EBpasuniickunii SKOHOMUYECKMIA cotlo3

PI'Y «KomuteT MeauiHekoro u hapMaueBTH4eckoro KOHTPONA
Munucreperea sapasooxpancuus Pecnybnukn Kazaxcrany

CEPTH®UKAT
COOTBETCTBHWS HPOI/BBO,HCTBAVHEKAPCTBEHHhIX CPEIICTB TPEEOBAHWAM ITPABUII
HAJUIESKALLEU 1TPOM3BOACTBEHHOM [IPAKTUKH
EBPA3HUHICKOI'O DKOHOMHWYECKOTO COIO3A

Ne GMP/EAEU/KZ/73-12-2023

Cpok neiictsus ¢ 08 centadps 2023 r. o 07 centsbpst 2026 r.

Boigan no uroram mnpoeeneHus dapMmaneBTHUecKOM HHCIEKLMM B COOTBETCTBHM C IMpasunamu

TIPOBC/CHHA  (APMALEBTHIECKMX — WHCMEKUMi, yTBepikueHHbiM  PewmenmweM CoseTa EBpazuiickoi
JKOHOMHUYECKOH KOMHMCCHU 0T 3 Hos0psa 2016 r. Ne§3.

Komurer MCIOWUHMHCKOIO 1 cbapMaueBanecxoro KOHTPOJIA
MHHHCTSDC‘TB& 3jipapooxpanenun Pecniybnnkn Kazaxcran

HOATBEPKAACT Clle/lyroLee:
NpoBeaeHa (apMaleETHIeCKas MHCIeKLHs

Samsung Biologics Co., Ltd.
300. Songdo bio-dacro. Yeonsu-gu, Incheon, Republic of Korea

Ha OCHOBAHMI:

- 3asenedus ot 01.07.2022 rona Ha NPOBEAEHNE WHCHIEKLUMH Ha COOTBETCTBHE TpeboBanuaM HamIexKallei
MPOM3BOACTEEHHOH NpakTHki EBpasuiickoro YK0HOMHIECKOT0 COK03a (MHOE OCHOBAHHE).

Ha ocHoBanun ceefienuii, nomyueHnsX NpH npoBeseHu (hapmaleBTHUECKOH WHCMEKLMH, MOCTe/HAsN U3
KOTOpbIX Oblna nposesiera ¢ 04 no 08 ceurabpa 2023 roga, YCTaHOBICHO. YTO JaHHOe (GapMaleBTHYECKoe
POM3BOACTBO COOTBETCTRYET TpeOoBaHusm [Iparnn HauiexKauleli NPOU3BOACTEEHHOI npaxtuku Espazuiickoro
SKOHOMHHYECKOTO CO3a, SKBUBANCHTHBIX [lpununmam u PykoeoacTtey Esponeiickoro cowsa no Haaiexaiieii
MPOH3BOJACTBEHHOMH [TPAKTHKE IEKAPCTBEHHBLIX CPEACTB /Ui MEJHLMHCKOrO M BETEPHHAPHOIO MPUMEHEHUA U
npuruunam CHETeMbI COTPYAHMYECTBA (ApPMALEBTHYECKHX HHCIEKLUMiT (PIC/S).

Hacrosumii - ceprudurar  oTpakaer craryce MPOH3BOJCTREHHON TIOWAAKK Ha JaTy NpoBeleHUs
(apmauesTHyecKOli HHCIEKLMN U 110 HCTeYeHUH Gollee 3 feT oT JlaTel NIPOBEAESHM IIOCNETHETO JHSA MTOCIEIHETO
HHCTIEKTHPOBAHNA HE MOKET CUMTAToCH JIOKYMEHTOM, CBH/CTENBCTBYIOUIMM O CTATYCE COOTBETCTBUS. Cpoxk
ACHCTBUSA CepTH]UKATA MOKET ObITL COKpALLEH TIPY HCMONL30BAH N COOTBETCTBYIOIMX NPHHLMUNIOR YIPABIEHHs
PHCKaMU TIpH HATMMHM  COOTBETCTBYIOIIEH 3anucH B none «OrpaHuueHds WM TIOSCHHTEIbHbIE 3aMEeTKH,
KacarouMecs 00IaCTH MPUMEHEH S HACTOALIETO cepTiduraray.

CepTudurar apnaercs LeHCTBHTEBHBIM B Cly4ae NPEACTABNCHUS BCEX €TI0 JIMCTOBR (KaK OCHOBHEIX THCTOB,
TaK U JOMONHHTENBHLIX JINCTOB).

AYTEHTHUHOCTE (MOJJIMHHOCTE) HACTOALLENO cepTuduKaTa MOKHO MPOBEpUTH B Baze nanHbX Komurtera
MEIMUMHCKOrO H (hapMaLeBTHYECKOrO KOHTPONS Munucreperea 3apasooxpanenns Pecny6mkn Kasaxcran.

Ecnu ceprudimxar ve npencrasneun B yKazaHHoH Baze AanuLIx, cnenyeT QOPATHTLCA B YNONHOMOUSHHbIA
OPraH, ero BelAABIIHIA.
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EBpasniiCKMi1 SIKOHOMUYECKUIA COI03

Ne GMP/EAEU/KZ/73-12-2023
JlekapeTBenubIe cpeicTBa JUTS MEIULHIICKOTO NpUMCHCHHWA
JlekapcTBenHbic npenapatbl As KTMHWYECKMX MCCE0RAHMI (MCTIBITAHMI)
Kon Haumenosanue
1. IPOU3BOACTBEHHBIE OIIEPALIUN - NJEKAPCTBEHHASI IPOAY KIS
1.1 | CrepuibHas npoiykuus
X | 1.1.1 Npoussoaumas acenruueckum myTem (onepaimu oGpabotkn ana CIENYHOUKMX JIEKAPCTBEHHBIX (OpM):
1111 Kujikue nekapersenyibie Gopms Honbiroro o6sema
1.1.1.2. JKunkue nexapcreennbie Gpopmel Manoro odbema
1.1.1.3. Tucnepcun
1.1.1.4. JInodumzars
1.1.1.5. Teeparle nekapcTBeRHbIE POPMBI i HMIIAHTATE]
1.1.1.6. Markue nekapcrsenbie Gopmbl
1.1.1.7. TIpouas npoayKLHs. MPOM3BOAAMAS B aCEMTHUCCKUX YCIIOBHSX
1.1.2. Ionsepraemas GUHUITHON CTepUIH3ALIMM (OTICpal 06paboTKy 1S CHEMYYOIIUX JIEKAPCTBEHHBIX dopM):
1.1.2.1. %Knzkne nekapcrsennnie popmbt Gonbinoro ofsema
1.1.2.2. Xuakue siekapersennsie Gopmul Manoro obbema
1.1.2.3. Trepible nekapcTBenuble GOpMbl 1 UMIMIAHTATEL
1.1.2.4. Msrkie nekaperseHHbie Gopmbl
1.1.2.5. [lpouas nponyxums, moasepraeMas (HHHILHON CTEPUANIALIH
1.1.3. Boinyckatoluuii KOHTPOIb <auecTsa (BbITYCK CEpUM)
HecrepunbHas npoaykuus

1.2.1. Heerephashas npoayKims (TEXHOMOMHUECKIHE ONepatuy 108 TNOMTY YCHHS CIeYIOUINX TEKAPCTREHHBIX QOpMm):
1.2.1.1. Kancyns! B TBepaoii 06o0uke
1.2.1.2. Kancynsl B markoli ofonouke
1.2.1.3. ¥eaTe/bHBIE JEKAPCTREHHBIE (JOPMEI
1.2.1.4. IMIperHUpOBAHHBIE JIEKAPCTEEHHBIC (HOPMBI
1.2.1.5. Xunkue nekapcTBenHbie Gopmel s HAPYKHOTO NPUMEHEHU
1.2.1.6. Kunkue nexkapcTBeHHbie (OPMBI AT BHYTPEHHETO MPUMEHEHUSA
1.2.1.7. MeIMUMHCKHE ra3bl
1.2.1.8. Tlpouue TBepabie NekapcTsetnble Gopmbi
1.2.1.9. Ilpemapats!, Hax0aAWMeCs Mo AABICHUEM
1.2.1.10. Panunonyknuample reHepatopsl
I.1.1.11. Markue nekapcrserble hopmbi
1.2.1.12. Ceeun (cynnoszurtopmu)
1.2.1.13. Tabnerku
1.2.1.14. TpancaepManbHbIE (IACTHIPH
1.2.1.15. YerpolcTBa Uist MHTPapyMUHAIEHOIO {BHYTPUPYOLOBOrO) BBEHEHUS
1.2.1.16. [pouas HecTepHIBLHAA IPOAYKIIHS
1.2.2. BoinycKarouwmii KOHTPO/Ib KauecTsa (ceprdmkauns cepun)
Buonornyeckan nekapcrsennas npoayKuus
1.3.1. buojoruyeckas JiekapeTBeHHas NPOAYKIHA:
1.3.1.1. ITponykTel kpoBm
1.3.1.2. UIMmmyHONOrHYECKAR IPOAYKLIMS
1.3.1.3. Tpo/yKilns Ha OCHOBE COMATHYECKUX KIETOK (MpOMYKIMA 1014 TEPAIIMH COMATHYECKHMHU KIICTKAMH)
1.3.1.4. FenoTepanesTnueckas npoaykims
1.3.1.5. BuoTexHomoruyeckas npoayKuns
1.3.1.0. TTpomyKuus, BLUIENEHHAS B3 SRUBOTILIY HCTOYHHKOB HITH opraios (Tkanel) yenoBexa
1.3.1.7. TranenmkeHepHasn npoaykuns (MpojyKLKs TKAHERO HHIKEHEPUU )
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EBpasuiicKuii SKOHOMUUECKUIA CO103

Ne GMP/EAEU/KZ/ 73-12-2023
1.3.1.8. [Ipouas Guonorutieckas nekapcTecHHas NPOAYKLHS
1.3.2. Beinyckarowui KOHTPOsTb (CepTu(mkauns cepui) (MepeyeHb BUAOB NPOAYKIHN):
1.3.2.1. [lpoayKTsl Kposu
1.3.2.2. MIMMyHoNOru4eckas npoiyKLums
1.3.2.3. IlpoayKThl HA OCHOBE COMATHUECKHX KIETOK ( NPONYKLUA [/ TEPANHE COMATHYECKIX KIIETOK)
1.3.2.4. I'enoTepaneBTHYecKas IPOAYKLHs
1.3.2.5. GuorexHoornyeckas npoayKums
1.3.2.6. [lpomyKuus. BbieneHHAs U3 IKHBOTHBIX UCTOYHUKOB HIIN OpraHoe {TKkaxeit) yenosexa
1.3.2.7. Txauemxenepuas npoayKuus (poIyKUHs TKAHCBOH HHKCHEPHH)
1.3.2.8. Ilpouas Guonoruueckas nexkaperseHyas IPOAYKUNS
Ipouas nexapcTBeHHas MPOAYKLMA MM NPOH3BOACTBEHHAS IEATENLHOCTD
1.4.1. IpomseoacTro:
1.4.1.1. PacturensHas npogykuus
1.4.1.2. TomMeonatuyeckol npoaykimu
1.4.1.3. pouag nponykius
1.4.2. Crepunnsauns papmauesTnueckux cyGCTaHUMI, BCTIOMOraTeTbHbIX BELIECTR, TOTOBOU NPOIYKIIHM:
1.42.1. Qunsrpauns
1.42.2. Cyxosxaposas crepunuzanus
1.4.2.3. Crepunusauus napom
1.4.2.4. XumMHuCCKas CTEpUAN3ALINA
1.4.2.5. CTepninsaius raMma-usinydeHueM
1.4.2.6. CTepuiusanys SNEKTPOHHBIM H3YYCHHEM
1.4.3. llpouee
VYnakorka
1.5.1. IlepBrunas ynakoska:
1.5.1.1. Kancynsl B TBepaoii 06omnouKe
1.5.1.2. Kameynel B markoii oGonouke
1.5.1.3. JKepatenkHbie nekapeTeetibie Gopmbl
1.5.1.4. MIMNperuupoBanibie JeKapeTBeHHbIC hopmbl
1.5.1.5. Xunxue nckaperseliHbie GOPMBI IS HAPYKHOTO NPUMEHEHNSA
1.5.1.6. Kunkue nexapcrrennsie popmul s BryTpeHHEr0 [pUMEHEHUS
1.5.1.7. Meauuunckue rass
1.5.1.8. flpoune TBepable siekapcTBeHHbIE POPMBL
1.5.1.9. [lpenaparsi, Haxoasiumecs moz aasneimnem
1.5.1.10. Paanonykamnansie reueparopsl
1.5.1.11. Markne fiekapcTBeHnbie GopMel
1.5.1.12. Cpeuu (cynnosuropun)
1.5.1.13. Tabnerkn
1.5.1.14. TpancaepmanbHbIc MIacThiph
1.5.1.15, [Tpouas nectepunbhan nekapcTeHEas NPOIY KL
1.5.2. Broputnas (notpeOuTensekas) ynakoska
KonTpons kauectsa
1.6.1. MHKpOGHOJIOrHYECKHE MCTIBITAHMS . CTCPHIIEHOCTH
1.6.2. Mukpo6HOn0rHieckoe TecTHpoBatie; MHKPOOMOIOTHYECKas YHCTOTA
X 1.6.3. Xumuueckue (PUIMUECKHE ) UCTILITAHNS
X 1.6.4. Buonoruveckmne HenbiTaHus

B oTHomenun mofnix OUPAHHYEHHUI MM MOACHEH. OTHOCKIIMXCS K JIAHHLM UPOMIROJICTREHHEIM  OIepams™ (30 HSK/ITSHHON
CAYHach, KOLdd LOACHCHHE ABIACTCH 00LIMM KOMMCIITAPHEM K lipoucecam Ha upousBoACTRCInoM odbekre), rue Obl iu HPHUMCHAIHCL
ITH OTPAHUYCHHS WITH NOACHCHAA, 1COOX0TUMO BKAIOYATL OTCLINKY K COOTBCTCTRYIONIEMY HOMCPY TIYHKTA cepTHhukaTa GMP.
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EBpasuiicKmnii 3SKOHOMUYECKUH COIo3

Ne GMP/EAEU/KZ/ 73-12-2023
2. UMIIOPT NEKAPCTBEHHOM MPOAYKIIMHU
Konrpons kadectsa MMnopTupyemoii nekapereerHoil NPOAYKLUHH
2.1.1. MUKpOOMOIOrHYECKHE UCTTBITAHMS . CTEPIIRHOCTL
2.1.2. MUKpOOHONOTHYECKOE TECTUPORAHME: MHKPOOHOIOrHYeCKas YHCTOTA
2.1.3. Xumnyeckue ((pusnueckue) ucmbiTanms
2.1.4. BUONOTHYCCKHE HCTIbITAHUS
Ceprudukauus cepun MMIOpTHPYEMOil MPOIYKLKH
2.2.1. CrepuiibHas NPOAYKIMA:
2.2.1.1. llponspoaumMas B ac 2NTUYECKUX YCIOBHAX
2.2.1.2. [lonsepraemas uHUIIHON CTEPHANIALIHM
2.2.2. HecrepuiibHas NpoayKuus
2.2.3 Buonoruueckas NeKapCTBEHHAN NPOLYKLHS:
2.2.3.1. TlpoayKThl KPOBM
2.2.3.2. IMMyHOJIOrHYECKas POy KIS
2.2.3.3. llpoIyKIIHs Ha OCHOBE COMATHYECKUX KIETOK ( NPOAYKUHASA IIS TEPAIMH COMATHYECKUMHU KITETKAMM)
2.2.3 4. T'eHOTEPANEBTHYCCKHE [IPOLYKTSI
2.2.3.5. BHOTEXHOIOrHYECKAS NPOILYKLMS
2.2.3.6. llpoayKuus, BbIAETIEHHAS U3 KUBOTHBIX HCTOUHMKOB MK OpraHoB (TKaHell) JyenopeKa
2.2.3.7. TranenHKeHepHas NPOAYKUMS (MPOAVKIMS TKAHEBOI MHKECHEPHH )
2.2.3.8. llpouas GHOIOrHUECKas TeKapCTBEHHAS [IPOAYKIHAS
[Ipouas nedTenLHOCTE 0 HMIIOPTY (BBO3Y)
2.3.1. Inowasnka Gpuinueckoro ummopta (Bro3a)
2.3.2. IMIOPT NpOMEKy TOYHOI 1IPOAyKUMH, NOABEPTAIOLLEICs AaTbHeH e obpaborke
2.3.3. llpouee
3. NIPONU3BOACTBEHHBIE ONEPALIMMA — ®APMAUEBTHYECKHUE CYBCTAHLIUN
aueBTHYecKas CyOCTaHUHA (cyOcTaHLuK):;
Tpou3BoncTo hapmaueBTHUECKHX CYOCTAHINIT METOIOM XMMUYECKOrO CHHTE3q
3.1.1. TTpoM3BONCTBO NPOMEKYTOUHBIX MPOIYKTOB hapMaLEBTHICCKOT cyberanuun
3.1.2. TIpOM3BONCTRO HEOUHLIEHHOH (papMaLeBTHYECKOH cyOcraHumMm
3.1.3 Coneobpaszosanue (04HCTKA): KPUCTANAHIALAA
3.1.4. [lpoyee
LIpomssoacTBO hapmaueBTHUSCKHX CYOCTAHINI METOTAMH BhIICACHUS W3 NPUPOJHBIX HCTOYHUKOB
3.2.1. Bepencune hpapmaiesTHIeCKnx cyOCTaHLMH H3 MCTOUHUKOB PacCTUTENLHOIO NP OHCKOKAEHUA
3.2.2. Boizenenue dapMauesTHuecKuX CyGCTa LI H3 HCTOUHEKOB KHUBOTHOIO [IPOUCKOMKICHUS
3.2.3. Buigenenue dhapmauestuucckux cyGeranumit us OpraHoe (TKaHeil) YenoreKa
3.2.4. Beizenenue papmauesTHIeCKHX CyOCTAHUMHA W3 HCTOYHUKOR MHHEPalbHOr0 NPOUCXOMKIEHHS
3.2.5 MonuduKalus BblICIeHHOMN (hapMalleBTHIECKOi cyOcTaHuuy (yka3plBaeTes U3 IyHKTOB 3.2.1-3.2.4)
3.2.6. QuncTka BblIAEIEHNOMH hapMaLeBTHYECKOT cyOeraniuy (YKassiBAETCH NCTOUHMK M3 MYHKTOB 3.2.1-3.2.4)
3.2.7. Tlpouee
[Tpon3BOACTEO papMaueBTHYECKHX CYBCTAHLIL ¢ HCIIONK30BAHNEM OHOLOTHIECKIX NIpOLECCOB
3.3.1. @epmenTauns
3.3.2. TIpOM3BOACTEO € HCMOMBIOBAHMEM  KISTOUHBIX KYNBTYP (vkazaTh THO

HCTIONB3YeMbIX KNETOK) (101 YKA3aHHEM THIA KIETOK NMOHUMASTCA WX TUIOBAN CHEUMPUYHOCTb, TMHUSA, IITAMM H|
npouce)

3.3.3. Buinenenue (ouncrka)
3.3.4. Momuduranms
3.3.5. Ilpouce

IMpoussoncTso crepuiabHbx hapmauesTuueckux cyderanumit (pazaenst 3.1, 3.2, 3.3 f0KHbL ObITH 3amlONHEHE],
€ TIPUMEHHMO)
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EBpa3suiicKuii SKOHOMUUYECKUIA COI03

Ne GMP/EAEU/KZ/ 73-12-2023

3.4.1. ®apMauerTHUECKHe CYOCT IHUUH, TPOHIBOAMMBIE B ACENTHUECKIX YCOBHAX

3.4.2. QapmauesTHaeCKHe cyOCTaH MK, NOABepraemble PHHALLHON CTepUAN3ALHT

3agepludioniie CTaiuK POH3BOACTBA (hapMalleBTHUECKHX CYOCTanIITi

3.5.1. Crapuu Gusnteckoii 00paboTku; npocerBaHue

3.5.2. TlepBuynas ynakoska

3.5.3. BropuyHas ynakorka

3.5.4. llpouee (ykasarh 1s Onepaiyii, He ONMCAHHBIX BhILIEC

Kontpoas kauecrsa

3.6.1. DusuticcKie (XUMHUECKHE) HCHIbITAHUS

3.6.2. MuKpOGHOIOTHUECKUE HCMIBITAHNA (BKIIOYAS HCIBITAHNS Ha CTePHILHOCTE )
3.6.3. MuKpoOHONOrHuecKHe UCTILITAHMS (HCKIIOYAS HCILITAHMS HA CTEPHIBHOCTh)

3.6.4. BHONOIHYECKHE UCIBITAHIS

4. IPOYUE ONEPALUU - DAPMALUEBTUUECKUE CYBCTAHUIMHU

Orpanuvenus ui MOACHHTEIBHDBIE 3AMETKH, KACAIOLIHECA 00IacTH NPHMEHEHNA CepTU(IHKATA:

Tyaemor K. A.

H. 0. 3amecrurens [pencenarens
Komurera meguumsckoro u
(papmanesTiuecKoOro KOHTpOIA
MuHucTepeTBa 3ApaBooXpaHeHHs

Pecnybnnku Kazaxcran
(®.H.O., nosminos i)

Of £:2.23 4 RS WAL

(maTa noanucanaa, Ui, Mec.rer)
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