EBpa3suiACKMiA SKOHOMUUYECKUIA COIO3

PI'V «Komurer MeuimMHCKOro 1 hapMaleBTHIECKOTO KOHTPOIS
Munucreperea 3apaBooxpancuus Peciy6nukn Kazaxcrany»

CEPTUO®HUKAT

COOTBETCTBHUA HPOU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TPELOBAHWM IIPABMII
HAJUIEXXAILEW ITPOU3BOZICTBEHHOM I[TPAKTUKH
EBPA3BUMCKOI'O 3KOHOMMYECKOI'O COIO3A

Ne GMP/EAEU/KZ/54-07-2023
Cpox aeficteus ¢ 09 mronst 2023 r. no 08 urona 2026 r.

Brilan no uroram IMPOBCICHHA (})apmauea'mqeckoﬁ HHCIICKIITMK B COOTBETCTBHH C HpﬂBHHaMH

NpOBEACHHS  (apMalleBTMYCCKUX — MHCNCKIMH, yrsepskieHHeiM  Pemenmem Copera  Empazuiickoif
9KOHOMMYECKOH KOoMHCCHH oT 3 Hos0pst 2016 r. Ne 83,

Komwurer MeAMIIMHCKOrO 1 )apMalleBTUYECKOIO KOHTPOIIS
MunucTepeTBa 3aparooxparerus Pecnybnuku Kazaxcrau

NOATBEPIKAALT cle/lylolnee:
niposeJieHa (hapmalleRTUYeCKas HHCTIEKIU

Patheon Puerto Rico, Inc
State Road #670 Km. 2.7, Manati, Puerio Rico (PR) 00674, United States (USA)

HA OCHOBaHUM:

- saseneHus ot 03.02.2023 roma na npoBejieHHe HMHCOEKLUMH Ha COOTBETCTBHE TpeboBaHHIM
HaJUIeKallel MPou3BOACTBEHHOM npakTrkn EBpasuiickoro sKoHOMHYECKOT0 coi03a (HHOE OCHOBAHHE).

Ha ocropanun cBeaenni, Noy4CHHBIX P NMPOBEAECHHM (APMALICBTUYECKON MHCIIEKIIMM, NOCIIE s
13 KOTOpBIX Obwia nposeaca ¢ 05 mo 09 wions 2023 roaa, yeTaHoBIEHO, uTo AaHHOe (apMaleBTHYECKOe
NPOM3BOIACTBO  COOTBETCTBYET TpeOoBanusm [lpaBun  HauieoKawel NPOM3BOICTBEHHOH NPAaKTHKH
EBpasuiickoro 53K0HOMHUYECKOrO COK034.

Hacrosmmii ceprudukat orpaxkaeT cTaTyc MPOM3BOACTBEHHOH IUIOMIAIKM HA ATy NPOBEICHHS
(hapMaleBTHYCCKOH MHCIIEKIMH M 10 MCTeHeHHH Gonee 3 JIeT OT JaThl HPOBENEHHS MOCIEIHEro I(Hs
MOC/IC/HETO  MHCMEKTHPOBAHMS HE MOXKET CUMTATLCH JOKYMEHTOM, CBHICTENLCTBYIOUMM O CTaTyce
coorBercTBisl. Cpok  neHcTBUS  ceprudukara  MOKeT ObITh  COKpalleH [MPH  WCTIONB30OBAHMM
COOTBETCTRBYIOUIMX IPHHLMIIOB YNPARJIEHHS PHCKAMH NPH HATHYMH COOTBETCTBYIOIICH 3alMCH B IOJE
«Orpauy4enns WIM  TIOSCHMTCIIbHBIE 3aMETKHM, Kacaiowuecs O6NacTH TNPUMEHEHUS  HACTOSILEro
cepTuduKarTay.

Ceprudurar spnseTcs AeHCTBUTCABHBIM B Cllydae MPEACTABIECHHMS BCEX €ro JIMCTOB (KAK OCHOBHBIX
JIMCTOR, TAaK U JIOTIOIHUTEIBHBIX JIMCTOR).

AyTeHTHYHOCThL (TIOUTMHHOCTB) HACTOALIEro CepTU(HKaTa MONKHO TNPOBEPHTE B 0a3e JaHHBIX
Komurera MeaumucKkoro  (papMaleBTH4ecKoro KoHTposist MUHHCTEpCTRA 37papooxpaHenus Pecmybnuku
Kazaxcran.

Ecnu  ceprudmuxar ne npejcrapien B ykazanHOH 0ase JaHHBIX, ClEAyeT OOpATHTLCH B
YIOJIHOMOYEHIILIH OPraH, ero BbIIaBIIHM.

Crpannnal uz 5




EBpasuiickuii sSKOHOMUUYECKUIA COlo3

Ne GMP/EAEU/KZ/54-07-2023
X | JlekapcTBeHHbIe CPEACTBA U MEAMITMHCKOTO IIPUMEHCHUS
| JlexapeTBeHHBIE IPENAPATHI I KITMHHYCCKHX HCCICHOBAHKM (MCTIBITAHMIA)

Kon HaumeHoBanue
1.1 | CrepuisHas NPOAYKIHA
1.1.1 [TpousBoauMas acenTHYECKUM ITyTeM (onepaluu 00padoTKM T CIENYIONIMX JICKAPCTBERHBIX (hopM): _
1.1.1.1. Aunkue nexapcTBeHHEIC HOPMEL BONELIIOro 00hemMa
1.1.1.2. Xunxue nexapcreeHnbie HOPMBI MAIOro 00beMa
1.1.1.3. ducnepcun
1.1.1.4. JlnoduimmsaTel
1.1.1.5. Teepabie ekapcTBEHHbIE (JOPMBI M HMILIAHTATHI
1.1.1.6. Markue aexapcTseHubie GopMbl
1.1.1.7. Tlpo4as npoRyKUHA, NPOU3BOAHMAS B CEIITHICCKHX YCIOBHAX
1.1.2. lopsepraemas Guuuinoi cTepumsanuy (onepauun 00paboTKM JUIA CISAYIOUIHUX JeKapCTBEHHBIX (JOpM):
1.1.2.1. JKnnkue nexkaperBernnie GopMbl GONLIIOTo odmemMa
1.1.2.2. 2Kunkue nexapcrBeHHbie GOpMBI MAIOT0 odbeMa
1.1.2.3. Teepabie JickapcTBEHHBIE (HOPMBL M HMIITAHTAThI
1.1.2.4, MArkue nekapcreHHble GopMbl
1.1.2.5. Tlpoyasa npoJyKLUus, noaBepracMast QUHHIIHOMN CTEPHIH3AIMK
1.1.3. Brinyckarouui KOHTPOIb Ka4ecTRa (BHINYCK Cepum)
HecrepunpHas mpoayKuus
1.2.1. Hecrepuibtas npotykims (TeXHOJIOIMUECKHE OTIEPALIAM JUTA TIONYYEHHA CIIE/YIOLINX JIEKAPCTRHHBIX hopm):
1.2.1.1. Kancynpl B TBepaoi#i obonoake
1.2.1.2. Kancynel B Markoii o6onouke
1.2.1.3. ¥ epaTepHblc IeKAPCTBEHHbIE (OPMBI
1.2.1.4, UMDpersipoBaHHbIE JIeKAPCTREHHEIE (JOpME]
1.2.1.5. upkue nekapcTBeHHbIC (OPMBI VIS HAPYKHOTO MPUMEHEHUS
1.2.1.6. JKunkue jgekapeTBeHHbe QOPMBI /1A BHYTPEHHETO IPUMEHEHUA
1.2.1.7. MequIuHCKUe rashl
1.2.1.8. TIpoune TBEp/BIE NEKAPCTREHHBIE (OPMBI
1.2.1.9. Ilpenapatsl, HAXOIAINMECS IO AABJIEHUEM
1.2.1.10. PapuonykauaHbIe TeHEPATOPSI
1.1.1.11, MArkue nekapcrentsic GOpMBI
1.2.1.12. Ceuu (cymmo3uTopHu)
1.2.1.13. Tabnerku
1.2.1.14. TpaucnepMalLHbIe IIACTRIPH
1.2.1.15. YerpoiicTea LS HHTPapyMUHAILHOTO (BHYTPHPYBIOBOro) BREICHHS
1.2.1.15. Ilpouas HecTEpUILHAS IPOIYKLLAS
1.2.2. BrIOYCKAIOIIHH KOHTPOJIL KayecTea (cepTudukaius cepum)
buosoriieckas nekapeTBeHHAS NPOLYKINS
1.3.1. buonoruueckas nekapcTBEHHAS NPOIYKIAL:
1.3.1.1. TIpoaykTsl kKpoBH
1.3.1.2. MMmyHOIOTHICCKas TIPOYKIMS
1.3.2.3. IlpoayKuus Ha OCHOBE COMAaTHYECKHX KIIETOK (POAYKIHS JUIS TEPANuy COMATHYECKUMH KJIeTKaMU)
1.3.1.4. I'eHoTepaneBTHYECKas IPOAYKIIHA
1.3.1.5. buoTexHonorudeckas npogyKIns
1.3.1.6. llpoaykius, BeIIENCHHAA H3 JKUBOTHBIX HCTOYHUKOB MIIH OPraHoB (TkaHei) uenoBeka
1.3.1.7. TkaHEUHKCHEPHAS TIPOAYKLUS (IPOYKIHYS TKAHEBOH HIKEHEPHH)
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EBpasuiicKMii SIKOHOMUYECKUIA COK3
Ne GMP/EAEU/KZ/54-07-2023

1.3.1.8. ITpoyas OHomorHueCcKas JEKAPCTBEHHAS IPONAYKIUS
1.3.2. Bpimyckaronuii koHTpons (ceprudukauys cepun) (nepeyens BUAOB NPOXYKLHK):
1.3.2.1. IlpofyKkTsl KpoRH
1.3.2.2. UMMynoI0rudeckas NpoayKips
1.3.2.3. TlpoayKTH Ha OCHOBE COMATHYECKMX KIETOK (MPOYKIIHAA Il TEPAIINH COMATHYECKHX KIETOK)
1.3.2.4. I'enoTepancprirdeckas MpOAYKIHs
1.3.2.5. bruoTexHoNmOrnyecKas MpoLyKIHs
1.3.2.6. Ilpopykuus, BhleNeHHAs W3 JKMBOTHBIX HCTOYHUKOB MJIM OPraHoB (TKaHel) YeioBeka
1.3.2.7. TraneumkenepHas npoayKuns (IPOLYKLMs TKAHCBOH MIKCHEPUHM)
1.3.2.8. Ilpouas Guonoruyeckas JeKapcTBEHHAS NPOYKIUS
ITpouas sexkapcTrReHHAsA NPOAYKLHS HIH NPOU3BOICTREHHAL AEATEIILHOCTE
1.4.1. ITpoussoJcTBO:
1.4.1.1. Pacturensnas npoaykius
1.4.1.2. ToMeonaru4eckoi NpoLyKIHU
1.4.1.3. Tlpouas npoayxiys
1.4.2. Crepuimsauus hapManeBTHUeCKUX cyOCTAHIIHIE, BCTTOMOTATEIbHBIX BENIECTR, TOTOBOH MPOTYKLIHH:
1.4.2.1. QunsTpanus
1.4.2.1. Cyxoxaposas cTepuiuzanus
1.4.2.3. CTepunuzauus napom
1.4.2.4. XumMuyeckas crepunn3aiiig
1.4.2.5. CTepHIn3aLys raMMa-u3JydeHiuemM
1.4.2.6. CTepunuzanys 3IEKTPOHHBIM H3TYIEHHEM
1.4.3. ITpouee
YnakoBka
1.5.1. TlepruyHas yIaKoBKa:
1.5.1.1. Kancynsl B TBepaoi obonouke
1.5.1.2. Kancyusl B Markod obonouke
1.5.1.3. XKeBarenbHble IeKAPCTREHHbBIE GOPMEL
1.5.1.4. MIMNpernupoBaHHbIE JIEKAPCTBEHHBIE (GOPMbI
1.5.1.5. Xupxue nexapcTBeHHBIC GOPMBI JUIA HAPYHKHOTO IPHMEHEHHUS
1.5.1.6. JKuiiKie jekapcTBEHHBIC (JOPMBI 1A BHYTPEHHETO PUMEHEHUS
1.5.1.7. MeauugHCcKue rasst
1.5.1.8. [poune TBEpABIC NIEKAPCTBEHHDIE OPMBI
1.5.1.9. lpenaparsl, HaxoaaMecs MO AaBIEHHEM
1.5.1.10. PagnonyKIHIHbIE FeHEPaTOPbI
1.5.1.11. MArkue nekapcTBEHHbIE HOPMBI
1.5.1.12. Cieun (cynmo3uTopun)
1.5.1.13. Tabnerkn
1.5.1.14. TpaHcOepMallbHBIE IUIACTHIPH
1.5.1.15. [lpoyas HecTepHiTbHAS JIEKAPCTBEHHAS MPOLYKIM
1.5.2. Bropuunas (moTpeGuTe/ILCKas) YIAKORKA
KoHTpons kayectsa
1.6.1. MUKPOGHOTIOIHYECKHE HCTIBITAHHS: CTEPHIILHOCTS
X 1.6.2. MuKpobHoI0THIECKOE TeCTHPOBaHHME: MEKPOBHONIOrHIecKas YHCTOTA
X 1.6.3. Xumuueckue (puzndeckue) MCHbITANII
1.6.4. GHONOIrMYECKHE UCIIBITAHNS

B ornomennyu JrOGBIX OTpaHMuCHHE WM HOsRCHEH, OTHOCAIUMXCS K AaHHBIM MPOU3BOATCBEHHBIM ONEpalMaM (32 HCKIIIOUEHHEM
CITY4aeB, KOr/ld NOACHCHNE ABAACTCA OOIUMM KOMMCHTApHEM K IIPOLECCAM HA MPOM3BOICTEEHHOM 00beKTE), r/ie Okl HH NPUMEHSTIHCE
ITU OTPAHHYSHUS WIIH NOJCHEHUA, ME0BXOAUMO BKITIOUATE OTCLUIKY K COOTBCTCTBYIQUICMY HOMEPY MYHKTa ccp’rmIJnKaTa GMP.
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EBpa3niickuii SKOHOMUUYECKUIA COI03

Ne GMP/EAEU/KZ/54-07-2023
2. UMIIOPT JIEKAPCTBEHHOM [TPOJIVKLIMH

Kourpons xauecTBa HMIOPTHPYEMOil JIeKapPCTREHHOMN IPOAYKIHE
2.1.1. MuKkpoOroIorudeckie HCbITAHMS: CTEPHIBLHOCTE
2.1.2. MMKpoOHOIIOIr MHECKOe TECTHPOBAHKE: MEKPODHOIOTHIECKas JUCTOTA
2.1.3. Xumudeckue (pusnyeckne) UCIbITaHus
2.1.4. buonoruyecKkue UCTIBITAHMUA
Ceprudukanus cepyuu UMIOPTHPYEMON NPOAYKIMA
2.2.1. CrepunsHas POy KIS

2.2.1.1. IlpoussoauMas B aCCNTHYCCKHUX YCIIOBUAX

2.2.1.2. Tlopsepraemas (UHHNTHON CTEPHIM3ALINN
2.2.2. HectepuiibHast NpoayKIMs
2.2.3 buonornyeckas JIcKapcTBCHHAS IIPOIYKIIHS:

2.2.3.1. ITpoaykTel KPOBH

2.2.3.2. MMMyHoJTOTHYECKAst NPOAYKIIUSA

2.2.3.3. TIpoayxuust Ha OCHOBE COMATHYECKHX KIECTOK (IIPOJIYKILHS JUIS TCPIAUM COMATHYECKIMY KIETKaMM)

2.2.3.4. 'eHOTEpALICBTHYCCKHE TIPOYKThI

2.2.3.5. BHOTeXHOIOrHYCCKad NPOLYKIIMSA

2.2.3.6. llponykuus, BoLENIEHHAs U3 JKUBOTHBIX HCTOUHMKOB MiIM Opraios (Tkanei) yenoseka

2.2.3.7. TkaHeuHKeHEpHAas! IPOAYKIKA (TIPOAYKILHSK TKAHEBOR HHKEHEPHH)

2.2.3.8. llpoyas GuosorHyeckas JekapCTBeHHAsN IPOLYKIHS
Ilpoyas AeaTeIBHOCTD IO UMIOPTY (BBO3Y)
2.3.1. nomaaka ¢puinyeckoro uMnopra (Bro3a)
2.3.2. IMIIOpT IIPOMESKYTOUHOM MPO/yKIWH, TI0ABEpraroLeiics aansaeiimeii 06paGoTke
2.3.3. ITpouee

3. IPOU3BOJICTBEHHBIE OIIEPALIUH — ®APMAIIEBTUUECKHUE CYBCTAHLIMU

aleBTHYecKas cybcranuus (cydocTannuu):
TpownzroacTEO hapMaLeBTHYECKUX CYOCTAHIMH METOAOM XHUMHYECKOTO CHHTE3a
3.1.1. TIpousBOACTBO NPOMEKYTOUHEIX IPOIYKTOB (apMaLeBTHUECKOH CyOCTAHIMH
3.1.2. lpon3BOACTRBO HEOUHLLECHHOM dapMaleBTHYECKOl cyGeTanunm
3.1.3 Coneobpazopanue (0UHCTKAE): KPUCTAITH3ALMS
3.1.4. Ilpouee
HpousBosicTeo dhapmaesTHyeckux cyGCTaHIMA METOAaMH BIAETEHUS U3 NPHPOIHBIX HCTOYHHKOB
3.2.1. Beinenenue gapMaueBTHIeCKUX cyOCTaHUMI U3 HCTOYHMKOB PACTHTENLHOTO IPOUCXOK/ICHHS
3.2.2. Brinenenue dapmateBTHIeCKHX cYOCTAHUMI M3 HCTOYHUKOR KHBOTHOTO IPOMCXOIKICHIS
3.2.3. Beinenenue hapMaleBTHUYecKuX cyOeTanImil U3 opraHos (Tkadeil) uenoreka
3.2.4. Brinenenve GapManeBTHICCKHX cyGCTaHUMHA U3 HCTOYHUKOR MUHEPATBHOTO NPOHCXOMKICHAS
3.2.5 Mojm¢uKauus BelIeNeHHON hapManeBTHYecKkol cybeTanimm (yka3biBaeTest 3 NyHKTOB 3.2.1-3.2.4)
3.2.6. OuncTKa BRIEICHHOM GapManiesTHyeckoi cyGcTaHLIK (YKa3hbiBaeTCs UCTOUHMK M3 NYHKTOB 3.2.1-3.2,4)
3.2.7. Ilpouee
Ipou3BoacTBO QrapMaleBTHYECKUX CYOCTAHLHIA ¢ UCIONB30BAHAEM GHONOIMUECKHUX POIECCOR
3.3.1. DepMenTanHs
3.3.2. llpowsBOACTBO € HCIONMB30BAHUEM KICTOYHBIX KYJIBTYp (vkazate THI
UCTIONB3YEMBIX KJIETOK) (110l YKa3aHUEM THIA KICTOK [IOHMMAETCS UX TUIIOBAA CHELMUUHOCTD, THHUA, IITaMM 1
npoyee)
3.3.3. Brigenenwe (oumcTKa)
3.3.4. Moaudukanus
3.3.5. Ilpouee
IlpouseoncTBO CTepUNBHBIX (apMalesTHueckux cyOcTanumii (pazmenst 3.1, 3.2, 3.3 AOMKHBI GLITH 3AMONHEHEL,
IJI¢ IPUMCHHMO)
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EBpasuiticknii SKHOHOMUUYECKUIA colo3
Ne GMP/EAEU/KZ/54-07-2023

3.4.1. dapManesTHYECKUE CYOCTAHIIHM, MPOH3BONHMbIE B ACEITHUECKUX YCIOBHAX

3.4.2. @apmanenTUYecKHe CyOCTaHINIH, NIOJIBEPracMble (PUHIINHON CTEPUIM3AIIAHN

3aBeplIalOIIKe CTaliNN MPOM3BOACTBEA (apMalEBTHICCKUX CYOCTANIHII

3.5.1. Craguu ¢usnueckoit 06paboTku: npocenBanme

3.5.2. lepruynas ynakoska

3.5.3. Bropuunas ynakonka

3.5.4. Ilpouee (yxazaTh IS oTIepanyii, He ONMHCAHNEIX BRIIIE)

Kontpons kayectra

3.6.1. Quznyeckue (XUMIYECKHE) HCHBITAHMA

3.6.2. MukpoOHoIorudeckiie MCbITaH s (BKIIFOMAS NCILITAINS HA CTEPUIBHOCTS)

3.6.3. MukpoOrogornueckue uclbiTanus (MCKIOYas HCIBITAHNA Ha CTEPUIIBHOCTE)

3.6.4. buonornyeckue UCILITAHKS

4. ITPOYHE OIIEPALTNH - PAPMAIIEBTHYECKHME CYECTAHLIMH

OrpannueHus WK NOSCHUTENBHBIC 3aMETKH, KACAIONIMECs 00NacTH NPUMEHEH!s cepTH(HKATA:

Axmernuns JI.M.

H.o. [Ipencenarens Komurera
METHIUHCKOTO U hapMalleBTHYECKOro
KOHTpoIs1 MuHHCTEpeTBA

snpasooxpaneHus Pecriybnukn Kazaxcran
(P.H.0., jomKHOCTS)
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