EBpasuniickmnii 3SKOHOMUYECKWIA COI03

PI'Y «KomuTeT MeauIIMHCKOTO W (hapMalleBTHYECKOTO KOHTPOMS
MunucTepeTsa 3apasooxpanenus Pecnybankn Kazaxcrany»

CEPTH®UKAT
COOTBETCTBHA MNPOM3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHDBIX CPE/ICTB TPEBOBAHMAM ITPABHJI
HAJUTEXKATIEW IMTPOU3BOJCTBEHHOM ITPAKTHKH
EBPA3BUMCKOIO 9KOHOMUYECKOI'O COHO3A
Ne GMP/EAEU/KZ/86-02-2024
Cpoxk neficteus ¢ 31 auBaps 2024 r. no 30 susaps 2027 r.
Bbigan 1o wuroram npopejiensa (hapMaleBTHUCCKOH HHCNEKIMM B COOTBETCTBMM ¢ IlpaBriamu
npopeaeHus  (papMaleBTUYECKUX MHCHEKLWH, yTBepkaeHHbiMu Pemmenwem Cosera Eppasmiickoit

IKOHOMMYECKOH KoMMucenn oT 3 nosOpst 2016 r. Ne 83.

Komuter MeauumHckoro u hapMalleBTUYECKOr0 KOHTPOIS
Muuucreperna sapasooxpadenus Pecnybnuku Kaszaxcran

MOATBEPKIAET Clenyrolee:
npoBe/ieHa (papMalleBTHYECKAsS MHCTICKIIHS

Almac Pharma Services Limited
Seagoe Industrial Estate, Craigavon, BT63 SUA, Northern Ireland, United Kingdom

13 OCHOBAHHU:

- 3asBaenns 0T 30.03.2023 roga Ha TposeACHHE MHCNIEKLMH HA COOTBETCTBHE TPeOOBaHMAM HaexKaleil
NPOM3BOACTBEHHON NpakTUKM EBPasHiickoro SKOHOMUYECKOrO CO03a (MHOE OCHORAHME).

Ha ocHosanum ceejleHuil, NONYyUEHHBIX MPH TpoBeicHun (PapMaleBTHYECKOH MHCNEKUMY, TOCNeNHA U3
KoTopeiX Obina mpoeefiena ¢ 29 mo 31 sueaps 2024 roma, YCTAHOBJIGHO, 4TO JaHioe (apMaleBTHYecKoe
NPOU3BOACTBO COOTBETCTBYET TpeOosauuam [IpaBun Haanesxaueid Npou3BoACTBEHHON npaxTiuky Espasniickoro
SKOHOMHYECKOTO COI3a, dKBuBaienTHRIX [IpuHunnam u Pykoeoncrsy Esponefickoro corsa o Hazne:katied
MPOU3BOJACTBEHHOH NPaKTHKE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB AN MEJWIMHCKOrO W BETEPHHAPHOIO TPUMEHEHUS U
npuHUHnaM CHCTeMBI COTPYIHIYECTRA (papMalleBTHUeCKUX HHenekuuii (PIC/S).

Hacrosituuii - ceprudukar otpaxaer craryc NpPOM3BOJCTBEHHON IUIOMIANKA Ha [aTy TPOBEAEHMs
(hapmauerTHUECKOI HHCTIEKUMN 1 110 UCTeueHHH Donee 3 NIeT OT JAaThl NPOBEeeHHA TOCTETHEro THA MOCIEIHEro
UHCNIEKTUPOBAHNA HE MOKET CYHTATLCA JOKYMEHTOM, CBHAETENLCTBYIOLIHM O CTATYCE cooTBeTcTBHA. Cpok
AeiicTBus cepTudukara MoxkeT ObITh COKPALLECH NPH UCTIONL30BAHMU COOTBETCTBYIOUINX TIPUHIMIIOB YIIPABICHHS
puCKaMu [pPH HAIMYKUKM COOTBETCTBYHMIEH 3anucu B none «OrpaHuvyeHnus WM MOACHHTENbHbIE 3aMETKH,
Kacarolimecs 061acTH NPUMEHSHHS HACTOAMIETO CePTU(PUKATAY.

Cepruduxar aprseTcs JeHCTBHTENbHEIM B CTyJae NPEICTABIEHNS BCEX ero THCTOR (KAK OCHOBHBIX JIMCTOB,
TaK ¥ JOMNOIHUTENLHLIX TUCTOB).

AYTEHTHIHOCTE (NOUIMHHOCTB) HACTOSIUEro CepTHOUKATA MOXKHO TIPOBEPUTE B Gasze mannsix Komurera
MEAMUMHCKOro U hapMaleBTHIECKOro KOHTPOs MuHucTepeTBa 3apapooxpanenus Pecrny6nukn Kasaxcran.

Ecnu cepmudukar ne npeacTan/.eH B YKasannoH 0asc AaHHBIX, CICAYCT 00paTATHCA B YIONHOMOUSHHDIH
OpraH, ero BbIAABLIMIT.
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EBpa3snickmii SKOHOMMUUYECKUIA COI03

Ne GMP/EAEU/KZ/86-02-2024
ﬂeKachBﬁHHble CPCACTBA A1 MCIUUHWHCKOIO IIPHUMCHCHHMA
JlexapcTBeuHble npenaparhbl JUIs KIMHHYECKHX UCCIEA0BAHUM (MCTILITAHMIA)
Kon Haumenoranue

1. MPOU3BOJACTBEHHBIE ONEPALMH - TEKAPCTBEHHAA IMMPOAYKLIUA
1.1 | Crepunbnas npomyKums
1.1.1 lNpou3goanmas acenTUUECKUM NyTem (onepatuu 00paldoTku s ClelylOInX IEKAPCTBEHHBIX hopM):
1.1.1.1. Xnakue nexapersennbie Gopmbl §0ab110r0 0GbEMa
1.1.1.2. Xunkue nexaperBeniple opMpl Maoro odbeMa
1.1.1.3. Qucnepcun
1.1.1.4. Jlnodmausarst
1.1.1.5. Teepasie nexapcTeeHHbIe GOPMEL B HMILUTAHTATEL
1.1.1.6. Msarkue nexapcTBeHHtble (OpMbI
1.1.1.7. Ilpouas npoayKums, NpoH3BOAUMEN B ACENTHYECKHX YCIOBUAX
1.1.2. [loagepraemas (puuUIIHOM cTepUIn3aLuK (onepatuy 06paboTKu AN CIeyIONHX JeKapcTBEHHbIX Gopm):
1.1.2.1. Xunkue nexapcreenssie dopmsl Sonbioro odnema
i.1.2.2. JKunxue nexapcreertble HOPMBL MAIOTO 00beMa
1.1.2.3. Tsepuble nexapeTBeHHbIE HOPMBI H HMIIAHTATHI
1.1.2.4. Markue nekapcreennsie GopMbl
1.1.2.5. TIpouan npoayxius, noasepraemas GUHULIHON CTEPUIM3ALAN
1.1.3. Brinyckalollnit KOHTPOUib KauecTsa (BBITYCK CepHn)
Hecrepunbuas npoayxkuus

1.2.1. HectepunbHas npoayKums (TEXHOIOMHUECKHME OMEPALMK TA NOYHEHMs CEAYIOIKX TEKAPCTEEHHBIX GOopM):
1.2.1.1. Kancynsl B TBepioit obomouke
1.2.1.2. Kancysnl B Markoii o6onouxe
1.2.1.3. JKeparenbHblc JiekapcTBeHHbIE HOPMBI
1.2.1.4. MIMIperdHpoBaHHbie NEKAPCTBEHHDIC (OPMBI
1.2.1.5. Kuakue JekapceTBeHHbIe (hOPMbl s HAPYIKHOTO IPUMEHEHHS
1.2.1.6. Fuakne nexkapcrseHHble GOPMbI 1Jisl BHYTPEHHETO PUMEHEH IS
1.2.1.7. meguuaHckue rasel
1.2.1.8. [lpoune TBep/ble NeKAPCTREHHBIE (POPMBI
1.2.1.9. Tlpenaparsl, HaXoAAUIMECH IO NABJIEHHEM
1.2.1.10. PanMOHYKIMJIHBIE [€HEPATOPbI
I.1.1.11. Markue nekapcreeHHbie (OpMbl
1.2.1.12. Creun (cynnosuropun)
1.2.1.13. TabneTtkn
1.2.1.14. TpancaepmasbHble MIACTHIPH
1.2.1.15. ¥crpoiicTea Ans HHTPapyMUHAILHOTO (BHYTPUPYOLOBOIO) BBESHUS
1.2.1.16. llpoyas HecTCpHIIbHAS NPOXYKLML
1.2.2. Beinyckawwuii KOHTPOIb KauecTsa (cepTudmnKaums cepuu)
buonoruveckas neKapcrBeHHas NMPOLYKUHA
1.3.1. buosioruyeckas nekapcTBEHHAs IPOLYKLEA:
1.3.1.1. llpogykTsl kpoeu
1.3.1.2. MMMyHOnOrHueckas nposyKums
1.3.1.3. TlpoayKuus Ha OCHOBE COMATHYECKMX KIETOK (IIPOJIYKILHSL JUlS TEPAIIMM COMATHUECKHMI KIeTKamu)
1.3.1.4. 'enotepaneBTHYECKA TPOYKINSA
1.3.1.5. bHOTEXHOAOrHIECKas IPOAYKLMA
1.3.1.6. TTposyKums, BblIEAEHHAs U3 XUBOTHBIX HCTOMHHKOB HIH OPrafjoB (TKAHeil) YenoBeka
1.3.1.7. TxaneutokeHepHas npoaykims (POAYKUMS TKAHECROH MHIKEHEPHIT)
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Espasuiickuii sakoHOMMYECKMii COlO3

Ne GMP/EAEU/KZ/86-02-2024
1.3.1.8. Ilpouas GHONOruyecKan NEKAPCTBEHHAA NPOAYKLMA

1.3.2. Beinyckarouuii KonTposib kauecTsa (ceprudukais cepuu) (nepedeHs BALOB MPOLYKIIAK):
1.3.2.1. TlponykThl KpOBH

1.3.2.2. MMMyHONOTHYECKAA NPOAYKITHS

1.3.2.3. TIpoayKTsl Ha OCHOBE COMATHYECKHX KNETOK (MPOAYKLMSA JUIS TEPANMM COMATHYECKUX KIETOK)
1.3.2.4. I'cHoTepanesrudeckas NpoIyKIus
1.3.2.5. buorexHoa0ruueckas mpoayKuus
1.3.2.6. [lpomyKums, Bblie€HHAS U3 JKHBOTHBIX MCTOMHHKOB MJIH OPTaHoB (TKalei) Yenosexa
1.3.2.7. Tkaneur:xeucpHas HpoayKLUHs (IPOAYKIMA TKAHEBOH HHKCHEPHH)
1.3.2.8. I[Tpouas GHONIOrHUECKAA NCKAPCTBCHHAS TIPOAYKLMA
IMpo4as 1eKapCTBEHHAA NPOAYKUMA MM NPON3BOACTEEHHAA IeATENLHOCTh
1.4.1. [TpousBoAcTEO:
1.4.1.1. PactureasHas mpoayKums
1.4.1.2. l'omcomaruyecko MpoayKim
1.4.1.3. Ilpoyas nponykums
1.4.2. Ctepunnsauus (papMaLeBTHICCKHX ¢yOCTAHLUMIL, BCTOMOTATENbHbIX BELECTR, FOTOROH NPOLYKLMMK;
1.4.2.1. Duabrpauus
1.4.2.2. CyxomxapoBas cTepUIH3aLHs
1.4.2.3. Crepunuszaums napom
1.4.2.4. XuMudeckas crepuiu3anus
1.4.2.5. Crepunysalns raMMa-u3ny4eHHeM
1.4.2.6. CTepunu3aimns ek TPOHHBIM H3TYYEHHEM
1.4.3. Tlpouee
YnakoBka
1.5.1. [lepeuunas ynakopka:
1.5.1.1. Kancynel B TBEpAOH 000104KE
1.5.1.2. Kanicynpl B MArkoii o6osnouxe
1.5.1.3. "KepaTenbHble JTEKAPCTREHHBIE (hOPMEI
1.5.1.4. MIMOperauMpoBaHHbIe JeKapcTBEHHbIE GOPMBbI
1.5.1.5. Hunkue nekapcreeHHbIe (OpPMBI [T HAPYKHOTO IPUMEHEHHA
1.5.1.6. Annkue nexapcreeHHbie GOPMBI IS BHYTPEHHETO NPUMEHEHMS
1.5.1.7. MeanumnHcKue raspi
1.5.1.8. [lpoune TBEP/IbIC IEKAPCTBECHHBIC HOPMBI
1.5.1.9. TTpenapaTsl., HAXOMSIWMECH IO JABACHHEM
1.5.1.10. Papnonykinasbie reHepaTtophl
1.5.1.11. MArkue nekapcTBeHHbIE GOPMBI
1.5.1.12. Creun (cynnosuropuu)
1.5.1.13. TabneTkun
L.5.1.14. TpaxcnepManbHble IACTHIPH
1.5.1.15. llpoyasn HecTepMIbHAS JTeKaPCTBEHHAN TIPOJLY KUMS
1.5.2. BropuuHas (norpebuTennckas) ynakoBka
Kountpons kauectsa
1.6.1. MukpoGHonoruveckie HCnbITaHus: CTEPUILHOCTD
1.6.2. MukpoOHonornieckoe TeCTHPOBAHHE: MHKPOOHOTOTHYECKas YHCTOTA
1.6.3. Xumuueckue (husuueckue) HCIBLITAHAS
1.6.4. Buonornueckue ucnpiranms

B oruomennn mobuix orpanntuguHi WM HOACHSH, OTHOSANIHACA K AQHHDIM UPUA3BOJICTBOHHDIM OUCPAIAAM (32 MCKIOMCHHCN
CIYYACB, KOI'Ja HOMACIICHNC ABJIICTCH OGLLIMM KOMMCHTAPHUCM K HIponcccaM 1a UPOU3IBOACTBEHHOM OG'bCKrC), riue 0Ll HH HNPUMEUSLIHC
OTH OTPANNICIIASA UK MOACHCHUA, NCOGXO/IMMO BKIIOYATE OTCHUIKY K COOTBCTCTRYIONEMY HOMEDY MyHKTA cepTHukara GMP.
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EBpasuMiiCKMiA 9KOHOMUYECKHIA CO03

Ne GMP/EAEU/KZ/86-02-2024

2. UMIIOPT JIEKAPCTBEHHOM MPOJAYKLIMU

Koutpons kauecTsa UMOOPTUPYEMOH J1eKapCTBCHHOH NPOLYKLHH

2.1.1. MukpoGHONOrHYeCKHE HCTILITAHMS: CTEPUIILHOCTh

2.1.2. MHKpOOHONOTHYECKOE TECTHPOBAHME: MUKPOOHONOTNUECKAS YMCTOTA

2.1.3. Xumunyeckne (Gusuueckue) ucnuiranus

2.1.4. Buolorgyeckue HCILITAHUS

Ceprudukauns cepuy MMIOPTHPYEMOH NPOAYKLAU

2.2.1. CrepuibHas NPOAYKIUA:

2.2.1.1. [Ipou3Boanmas B aCENTHUECKUX YCI0BUAX

2.2.1.2. loxpepraemas QUHULIHON CTEPHIHIALNY

2.2.2. HectepunbHas npoayKiius

2.2.3 byonoruyeckasn TeKapcTBeHHas PO LYKUMS:

2.2.3.1. TlpoaykTel kpoBu

2.2.3.2. UMMyHOJIOTHYeCKas TPOAYKIMS

2.23.5. llpoyKuns Ha OCHOBE COMATHYECKUX KIETOK (IIPOIYKIIHA [UIS TEPAKH COMaTHIECKHMH KISTKAMH)

2.2.3.4. Ten0oTepalleBTHECKME NPOLYKTI

2.2.3.5. buotexHonoruyeckas npoayKLus

2.2.3.6. llpoiykuus, BLLIENEHHAs U3 JKUBOTHRIX HCTOYHMKOR WM OpraHoB (TkaHei) yeaosexa

2.2.3.7. TxaneunxeHepHas NpoAyKiUHs (MPOAYKLUS TKAHEBOH HHIKCHEPIH)

2.2.3.8. [Ipoyas Guonornueckas IeKapCTBEHHAA POLYKLMA

[Ipoyas meaTellbHOCTh 110 UMITOPTY (BBO3Y)

2.3.1. llnomanka duszuteckoro umnopra (BEo3a)

2.3.2. UIMDOPT MpOMEsKY TOYHOI NPOAYKUNH, NOABEpraoiueiics ransHeiimeii 0dpaborke

2.3.3. [Ipouce

3. MPOU3BOACTBEHHBIE ONEPALUY — PAPMAUEBTUYECKHWE CYBCTAHLIUM
aUeRTHYECKaA cyOcTanumsa (cybeTanumm):

11pou3RoacTRO (hapMaUesTHIeCKUX CyOCTAHLIMIT METOIOM XMMHUECKOr0 CHHTE3a

3.1.1. Ilpou3B0oacTBO IPOMEKY TOUHBIX NPOAYKTOB (apMalleBTHHECKON CYOCTAHLIMM

3.1.2. TIpoH3ROJACTRO HEOUYMILEHHO (papMaleBTHYIeCKOH cyOCTaHLIMK

3.1.3 Cosieodpa3oBaHue (OUUCTKAY: KPHCTANIH3ALIHA

3.1.4. Ilpouee

[TponseoneTro apmanerTuuecknx cyOCTAHLMN METOIAMHE BBIACICHMS U3 [IPUPOIHLIX HCTOUHMKOR

3.2.1. Bounenenve hapMaueBTHICCKHX CyOCTAHUMIT W3 HCTOUHHKOB PACTHTENLHOIO IPOUCXO3KIEHUSL

3.2.2. Boigenenne hapMaueBTHIECKHX CyOCTAHUMH W3 HCTOYHUKOR YKHBOTHOTO TP OUCKOMKIEHHS

3.2.3. Beinenenue papmauesTHieckux cyGeranumii 3 opranos (TkaHei) uenosexa

3.2.4. Beuresnenue gapMaueBTHUCCKUX CyOCTAHLME U3 HCTOYHHKOB MUHEPAILHOIO IPOUCXOKISHUS

3.2.5 Momidukauus BLUIENEHHOM QapMaleBTHYecKoil CyOCTAHIAN (YKasblBaeTcs W3 NYHKTOB 3.2.1-3.2.4)

3.2.6. OuucTka BblAEEHHOI (apMaleBTHUeCKON CyfeTanlum (YKa3bpIBAETCA MCTOUHNK M3 MYHKTOB 3.2.1-3.2.4)

3.2.7. llpouee

[pou3BoACTRO (apMaLleBTHUECKUX CYOCTAHIMI ¢ HCTONL30BAHKHEM GHONOTHYECKHX IPOLECCOR

3.3.1. DepmenTauus

3.3.2. TIpoM3BOACTBO C HCMONB30BAHUEM KIETOMHBIX  KYJLTYD (vkazate TH

MCTIONB3YEMBIX KIETOK) (MO YKA3aHWEM THNA KARTOK MOHMUMAETCA MX TUMOBAsA CNELHAIHOCTS, THHHUS, IITAMM
npouee)

i g

3.3.3. Brigenenue (ouncrka)

3.3.4. Momudukauus

3.3.5. Ipouee

[Iponssonctso crepuneubix apmanestuaeckux cyberanumii (pazaenst 3.1, 3.2, 3.3 A0/0kHbl ObITh 3an00HEr .
1€ NPUMEHUMO)
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EBpasnitickuii 3KOHOMUUECKUIA colo3

Ne GMP/EAEU/KZ/86-02-2024

3.4.1. GapmanesTnueckue CyOCTAHINM, TPOM3BOANMBIE B ACENTHYCCKUX YCAOBUAX

3.4.2. dapmalleBTHUSCKAC CYOCTAHIMH, NOABEpraeMbie PUHUIIHON CTEPUITH3AHM

3aseplualollge cTauy NPOH3BOACTEA PapMALEBTHYCCKHX cyOCTaHIIMI

3.5.1. Crapuu pusnycckoi 00paboTKU: NpocenBaHE

3.5.2. [lepeHunas ynakoeka

3.5.3. BropuuHas ynakopka

3.5.4. lpouee (ykazaTh 015 Onepaumii, HE OTIMCAHHDBIX BbIILIE)

Konrpons kauectsa

3.6.1. dusnueckue (XMMHYECKHUE) HCIBITAHIA

3.6.2. MukpobHoI0rnyeckye HCMbITaH!A (BKIIOYAA HCTIBITAHHS HA CTEPUNLHOCTR)

3.6.3. MukpoOHOIOrHYECKHE HCTIbITAHMS (MCKIHYAs HCTIBITAHMS HA CTEPHIbHOCTE)

3.6.4. Buoornueckue UCIbITAHUA

4. IPOYUE ONNEPALUMH - PAPMANEBTHYECKHUE CYBCTAHLIMA

Orpanuychns WK NOACHUTENLHBIC 3aMETKH, KACAIOLIMEC 0OIaCTH IPUMEHEHHS CepTH(UKATA:

Kemxexanosa AJK.

3amecrurens llpencesarens Komurera
MEIMUMHCKOrO U (PapMalieBTHIECKOO
KOHTpONs Muuuncreperea

3apasooxpanenns PecnyOiuku Kazaxcran
(®.ILO., qomKHOCTE)

LE UL 2CLY

(roanmnce)

(1aTa moamHCatHR, UL MEC.TTT)

ELLRA R

az Ho9
WA
[

(4 :
1
ey
iy

EFE]

2y

P
(]
&y

¥ i I A
CTPpatitaa2-H3-2




