EBpasuiickunii SKOHOMWUUECKUiA colo3
PI'Y «KomureT MEAMLMHCKOTO M (hapMaleBTHYECKOrO KOHTPOJISL
Munucrepersa 3apapooxpanenns Pecnyonukn Kazaxcrany

CEPTUD®UKAT
COOTBETCTBHA INPOU3BOACTBA JIEKAPCTBEHHbBIX CPEJICTB TPEBOBAHHWIM TIPABHJI
HAJUIEKALEN TTPOU3BOACTBEHHOU IMPAKTHKH
EBPA3SHHMCKOI'O DKOHOMHUYECKOI'O COKO3A
Ne GMP/EAEU/KZ/102-06-2024

Cpox aeiicteus ¢ 14 mapra 2024 r. no 13 mapra 2027 r.

Boiman no wroram npoeeneHus (apMaueRTMUECKON WHCMEKUMM B COOTBETCTBHM ¢ [lparunamm
npoeejieHds  (hapMaleBTHUECKUX  WHCNeKuMid, yreepwaeHHbiM  Pemenwem Cosera Espasmiickoit
SKOHOMMYECKOH KoMuccHH oT 3 Hoabpa 2016 r. Nel3.

Pecniybnukanckoe rocyaapersentoe yupeskaense « KoMurer MeaHUMHCKOro U hapMaueBTHIECKOTO
KOHTpOg MuHUCTEpCTBa 3apasooxpanenns Pecnivonukn Kazaxcrany»
(PI'Y « KM®PK M3 PK»)

NOATBEPKIAET CNENYIOLIEE!
1poBe/ieHa (hapMalleBTHIeCKas HHCIEKIUS

«Catalent France Beinheim SA4»
74 rue Principale, Beinheim, 67930, France

Hd OCHOBAHHH:

- saspnends ot 16.09.2022 roma Ha NpoBEICHHEC HWHCIEKIHMH HA COOTBETCTBHE TPeOOBAHMAM HaUICKALICH
TIPOM3BOACTREHHOI npakTky EBpazuiickoro skonomuueckoro cowosa (HHOe ocHoRaHue).

Ha ocnosauum cpefenui, MoJy4yeHHbIX NPH NPOBENEHUM HHCIEKTHPOBAHHSA, IOCIENHEE H3 KOTOPBIX OBLIO
npoeesieno ¢ 11 no 14 mapta 2024 roga; ycTaHOBAEHO, UTO JaHHOE (APMALEETHIECKOE TIPOMIBOICTBO COOTBETCTBYET
Tpebosanuam [lpapnn  naanesxauwleli TNPOM3BOACTBEHHON nNPakTHKH EBpasHiiCKOTO 3KOHOMHUECKOTO COH3a,
IKBMBANEHTHBIX [IpuHuMnam u PykosoacTtsy Epporeiickoro coio3a mo Haanexalleld mpoM3BOACTBEHHON NpakTHKe
JEKAPCTBEHHBIX CPENCTE Uil MEAHLIMHCKOTO M BETEPHHAPHOTO MPUMEHEHU W NPHHLHIEAM CHCTEMBI COTPYIHUYECTRA
dapmauesTHuecknx uHcnexumit (PIC/S),

Hacrosimii - ceprudukar oTpakaeT CTaTyc MPOH3BOACTBEHHOH NUIOMAAKM HA MOMEHT [DPOBEAEHUS
d)apmauenmqecmi'{ WHCIEKIIUHA U TTIQO UCTCYCHHUH Gonee 3 ner OT OaTbl NOCAEAHETO AHA TIOCIeIHEr 0 HHCIIEKTUPOBAHWA
HE MOXCT CUMTATLCS NOKYMEHTOM, CBUAETENBCTBYIOIIMM O CTatyce cooTBercTBus. Cpox AelicTus cepridukara
MOJKET 6}:»1"1'1: COKpalgH TIPH HCMOJIL30BAHHH COOTBETCTBYIOWHMX NPUHUHIIOB YnpapineHuA pPHUCKAMU NPH HAJIWYKH
COOTBETCTByiOLL[eﬁ 3aIlHCH B II0JIE ((Ol"paHl/l‘-{eHI/lH WM MOACHHTENbHLIC 3aMETKH, KacarLMecs ofnacti NpuMeHEeHHA
HACTOSAILIEr0 CepTH(HKATAN.

CeprudukaT gBnfeTcs AefiCTBUTENLHEIM B CITyUac TPeICTABIEHIS BCEX €r0 TUCTOR (KaK OCHOBHBIX JIHCTOB, TaK
¥ JIOMOIHUTCILHBIX THCTOB).

AYTEHTHYHOCTD (IOJIIMHHOCTD) HACTOSINErO CEPTUdHKATA MOKHO TPOBEPUTHL B Oase manueix PIY «Komureta
MEIMUMHCKOro B (JapMaleBTHYECKOro KOHTpona MEHKCTepeTRa 31pasooxpaneHms PeciryGnuku Kasaxcrany.

Ecnu ceprudikat He NpeAcTapned B yKa3aHHOH Oase NaHHBIX, cledyeT 00paTUThes B YIOTHOMOYEHHBIN opraH,
€70 BbIIaBIIHIA.
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EBpa3uniickuii SKOHOMUYECKUIA colo3
Ne GMP/EAEU/KZ/102-06-2024

X ﬂEKapCTBEHHble CpencTea AJJ1 MEJULIMHCKOrO NPUMEeHEeHU

HEKapCTBEHHHe [IperiapaThl I KIHHHAYCCKUX HCClie10BaHuM (HCHblTaHHﬁ)

Kon

Haumenopanue

1. TPOU3BOJACTBEHHBIE ODEPALIMHU - TEKAPCTBEHHAA NNPOOYKLIUA

11

CrepuiibHas NMPOAYKLMS

1.1.1. TIpoussoamumas B aCENTHYECKHMX YCIOBMAX (onepauun 00padoTKy Ans CHSAYIOUINX JIEKAPCTBEHHBIX (BopM):

1.1.1. JKujkue nexapcTBeHHbIC (opMbl D0ibIIOr0 00beMa

1.1.2. Kuakue nekapeTBeHHbIe HOpMBI MAOro 00beMa

1
1.1.3. JTnouauzarsl
1
|

1.5. MsArkue JicKapcTBEHHbIE (hOpMbl

L.
1

1.1.

1.1.1.4. Teepable nekapcTBEHHbIE hOPMbI M MMIIIAHTATHI
I.1.

1.

1.1.6. Tlpoyas npoayKuus, NPOH3BOAMMAs B ACENTHYECKUX YCIORHAX

1.1.2. Tloneepracman QUHALIHON CTepHIM3ALIHA (oTlepauy 00padOTKH /Ulsl CEYIONIMX JICKAPCTREHHBIX (POPM):

1.1.2.1. XKupakue nekapcreHHbie hopmsl Gonsuioro obbema

P €

1.1.2.2. Xuaxue nexkapcreeHHbie popmbl Maoro o0bema

i.1.2.3. Teepaple NEKapCTBEHHBIC (POPMBbI W HMIITIAHTATHI

1.1.2.4, Msarkne jexkapcTRBeHHBIE HOPMBI

1.1.2.5. [Ipouas npoaykuus, nojasepraeMas GUHUIIHONH CTEpUAH3ALINK

1.1.3. Boinmyckaromuii KOHTPOJIb Ka4ecTBa (BbINYCK CeprM)

1.2

HectepunbHasg npoayKuus

1.2.1. HectepnabHas npoayKuHsa (TEXHONOTHYECKHE ONEPALIMH VI NOAYHYSHHA CICIYOUHX JCKAPCTBEHHBIX (GOPM):

1.2.1.1. Kancynsl B TBepzok obonouke

1.2.1.2. Kancynel B markoii oGonouxe

1.2.1.3. XeBaresbHble NekapcTBeHHbIE (OPMBI

1.2.1.4. MIMrnperHupoBaHHbIC TEKapCTBEHHbIE opMbI

1.2.1.5. XKnnkue nexkaperernble dOpMbI 1718 HAPYKHOIO HPHMEHEHHS

1.2.1.6. ke nekapeTBeHHBIC QOPMBI TS BHYTPEHHEr0 NIPHUMEHSHHNS

1.2.1.7. MeauuuHcKe rassl

1.2.1.8. [Ipoune TBEpALIC TEKAPCTBEHHDBIC GOPMbI

1.2.1.9. Ipenaparsl, HAXOAWHECS MO JARICHHEM

1.2.1.10¢. PanuoHYKITHAHBIC TEHEPATOpPbI

1.1.1.11. Msrkue nexapcreeHHbie Gopmbl

1.2.1.12. Ceun (cynmno3HTOpHH)

1.2.1.13. TabneTku

1.2.1.14. TpancnepmansHbie NIACTLIPH

1.2.1.15. [Ipouast HecTEpHIILHAA NTPOLYKLIMSL:

1.2.2. BeinyckaromuH KOHTPOJIb KadecTBa (cepTHUKALMA CepuH)

bBuonoruueckas JEeKapCTBEHHAA NPOIYKITHA

1.3.1. buonmoruyueckas NeKapcTREHHAA MPOLYKIMAS:

1.3.1.1. IlponykTel KpoBU

1.3.1.2. MmMyHOOHONIOTHYECKAS TPOILYKIMS

1.3.1.3. TIpoayKiua HA OCHO3€ COMATHYECKHX KIETOK (IIPOAYKIMS IS TEPANHH COMATHIECKHMH KIIeTKAMEA)

1.3.1.4. l'eHoTepaneBTHYECKAS TTPOIYKLMS

1.3.1.5. buoTexHonoruueckas NporyKIus

1.3.1.6. Ipoaykums, BeIAENeHHas W3 XKUBOTHBIX UCTOYHMKOB UM OPraHoB (TKaHEH) uenosexa

1.3.1.7. TkanennxkeHepHas NpoAYKLUMA (MPOAYKLUSA TKAHEBOH HHKEHEPUH)
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EBpa3suniickunii sSKOHOMUYECKMIi col03
Ne GMP/EAEU/KZ/102-06-2024

1.3.1.8. Tlpouas Ononoruueckas NeKapCTBEHHAS NPOLYKIUAS

1.3.2. Brinyckarollui KOHTpOIk (cepTU(pHKALMS cepHH) (TlepeyeHb BUAOB IPOTYKITHE):

1.3.2.1. ITpOAYKTHI KPORH

1.3.2.2. UMmynoOuonoruyeckas npoayKims

1.3.2.3. IlpoayKThbl HAa OCHORE COMAaTHUECKHX KIETOK (TIPOIYKIIMS 1Jist TEPAIMU COMATHUECKHMHU KIIETKaMH)

1.3.2.4. I'eHOTEpPANERTHUECKAS TIPOAYKLINS

1.3.2.5. BuotexHonaoruyeckas npoaykums

1.3.2.6. llponyKuus. BbIIENIEHHAs U3 JKHBOTHBIX HCTOUHHKOB HITH OPraHoB (TKaHEH) YelloBeKa

1.3.2.7. TkanerHXeHepHas NPOAYKUMS (NPOAYKUIS TKAHEBOH HHKEHEPHH)

1.3.2.8. IIpoyas duosoruyeckas JeKapcTBEHHAS MPOLYKLHA

Hpoqaﬂ JIEKAPCTBEHHAA TIPOTYKIMA MITH TIPOU3BOACTBEHHAA IEATEIbHOCTD

1.4.1. Ilpon3poncTro:

1.4.1.1. PacTuTenbHas NpoayKUHs

1.4.1.2. 'omeonaTu4ecKad NpoLyKIUs

1.4.1.3. Tpouas mponyKuus

1.4.2. Crepunuzauns papMaLeBTHIECKUX cyOCTaHLURIH, BCIOMOraTeNsHEIX BEIIECTE, TOTOBON NMPOIYKLIHH:

1.4.2.1. GunsTpanus

1.4.2.2. CyxoxapoBas cTepuin3aums

1.4.2.3. Crepunuzauus napom

1.4.2.4. Xumudeckas cTepUH3aLus

1.4.2.5. CTepnnu3anus raMMa-u3iyyeHuem

1.4.2.6. CTepuansaiiis NeKTPOHHBIM H3JIYUeHHEM

1.4.3. [lpouee

Vnakoeka

1.5.1. [leperuHas ynakoBka:

1.5.1.1. Kancynsl B T8epnoii obonouke

1.5.1.2. Kancynel B MArkoii obonouke

1.5.1.3. JKeBarenbHble JIEKAPCTBEHHBIE POPMbI

1.5.1.4. UmriperaupoBalHbIe NeKapcTBEHHbIE GopMbl

1.5.1.5. 3Kuyikue nexapcTBeHHBIE (JOPMbI A HAPYIKHOTO IIpHMEHeHH

1.5.1.6. 2Kukue nekapcreeHusle (OPMBI A8 BHYTPEHHErO NTPUMeHeHUs

1.5.1.7. MeguLUMHCKHE Ta3bl

1.5.1.8. [Tpo4ue TBepIbIC NEKAPCTBEHHBIE (OPMEI

1.5.1.9. I'lpenaparsl, HaXoas IKMeCs NOJ1 JIARIEHUEM

1.5.1.10. PanHoHyKAUAHEIE TEHEPATOPEI

1.5.1.11. MdArkue nekapcTBeHHbIE HOpPMLI

1.5.1.12. Cgeun (cynmo3uTopuu)

1.5.1.13. TabneTku

1.5.1.14. TpancaepMasbHbIE MIACTHIPU

1.5.1.15. Ilpoyas HecTepunbHas NeKAPCTBEHHASA TPOLYKILSA

1.5.2. BropuuHas yrakoBka

Konrpons kauecrtsa

1.6.1. MukpoOHonorndeckue UCnbITAHUA: CTEPHIIBHOCTD

1.6.2. MHUKpoGHONTOTHUECKHE UCTIBITAHNUA: MUKPOOHOIIOTHYECKas YHCTOTA

1.6.3. XuMMYECKMe ((PU3NYCCKUE) UCTIBITAHUS

1.6.4. Buonoruuyeckue UCObITAHUSA

Crpapung 3 u3 S




EBpasuiickuii akoHomuueckuii coros
Ne GMP/EAEU/KZ/102-06-2024

2. UMIIOPT JIEKAPCTBEHHOW NMPOAYKLIUU

2.1 | KonTpols kayecTBa UMIIOPTUPYEMOH IeKapCTBERHOMH IPOAYKLHH b
2.1.1. MukpoGHOI0rHIeCcKHe UCTILITAHNS: CTEPHABLHOCTS
2.1.2. MUKpOOHONOTHYECKHE HCITBITAHHS: MUKPOOHOIOrHUECKast THCTOTA
2.1.3. Xumuveckue ((puznueckue) MCILITAHNUA b
2.1.4. bronornueckue UCTLITAHUS
2.2 | Ceprufuxanms cepuy MMOOPTUPYEMOI JIEKAPCTREHHOH NMPOAYKLHHU
2.2.1. CrepunbsHas npoayKIus: ;
2.2.1.1. IlpousBoMmas B acenTHUeCKHX YCIOBUAX
2.2.1.2. Tloggepraemast QUHUILHON CTEPHIM3ALIN
2.2.2. HectepunbHas IpoayKIis
2.2.3. buonoruyeckas NeKapcTBEHHAS NPOAYKIHA!
2.2.3.1. IlpooyKThl KPOBH
2.2.3.2. UIMMyHOOHONOTHYECKAS! IPOIYKLIKS
2.2.3.3. FIpoAyku#s Ha OCHOBE COMATHYECKUX KNETOK (MPOIYKLHMS [UIsi TEPANMK COMATHYECKUMH KIETKAMM)
2.2.3.4. I'eHOoTEpaneBTUYECKAS POAYKLIHS
2.2.3.5. broTexHONOrHYECKas POy KIS
2.2.3.6. Ilpoaykumsi, BuIACNEHHAS W3 )KUBOTHLIX HCTOUHMKOB WM OPraHOB (TKameil) uelloreka
2.2.3.7. TraHeuHkeHepHas npoaykuus (NIpoIyKIUKs TKAHEBOI MHKeHEepHH)
2.2.3.8. [lpouad GuonorHuecKas JIieKapCTBEHHAs IPOIYKIIHS
2.3 | [Ipouas nesTesbHOCTL N0 UMNIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. TInomanka dusmueckoro nummopra (B8o3a)

2.3.2. IMIopT NpoMeKyTOUHOH pojlyKLMy, ojBepratolueiics janpHeilmeii o6paboTke

2.3.3. Mpouee

Dapm

auesTHYecKan cyOcTaHuuA (cyOcTanuum);

3. NPOU3BOACTBEHHBIE ONEPALNN - PAPMAHEBTUYECKUE CYBCTAHIIUA

[Tpon3B0ACTBO papMalleBTHUECKUX CYOCTAHLMI METOIOM XUMHYECKOTO CUHTE3a

3.1.1. TIpOU3BOACTRO NPOMEKYTOUHBIX NPOAYKTOR (lapMaleRTHYECKOH cyOcTaHIMU

3.1.2. Tlpou3BOACTBO HEOUHILEHHOIH (JapMalIEETUYECKOH CyOCTaAHILUN

3.1.5. Coneobpasopanue (04KUCTKA): YKa3aTh (HAIPUMED: IEPEKPUCTAILIH3ALIS)

3.1.4. lpouee

[1pou3BOACTEO apMaleBTHYECKUX CYOCTAHIIMA METO1AMH BbIIENEHHS W3 IPUPOIHBIX UCTOYHHKOER

3.2.1. Beutenenue apmaueBTHYECKUX CyOCTaHIMI U3 HCTOUHMKOB PACTHTENLHOTO MPOMCXOKIEHHS

3.2.2. Beigenenue dapmaneBTHYCCKIX CyOCTAHLMIA M3 HCTOUHMKOB KHBOTHOMO POUCXOIKIEHUS

3.2.3. Beutenenve hapmanesTuaecknx cyOcTanimii 13 oprados (Tkaneil) yenosexa

3.2.4. Beiniencuue hapMauesTHHECKnX cyGCTaHUMIE H3 HCTOYHMKOB MMEEPAIbHOTO TIPOHCXOAICHHS

3.2.5 Mommduxauus BeliencHHOR apmanerTHIeckoi cyGcTaniny (YKa3hBAETCS HCTOUYHUK W3 NyHKTOB 3.2.1
"
3.2.4) :

3.2.6. OuncTka BblAeNeHHOI (papmanesTHyCcKoi cyfeTaHuuu (YKa3bIBAETCS HCTOYHMK U3 TIYHKTOR 3.2.1 - 3.2.4)

3.2.7. [lpouce

£
L

3.3 | TNpoussonctso papmalesTHyecKuX CyGCTaHIMI ¢ HCHO/b30BaHHEM GHOIOTHUECKHX [IPOLECCOB i
3.3.1. depmenrauma T
3.3.2.Tlpon3BoaCTBO € HCIIONBL3OBAHUEM KJIETOUHBIX  KYJLTYP (ykazate THI
MCTIONB3YEMBIX KJIETOK) (10/1 yKa3aHHEM THIA KNeTOK TOHMMAETCA HX THIOBaA CHEiM(MUHOCTb, THHHUS, Wrramm i {,
npouee) 5
3.3.3. BrineneHue (0UHCTKA)
3.3.4. Moauguxauus ],
3.3.5. Tlpoaee

3.4 | [lpou3BOACTBO CTEPUILHLIX (apMaleBTHUecKUx cyGeTanmmii (pasnenst 3.1, .3.2. 3.3 nomkesl GbITh 3amomHeHN

rjie NpUMEHUMO)
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EBpasuiicknii sSKOHOMUUYECKUIA colo3

Ne GMP/EAEU/KZ/102-06-2024

3.4.1. ®apmauesTHUCCKHE CYOCTAHLMH, TPOH3BOAMMbIC B ACENTHYECKMX YCIOBHUAX

3.4.2. ®apmauesTuieckue cyOcTanmm, moaBepraemble GUHHIIHON CTEPHIM3ALIMK

3.5 | 3aBepmiaroniie cTaTHM IPOU3BOACTBA hapMalleBTHIECKHX CyGCTaHIHI

3.5.1. Craguu gusuveckoii 00paboTku (yKa3aTh, HANMPUMED: CYUIKA, H3MENbYEHHIE, NPOCEHBAHNE

3.5.2. [lepBruHan ynakoexa

?

3.5.3. BropuuHas ymakoBka

3.5.4. lpouee (yxasaTe [1s onepalyyii, He OITHCAHHBIX BbILIE

L]
N

KonTtpons kayectsa

3.6.1. Duznyeckue (XMMHUUECKNE) HCTIBITAHHA

L3

3.6.2. MukpoOHOIOTrMMECKHE UCTBITAHUA (BKIIOYAN MCIBITAHUS HA CTEPUIILHUCTE)
3.6.3. MUKpOGHOIOTHYECKHE HCTBITAHNA (MCKIIKOYas MCIIbITAHNSA HA CTEPHILHOCTD )

3.6.4. BUONOruIecKrHe UCIbITAHHA

4. IPOYHUE ONEPALIMH - PAPMANEBTHYECKHWE CYBCTAHLIUH

OT‘p_ElHH'{eHUH HJIH TIOACHUTENBHBIE 3AMETKH, Kacarowuecs obiractu MPHMEHEHWUA CC})TPICI)FIK&TEIZ

Kenxexanosa A. 7K.

Samectutens npeacenatens Komurera
MEJIMLIMHCKOTrO H (hapMaleBTHICCKOro
KOHTposist MuHHCTECPCTBA

3ApaBOOXpaHEeHURA PEGH}"ﬁﬂMKH Kazaxcran
(D.H.0., toamnucrs)
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W
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