EBpa3sniCKMii SIKOHOMUYECKUIA COO3

PI'Y «KoMUTET MEAMLMHCKOTO N (apMaLeBTHYCCKOrO KOHTPOJIA
Munucreperra 3npasooxpanedus Pecnyonuku Kazaxcrany

CEPTUOUKAT
COOTBETCTBMA IIPOU3BO/ICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TPEBOBAHMWSIM TIPABHMII
HAJUIEXALEW TTPOU3BO/JICTBEHHOM ITPAKTUKH
EBPA3WHCKOI O 5KOHOMHUYECKOI'O COIO3A
Ne GMP/EAEU/KZ/71-11-2023
Cpox pericteus ¢ 20 oktabpa 2023 r. no 19 okrabpsa 2026 .
Beiman mo utoram mpoBeleHMs (apmalleBTHYeCKOH MHCIEKIMM B COOTBETCTBHMH ¢ [lpaBunamu

npopelieHus  (papMaLeBTUYECKUX WHCMeKImMi, yTeepskaeHubiM  Permienmem Cosera Espaswuiickoit
3KOHOMMUYECKOH KOMUCCHM OT 3 nosOps 2016 r. Ne83.

Komurer Meauumnckoro 1 hapmalieBTH4ecKoro KOHTPOs
Munucrepetra 3apasooxpanenus PecnyvOnuku Kazaxeran

HOATBEPKAACT Clle/lyIolee:
nposeaeHa hapmMaleBTHYeCKas UHCIIEKLINS

Catalent UK Swindon Zydis Limited
Frankland Road, Blagrove, Swindon, SN5 SRU, United Kingdom

Ha OCHOBAHHH:

- sagpnennd or 20.02.2023 roga Ha npoBeAeHHE UHCMEKIMHA HA COOTBETCTBHE TPEOOBAHUAM HANICHKALLEH
NPOU3BOACTBEHHON NpakTHKK EBpasuiickoro 3KOHOMUYECKOTO CO3a (MHOE OCHOBAHME).

Ha ocuorauuy cBefeHuii. nogyuyeuHbIX TIpU npoBefeHud GapMaueBTHYECKOH HHCICKUMH, OCICIHAT H3
KoTOpbix Obina nposegena ¢ 16 mo 20 oktabps 2023 rosja, ycraHOBICHO, 4TO JaHHOE (DApMALEBTHYECKOE
NPOU3BOJICTBO COOTEETCTRYET Tpebosanuam [lpasun Haanexauei npou3BoACTBEHHON npakTiky EBpasuiickoro
JKOHOMHUUCCKOTO €O0103a, KkBUBaleHTHBIX [Tpunuunam n Pyxorosctry Erporneiickoro corosa mo Hamesxatiei
[POM3BOACTBEHHON NpakTUKe JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB AN MEIUIMHCKOrO M BETEPUHAPHOIO MPUMEHEHHsS U
upuHuknaM CHeTeMEl coTpyanutecTsa GapmaueBTH4ecknx nHenekmuit (P1C/S).

Hacrosiumit  ceprudukar orpaxaer Craryc IPOH3BOACTBEHHON IIOMAAKK HA Jary OpOBEACHMS
(apmaueBTHYECKOH MHCTIEKLIMY 1 TI0 HCcTedeHun Bonee 3 J1eT OT [aThl NPOBEIEHUs TIOCEHEr0 JHSA TTOCIE/HErO
WHCTIEKTUPOBAHHSA HE MOMKET CUMTATHCA JOKYMEHTOM, CBUIETENLCTBYIOLIMM O cTaryce cooTBercTBus. Cpok
ACHCTBHA cepTH(HNKATA MOKET OBITh COKPALIEH MPH HCIONb30BAHAN COOTBETCTBYIOIMX MPUHIMIIOB YIIPABICHHS
pucKaMu MpH HaNMYUM COOTBETCTBYWOUEH 3anucH B none «OTrpaHUYeHMs WM TIOACHUTENILHLIE 3aMETKH,
KACAIOLIMECS 00/1aCTH IPUMEHEHHS HACTOALIEr O cep T PuKaTay.

Ceprudukar spiserca NelfiCTBHTENLHLIM B CIY4ae NPEACTABIEHHS BCEX €T0 TUCTOB (Kak OCHOBHBIX JTMCTOB,
TaK U JOMONHUTENLHbIX JIMCTOB).

AYTEHTHUHOCTH (MOAJIMHHOCTEL) HACTOALLErO CeprH(uKara MOKHO NpoBepuTs B Hase AanHeX Komurera
MEIMUMHCKOTO U ()apMaLeBTHIeCKOro KOHTpona MuHHcTepeTBa 31paBooxpaHenns Pecnydmuku KazaxcraH.

Ecnn cepTrdukar He npesicTapieH B yka3zaHHOH 0ase JaHHBIX, cle/lyeT 0OPATHTHECA B YIOIHOMOYEHHBIH
OpraH, ero BblAaBUIMA.
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Espasnitickmii aKoHOMUUYECKWiA coto3

Ne GMP/EAEU/KZ/71-11-2023

ﬂeKapCTBCHHble cpelcTBa 1A MEAHUMHCKOI'O MPHUMCHCHUS

JlekapcTBEHHbIE NPEnapaThl Ui KIMHUMYECKUX UCCIeI0BAHMI (MCTIBLITAHUA)

Kopn

Haumenosanue

1. HPOU3BOACTBEHHBIE OITEPALIMU - TEKAPCTBEHHASA PO AYKIIHA

1.1

CrepunbHas OpoLyKLus

1.1.1 TlpoussoaumMas acenTueckiM MyTeM (onepaigiv 00paloTKy M1 CIeIYIOIIHX JIEKAPCTBEHHBIX opM):

1.1.1. Kuaxue nexapcreernbie Gopmbl Gonbuioro odbmema

1.2, JKuakue nexaperBensble GopMBl Manoro oonema

1,
-
1.
s

1
1.1.3. Jucnepeun
1.1.4. JInodunusarst

1.1.1.5. Teepasie nckapcTBentbie GOPMBI 11 UMIUTAHTATLI

1.1.1.6. Markue nexapcraeHuble GOpMBI

1.1.1.7. Ilpoyas npoLyKuus, MPOM3BOINMAS B ACENTHYECKMX YCITOBHAX

1.1.2. Tlonsepraemasd puHALIHON cTepHIH3aluy (onepaun 00paboTKH LIS CleAYIOUIUX TeKAPCTBEHHEIX QopM):

1.1.2.1. 2Kupkue nexapeTerHbie Gopmbl §0/1610r0 0GbeMa

1.1.2.2. JKuakue sexapersentbie Gopmel Manoro odneMa

1.1.2.3. Trepaple NeKapcTBEHHLIC (OPMEL H HMIUTAHTATHI

1.1.2.4. Markue nexapcTeeHHbie (opMbl

1.1.2.5. Tlpoyas npoaykuus, noasepraeMas MHUWHON CTEPUIH3ALNA

1.1.3. Buinyckaroupif Kontpoiib KauyecTsa (BbITYCK cepu)

HeCTEpHJ’[bHEﬂ npoayKumus

1.2.1. HecTepunsHas npoaykLus (TEXHONOrHYECKHE ONIEPALMH 14 NMOMYY€EHHA CASTYIOLIMX TEKAPCTBEHHBIX hopm):

1.2.1.1. Kancynsl B TBepaoii 00osotike

1.2.1.2. Kancyns! B Markoil 0Gonouke

1.2.1.3. XepareabHsle JieKapCTREHHBIE (OPMbI

1.2.1.4. MmnperuupoBalHbIe NEKapCTECHHBIE (JOPMBI

1.2.1.5. Muakue nekapcrseHubie (hOPMBI 1A HAPYKHOIO NPUMEHEHHS

1.2.1.6. Kunkue nexapcreeHHbie GOpMBL JUlI BHYTPEHHETO NIPUMEREHHA

1.2.1.7. MEAUIIMHCKHE rasbl

1.2.1.8. [Tpoune Teepabie JeKapPCTBCHHBIC GOPMBI

1.2.1.9. IipenapaTsl, HAXOAAWMECS 0] TABJCHHEM

1.2.1.10. PannoHYKIMAHBIC TEHEPATOPHI

1.1.1.11. Markue nexkaperseHHbie (OpMbI

1.2.1.12. Cpeun (cynrosuropnu)

1.2.1.13. Tabnerkn

1.2.1.14. TpascuepMaibHbIE MIACTHIPH

1.2.1.15. YerpoiicTa 1)1 MHTPapYMHUHAILHOTO (BHYTPUPYOLIOBOI0) BREIEHHS

1.2.1.16. lNpouas HecTepullbHAA NPOJIYKIMA: TA0NCTKH-THOGUNH3AT

1.2.2. Beinyckarowmii KOHTPOJTh KauecTsa (cepTuduxauns cepum)

Buonoruyeckas ickapcTBeHHas POAYKLMA

1.3.1. brtonoruyeckas JickapcTBEHHAA NPOIYKITHA:

1.3.1.1. IlponykTsl kposu

1.3.1.2. IMMyHOIOrHgecKas npoiyKuis

1.3.1.3. TIponyKIMsA Ha OCHOBE COMATHYECKMX KIETOK (IIPOJYKLMS /1jIsl TEPATIMH COMaTHIECKHME KIeTKAMH)

1.3.1.4. 'enoTepanepTHueCcKas NPOAYKLIASA

1.3.1.5. buoTexHonoruveckas NpoLyKLs

1.3.1.6. llpomyxums, BbacacHHAA W3 JKHBOTHBIX NCTOIHAKOB MM OpraHoB (Tkadeil) denoBeka
1.3.1.7. TrkanentKeHepHas NPOAYKLHS (TPOAYKLHS TKAHEBOH HHKEHEPHH)
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EBpasuiicKMii IKOHOMUUYECKMI COO3

Ne GMP/EAEU/KZ/ 71-11-2023

1.3.1.8. [Tpo4as OuoslorHHecKas IeKAPCTBEHHAS NPOAYKLIMS
1.3.2. Buinyckaoupii kourpons (ceprudukating cepun) (epedeHb BUAOB NPOLYKIHN):
1.3.2.1. llponykTsl KpoBu
1.3.2.2. MiMMyHosoruyeckas npoaykims
1.3.2.3. TIpoAyKTsl Ha OCHOBE COMATHHECKHX KIETOK (MPOAYKLAS 11151 TEPATIHH COMATHIECKUX KIETOK)
1.3.2.4. l'enoTepanesTuyeckas MpoIyKLus
1.3.2.5. buotexHonoruyeckas npogyKius
1.3.2.6. [TpomyKuus, BelAC/ICHHAs U3 IKMBOTHBIX HCTOMHMKOB MIIM OPraHos (TKaHei) denosexa
1.3.2.7. TranennskenepHas 1poIyKuHA (IPOIYKIHS TKAHEBOH HHKEHEPUM)
1.3.2.8. [Ipouas Guonoryycckas nekapcrBeHHas MPOLYKIHA
ITpovad ckapeTBeHas NPOAYKUMA HIIH NPOX3BOACTEEHHAS ACATENBHOCTS
1.4.1. Tlpon3poacTso:
1.4.1.1. PacTuTensHas npojykuus
1.4.1.2. l'omeonaTtnueckoil nponyKuuu
1.4.1.3. Ilpouas npoayxuus
1.4.2. Crepunusaums papmaueBTHICCKHX cyBcTanLmii, BCIOMOraTeNbHbIX BEIECTB, FOTOBOMH MPOYKLHM:
1.4.2.1. Punprpauus
1.4.2.2. Cyxo:kapoBas cTepunmsauus
1.4.2.3. Crepunusauus napom
1.4.2.4. Xumuueckas crepunnzalms
1.4.2.5. Crepunusaius ramma-u3nyueHneM
1.4.2.6. CTepuianzauust 3NEKTPOHHBIM H3YUECHHEM
1.4.3. Ilpouce
Ynaxkopka
1.5.1. lepnuuuas yrnakoska:
1.5.1.1. Kancyibl B TBepaoii 0001011Ke
1.5.1.2. Kancynsl B Markok o6onouke
1.5.1.3. XKeraTenpubic neKapeTBeHHble GOPMBI
1.5.1.4. MMnperamposattbie J¢KapCTBEHHbIE GOpPMbI
1.5.1.5, Anakne sekapcTBeHHBIE (OpPMBI /15 HAPYIKHOTO IIPUMEHEHHA
1.5.1.6. Kuniue nexapcrsentble pOpMb! 115t BRYTPEHHEO NPUMEHEHMS
1.5.1.7. MeauumHcKkmne rass
1.5.1.8. Ilpoune TBepAbIC NEKAPCTEEHHBIE (JOPMbI
1.5.1.9. [Ipenapatsl, HaxoaAMECs MO AABAEHUEM
1.5.1.10. Panuonyknuuslc reHeparopsl
1.5.1.11. Markue nexkapcTBeHHbIE (HOPMBL
1.5.1.12. Cpeun (cynnosuropun)
1.5.1.13. Tabaerkn
1.5.1.14. TpaHcaepMalbHbi¢ IIACTBIPH
1.5.1.15. Ipovas HecTepunbHas JCKAPCTBEHHAA IPOAYKIMS TAONETKH-THOGHNM3AT
1.5.2. Bropuinas (notpeGurensckas) ynakonka
KonuTpois kauecrsa
[.6.1. MukpeOHONOrHHECKHE HCNBITAHAS: CTCPUIIBHOCTD
X 1.6.2. Mukped1oa0rnueckoe TeCTHPOBAHHE: MHKPOGHONOTHYECKA YHCTOTA
X 1.6.3. Xumuueckue (GusHuecKue) HCnbITANNA
1.6.4. bHonornyeckye uCnbITaHNs

B ornomednn irOORIX OrPAHMYCHUI MM NOSCHER. OTHOCHIIAXCH K JIAHHLIM UPOH3IBOJICTECHHEIM ONEPALMAM (32 MCKTIOUEHHEM
Ciyqacs, KolJa LHOACHCHUC ABIMCTCS 00UM KOMMECHTAPUCM K 1IpoLcecam 1ia [IPOU3BOJICTBCINIOM 06’1:3]{'1‘(.‘.), rne OLI By TPHEMCIISIHCE
3TH OIPAHHICTIMA WA MOACHICHMA, NCOOXOIUMO REMIOYATEH OTCRIIKY K COOTBCTCTRYIONICMY HOMEPY IMYHKTa CEpTHd}HKﬂT& GMP.
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EBpasuiickuii skoHOMUYECKHA col03

Ne GMP/EAEU/KZ/ 71-11-2023

2. AMIIOPT JEKAPCTBEHHOM NPOAYKLIUHA

KOHTpOoJIb Ka4ecTBa MMOOPTHPYCMON JIEKAPCTBEHHOH TTPOAYKIHK

2.1.1. MEKpOoOHONOIHYECKNE MCIBITAHUS: CTEPHIILHOCTD

2.1.2. MHKPODHONOrH4eCKOe TECTHPOBAHHE: MUKPOOHOIOrHUECKas YUCTOTA

2.1.3. Xumuueckue (GpU3HUECKUE) HCTLITAHUA

2.1.4. Buonorn4yeckue UCbITaHuA

Ceprudukauns cepuu HMOOPTUPYEMOI NPOIYKLNHN

2.2.1. CrepusipHas NpoayKLHs:

2.2.1.1. NlpousBoaumas B acenTHYCCKHX YCIOBHAX

2.2.1.2. [loasepraemas GUHUIIHON CTEPUIM3ALIH

2.2.2. HectepnibHas npoayKums

2.2.3 buonornueckas NekapcTBEHHAA IPOLYKLIL:

2.2.3.1. llpoaykrei KpoBu

2.2.3.2. UmmyHonorudeckas npoyKuus

2.2.3.3. [TpoayKuus Ha OCHOBE COMATHHECKHX KNETOK (IPONYKLMS A8 TePAIMHE COMATHYECKUME KIETKaMH) | |

2.2.3.4. leHOoTEepaneBTHYECKHE NPOLAYKTHI

2.2.3.5. broTexHolOTHYECKasA HPOAYKLMA

2.2.3.6. llpogyKuus, BbICICHHAA H3 XKHBOTHBIX UCTOUHHKOB MM OPraHOB (TKaHel) JeloBeKa

2.2.3.7. TkaneuHKenepHas Mpoaykums (1POYKUNS TKAHCBOI MHKEHEPHHN)

2.2.3.8. Ilpouas GHONOrMUYECKAs ICKAPCTBEHHANA IIPOLYKIIHSI

[Tpouas reATeNLHOCTS 10 UMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. Inowanka Qpusnueckoro umnopra (Bs0o3a)

2.3.2. UMnopT npomesky TouHOH NPOAYKLHH, T0IBEpPraloilieics qanbHeiimei 00padoTke

2.3.3. [lpouee

3. IPOU3IBOACTBEHHBIE OINEPAIIAHN — PAPMAUEBTHYECKHE CYBCTAHLIMH
auesTHYECKas cybcTanius (CydcTaHumm):

[powseoacTeo hapMaLeBTHHECKHX CYBCTAHIMI METOA0M XMMHUYECKOr0 CHHTE3A

3.1.1. TIpou3BOACTEO MPOMEKY TOMHBIX IPOAYKTOB GapMaleBTHIECKO# CyOCTANIIHA

3.1.2. TIpou3BOACTEO HEOUHLLCHHOH (apMauesTHYecKol cyfcTanumm

3.1.3 Concolpasosanue (O4MCTKA): KPUCTANIM3ALINA

3.1.4. Ilpouee

[TpoussoncTse (hapmaneBTHUCCKHX CYOCTAHLMIA METOAAMN BbiIC/IEHUSA W3 IPUPOAHBIX HCTOUHMKOB

3.2.1. Berpenenue (papmMaleBTUHECKUX CYOCTaH UM W3 MCTOMHUKOB PACTUTENLHOTO MPOUCXOXKICHHAS

3.2.2. Boinenenue papmMaleBTHUCCKUX CYOCTa M 13 HCTOUHMKOB KHBOTHOTO IIPOMCXOKIEHHA

3.2.3. Buinenenue dapmauestuueckux cy0cTaHuuit n3 opraHos (Tkaneii) yenoBeka

3.2.4. Boipenenue papMauebTHUeCKUX CYOCTaHLMIT U3 MCTOUHNKOB MHHEPANbHOTO MPOHCXOKACHHA

3.2.5 Monudukais BeLIENEHHON GapMaleBTHUeCKOH cybcTanumy (yKabiBaeTea 03 MyHKToB 3.2.1-3.2.4)

3.2.6. Ouncrka BblaeneHnoi hapmauesTHyeckoll cybeTanumy (yKasblBaeTes MCTOUHHK M3 NYHKTOR 3.2.1-3.2.4)

3.2.7. Tlpoyee

[TponsBoacTBO hapMauesTHIECKUX CyOCTaHIMIl ¢ HCTolb30BaHHeM GHOIOTHYECKIX POLECCOB

3.3.1. ®epmenTanms

3.3.2. Tlpows3BOACTBO € MCMONL3OBAHMEM KICTOYHBIX KyAbTYp (ykazaTe T

LAY

MCTIONB3YEMBIX KNETOK) (104 yKa3aHHEM THITA KNETOK NMOHHMAETCH MX THIOBAA CNENMGAIHOCTD, INHKA, LITAMM 1
npouee)

3.3.3. Boinenenne (ouncrka)

3.3.4. Monoudukauus

3.3.5. lpouce

TIpousBOACTRO CTEPUNLHEIX (apMauerTueckux cyderamumii (pasaenst 3.1, 3.2, 3.3 40/mkHbI ObITh 3aMOMHEHbI
/I MPUMEHHMO)

e A =
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EBpasuiickuii sSKOHOMUYECKUI COKO3

Noe GMP/EAEU/KZ/ 71-11-2023
3.4.1. ®apmaueBTHUYECKHE CYDCTAHLIMH, IPOM3BOJIMMBIC B ACENITHUECKUX YCIIOBUAX
3.4.2. QapmauenTHYECKHE CyOCTAHUMY, NOABEPracmMble (PUHHUILIHON CTCPUITH3ALIH
Japeplualoluye CTAAMH MPOU3BOACTBA (apMaleRTUUECKUX CyOcTaHLIMi
3.5.1. Craguu duznyeckoi 06paboTku: NpoceHBanie
3.5.2. TlepryHas ynakoska
3.5.3. Bropuunas ynakopka
3.5.4. lpouee (ykazaTe QN onepanwuii, He ONUCAHHBIX BBIIIE)
KonTpoas kauecTea
3.6.1. du3zHUecKHe (XMMUYCCKHE) HCITBITAHMS
3.6.2. MukpoOuonoru4eckue ucrblTaHus (BIKIQUAs HCIBITAHMSA HA CTEPUILHOCTE)
3.6.3. MukpoBOHONOrHIECKHE HCTTBITAHNS (MCKIOYAS MCOLITAINS HA CTEPHIILHOCTE)
3.6.4. BUOJIOTHYECKHE UCTTHITAHNA

4. IPOYME ONEPALUN - DAPMAIEBTHYECKUE CYGCTAHIIUH

Orpannuenns HIH MOACHUTRNBHBIE 3aMETKH, KacarolHecs 000acTy NpHMEHEH s cepTHdHKATA:

Tynemos K. A.

H.o. zamecrurens llpencenarens
Komurera MeqMuUHHCKOro 1
(hapMaLeBTHIECKOTO KOHTPOJIA
MunucTepcTsa 371paBooXpaHeHus

Pecnybimkn Kasaxcrau
(D10, romsnocin)

-
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