6. IlpomyKins, BeLICJICHHAS U3 IKUBOTHBIX UCTOYHUKOB HIIM OPraHoB (TKanei) yenoreka
1.3.2.7. TkanenHxeHepHas NpoiyKuus (IPOJIYKIMs TKAaHEBOH HIDKEHEPHH)
1.3.2.8. llpouas 6Honoruteckas IeKapCTBEHHAS IPOAYKIMS

ITpoyas nexapcTBEHHAN NPOJIYKIAS WK IPOM3BOACTBEHHAS 1eATENbHOCTh

1.4.1. ITpou3BoacTBO:
1.4.1.1. PacturensHas NPOLYKIIHS
1.4.1.2. T'omeonaTHUCCKOH POAYKIMH
1.4.1.3. Ilpouas npojyKiwms

1.4.2. Crepunuzaius hapManeBTHEeCKUX CyBCTa LU, BCIIOMOTATEbHbIX BENIECTR, FOTOBOM TIPOIYKIIHHK:
1.42.1. OuasTpauus
1.4.2.1. CyxoxapoBas creprinzamns
1.4.2.3. Crepunmnsanus napom
1.4.2.4. Xumudeckas creprinzaius
1.4.2.5. Crepunusaiiyis raMmMa-H3IydeHuem

1.4.2.6. CrcpHIH3aliis HICKTPOHHBIM H3YYEHHEM
1.4.3. TIpoyee

VYnaxkoska
1.5.1. IlepeudHas ylakopka:
1.5.1.1. Kancyimst B TBepoi oGomouke
1.5.1.2. Kancynsr B Markoii o6oouke
1.5.1.3. JeparensHpic nekapcTBeHHBIE QOPMBbL
1.5.1.4. MIMnperaupoBaHHbIC JICKAPCTBEHHbIE (DOPMBI
1.5.1.5. Xunkue nekapcrsennbic GOpMbI TS HAPYKHOIO NPUMEHEHHUS

1.5.1.6. Xujkne nekapcTBensble HOPMBI 113 BHYTPEHHETO NPUMEHEHIS
1.5.1.7. MeauuuHckue razu

1.5.1.8. [Tpoune TBREpIBIE JICKAPCTBEHHBIE (HOPMBI
1.5.1.9. TIperiaparsl, HAXOAAIUMECS TIOH HABICHHEM
1.5.1.10. PazyoHyKIMIHbIE TeHEPATOPHI
1.5.1.11. Msrxue sekapcTBeHHbIE HOPMBI
1.5.1.12, Cpeun (Cynmo3uTopun)
1.5.1.13. Tabnerkn
1.5.1.14. TpancaepMallbHbIe INACTHPHA
1.5.1.15. [poyas HecTepHIbHAS JICKAPCTBEHHAS NPOAYKLMS
1.5.2. BropuuHas (rorpeGureibekas) yIaKkoBKa |
Konrpons xayecTa |
1.6.1. MuKpoOHONIOrMYECKHE UCIIBITAHMS: CTEPHITLHOCTE 1i
|
|

x| 1.6.2. MuUKpoOHONOrHYeCcKOC TCCTUPOBAHHE: MHKPOSHONOIYECKas YUCTOTA

X 1.6.3. Xumuaeckue (husuieckue) ucnnranus
|
1.6.4. BHONOTHIECKHE MCITBITAHUSA

B orHowennu moOLIX OrpaHMuenuil MM MOXCHEH, OTHOCAMMXCA K MAHHBIM MPOM3BOJCTBCHHBIM ONEpaLMAM (3a Mcxmo'-LeHueM
CILyaes, KOT/Ia MOACHEHKE SIB/IAETCS OOUIMM KOMMEHTAPHEM K MPOIECCaM HA NPOM3EO/ICTREIHOM 0BHLCKTE), TE 6bl HH HpUME

ATMCH
|
ITH OTPAHUUCHUS WIH [I0ACHEHUY, T1E0OXOANUMO BRINOUATYS OTELIIRY K COOTBETCTBYIOWEMY HoMepy mynkra copruduikara GMP, |
I
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EBpa3snitckuii IKOHOMUUECKUIA COMO3
Ne GMP/EAEU/KZ/48-06-2023

2. UMIIOPT JIEKAPCTBEHHOI [TPOY KN

Konrponn xayectsa MMIOPTHPYEMOI J1IeKapCTBEHHOH NIPOAYKIIMH

2.1.1. MEKpOGHOIOrHYeCKUe HCIILITAHUS: CTCPUIBHOCTh

2.1.2. Mukpobuonorudyeckoe TECTHPOBAHHE: MUKPOBHOIOIHYECKaN YUCTOTA

2.1.3. Xumuueckue (dhuzuueckue) UCILITAHUS

2.1.4. BUONOTHYECKHE UCIILITAHUS

Cepruduranus cepHy NIMIOPTHPYEMOR HPOLYKIMH

2.2.1. Crepunsiasg OPOLYKIHSA:

2.2.1.1. TlpoussoauMas B aCeNTHHECKHX YCIOBHAX

2.2.1.2. Tloggepraemas GUHUIIHON CTEPHIHAAINY

2.2.2. Hectepunbuas npoJiyKiing

2.2.3 buonoryyeckas JieKapcTBEHHAs IPOJIYKIIUS

2.2.3.1. [TponyKThl KPOBH

2.2.3.2. IMMyHOTOTHYECKas! IPOJYKILHSI

2.2.3.3. IlposyKIus Ha OCHOBE COMATHYECKMX K/ICTOK (IIPOAYKLES JUls TepanuH COMaTHUEeCKIMH KIIETKAMM)

2.2.3.4. I'eHOTEpaneBTUYECKHE IPOJIYKThI

2.2.3.5. buoTexHoJI0rHuecKas POy KILHs

2.2.3.6. llpoaykins, BblAENEHHAS U3 HKUBOTHBIX MCTOYUHMKOB MJIM OPraHoB (TKaHeil) yenoseka

2.2.3.7. TkancuzkeHepHas NpoaYKUHA (IPOAYKIMS TKAHCBOM MIDKEHEpHH)

2.2.3.8. Tlpoyas Guonoruucckas ICKapcTBEHHAS IPOLYKIIHS

IIpouas neATeNnbHOCT 110 MMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. Ilnomaaxa GHU3HIeckoro uMnopTa (Bro3a)

2.3.2. IMUOpT NPOMEXKYTOUHOH UPOAYKINM, HOABEpraoileiics fansHeineil oopaboTke

2.3.3. Ilpoyce

3. IIPOU3BOJICTBEHHBIE OITEPAIIMN — ®APMAILIEBTUYECKHUE CYBCTAHIUU
auepTHUecKas cybeTanuus (cyberanimu):

[TpousroACTRO (apMALCBTHYECKMX CYOCTAHIMH METOI0OM XHMHYECKOTO CHHTE3A

3.1.1. ITpOM3BONCTRO NPOMEKYTOUHbIX [IPOAYKTOR (hapMalleBTHYECKOH ¢yOCTaHINE

3.1.2. TIpou3BoACTBO HEOUHIICHHOM dapMaucBTHYCCKON CyDcTaHMK

3.1.3 Concobfpasosanue (04MCTKA); KPHCTAIIM3AILHA

3.1.4. Ilpoyee

[Tpoussojicrno hapmaneBTHYCCKIX CyOCTAHINHA METO/IAMH BBIJIENIEHHS M3 NPUPOAHBIX HCTOYHHKOB

3.2.1. Beienenme papMaIeBTUIECKHX CyOCTAHIMN M3 NCTOYHMKOB PACTHTCABHOIO [POMCXOKICHHS

3.2.2. Beutenenue (papMaleBTHIECKHX CyGCTAHIIA H3 HCTOYHUKOB JKMBOTHOIO TIPOMCX 0K ICHHS

3.2.3. Brijenenue apMaueBTHUCCKHUX CyOCTAHIIMI W3 OpraHoB (TkaHeil) yenosexa

3.2.4. Boijenenye apManesTUYecKux cybCTaHIMi U3 HCTOYHHKOB MUHEPATBLHOTO MPOUCXOAIEHNA

3.2.5 Monudukanus Bpenenuoi dapmanesTHueckoii cyberanumy (ykassisactes u3 myHktos 3.2.1-3.2.4)

3.2.6. OuucTka BoLACTCHHON hapManeBTHUecKol cyOcTanimu (YKashiBaeTcs MCTOYHHK U3 yHKToB 3.2.1-3.2

3.2.7. Tlpouee

IpoussoacTBo dapmanenTHyecKux cyOcTanimi ¢ ucnonb3osanyieM OMOIOTHECKHX [POLIECCOB

3.3.1. MepmeHTaLys

3.3.2. Tlpom3roJICTRO € HCHONB3OBAHHEM KICTOYHBIX KYILTYp (yrazary

HCTIONB3YEMBIX KIETOK) (110/1 YKA3aHMEM THIIa KIETOK NOHUMAGTCS WX THIORASL CHEIH(UIHOCTL, JIMHUS, 1T
npouee)

aMM U

3.3.3. Beijenenue (ouuncrka)

3.3.4. Mopudrkarws

3.3.5. Ilpouee

rjie IPUMEHHMO)

ITpoussoncTBO cTEpuiIbLHLIX (hapMaueBTHIecKnX cybcranimii (pazaenst 3.1, 3.2, 3.3 JI0JKHBI OBITH 3aII0JIHEHb,
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EBpasuiickunii SKOHOMUYECKUI CoKo3

Ne GMP/EAEU/KZ./48-06-2023
3.4.1. ®apmanesTHyecKHe CyOCTAHIMK, IPOUZBOINMBIC B 4CEITUYECKHX YCIOBHAX
3.4.2. dapmanesTHYecKue cyOCTaHINM, N0/BEpraeMble GUHUIINON CTePHIM3AIIH
3apepluaroime cTajiy NPOU3BOJICTEA (PapMALCBTHYECKHX CyBcTaHImil
3.5.1. Cranuu pusnueckol 00paboTKu: IpOceHBarme
3.5.2. TllepBuuHas ynakoeka
3.5.3. BropuyHas ynakoeka

3.5.4. IIpouee (ykazaTs Jisi Onepanuii, He ONMHCAHHEIX B
Konrtpons kayecTa

3.6.1. Puzpdeckue (XMMUYECKHE) HCTILITARHA

3.6.2. Mukpobuoaoruyeckue UCIbITaAHNS (BKIOYAs HCNILITAHUS HA CTEPHIILHOCTS)
3.6.3. MukpoOHONOrHYECKHE HCIIBITAHMS (MCKINIOYAs HCITBITAHMUS HA CTCPHIILHOCTE)
3.6.4. BHONOTHYCCKUE MCIIHITAHMSL

4. [TPOYHE OIIEPAITUH - ®APMALIEBTUYECKUE CYECTAHLIMU

OrpannueHus WK MOACHUTENBHBIC 3aMETKH, KACAIOMIHECs 061acTh ipuMeHeHns cepTudukaTa:

Axmernanns JLM. g I |
B “{;’%CAVIHU&'.

H.o. IIpencenarens Komurera 3% o

MCAMIMHCKOrO U GapMaleBTHIECKOr0

KoHTpons MyHucTepeTra

3apaBooxpaHeHust Pecnybnuku Kazaxcran 2 :
: . I & (moanues)
(®.J1.0., posmnocT) E 1y

09.06 A0Z.3

{aaTa noanmcanus, aa, Mec.rrr)
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