EBpa3suiiCKMiA SKOHOMUUECKMIA COI03
PI'Y «KoMHTeT MEIMLMHCKOTO # (PapMaleBTHIECKOro KOHTPOIA
MunncTepeTsa 3pasooxpanenys Peciybnnku Kasaxcrany

CEPTUDUKAT

COOTBETCTBUA ITPOM3BOICTBA JIEKAPCTBEHHbBIX CPEJCTB TPEBOBAHHWAM [TPABUIT
HAJUTEXXALEW TMMPOU3BOJICTBEHHOW TIPAKTHKH
EBPA3UACKOI O DKOHOMMYECKOI'O COIO3A

Ne GMP/EAEU/KZ/114-07-2024

Cnok neficTeus ¢ 20 wons 2024 1. no 19 mons 2027 1.
Buigas rno wroram nposeaeHHs (apMaueBTHYECKOW WHCMEKUHH B COOTBCTCTBHM C [pasunamu
npopeaeHus  (GapMAlEBTHUECKHX — MHCMCKUWH,  YTBEPIKICHHBIM Pewennem Cosera Espasuiickoit

YKOHOMHYECKOH KOMHCCHH 0T 3 HosiOpsa 2016 r. Ne&3.

Pecny0OIMKAHCKOE IMOCYIapCTBEHHOE YIPEKACHNE «KOMUTET MEJIMUAHCKOIO U hapMaleBTUUYECKOTO
koHTpoas MKUHACTEPCTRA 3(PABOOXPAHEHIA PBCHVGI[I/IKM Kazaxcran»

(IOATBEPKIALT Crie/lyrolee:
npoeeeHa HapMaleBTHYECKas HHCTTeKLMS

Catalent CTS, LLC

102.45 Hickman Mills Drive, Kansas City, Missouri (MO) 6413 7. USA
Ha OCHOBAHHMM:
- zagprnenns oT 21.04.2023 roja Ha npoBeleHNS MHCDEKUHM Ha COOTBETCTBHE TpeboBalpaM HaneKael
MPOM3BOACTEEHUOM OPaKTHKY EBPastiickoro JKOHOMHMECKOTO COK03a (VHOE OCHOBAHME).
Ia ocHoBaHWK CBEACHUWI, MOJNIYUYCHHLIX TpH OPOBSACHMM WNHCMEKTHPOBAHUA, nocjeHee U3 KOTOPbix Gulio
npose/ieno ¢ 17 mo 20 nions 2024 roga, yCTaHoBICHO, HTO AZHHOC (rapmaleBTHYECKOE MPOH3BOACTRO COOTEETCTRYET
tpeOosanuav [lpasan  Haanexamed MpPOM3BOACTREHHON TpakTukn  EBpasuitckoro  IKOHOMHUHECKOTO  COH3A,
sxpuBasenTHeix Tlpununmam u Pykoronetsy Epponeiickoro corosa no HaNeKalleil MpoH3BOACTEEHHOM NPAKTHKE
NeKAPCTBEHHBIX CPEICTE U MEAMUMHCKOTO ¥ BETEPUHAPHOTC NPHMCHEHHA W TIPHHLAITAM CHCTEMbI COTPYAHHYECTRA
dapmaniesTrieckux nucnekuuit (PIC/S).
HacTosumii  ceprudukar OTPAKAET CTATYC APOUIBOACTBEHHOR  MUOWRAKA HA  MOMCHT  MPOBCACHMA
papMaLEBTHHECKOH UHCTTRKIHIM U 110 WCTeuenny HOKCe 3 JeT 0T JaThi NOCIeHEro AHA MOCACAHEr0 MHCIEKTUPOBAHMA
He MOXKET CUMTATHCS JAOKYMEHTOM, CBHIETENBCTRYIOIIMM O CTATYCC COOTBETCTBHA. Cpok nciicTBus ceprHHKara
MOKeT ObiTh COKPALIEH MPH MCIONB30RAHWM COOTRETCTBYHOUIMX NPUHIMMOB YNPaBMeHHs pUCkamil fpu HANHUHH
COOTBETCTBYIOLIEH 3aTMCH B n0e «OrpaHuueHis Wiy HONCHHTENbHLIC 3aAMETICH, KACAOLINECH 0BNacTH NPUMEHEHHA
HACTOALIETO CepTH(UKATAN.

CeprindUKaT ABIfETCH AeHCTBUTENSHBIM B CIy9ac NPECTABICHIST BCEX €ro JIMCTOB {Kax OCHOBHBLIX JIUCTOB, TaK
1 JOIONHUTEIBHLIX JTHCTOB).

AyTEHTHMHOCT (IOATHHHOCTE) HACTOALIEr0 CEPTHPUKATA MOXKHO NPOBEPHTE B Oase naHHbX PI'Y «KomuTeTa
METHIAHCKOTO 1 hapMaleBTHYECKOTo KouTpoIsi MHANCTEPCTRA 3APAB0OXPAHECHHA PecryOnuku Kasaxcrany.

Ecnu cepTuduKaTr He MpeCcTaBliet B yKalanHoi faze AAHHLEK, CIELyeT oBpaTHTsCs B YIOMHOMOUCHHBLH OpraH,
ero BblJABUIKA. '
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EBpa3uiickuii SKOHOMMYECKUI COlo3
Ne GMP/EAEU/KZ/114-07-2024

x | JlexapcTBeHHbie CPEACTBA ISk MEIMLIMHCKOIO IPHMEHEHANS

JlexapcTBeHHBIE [IPENAPATH 11 KIMHWIECCKHX viccnenoBadmit (MCIBITAHUH)

Kon

HaumesnosaHue

1. MPOU3BOACTBEHHBIE ONMEPALIKN - JEKAPCTBEHHAS NMPOOAYKUWS

1.1

CrepunbHas NpoayKLIHA

1.1.1. TIpouseoaumMas B ACENTHUECKIX YCIOBHAX (Orepauny 00padoTKH AA CHE/YIOUHX TEKAPCTBEHHbIX (hopm):

1.1.1.1. Kunkue nexapcTBennbie GopMbr Gomboro odpema

1.1.1.2. JKuakme nexapcrseHble Gopmbl Manoro obbema

1.1.1.3. JTnouIn3aTsl

1.1.1.4. Teepaple NeKapCcTBERHBIE (POPMbI B HMILTAHTATHL

1.1.1.5. MaTKKE JIeKapcTBeHHbIE (GOPMBI

1.1.1.6. ITpoyas MpoRyKuUUs, TPOH3BOANMAS B ACCNTHHECKHX YCIOBHAX

1.1.2. [NongepraeMas QUHALIHON CTEPHIKIALIA (OTICpalHi 00pabOTKH UIA CNETYIOMIMX NEKapCTBEHHBIX hopm):

1.1.2.1. Huaxue nekapereernbie Gopmel 5oMbmoro oobema

1.1.2.2. JKupakue nekapcraetsble (opMbl Manoro odnema

1.1.2.3. Teepabie JEKapCTBEHHBIC (POPMBI K HMILTAHTATEI

1.1.2.4. Markue nekapcTBeHHble QopmMb!

1.1.2.5. Ipouas npojiyKuus, noisepracmMas GUHHLIHOMN CTEPUIM3AINH

1.1.3. Buinyckaioumii KOHTPOJIb KauecTsa (BbIIYCK cepui)

i.2

HectepunsHast MpoLyKUus

1.2.1. HecrepunbHas npojLy kuus (TEXHOIOTHYECKHE ONCPALMH LT MOTYYEHH CREYIOMKX NECKAPCTECHHEIX dopm):

1.2.1.1. Kancynsi B TBepioil cboncuke

1.2.1.2. Kancymnl B MATKOH 000104KES

1.2.1.3. JKepaTenbHbie NEKAPCTBEHHEIE (DOPMBI

1.2.1.4. UMNperHHpoBaHHble IeKapCTBEHHbIC HOpMb

1.2.1.5. Kuakue 1eKkapcTBeHHbIE (OPMBbI LTSl HAPYKHOTO NPUMEHEHNA

1.2.1.6. YKunkue nexapcTBeHHbIe (OPMbI L8 BHYTPEHHEro NPUMEHEHHUA

1.2.1.7. MeOIULITHCKWE Tra3sl

1.2.1.8. Ilpoune TBEP/bIE JTEKAPCTBEHHbIE (DOPMBL

1.2.1.9. [lpenapathl, HAXOISLIMECHA MO NABIICHHEM

1.2.1.10. PanpoHYKIUIHBIE 1 CHEPATOPbI

1.1.1.11. Msirkne nekapcTBeHHbIe GOpMBI

1.2.1.12. Ceeunt {Cynmo3uTopHu)

1.2.1.13. TabneTku

1.2.1.14, TpaHcaepmalibHble MIIACTLIPH

1.2.1.15. Ilpouas HeCTEpUIIbHAS NPOAYKUHA.

1.2.2. Buinyckatouimii KOHTpOIib KadecTsa (cepTuduranns cepuu)

bHonorndeckasd IEKapCcTBCHHaAsA NMpOAdyKunst

1.3.1. bronoruyeckas JNekapcTBeHHas NPOAYKUMA:

1.3.1.1. [TpoxykTel kpoBH

1.3.1.2. HMMyHOOHONOrHIeCKas TPOLYKLIHA

1.3.1.3. [IpojiyKius Ha OCHOEE COMATHYECKUX KIETOK (MPOAYKIUMS UIS TEpanii COMaTHHECKMMU KJIETKaMK)

1.3.1.4. TenorepanesTHaecKas NpoayKLHs

1.3.1.5. BaoTexHonorMYecKas NpoayKLns

1.3.1.6. TIpoAyKUINs, BbIICIEHHAA U3 KHBOTHEIX HCTOUHUKOB HITK OPranos (TkaHeil) yenosexa

1.3.1.7. TxaHeHHKeHEpHAsA MPOAYKUMA (IPOAYKLAA TKaHeBOW WHKEHEPHH)
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EBpazuiickMii SKOHOMUYECKUI COo3
Ne GMP/EAEU/KZ/114-07-2024

1.3.1.8. [Ipouas Guonoryyeckas JeKapCTBEHHAS POAYKUNA

1.3.2. Beinyckarouiuii KouTpoiib (cepTudukalys cepiu) {riepeiesb BiUIoB NPOJLYKIIHHE):

1.3.2.1. I1ponyKThl KPDOBH

1.3.2.2. UMmyHOOMOIOTHYECKas TIPOIyKIHA

1.3.2.3. TIpoayKThi HA OCHOBE COMATMYCCKHX KIETOK (NPOLYKLHA A TEPArHM COMATHYECKUMH KIETKAMH)

1.3.2.4. T'enOTepaneBTHYECKAs NPOAYKIIHA

1.3.2.5. BuoTexHOaOrHYecKaa NpoayKums

1.3.2.6. TTposlyKuusi, BblAENEHHAs U3 KHBOTHBIX MCTOUHHKOB MIIM OPTraHoR (1xaneii) yenoseka

1.3.2.7. TkaHenmkenepHas npoaykuus (MpoayKuus TKAHEBOH WHKEHEPHH)

1.3.2.8. [Ipouas GHonorHueCKas JIGKAPCTBEHHAS MPOIYKIiks

1.4

Hpﬂ‘iﬂﬂ JiCKapcTBeHHAA NIPOay KA YJIH IPOW3B0ACTBEHHAA JaeATeNbHOCTh

1.4.1. TIpoWU3BOACTRO:

1.4.1.1. PactutenspHasn mpoayKuuns

1.4.1.2. FoMeonaTtudecKas NPOAYKIIHA

1.4.1.3. Tlpovyas npoXyKuus

1.4.2. Ctepuanzauus hapMaieBTHYECKUX CyOcTanumii, BCNOMOraTebHEIX BEIIECTB, TOTOROH HPOLYKLIHH:

1.4.2.1. GunpTpaliHs

1.4.2.2. Cyxowaposas CTEpUIM3aLUs

1.4.2.3. CTepuIH3aLlus Iiapom

1.4.2.4. XuMHvecKas CTEpHIM3aLNA

1.4.2.5. Crepnuan3auus raMMa-u3ny4eHueM

1.4.2.6. Creprunu3aums 3IeKTPOHHBIM U3y eHReM

1.4.3. [lpouee

VYnakoska

1.5.1. [lepBryHas yrnakoeka:

1.5.1.1. KancyJsibl B TREpIOi 000101Ke

1.5.1.2. Karicynel B MATKo# 060104Ke

1.5.1.3. KeparennHble NeKapcTBEHHbIE HOPMb!

1.5.1.4. IMOperaipoRanible NEKapeTREHHbIE GopMbl

1.5.1.5. JKujxkee TekapcTBeHHbIe OpMb! Jist HAPYKHOTO IIPUMEHEHUA

1.5.1.6. Juakue nekapcreedHble QOPMbi TS BHYTPEHHEr 0 MPUMCHCHUA

1.5.1.7. MeauUMHCKHE Tasbl

1.5.1.8. Tlpoumne TBEPAbIE JEKAPCTBEHHbIE POPMEL

1.5.1.9. Tlpenapars!, HAXOAAMECS TOA JABICHHEM

1.5.1.10. PaguoHyKIMIHBIC FEHEPATOPLI

1.5.1.11. Msrkue nekapcTBEHHbIE (OPMEL

1.5.1.12. Creum (Cynno3HTOp1H)

1.5.1.13. Tabnetku

1.5.1.14. TpancaepManbHbl€ TIACTHIPH

1.5.1.15. Tlpouas HecTepuIIbHAA TEKAPCTBEHHAA NPOIYKITHS

1.5.2. BropuyHas ynaxoBKa

KoHTpoJIb KauecTsa

¥ i

1.6.1. MukpoOuoIOrHeCKHe HCMBITAHHA: CTCPHUITLHOCTh

1.6.2. MEKpOGHONOPHYECKHE HCITBITAHMA: MUKPOOHONIOrH4ecKad 4ucToTa

1.6.3. Xumuueckue (hu3nieckue) UCTibiITaHus

1.6.4,. BHonoraueckue ucnsiTalus
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EBpasuiickuii SKOHOMUYECKMii coro3
Ne GMP/EAEU/KZ/114-07-2024

2. UMIIOPT JJEKAPCTBEHHOMW NPOAYKIIUH

2.1 | Konrtponb KauecTsa WMIOPTHPYEMOH TEKapCTBEHHOH NPOIYKIHA
2.1.1. MukpoOHONOrHUECKUE UCTTBITAHUA: CTEPUITLHOCTH
2.1.2. MuxpoBuonoryyeckie UCNpITaHus: MUKPOOHOIOriYecKas YHeToTa
2.1.3. Xumuueckue ((pHIHUECKUE) HCIbITaNHA
2.1.4. BMOIOTHHECKHE MCTIBITAHWA )
2.2 | Ceprudmkauus cepun uMIOpTUPYEMOIi JIEKAPCTREHHON IPONYKLHH
2.2.1. CtepunbHas NPOAYKLM:
2.2.1.1. Tlpou3BoaMMas B ACENTUUECKUX YCIOBHAX
2.2.1.2. {Tongepraemas GUHULIHON CTEPUIIM3ALIKN
- 2.2.2. HectepuiibHas NPOTyKIMS
2.2.3. Buonoruueckas JIeKapCTREHHAA NPOAYKLIMA:
2.2.3.1. ITposyKTEI KPOBH |
2.2.3.2. UMMyHOOUOJIOrMUECKas TPORYKLIHSA i
2.2.3.3. [lpoyKiys Ha OCHORE COMATHUECKUX KIICTOK (MPOMYKIMS A1A TEPAITHE COMATHHECKNMN KAETKAMI) Es
2.2.3.4. TedoTepanesTH4ecKas NpoayKLIUA e
2.2.3.5. buoTexHoJIorHuecKas NpoayKius !
2.2.3.6. Tpoayxuus, Bbl\GIEHHAS W3 JKMBOTHBIX HCTOYHHKOB HIIH OPraHoB (TkaHel) uenoBeKa
2.2.3.7. TkaHeuHxeHepHas NpoayKuus (GPoAYKIKMA TKAHEBOH MHIKCHEPHH)
2.2.3.8. l[{poyag Guonornueckas NekapciBeHHas NpoAVKINA
2.3 | Ipouas nesrensHocTh MO UMNOPTY (BBO3Y)

2.3.1. TInomanka pH3MUECKOro MMNopTa (BBO34)

2.3.2. IMnopT IpoMeskyTOYHON MPOTYKUMU, NOIBEPratoehcs panbHeiimei 00paboTke

2.3.3. [pouee

dapmauesTrueckas cyOcTanums (cyGeTanimm):

3. MIPOWUZBOJACTBEHHBIE OIIEPALUWNA - OAPMAIEBTHYECKHUE CYBCTAHLUU

TIpow3B0ACTRO (PapMALEBTHYECKHX CYOCTaHIMH METOIOM XUMHYECKOTO CHHTE3a

3.1.1. TipOW3ROCTBO MPOMEKYTOUHEIX TPOJLYKTOB (apMaieBTHHECKOH cyOcTaHUHH

3.1.2. TIpou3BOACTRO HEOUMIICHHOI (hapMalleBTH'ECKOk CyOCTaHLmMK

3.1.3. ConeofpasoBanue (0MMCTKA): YKa3aTh (HanpumMep: TepeKpHCTaNITH3ALYA )

3.1.4. TTpouee

32

Hpomsonc*mo Cl]ﬂpMﬂL[GBTH‘IBC.KHX C)’ﬁCT&Hl[HI‘f’f METO/IaMM BhIIEJISHKWS H3 NPHPOAHBIX HCTOYHHKOB

3.2.1. Boinenenue dapMaleBTHIECKHX CyOCTaHIMH M3 HCTOYHUKOB PACTUTENLHOIO MPOHCXOAICHHA

3.2.2. BuieneAane GapMaleBTHIECKUX CyOCTAHLLAN W2 MCTOMHUKOB JKMBOTHOTO MPOMEXOUICHUA

3.2.3. Boienenue (hapmMalieBTHUSCKUX cyOcTaHIMii 3 opraHos (Tkanel) ye1oseka

3.2.4. Belnenenye apMaleBTHIECKHX CYOCTRHIME W3 HCTOYHUKOB MUHEPANLHOTO NPOHCXOIKACHNIA

32.5 Mopu(uKkanus BbLAENEHHON (apMaucBTHyeckol cyOcTaHLnH (YKa3blBaeTCH MCTOUHHMK M3 MYHKTOB 3.2.1
32.4)

3.2.6. QuHCTKA BhIEIEHHOIN (HapMaLEeBTHYECKON cyOcTaHUHMH (YKA3HIBACTCA HCTOHHHK U3 IYHKTOR 32.1-324)

3.2.7. [Ipouee

s
(5]

| MpowzBoacTBO HhapMaueBTHISCKUX CyOCTakllii ¢ HENONIL30BAHHCM OHOJIOTHYECKHX NPOLIECCOR

3.3.1. ®epmenTais

MCTIONMB3YEMBIX KJIETOK) (MO VKa3aHMEM THIE KICTOK MOHMMAETCS UX THUTIOBAs CneEuUYHOCTD, IMHMA, WTaMM
npoyee)

3.3.2. TlpoM3BOOCTBO C HCMONB30BAHMEM KIETOYHBIX  KYJIBLTYP (ykasatb TH

=)

3.3.3. Brigenenue (OUMCTKa)

3.3.4. Momuduxauus

3.3.5. [Mposce

TIpoM3BOICTEO CTEPUIILHBIX apMalEBTHIECKUX cyberanumit (pasmenst 3.1, 3.2, 3.3 JIOMmKHbI OBITh 3AIOJIHEH]
rie NpUMeHHIMO)

oIy 7
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EBpasuiicKunii SKOHOMUYECKUIA COlo3
Ne GMP/EAEU/KZ/114-07-2024

3.4.1. GapmaileRTHYECKHE CYOCTaHLIMK, MPOH3BOIUMbIE B ACENTHUECKUX YCIOBHAX

3.4.2. dapmaleBTHYECKHE CyOCTAHUNH, TOABEPraeMnie GMHIHILHOA cTeprau3aniy

3apepIUAKOUINE CTAIMH NPOU3BOACTBA (PapMalEBTHICCRIIX cy6GcTaHUMi

3.5.1. Ctanum dusudeckoii 06paboTky (yKa3aTh, HAMPHMEP: CYLIKA, H3MeTbueHHe, NPOCenBaHue)

3.5.2. TleperuHas yNaxKoBKa

3.5.3. BropnuHag yilakoBKa

3.5.4. fIpouee (ykasars A onepaluii, He OMUCAHHBIX BBILITE)

Kontponp Kauectsa
3.6.1. ®usuueckue (XUMUIECKHUE) HCIIbITALNS

3.6.2. Muxpobuonoruyeckue HCnblTaHHs (BKIOUAS HCTIHITAHMS HA CTEPUIILHOCTD)

3.6.3. MukpoGHOIOrnuecKye HCIbITAHMS (MCKIT0Yas HCILITAHAS Ha CTCPHIIBHOCTD)

3.6.4. BUOJIOrHYECKHE UCTILITAHUS

4. [IPOUUE OIZPALIUU - PAPMAIEBTHYECKHE CYBCTAHLIMHA

Orpannuenis KK MOSCHUTELHBIC 3aMETKH, KACAH0IIHECH cOmacTy TPMMEHEHHS CePTUUKATA:

Kemxexanosa AJK.

H.0. npencenarens Komurera
MEAMIMHCKOrO M (PapMALIEBTHHECKOTO
xoHTposs MunucrepcTsa

sppasooxpatenus Pecnydnnku Kaszaxcran
(@.M.0., jomxnocrs)

S¥ P JEOLY

I, (noannce)
(maTa MOAMMCAHNS, 1. MEC.ITT)
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