EBpa3snitCK1ii SKOHOMUYECKHIA COIO3

PI'Y «KoMmurer MEIMLMHCKOr0 U (papMaleBTHICCKOrO KOHTPOJIS
MuHucTepeTea 3apasooxpanenus Pecnybnukn Kasaxcran»

CEPTHDPHKAT

SR AALANTEEOREDEED

COOTBETCTBUI [TPOU3BOUACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB TPEBOBAHMIM IIPABHII
HAJUIEXKATIEW [TPOU3BOJICTBEHHOM ITPAKTHKHA
EBPA3UMCKOI'O DKOHOMWYECKOI'O COIO3A

Ne GMP/EAEU/KZ/208-06-2025
Cpoxk aeietsusa ¢ 16 mast 2025 r. o 15 mas 2028 1.
Bryian 1no MToram TmpoBeieHHs (GapMaleBTUHECKOH WHCIMEKLHH B COOTBETCTBHM C [paBunamu
npoBejcHUs  (QApMAIeRTHUECKMX —WHCIIEKLMH, YTBEPKAEHHBIMU Pemenvem Cosera Ebpasuiickoit

HKOHOMHHECKOI KoMuccuu ot 3 HosOps 2016 1. Ne 83.

KoMHUTET MEIMLUHMHCKOIO B (hapMaleBTUYECKOro KOHTPOIS
MunucrepeTra 3apasooxpadenng Pecnybmuku Kasaxcran

HOATBEPIKIACT CIICAYIOLICC!
nposeneia f]JapmaueBanecxas{ HUHCIICKIINA

AstraZeneca AB
Forskargatan 18, Sodertalje, 151 36, Sweden

Ha OCHOBalMH:

- zagpnerus or 20.06.2024 rona Ha nporejeHUE UHCTICKIIMI Ha COOTBETCTBUE TpeDOBAHUAM HaNeKaIICH
[[POU3BOJICTBEHHOM NpakTHKN EBpasiiiCKOro SKOHOMNUCCKOIO COK03a (MHOE OCHOBaHKE).

Ha OCHOBAHUI CBEASHUH, IOJYYEHHBIX IPU [IPOBSICHAN (hapManCBTHYCCKOH HHCICKIAN, NOCISAHIL N3
KOTOphIX 6bUla mpoBezeHa ¢ 12 mo 16 mas 2025 roja, yYCTaHOBIIEHO, 4TO JaHHOS (hapManeBTUIecKoe
IIPOM3BOACTBO COOTBETCTBYET TpebopanusM [papun nayiexaiei [pOM3BOJICTBEHHOH npakTiku Espasuiickoro
YKOHOMHUECKOTO COI032, SKBUBAIEHTHLIX TIpuHunnam u PykoonctBy Espomneiickoro coiosa 1o Hajnexael
IPOU3ROJICTREHHON NPAKTUKE JEKAPCTBEHHHIX CPE/ICTB A MEIMIMHCKOrO M BCTEPHHAPHOIO NPUMCHEHHA
npuniunam CucTeMbl COTPYIHIYECTBA (AapMALEBTHHECKUX HHCTIEKIMH (PLC/S).

Hacrtostuii  cepT(UKAT OTpaXkaerT CTaTYC IPOM3BOACTBEHHOM IUIOM@AKA Ha JaTy MpOBCACHUA
(hapMaleBTHUECKO! MHCITEKUMH | 110 MeTedeHny Oosiee 3 JeT OT JaThl IIPOBE/ICHMUA [TOCICAHEr0 AHA NOCICAHEI0
MHCHEKTHPOBAHUS HE MOXET CUMTAThCS IOKYMEHTOM, CBHICTEILCTBYIOUIMM O CTATyCE COOTBETCTBHA. Cpox
neiicTBIsS cepTU(UKATA MOXKET GBITh COKPALLCH [IPU HCTIONB30BAHMN COOTBETCTRYIOLINX TIPHHIHIIOR YIPABICHUA
pUCKAMH IIpM HAJMYMH COOTBETCTBYOWIEH 3amuck B 10je «OrpauyeHus UM NOACHMTCTBHBIC 3aMCTKH,
Kacaroluecs o6IacTH IPUMEHEHHS HACTOALLEro cepruduraray.

Ceprudukar ABIACTCH ACHCTBUTENBHBIM B CYIAE MPEJCTABICHUS BCEX CI'O JIMCTOB (Kax OCHOBHBIX JIUCTOB,
TaK M JIONOJIHMTESTHBIX JTUCTOB).

AyresTruHocTh (OAJMHHOCTE) HACTOALLEIO CepTU(hHKATa MOKHO TIPOBEPUTH B Baze pannnx Komurera
MEALMHCKOTO ¥ (JAPMALEBTHYECKOTrO KOHTPOJIs MUIMCTCPCTRa 31paBoOX pateHimst Pecnydrmixu Kasaxcran.

Ecnu cepTu(UKaT He NpeicTaBlieH B yKasauuoH 0ase MaHHBIX, CICIYET 00paTtUThCs B YIIOTHOMOUEHHbIHA
Oprati, €ro BLIAABLIMH.
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EBpasmMiicKMA S3KOHOMMYECKUIA COLO3
Ne GMP/EAEU/KZ/208-06-2025

X

HeKapCTBeHHBlG CpeacTBa Jjig MeIUIHHCKOTIO IMPpHMEeHeHHs

JlekapcTBenHbIE Npenaparsl Ul KIMHHUCCKUX HCCISI0BAHMH (MCIBITAHMMA)

Kop

HaumcnoBauue

1. ITPON3BOJACTBEHHBIE OIIEPALIMM - JIEKAPCTBEHHASA IIPOXY KM

L]

CrepunbHas NpoIyKLHs

X

1.1.1 IMpouzBoaMMAas aceNTHISCKIM ITyTeM (orepaluy 00paboTKu sl CIACTYIOMIMX JIEKapCTBEHHbIX (opM):

1.1.1.1. JKuaxue nexkapcTBeHHbIE (JOPMEI GONBIIOro 00beMa

X

1.1.1.2. XKuakue nexapcTBeHHble QopMBl Manoro obbema

1.1.1.3. JIuopunuzats

1.1.1.4. Teepapic NCKAPCTBCHHEIE (JOPMBI M MMIUIAHTATHI

1.1.1.5. Msrkue JIekapcTBEHHbIE (POPMBI

1.1.1.6. ITpouas mpoayKIs, NPOM3BOIMMAN B ACENTUYECKHX YCIOBHSL

1.1.2. Tlopsepraemast GuUMIIHON CTepHIH3ALNH (onepaiii 00paboTKy 1S CAeAYIOIIHX JeKaPCTBEHHBIX GopM):

1.1.2.1. Xunkue sexapcTBeHHBIC (popMBI Gobuioro obsema

1.1.2.2. Kunxue nekapcTBeHHBIE (JOPMEI MAIOI0 0OBLEMA

1.1.2.3. Teepaple NekapcTBEHHbIE (HOPMBI H UMILIAHTATHI

1.1.2.4. Msirkue nexkapcTBeHHBIE OPMBI

1.1.2.5. Ilpouas npoayknus, noapepraeMas QUHUIIEON CTepUIM3alHH

1.1.3. BoimycKaloui KOHTPOIb Ka4eCTBA (BBITYCK CEpUH)

1.2

Hecrepunbnas mpoayKims

1.2.1. HectepunbHas npoayKius (TEXHONOTHUECKHE OTICPALIHU JUTs TIOJYYCHUS CIEeYIOLHX JIEKApCTBEHHLIX GopM):

1.2.1.1. Kancynsl B TBEpIO#H 000I04KE

1.2.1.2. Kancynnl B Msarkoii obonouke

1.2.1.3. XKeparenbHrle JeKapcTBEHHEIE OPMEL

1.2.1.4. MIMnperduporaHHble JeKapcTBEHHbIE hOpMEL

1.2.1.5. Xnakue nekapcTrennbie GOpMEL T8 HAPYKHOTO IPHMEHEHHA

1.2.1.6. 2Kunkue nexkapcTBeHHbIe (JOPMBI I8 BHYTPEHHEr0 IPHMEeHEHUS

1.2.1.7. MenMUMHCKHE ra3bl

1.2.1.8. Tlpouue TBEpABIC ICKAPCTECHHEIC OpPMBL

1.2.1.9. IlpenapaTsl, HAaXOAANTHECH TIO AABIEHUEM

1.2.1.10. PanuonyKIuaHble TeHepaTopsl

1.2.1.11. Msrkue nekapcreeHHbie (hopMbl

1.2.1.12. Cpeud (Cynno3uTopuu)

1.2.1.13. Tabnetkn

1.2.1.14. TpaHcaepMaJibHBIE ILIACTBIPH

1.2.1.15. Ilpouas HeCTepULHAS NPOAYKIIMA

1.2.2. Beiyckaloniil KOHTpoJib KauecTa (CepTUudHKallus cepun)

13

buonoruyeckas JICKAPCTBCHHAA NMPOAYKIHA

1.3.1. buonoruyeckas JekapcTBeHHAA NPOAYKIHA:

1.3.1.1. TIpoayKTHI KPOBH

1.3.1.2. UMMYHOJIOrH4ECKas NPOLYKLMs

1.3.1.3. TIpoayKiys Ha OCHOBE COMAaTHYECKHX KJIeTOK (MPOAYKUMA AT Tepaluy COMaTHYeCKHMM KIeTKaMM)

1.3.1.4. l'enoTepaneBTHYECKAs NPOLYKIIHS

1.3.1.5. BHOTEXHONOTHYECKAA TIPOIYKIHs

1.3.1.6. lpoaykiuis, BeIACACHHAA W3 JKUBOTHBIX HCTOUHMKOB MM OPTaHOB (TKaHEH) YeJoBcKa

1.3.1.7. TxanenmkenepHas npoAyKLws (IPOAYKLMS TKAHEBOH WHIKEHEPHH)

Crpnaguua 2 u3 s
+




EBpasmiiCKMiA SKOHOMUUYECKUIA COI03 |
Ne GMP/EAEU/KZ/208-06-2025

1.3.1.8. [Tpoyas OHONOTHYECKAS JIEKAPCTREHHAL NIPOLYKLIMS

1.3.2. BhillycKaionIHii KOHTPOJIb KayecTRa (cepTu(uKalus cepii) (iepeyetb BUIOB POIYKIAK):

1.3.2.1. [TponyKTbl KPOBH

1.3.2.2. UMMyHonorndeckas IpoayKIus

1.3.2.3. IIpoAyKThI HA OCHOBE COMATHYECKUX KIETOK (MPOLYKIAA IS TePAIHE COMATHHCCKHX KJIGTOK)

1.3.2.4. T'enoTepaneBTHYECKas IIPOYKLIMS

1.3.2.5. BHOTeXHONOrHYeCcKas IPOLYKIIH

1.3.2.6. IIpoyKims, BbIIeIeHHAs W3 XUBOTHLIX NCTOYHHKOR MM OPraHoB (TKaHel) YenoBeka

1.3.2.7. TkaucuizkeHepHas IpoayKius (IpOAYKIHs TKaHCBOI HIDKEHEpHH)

1.3.2.8. [poyas Ononorudeckas ICKapCTBEIHAS IPOLYKLHA

1.4 | Ilpovas nexkapcTBEHHAA NPOAYKLHS WK NPOM3BOACTBEHNAA NCATCABHOCTE

1.4.1. [IpomM3BOACTBO:

1.4.1.1. PacTuTteapHas MPOIyKItHs

1.4.1.2. l'oMeonaTHYeCKOM MPOIYKIIHA

1.4.1.3. TIpoyas nponykuus 4

1.4.2. Crepmnmanys (apMaleBTHICCKUX CyOCTaHIUKIT, BCIOMOraTe bHBIX BEILECTB, TOTOBOH NPOJIYKIITH:

|

1.4.2.1. ®unprpanus

1.4.2.2. CyxoxapoBas CTepHIH3ALHL

1.4.2.3. CTepunusanus napom

1.4.2.4. XuMH4ecKas cTepuIn3anus

1.4.2.5. Crepunuzanus raMmma-usayyeHHeM

1.4.2.6. CTepriin3alius DJIEKTPOHHBIM M3IyYEHHEM

1.4.3. Ilpoyee

1.5 | Vnakosxa

X | L.5.1. [leppuynas yrnaKkoBKa:

1.5.1.1. Kancynsl B TBep10ii 0605104Ke

1.5.1.2. Kancynel B Markoii 000odke

1.5.1.3. JKeBatepHbIe JICKAPCTBEHHBIE (POPMBL

1.5.1.4. HMnperuupoBalHeIC ICKapPCTBCHHbIC PopMBbI I

1.5.1.5. XKuakue nexapcTBeHHbIE (hOPMBIL JUIsl HAPYHKHOIO NPUMEHEHUA

1.5.1.6. JKupkue nekapcTBeHHbIE GOPMEL IS RHYTPEHHETO MPUMEHEHUs

1.5.1.7. MenuuuHCKHE ra3bl

X 1.5.1.8. TIpoune TBepAbIC JICKAPCTRCHHEIC (JOPMBI

1.5.1.9. IlpenapaThl, HaXoJIHECS IO JaBJIEHHCM

1.5.1.10. PagHoHyKIHAHBIE TEHEPATOPLI

1.5.1.11. Msirkne TekapcTBEHHBIC (GOPMBI

1.5.1.12. CBeun (Cynmo3uTOpPHH)

1.5.1.13. TabneTkn

1.5.1.14. TpancaepmanbHbie TUIACTEIPH

1.5.1.13. Ilpouas HecTepUIbLUAS JICKAPCTBCHHAA IIPOLYKIIHA

X | 1.5.2. Bropuunast (noTpebrTenbekas) YIIakoBKa |
1.6 | Konrpons kadecrsa

X 1.6.1. MuKpoGHOIOrHYECKHE HCIIBITAHHA: CTEPHILIOCTL

X | 1.6.2. MukpofHOJIOrHYECKOE TECTUPOBAHUAE: MHKPODUOIOrHYECKas YNCTOTa |
X | 1.6.3. Xumuueckue (puzndeckue) HCIBITAHUA

X 1.6.4. broAOTUYECKHE MCOBLITAHMUS

B orHoucHus moGkIX OTPAHUUCHMH MNM HOACHEH, OTHOCAUMXCH K JAHHBIM TIPOM3BOACTBCHHBIM ONEPANMSM (32 HCKIIOUCHHCH
GIY*120B, KOT/A NOAGHSUHY ADIASTEA QUM KOMMSHTAPHEM K IPOLUSYYaM Ui UPQHIBOACTBORNOM 06hexTe), fie Ghl 1 HpiMers
3TH OTPAHHYEHAA MM NOACHCHUSA, HEOOXOMMMO BKITIOUATE OTCLUIKY K COOTBETCTBYIOLIEMY HOMEPY ITYHKTA cepruduxara GMP.
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EBpasuniickuMii SKOHOMUUYECKUI COIO3 |
Ne GMP/EAEU/KZ/208-06-2025

2. UMIIOPT JIEKAPCTBEHHOM INMPOAYKLIUH

2.1

KoHTpons KauecTBa UMIIOPTUPYEMO# JeKAPCTREHHOH NPOLyKIIMK

2.1.1. MEKpOOHOIOTHYECKHE HCIIBITAHMS: CTEPUIILITOCTD

2.1.2. MUKpoOHOIOrMMECKOe TECTUPOBAHUE: MEKPOOHOIOTrHIecKas THCTOTa

2.1.3. Xumuueckue (Gu3M4eckue) UCIbITaHus

2.1.4. Buonoruueckue UCILITAHUA

22

Ceprudukaius cepuy UMIIOPTUPYEMOIl JIEKAPCTREHHON NPOLYKIIMI

2.2.1. CrepuiibHas NPOLYKLNS:

2.2.1.1. Tlpou3BoaiMas B aceNTHYECKHX YEIOBHAX

2.2.1.2. llopeepraeMast PHHNIIHON cTEpUIN3ALIHI

2.2.2. HecTepunbHas OpOIyKIHS

2.2.3 bruonoruyeckas JeKapcTBeHHas NPOAYKLH:

2.2.3.1. I1poayKTs! KPOBH

2.2.3.2. VimMyHONoTHYECKas NPOLYKIAs

2.2.3.3. ITpoyKIHs Ha OCHOBE COMATHYCCKUX KICTOK (IIPOLYKUMS JUIA TCpalldi COMaTUICCKHMHU KIICTKaM i)

2.2.3.4. I'eyoTepaleBTHYCCKHE IPOLYKTEL

2.2.3.5. BROTEXHOJIOTMYECKAs TPOYKIIUS

2.2.3.6. [IpoayKuus, BeIJICJICHHAS M3 JKHBOTHBIX NCTOYHHKOB MM OPraHoB (TKaHell) YenoBeka

2.2.3.7. TrkaneuHxeHepHas npoayKuus (1IPOJyKIMs TKAHEBOH MHIKEHEPHH)

2.2.3.8. llpoyas fuonoruycckas NCKapCTBCHHAS NPOAYKIMA

2.3

[Ipoyas JIeATeNIBHOCTE 10 HMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. Tlnomanka ¢puzudgeckoro uMropra (Bgo3a)

2.3.2. UMIIopT IPOMEKYTOYHON HPOAYKLMH, NOABEpraoiekics tajisHeiei odpadorke

2.3.3. Tlpoyee

QPapmarnesTideckas cydcTaHys (CyOCTaHIMI);

3. MPOU3BOACTBEHHLBIE ONTEPALIMH — DAPMALEBTHYECKHE CYBCTAHLIUH

3.1

ITpoH3BOACTBO (hapMalleBTHYECKHX CYOCTAHLMI METOA0M XMMHYECKOIO CUHTE3a

3.1.1. [TpoM3BOJACTBO IIPOMEKYTOUHBIX IPOAYKTOB thapMalCRTHUCCKOM cyOCcTaHIMK

3.1.2. Ilpon3BoAcTBO HEOHMILEGHHOH dapMalCBTHICCKOM cyDCcTaHIHA

3.1.3 ConeoOpazoBanuc (04HCTKA):

3.1.4. Ilpouce

HPOHZ%BOILCTBO d]ﬂpMElHCBTH‘ICCKHX CyGCT&HLllrIIL;l MCTCTOJdMH BbIJICJICHUA M3 NPHPOJAHLIX MCTOYHUKOB

3.2.1. Boigenenue Q)apMaHeBTM“IGCKI/lX CyGCTaHL{IfIP’I U3 MCTOYHHKOEB PACTHUTEIbHOIO [IPOHCXOKACHUA

3.2.2. Brinenenve dapmManeBTHYECKUX CyOCTaHIMi W3 MCTOYHUKOB JKMBOTHOTO MPOUCXOAKICHUS

3.2.3. Beinenenne dapmanesTuyecknx cyberaniuit w3 opratoB (TkaHel) dycmoBeka

3.2.4. Brigenenne dhapMaleBTHICCKUX cyOCTaHIMi H3 MCTOYHHKOB MHHEPAIBLHOT0 NPOUCXOMAACHUS

3.2.5 Moaudukauus seigenenxol dapmanestiueckoil cyderanunu (ykassisaercs u3 nynkros 3.2.1-3.2.4)

3.2.6. OuncTra BBLICIICHHOM hapManesTHICCKOH cyOcTanmu (Yka3plBacTCA MCTOYHHK M3 myHKToB 3.2.1-3.2.4)

3.2.7. lIpouee

3.3

Hp0H3BO,E[CTBO [pﬂpMaIISBTK'—[CCKHX Cy6CTaHLlH.ﬁ C HCII0JIb30BAHHUEM OHOJIOTHICCKUX ITPOLIECCOB

3.3.1. ®epmenTaums

3.3.2. IlpowsBoAcTBO € HCHONB30BAHHEM KICTOUHBIX KYIBTYP, (ykazats TH
HCTIONB3YEMBIX I{HGTOK) (HOI[ YKa3zaHUCM THIIA KJICTOK IOHHUMACTCA HX THIIOBasA CI'IBH,HCI)I/I‘{HOCTL, JIMHHAA, [IITAMM
1poyee)

3.3.3. Brigenenue (ounucTka)

3.3.4. Moaudukarms

3.3.5. TIpouee

TIpouzBoicTRO cTEpWILHLIX hapmallerTuueckux cyberanumii (pazneins: 3.1, 3.2, 3.3 NOIGKHEL OLITE 3ATIONHCHEBL, TJI
PHMEHHMO)
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EBpa3suniicCKuini SKOHOMUYECKUI COL03
Ne GMP/EAEU/KZ/208-06-2025

3.4.1. ®apmanestudeckne cy0CTaHIINH, TPOM3BOIMMBIC B ACCITHUESCKUX YCIOBIIX

3.4.2. PapmalesTidecKUe CyOCTAHIMM, TIOJIREPTACMbLC (MUHHITHON CTEPHI3ALINN

(%]
w

Sasepialonme cTa/Hi IpoN3Bo/ACTEa (hapMalleBTUMECKHX CyGcTani

3.5.1. Craguu dusuucckoii obpaborku:

3.5.2. lleppuyHas ynakoBka

3.5.3. Bropuunas yIakoBKa

3.5.4. TIpouee (ykasate A4 onepauiid, He ONMCANHLIX BLIIIG

3.6 | Kourpoip kagecTna

3.6.1. Ouzmyeckue (XUMIYECKHE) HCIBITAHUS

3.6.2. MukpofHONOrnyeckye UCrblTaHus {BKIOYas HCIIBITAHNA Ha CTEPHIILHOCTE)

3.6.3. MukpoGHOIOrHIECKHE HCTBITAHMS (MCIITIOYAs UCILITAHNS Ha CTEPUIILHOCTS)

3.6.4. Buonornyueckue HCIbLITAHUA

4. IPOYUE ONEPAILIUU - PAPMALEBTUYECKHUE CYBCTAHIINU

OFpaHH’l{eHHﬂ MW MOACHUTEIIbHBLIC 3aMCTKHM, Kacarouinecs ofmactu NPUMCHCHIST CG]JTH(I)MK&T&Z
1.2.1.8. TIpouue TBepbIe IeKapCTBEHHbIE (DOPMBI: MHOTO103HbIH IIOPOIIKOBLIN HHTAIATOR.

bajirybacs E.H.
W. o. 3amecrurens llpencenarens
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