EBpasuiickuii SKoHOMMUECKUii colo3

PI'Y «Komurer mepuumnckoro u hapmaterruaeckoro KOHTPOJIS
MunucrepeTea 31parooxpanenmus Pecntybnuku Kasaxcrany

CEPTHDUKAT
COOTBETCTBHUSA HPOI/IBBO,HCTBA: JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TPEBOBAHHWSIM [TPABMJI
HAZUIE}I{ALHEI/I TMPOM3BOJICTBEHHOM [TPAKTUKH
EBPA3BUMCKOI'O 9KOHOMHUYECKOI'O COIO3A
Ne GMP/EAEU/KZ/26-03-2023
Cpox neiicTrus ¢ 25 Hoadpsa 2022 r. o 24 Hos0ps 2025 r.

Boiian no wroram nposenenus hapmanerTiueckoil MICTICKIIML B COOTBETCTBHH C [MpaBunamu
NpOBECHUA  (DapMALEBTHYECKUX  MHCHICKIIM, YTBEpACHHbIM ~ Pemicnuem Cosera  Espasuiickoii

SKOHOMHUECKOH KoMMCCHH OT 3 Hosibps 2016 r. Ne 83

Komurer MeAMIIMHCKOro 1 (hapMaleBTHYECKOro KOHTPOJIsS
MuHucTEpCTBA 3APABOOXDAHEHHS Pecniybnuxu Kazaxcrau

IIOATBEPIKAAET CIICOYIOMIEE:
nposeacHa QJapMaHCBTH‘ICCKaﬂ HHCIICKIAs

Kopoen @apma Jlamuna C.n.A. / Corden Pharma Latina S. p.A
Bua denv Mypuano 2, 800 Ku, 04013 Cepmonema (Jlamuna), Hmanus / Via Murillo Km 2,800, 04013
Sermoneta (LT), ltaly

HAa OCHOBAHMH:

- sagenenus ot 31.08.2022 ropma na MPOBC/ICHHE WHCNEKLHH HA COOTBETCTBHE TpebOBAHMAM
Ha/IeXalllei MPOM3BOACTBEHHOM NpaKkTHku Erpazuiickoro skonommueckoro corosa (unoe ocHoBaHue).

Ha ocroranuu CBCIEHHH, NOJYYCHHBIX TIPH NpOBCACHUH (hapMaLIeBTHHECKOId HHCHEKIIMHM, MOCTIEHAL
U3 KOTOpEIX ObIa nposesieHa ¢ 21 no 25 Hoadps 2022 rosa, ycTaHORNEHO, YTO JIAHHOE (hapmalieBTHYECKOE
MPOM3BOZCTBO  cooTBeTCTBYET TpeGopanmsam llpapun  Hamexameit IPOH3BOJICTBEHHON  TIPaKTHKK
Espasuiickoro skonomuyeckoro corosa.

Hacrosumit cepruduxar orpaxaer CTaTyCc TMPOM3BOJICTBEHHOM IUIOMIANIKM HA [JaTy HPOBEICHMS
(hapmaueBTHYECKON MHCTIEKLMM M N0 MeTeuenun Gosce 3 JET OT [AaThl NPOBEJCHUS MMOCIICAHEro IHH
THOCJICANCIO  MHCIICKTUPOBAHUS HE MOMKET CUMTATBCH JOKYMEHTOM, CBHACTEJILCTBYIOIMM O CTaTyce
cooTBeTCTBMA. Cpox seficTBHs  cepTHdMKaTa MOKET  GbiTh COKpAalleH JIpH  HMCHOJBIOBAHUU
COOTBCTCTBYIOIMX TIPMHUMIIOB YNpPaBICHUA PUCKAMH IPH HATHYMM COOTBETCTBYIONIEH 3alucH B roje
«OrpaHuYeHUs WM  NOSCHUTENbHbIC 3aMCTKM, KacalolMecss OOJacTH NpPUMEHEHUS HACTOSLIEro
ceprudukaray.

Ceprudmkar spnsiercs geiicTBUTENBHbIM B ClTyHqae TIPCICTABIEHHUS BCEX Ero JIMCTOB (KAK OCHOBHBIX
JIUCTOB, TaK W JONONHUTENBHBIX JIMCTOR).

AYTEHTHIHOCTL (NOUTHHHOCTE) HACTOSIIErO CepTH(HKATA MOKHO TPOBEPHTH B 6asze JAAHHBIX
Komurera Meanuunckoro u papmaucenueckoro KxonTposis MunucTepeTra 3apapooxpaneus Peciy6iuku
Kazaxcrau.

Ecmn - ceprupuxar ne npencraenen s yKasanHo# Gaze JambplX, crnepyer ofpaTHThCH B
YOOIIOMOCIIbIA Opraf, €ro BblIARIIMIA,
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EBpa3suiickmii 3KoHOMUYECKUiA COt03
Ne GMP/EAEU/KZ/26-03-2023

.HCKapCTBCHHBlC CPCACTBA A MEAUIIUHCKOTO INMPUMEHEHU A

JlekapeTBeHHbIC MpenapaThl JUls KIHHHYECKHX HCCTIeOBaHMT (ucnbrTanmii)

Kon

Haumenoranue

1.1

CrepunsHas nmpoxykuus

X

1.1.1 IMpoussoaMMas acenTuyeckum myTeM (onepauun 06paboTKK s Clie/lyIOHX JEKAPCTBEHHBIX HOpM):

1.1.1.1. unkue nekapcTenbic hopMbl GOMBIIOrO 06bEMA

1.1.1.2. JKuakue nekapcTBeHHbIE bopmul Manoro obnema

1.1.1.3. lucnepcnn

1.1.1.4. JTnodunuzars

1.1.1.5. Teepasle sickapcTReHHbIE hOpMBI M MIMIIAHTATB

1.1.1.6. Markue nekapersennbie popmbl

1.1.1.7. [Mpouas npomykuus, NMPOU3BOMAMMAA B ACCNTHUCCKUX YCIIOBUAX

I.1.2. lonsepraemasi GUHALIHON cTepHiM3aLAK (onepaiuy 06paboTKU JUIst CHEYIOMHX JICKAPCTBEHHLIX (hopM):

1.1.2.1. Wunxue nexaperseniibie GopMel 6oIbUIOr0 00beMa

1.1.2.2. Xusikue nexapersenibie hopMbl Majoro oobsema

1.1.2.3. Tsep/bie JieKapcTBEHHbIC (BOPMBI M MMIINAHTATH

1.1.2.4. Msrkue nekapereHnbie Gopmbl

1.1.2.5. IIpouas nponykuus, noasepracmas (QUHHIIHON cTCpUNHAALIK

1.1.3. Bemyckarouuii kKoHTpoIIb KayecTsa (BLIITYCK cepun)

Hecrepunenas npoaykuus

1.2.1. Hecrepusnas npoykims (TexHONOTHYECK IS OMepaLy IS NOJIYHCHHIA CEY HOIIHX IEKAPCTBEHHBIX opm):

1.2.1.1. Kanicyinl B TBepoit 060o04ke

1.2.1.2. Kanicysnl B MArkoii 06onouke

1.2.1.3. HeBarenbHple IeKAPCTBEHHBIE opMbI

1.2.1.4. UMNIpernupoBanHsle NeKapCTBEHHbIE dhopMeI

1.2.1.5. JKukue nekapeTBeHHbIE GOPMEI IS HAPYSKHOIO IPHMEHEH U

1.2.1.6. Kunrne nekapersennsie GopMul s BHYTPEHHErO NMpUMeHEHUs

1.2.1.7. meuumncekye rasp

1.2.1.8. ITpouHe TBEpABIE JICKAPCTREHHbIE dopme

1.2.1.9. Ipenaparsl, HaXosIIHecs 101 NaRICHIEM

1.2.1.10. PanuoHyKiMaHbIE reHepaTophl

1.1.1.11. Msrkue nekapcTBeHHbie (hopMEI

1.2.1.12. Ceeuwn (cynnozuropuu)

1.2.1.13. Tabnerku

1.2.1.14. TpaHcaepManbHbIe NACTHIPU

1.2.1.15. YerpoleTsa /Ui HHTPApyMUHATBHOTO (RHYTPUPYOIIOBOIrO) BBEACH

1.2.1.15. Tlpouas nectepuisas OPOAYKIMS

1.2.2. BeinycKkaroumi KOHTpoII, kadecTna (ceprudukaims cepun)

1.3

bronoruyeckas iekapcTBennas mpojyKius

1.3.1. Buonoriyeckas neKapcrseHHas HPOAYKIIHS:

1.3.1.1. HpomyKThl KpoBH

1.3.1.2. UMMyHONOrHYeCKas NpOgyKLHs

1.3.2.3. TIpo/tyKIMs Ha OCHOBE COMATHYECKHX KIIETOK (TIPOTYKIMS JUIS TepaliH COMATHYECK UMK KIIeTKamu)

1.3.1.4. I'enoTepanesTuyeckas npoayKims

1.3.1.5. BHOTexHONMOrHYeckas NPOAYKIHNSA

1.3.1.6. IIpojtykius, BbIASICHHAS M3 HKHBOTHBIX HMCTOYHUKOB HITH OPraHoB (TKaHei) yenoseka

1.3.1.7. Txanenskenepuas npoyxums (Ipojy KUHA TKAHCBOH MHKCHEDUN)
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1.3.1.8. [Mpoyas 6uonoruucckas JIEKAPCTBEHHASA TIPOJIY KIS

1.3.2. Bemyckaronuii KOHTPOJIb (cepTH(huKaLms cepuu) (epeyens BULOR NPOAYKIIHH):

1.3.2.1. Tlpoaykrsl KpoBu

1.3.2.2. UImmyHonOrHdeckas NPOJTYKIINA

1.3.2.3. TIpotyKThl Ha OCHOBE COMATHHECKMX KICTOK (MPOAYKIMS /711 TePATTHH COMATHYECKUX KIIETOK)

1.3.2.4. 'eHoTepaneBTHYeCKas IPOAYKLIUS

1.3.2.5. Buotexnonornueckas HPOIYKIMS

1.3.2.6. Ilponykums, BeCTeH A 13 KNBOTHLIX MCTOYHMKOB MIIM Opranos (TKaneil) yenoseka

1.3.2.7. TxaneuinkeHepuas NPONYKINSA (TPOAYKIMS TKAHEBOM MHKEHEPHH)

1.3.2.8. llpoyas 6uonornyecias JICKAPCTREHHASN [IPOIYKLMS

l'lpoviaﬂ JICKapCTBEHHAA HPOAYKUWA UIH OPOU3BOJICTBEHHAN HAEATCIILHOCTL

1.4.1. Ipoussojcreo:

1.4.1.1. Pacturensuas NPOJIYKLus

1.4.1.2. TomeonaTnueckoii NPOAYKIMH

1.4.1.3. Mpouas nponyxuus

1.4.2. Crepunrsanus dapManeBTHICCKIX CYOCTaHIMI, BCIOMOTaTe IbHBIX BEILICCTB, TOTOBOMH MPOTYKLHK:

1.4.2.1. @unbrpanms

1.4.2.1. CyxoxapoBas ctepuimsarms

1.4.2.3. Crepummaius apom

1.4.2.4. Xumudeckas crepunusarus

1.42.5. Crepunmsanis raMma-u3iny4eHuem

1.4.2.6. Crepunmsaius SJIEKTPOHHBIM W3IYYEHHUEM

1.4.3. TIpouee

1.5

Ynakorka

1.5.1. TlepeHYHas ynakoska:

1.5.1.1. Kancyisl B TRepio# o6omouke

1.5.1.2. Kancyinel B markoii oGonodke

1.5.1.3. JKeraTeiinnnie JIicKapcTeeHHbIe GopMEI

1.5.1.4. UMnpernuposanisic ACKAPCTBCHILIC (HopMbI

1.5.1.5. Kunkue nexapcreennnie bOPMBL 115 HAPYKHOTO IIPUMEHEHNS

1.5.1.6. SKunkue nexapersenipic (opmbl 718 BHYTPEHHETO TIPUMEHEHUS

1.5.1.7. Meauuunckme rasu

1.5.1.8. Tlpouue TBEPJLIC JIEKAPCTREHHBIC (DOPMBI

1:5.1%: Ilpenapathl, HaxonsAMHecs 1O JABJIEHHEM

1.5.1.10. Pajmonyknuamie reHepaTopsl

1.5.1.11. Msrkue jiekapcTBeHmbic hopmel

1.5.1.12. Ceeuu (cynnosuropuu)

1.5.1.13. Tabnerku

1.5.1.14. Tpancnepmansusie NIacThipy

1.5.1.15. Mpoyasn HECTEPHIbHAS IeKAPCTREHHAS PO AYKIHA

1.5.2. Bropuunas (morpeburensekan) yrakorka

Konrpons kauecrsa

1.6.1. Mukpobuoorudeckic MCNBITAHNA: CTEPHALHOCTD

1.6.2. Muxpofuonoruyeckoe TCCTHPOBAHKUE: MUKPODHONOTHYECKAS YHCTOTA

1.6.3. Xumnueckue (busuueckue) HenbITanms

1.6.4. Buonoruueckue UCTIBITAHHSA
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[ 2. UMIOPT JIEKAPCTBEHHOM NPOAVKIIKMH
2.1 | KoHTpons xagyecTsa MMIIOPTHPYEMOH ICKAPCTBEHHON IPOAYKLMY
2.1.1. MEKpOOHONOrHYeCKHe HCTILITAHMS: CTEPHIILHOCTH
2.1.2. Mukpofuonoruueckoe TECTHPOBAHHE: MUKPOOMOIOrMYECKAS YUCTOTA
2.1.3. XuMuueckue (usuueckue) ucnbitanus
2.1.4. BMOJIOTHYECKME MCTIBITAHUS
2.2 | Ceprudmkanus CCpHH UMIOPTUPYEMOH POy KLHM
2.2.1. CrepunbHas npoxyKuus:
2.2.1.1. TIpOM3BOAHMAs B ACCNITHYCCKHX YCIOBHAX
2.2.1.2. Tlonsepraemast bunmmIHON CTEPHIINZALMH
2.2.2. Hecrepunbhas [POJLYKITHS
2.2.3 Buonornyeckas JIEKAPCTBEHHAS IPOJIYKIIHS: |
2.2.3.1. IlpoayxTsl KpoBu
2.2.3.2. MIMMyHONOrHYCCKas NPOAYKIMS
2.2.3.3. IlpojiyKius Ha OCHORe COMATHICCKMX KIETOK (IPOAYKLMS AN TEPIAHHN COMATHYCCKIUMA KJIETKAMH)
2.2.3 4. I'eHoTepaneBTHYeCKIE IPOILYKTELI
2.2.3.5. Buorexnonornueckas HPOILYKUNA
2.2.3.6. [lponykuus, Boljienennas u3 KUBOTHBIX HCTOYHHKOB WM OPraHoB (TKaHei) yenoseka
2.2.3.7. TkaHenmxeHepHas NIPOSIYKIHS (NPOAYKLHA TKAHEBOl HHXEHEPHH)
2.2.3.8. [lpouas Guonornyeckas JIEKAPCTBEHHAS POy KIHA
2.3 | Ilpoyas aeaTenbHOCTD 110 HMTOPTY (BBO3Y)

2.3.1. Tlnowanka ¢pusndeckoro UMIIOPTa (BBO3a)

2.3.2. IMIopT npomexyTouHoi UPOAYKUMH, IOABepraomeiics nansueiimeii obpaboTke

2.3.3. ITpouee

3.1

3. TIPOM3BOJACTBEHHBIE OINEPALIMH — ®APMALIEBTHUYECKHE CYECTAHILIMH

DapmaneBTHyeckas cyOcTaHIHA (cyOcramium):

lpoussoacreo dapmanuesriueciknx CYOCTAHIMI METOIOM XMMHYECKOTO CHIITe3a

3.1.1. TIpoussoscTEO NPOMEKYTOHHBIX [POAYKTOB (hapmMalleBTHYCCKOl cybcTanmn

3.1.2. IIpOM3ROACTRO HEOUHICHNON (apmanesTuueckoil cybcTanm

3.1.3 Coneobpazosanue (ouMcTKa): KpHCTAILIM3AIHS

3.1.4. ITpouee

3.2

[Tpou3roACTEO hapManeBTHICCKIX CyOCTaHIMid METOIAMY BEIIENSHUS U3 NPUPOIHBIX HCTOYHHUKOR

3.2.1. Bulenenve dapmanesTHucckmnx CyOCTaHIuii M3 HCTOYHMKOB PACTHTENLHOIO MPOUCXOMKICHMS

3.2.2. Beljenenue papmanesTuyecimx cyOCTanumit U3 MCTOUHUKOR KMBOTHOIO TIPOUCX QK ACHHA

3.2.3. Brienenue dapmanesruuccknx cyOcTaniumii s opranos (Tkaueit) yenoreka

3.2.4. Brenenye hapMauenTHICCKAX CyOCTaHUMIA U3 HCTOYHUKOR MUHEPATLHOIO MPOHCXOMKICHHUS

3.2.5 MoaH{(MKaLMS BLILEICHHOM apmatesTHYECKOi cyBeTanmm (YKa3wIBaeTCA H3 IYHKTOB 3.2. 1-3.2.4)

3.2.6. O4ucrKa BELIENEHHOMH dapmatesTyeckoii cybeTanmn (YKa3pIBAETCS HCTOUHME U3 IyHKTOB 3.2.1-3.2.4)

3.2.7. Ilpouee

3.3

[Tpou3BOACTEO hapmaleRTHYeCKIX cybCcTaHUMiA ¢ HENOIb30BAHHEM Ovonoruyeckux npoueccos

3.3.1. ®epmenranus

3.3.2. TIlpoumssoncTeo ¢ MCHONL30BAHUEM  KIIETOYHBIX  KYJILTYp (yxazate TH
HCIIONMB3YEMBIX KICTOK) (1Ol YKA3aHHEM THIIA KIETOK NMOHUMACTCA MX THNOBAS CHIEUMDUYHOCTh, THHUS, [LITAMM
npoyee)

3.3.3. Beigenenue (oumcTka)

3.3.4. Mopudukarus

3.3.5. Ilpoyee

[poussoncreo crepunbhix (apmanesTiHieckux cySeranimii (pasmenst 3.1, 3.2, 3.3 10mKHLL GLITE 3an0THE LI
TJie IPHMCHHUMO)

>
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3.4.1. PapMaUeBTHYECKHE CYOCTAHIINH, TIPOM3BOUMBIE B ACENTHUECKIX YCIOBHAX

3.4.2. ®dapmauesTHyeckue CyOCTaHUMM, IOJBEpTacMbIe (UHUIIHON CTepunM3aUK

3aBepinaroLMe CTaHK MPOU3BOACTRA bapmatesTHyeCcKuX cyOCTANMI

3.5.1. Cramuu dusnyeckoii 06paGoTkm: NpoCceuBanme

3.5.2. IlepeHuHas ynakoBka

<[5 3 [

3.5.3. Bropuunas ynakoska

3.5.4. Tlpouee (yKazarh JUlst oneparuii, He OMHCAHHBIX BhIIIE

3.6 | Kourpons kauecrsa

X | 3.6.1. dPusnyeckue (xUMUHEecKHe) HCIBITAHNA

X | 3.6.2. MuKpOGHONOrHYECKHE UCTIBITAHMS (RKIIIOYAS MCOBITAHUS HA CTEPUITLHOCTS)

3.6.3. MHKpOBHONOrHYeCKUE HCTBITAHMS (MCKMI0Yas HCTIBITAHUS HA CTEPHILHOCTE)

3.6.4. BHonornueckue HCHbITAHMA

4. TIPOYME OIIEPAIIMHU - ®PAPMALIEBTUYECKHWE CYBCTAHLMU

OrpaHuU4Yesus WM NOACHUTETLHbIE 3AMETKH, Kacaroluuecs 06J1acTi NPUMEHEHIA CepTrduKaTa:
1.1.1.4. JInodummsats — I[uroTokcHdeckue BellecTRa

3.1.3 Coneobpazopanue (0uucTKa): KpUCTanuzanusa — bera-nakramubie anTHOHOTHKH

1.6.4. Buonorudeckue nenbitanus — ronsko JIAJI-tect

Axmernuns JI.M.,
H.o. Ilpencenarens Komurera
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