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'ej 'EBpa3sMiicKMiA IKOHOMUUYECKUN COI03

PT'Y «KomuTeT MeAHLIMHCKOrO H (hapMaLieBTHYECKOrO KOHTPOS
-ei MunucrepcTBa 3npaBooxpanenus Pecrybnuku Kaszaxcran»

CEPTHOHUKAT
9 COOTBETCTBHI IPOM3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TFEBOBAHWAM ITPABUJI
HAJITEXKALIEM [TIPOU3BOJCTBEHHOM IMPAKTHUKU
EBPA3UMHUCKOI'O DKOHOMUYECKOI'O COKO3A
% Ne GMP/EAEU/KZ/223-08-2025

Cpok petictus ¢ 19 utons 2025 roga no 18 urons 2028 rona

: Bbinan no WroraMm nposeneHHs (apMalEBTHYECKOW HMHCIIEKLMH B COOTBETCTBHM ¢ llpaBHiamu
i npoBefleHHs  (GApMaLIEBTUYECKHX HWHCTIEKIHH, yTBepxkaeHHeiMu Pemenuem Copeta EBpasuiicKoi
; 3KOHOMMUECKOH KOMHCCHH OT 3 HosiOpst 2016 r. Ne 83,

Komurer MeIMIIMHECKOr0 U (hapMalleBTHIECKOTO KOHTPOJLA
MuEKcTepCcTBa 31paBooxpadeHus Pecniyomuky KazaxcraH
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TOATBEPIKAAET CIIEAYIOLUEE!:
nposeacHa cbapmaueBanecxas{ HHCNEKLHA
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AstraZeneca Dunkerque Production

D R e iy

}s ‘ 224 Avenue de la Dordogne, Dunkerque, 59640, France

SO

ig ‘ Ha OCHOBAaHHM:

(‘T?} ‘ - 3aseaenus ot 20.06.2024 roga Ha NpoBeJEHUEe HHCMEKIMH Ha COOTBETCTBHE TPEOOBAHMAM Ha/UIeKalleH
L9 N npou3BoacTBeHHOM NpakTHKH EBpasHilckoro 3kOHOMUYECKOro coio3a (¥MHOE OCHOBAHUE).

TR

Ha 0CHOBaHHMM CBEJCHHIA, TIOIYYEHHBIX NPH TNPOBENEHHH (apMaleBTHIeCKOX HHCTIEKLMY, TOCIENHAA H3
KOTOpbIX GbUta mposefeHa ¢ 16 mo 19 mions 2025 roja, yCTaHOBIICHO, HTO NaHHOE tdapmaleBTHYECKOE
NMPOU3BOACTBO COOTBETCTRBYET TPeOOBaHMAM INpaBun HalUlexaliell TpOM3BO/ICTBEHHON MpaKTHKH EBpasutickoro
3KOHOMHHYECKOrO CO03a, JKBMBaneHTHbIX [IpuHumMnam 1 PykosoncTsy EBporeiickoro coro3a no Hamnexaued
TPOM3BOJICTBEHHOM TNPAKTHKE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB A/ MEIHIHMHCKOrO M BETEPHUHAPHOTO HIpYMEHEHHS M
; npuHuyMnam CHCTeMbl COTPYAHHYECTBA (papMaLleBTHIECKUX nucnekunit (PIC/S).

i Hacrosuwmii cepTHMKAT OTpakaeT CTaTyc MpPOHM3BOJCTBEHHOH IUIOMANKMA HA JHaTy MPOBEACHHA e
; (apMaLEeBTHUYECKOH UHCTIEKLMH U 110 HCTEUEHHH Gonee 3 NieT OT JAThl POBE/IEHHS NOCIIE/IHEO JIHA NIOCEAHETO ;3'
WHCIIEKTUPOBAHUS HE MOJKET CUMTAaThCs JOKYMEHTOM, CBHACTENBCTBYIOWIMM O CTATyCe cootBeTcTBHA. Cpok

JeficTBUA cepTH(UKATa MOXKET GbiTh COKPALIEH NPH HCMOBE30BAHHH COOTBETCTBYIOLLIHX MPHHLMIIOR ynpaBJcHuUs b
pHCKaMM MpM HAIMYMM COOTBETCTBYIOUIEH 3amicy B mnorne «OrpaHuyeH|s WU TIOSACHUTENbHBIE 3aMETKM, ;3'

VA
AN

kacaroLuecs 06.1aCTH NPUMeHEHHA HAaCTOALIEro CEPTH(PHKATA.
CepTidpuKaT ABAAETCA ACHCTBATENLHBIM B C/Iy'ae NPE/ICTABNCHUA BCEX ET0 THCTOR (KaK OCHOBHBIX JINCTOB, 3

'81 Tak ¥ A0TONHUTEBHbIX JIACTOB).
AyTeHTHYHOCTb (MOANMHHOCTD) HACTOALUEro cepTH(HMKATA MOXKHO MPOBEPHTE B Gase AanHbIX KomuTeTa \

| meamunHckoro n GapMalieBTHYECKOro KOHTPOLA MuHucTepcTBa 3apaBooxpanenus PecnyGnikn Kasaxcran. B‘
‘a Ecau cepruduxar He NpeacTaBieH B ykasaHHO/ 6a3e NAHHBIX, CleayeT 0BpaTHTECA B YNOJHOMOUEHHBI <
& OpraH, ero Bbl1aBLIH.
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EBpa3snMnCKM 3KOHOMMUUYECKUIA COI03
Ne GMP/EAEU/KZ/223-08-2025

X [ JlexapcTBeHHble cpecTBa Ui MEOWLIMHCKOrO NPMMEHEHHUS
JlexapcTBEHHbIE NpenapaThl Ui KIWHHYECKHX MCCIE0BaHMI (MCTBITaAHMIA)
Koxn HanmeHoBaHuHe
1. MPOU3BOACTBEHHBIE OINEPALIMH - JEKAPCTBEHHASA NPOIYKLNA
1.1 | CrepunbHas npoxyKums
1.1.1 TTpousBoauMas acenTHueckuM myTeM (onepanny 00pabOTKH TS CIIeXyIOMIX JEKapCTBEHHBIX (opMm):
1.1.1.1. Xunkue nekapctBeHHble hopMbI Gonbmoro ooseMa
1.1.1.2. 2Kuakue nexapcTBeHHble HOPMEI Manoro o6bema
1.1.1.3. JInopunusate!
1.1.1.4. Teepavle nekapcTBeHHBIE GOPMBI H HMILIAHTATSHI
1.1.1.5. Msarkue niekapcTBeHHble DOPMBI
1.1.1.6. Ilpovas npoayKkums, NPOU3BOANMAs B aCENTHIECKUX YCIOBHA
1.1.2. Ilonsepraemas GHHHILHOM CTepunu3ankH (onepanyy o6paboTKH IS CleyIOIHUX IEKapCTBEHHBIX hopM]:
1.1.2.1. JKunkue nekapcTBeHHbIe HOPMBI OOTLIIOro 00BEMA
1.1.2.2. XKunkue nekapcTBeHHbIE (OPMBI MATOTO 00BEMA
1.1.2.3. Teepasie nekapcTBEHHbIE (POPMEI M HMILTAHTATEI
1.1.2.4. Msrkue nekapcTBeHHbIE ()OPMEL
1.1.2.5. Tlpoyas npoayKuus, noasepraeMas QUHAIIHON CTEPAIH3ALKH
1.1.3. Belnyckaoluuil KOHTPOJb KadecTBa (BLITYCK CEPUH)
1.2 | HecrepunbHas NponyKus
X 1.2.1. HecrepunbHas NpoAyKuUHsA (TEXHONOIHYECKHE ONEPALMH UL MOTyUCHHS Clely OLUHX JIEKApCTBEHHBIX hopm):
1.2.1.1. Kancynsl B TBepHo# 060I0uke
_1.2.1.2. Kancynsl B Marko#i o60no9ke
1.2.1.3. XeBarenbHble JEKAPCTBEHHbIE (POPMBI
1.2.1.4. IMNperHMpoBaHHbIE JTEKapCTBEHHbIE HOPMEL
1.2.1.5. XXunxue nekapcrBeHHbIe GOPMBI Ul HAPYKHOTO NPUMEHCHHA
1.2.1.6. XXunkue nexapcTBeHHbIEe (OPMBI L1 BHY TPEHHET0 NPHMEHEHHA
1.2.1.7. MeIMLIMHCKHE Ta3bl : :
1.2.1.8. Mpouue TBepAble IE€KAPCTBEHHbIE (HOPMBI
X 1.2.1.9. [IpenapaTbl, HAXOOAMMKECSA MO AABJIEHHEM
1.2.1.10. PamHoHYKJIMIHBIE T€HEPATOPhI
1.2.1.11. Markue nekapcTBeHHble QOPMEI
1.2.1.12. Ceeun (CyIIO3HUTOpHH)
1.2.1.13. TabneTku
1.2.1.14. TpaHcnepMalbHbl€ IU1ACTBIPH
1.2.1.15. Tlpoyas HecTepHIbHAA MPOIYKIIHA
X 1.2.2. BoInycKalolui KOHTPOJIb Ka4ecTBa (CepTHQHKALMA CEepHH)
1.3 | Buonorxueckas JleKapCTBEHHaa NpOIy KUHA

1.3.1. Buonoriyeckas JeKapCTBEHHas MpOLY KIMA:

1.3.1.1. [1poayKThl KpDOBH

1.3.1.2. UMmyHoOnoryueckas npoayKuus

1.3.1.3. [1poayKLUA Ha OCHOBE COMATHYECKHUX KIETOK (npoayKuus A1 Tepanui COMATHISCKHMH KIIETKAM]

1.3.1.4. l'eHoTepaneBTHYECKas NPpOLY KLHA

1.3.1.5. BuoTexHojoruueckas npomayKums

1.3.1.6. [IpoAyKLKS, BbIAENEHHAsA U3 XKHUBOTHLIX HCTOUHHKORB MM OpraHoB (TKaHeil) yenopeka

1.3.1.7. TkaHeuHKeHepHas MPoIyKLUUs (MPOLy KM TKaHEeBOH MHKEHEPHH)
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EBpa3niiCKMii 3KOHOMMUUYECKMA COKO3
Ne GMP/EAEU/KZ/223-08-2025

.1.8. Tpouas 6uonoruveckas JekapcTBEHHASA NPOTYKIIHMA
BIMYCKAKOIHH KOHTPOJIL KauecTBa (CepTH(HKALMA cepuHt) (IepeyeHb BUIOB NPOMYKILIH):
.1. [TpomykTbl KpOBH
. UMMyHoJloriyeckas npoayKuus
. IlpoyKThl Ha OCHOBE COMATHYECKUX KJIETOK (MpOIYKLMA JJIs TEPANIHH COMAaTHYECKUX KJIETOK)
. 'eHoTepaneBTHUECKaA TPOIYKIHA
. Buotexnonoruyeckas npoxyKIuMs
.6. Iponykuus, BblAeNeHHasA M3 XHBOTHBIX MCTOYHHKOB MITH OPraHoB (TKaHel) yenobeka
1.3.2.7. TkaHeuH:keHepHas MpoayKIs (MpOIyKLHA TKaHeBOH HH)XEHEPHH)
1.3.2.8. Tlpouast Guonornueckas JekapcTBEHHAS OPOXYKIHA
1.4 | INpoyas nekapcTBEHHAsA NPOAYKIIUS WK MPOU3BOACTBEHHASA JEATENBHOCTh
1.4.1. [Ipon3BOICTRO:
1.4.1.1. PacTHTenbHas NpoayKIWMs
1.4.1.2. 'oMeonaTHieCcKOH MPOLYKIMH
1.4.1.3. TIpoyas npoayKOous
1.4.2. Crepunusanus (papMaLeBTHYECKHX CyOCTaHIMMi, BCIOMOTATENBHbIX BEIIESCTR, TOTOBOH POLYKLHH:
1.4.2.1. ®unpTpauus
1.4.2.2. CyxoxapoBas CTEpHIH3AIMS
1.4.2.3. Ctepunuzanusi mapom
| 1.4.2.4. XuMHYecKas CTEPUIM3ALIML
1.4.2.5. Crepunusaums raMMa-u3mydeHHeM
1.4.2.6. CTepwinzauus 3JeKTPOHHBIM H3JTy4EHAEM _
1.4.3. ITpoyee %m

= A1 1.5 | VnakoBka N
/_‘6{ | X | 1.5.1. [Tepsuunas ynakoska: 9
N\ 1.5.1.1. Kancynel B TBepnoi obonouke
1.5.1.2. KancyJisl B MATKOM 00071049Ke s
1.5.1.3. XXeBatenbHble JIEKapCTBEHHBIE (OPMEI G
1.5.1.4. UMperHMpoBaHHbIE T€KapCTBEHHbIE HOPMBL S
1.5.1.5. J)Kuaxue nekapcTBeHHble (OPMBL U1 HADYKHOI'O MPUMEHEHHA &
1.5,1.6. Xuakre nekapcrBeHHbIe (OPMBI AT BHYTPEHHETO MPHMEHEHHS G
1.5.1.7. MeIMUMHCKHYE ra3bl {
1.5.1.8. IlpouHe TBepabie JIEKAPCTBEHHbIE HOPMEL
X 1.5.1.9. [Ipenapars!, HAXOISIHECS IO TaBICHUEM |
1.5.1.10. PaguoHyKIHIHEIE TeHEpPaTOphI ; | .
1.5.1.11. Markue feKkapcTBeHHbIE (POPMBI
1.5.1.12. Ceus (Cynmo3UTOpUH) )
1.5.1.13. Tabnerku

1.5.1.14. TpaHcaepMalbHblE MNACTHIPH
1.5.1.15. Ilpouas HecTepUIIbHAsA JIEKAPCTBEHHAS MPOTy KLIHA
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X 1.5.2. BropHuHas (noTpedurebckas) ynakopka

1.6 | KoHiposnb kayecTsa

1.6.1. MHKPOBHONIOrHYECKHE HCIILITAHHS: CTEPHILHOCTD

X 1.6.2. MHKpOBHONOrHYECKOE TECTUPOBAHKE: MUKPOBHOIOTHYeckas HHCTOTA
X 1.6.3. Xumuueckue (hH3nueckHe) UCnbITaHUs

1.6.4. Buonoruyeckre UCNbITAHHA

B oTHOUICHMK IOBLIX OFpanudeni wiM noscHel, oTHOCALMXCS K JAaHHBIM NPOM3BOJACTBCHHAIM OMEpaLlsiM (32 MCKIIOUSHM
ciyyaes, Xoraa roscHel1e SBJI8eTcA O0LMM KOMMEHTAPHEM K MPOLIECCAM Ha MPOM3BOACTBEHHOM o6bekTe), rae Obl HH NPUMCHIIM]
i OrpalHLeHIA UK NOACHENHS, HEOOXOMMO BKJIIOUATE OTCLUIKY K COOTBETCTBYIOLEMY HOMEpY MyHKTA ceprudukara GMP.
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EBpasmniicKuii SKOHOMUUYECKUIA COt03
Ne GMP/EAEU/KZ/223-08-2025

2. UMITOPT JIEKAPCTBEHHOM IMPOAY KLIMM

88
—

KOHTpOnIb KauecTBa MMMOPTHPYEMOi JIEKAPCTBEHHOR MPOLYKIHH

2.1.1. Mukpo6HOSIOTHYECKHE HCMBITAHMA: CTEPUILHOCTD

N

2.1.2. MuKpoOHOTOTHUECKOE TECTHPOBAHHE: MUKPOOKOIOTHUECKas 1HCTOTA

2.1.3. Xumuueckue (pu3HIeCKHEe) HCIBITARUSA

2.1.4. BMONOrHYECKHUE UCTTBITAHUSA

2.2

CepTHdukauns cepuu HMIIOPTHPYEMOIA JIEKapPCTBEHHOIT TPOIYKITHH

2.2.1. CtepunbHas NpoayKLKs:

2.2.1.1. TIpou3BoMMas B aCENTHYECKHX YCIOBHAX

2.2.1.2. TloxBepraeMas GDWHHIIHON CTEPHNM3ALIHAN

2.2.2. HectepuibHas npoayKuus
2.2.3 buonoruyeckas nekapCTBEHHas MPOLYKUMUS:

2.2.3.1. TIpoayKThl KpoBH

2.2.3.2. IMMyHonoruveckas mpoayKUus

2.2.3.3. TlponyKkuus Ha OCHOBE COMAaTHYECKUX KIETOK (OPOMYKLHA JUIs TEPAITHE COMATHIECKHMH KIIeTKaMy

2.2.3.4. I'eHOTepaneBTHIECKHE IPOLYKTHI

2.2.3.5. buoTexHOJIOrN4ecKast MpOAyKIHs

2.2.3.6. llpomyKuus, BbIAENEHHAsS W3 )KMBOTHBIX MCTOYHUKOB HIIH OPraHOB (TKaHeif) 9enoreka

2.2.3.7. TkaHEeHHKEHEpHAs NPOLYKIUHA (IPOLYKLMSA TKAHEBON H:KEHEPHH)

2.2.3.8. [Ipouas Guonoruyeckas JIEeKapCTBEHHAS IPOAYKIHSL

23

Ilpoyas gesTensHOCTh M0 UMNOPTY (BBO3Y)

2.3.1. ITnowanka ¢bu3nueckoro mMrnopra (BBo3a)

2.3.2. MMnopT npomexyTOUHOI IpoayKUHH, NONBEpPraomleiics qansHeiimei 06paboTke

2.3.3. ITouee

Dapm

auesTHYeckas cybcraHuus (cybcTaHLmm):

3. NIPOHU3BOJACTBEHHBIE OIIEPAIHH — PAPMAINEBTHYECKHWE CYBCTAHIIUH

45 ¢)

'
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3.1

ﬂpomaoncmo Qap_maueamqecxyrx gyﬁcmﬂuuﬁ METOOOM XHUMHIECKOr0o CHHTE3a

3.1.1. ITpou3BOACTBO NPOMEXYTOYHBIX NPOAYKTOB (papMaLEeBTHIECKOH cyOCcTaHLUMU

=

3.1.2. ITpou3BOACTBO HeounLleHHOH (hapMaleBTHIeCKOM cybcTaHIIMK

—~

3.1.3 ConeobpazoBanue (OUHUCTKA):

3.1.4. TIpouee

(93]
1~

[1poH3BOACTBO (hapMALIEBTHUECKHMX CYOCTaHIHH METONAMH BEIIEJIEHHS M3 NPHPOIHBIX UCTOTHHKOB

3.2.1. Beigenenue GpapMaleBTHIECKHX CYOCTaHIMI H3 MCTOYHHKOB PACTHTEILHOIO MPOHCXOMKISHNS

3.2.3. Boigenenue papmauerTHYeCKHX cyOcTaHUME U3 OpraHoB (TKaHei) YeJoBeka

3.2.4. BoigeneHue papMaLeBTHYECKHX CYOCTaHUMWI H3 HCTOYHMKOB MHHEPATBEHOTO MPOUCX0KAEHHS

3.2.5 MoardHkauys BbiaeNeHHON (hapMaleBTHYECKOH cybcTaHUMHM (YKa3bIBaeTcs H3 MyHKkToB 3.2.1-3.2.4)

3.2.6. OyycTKa BblaeneHHOH (hapmaueBTHYecKoi cybcTaHIMH (YKa3bIBa€TCA MCTOYHHK H3 MHKTOB 3.2.1-3.2.4)

3.2.7. Ilpouee

3.3

[Tpon3BoACTBO (hapMaLeBTHYECKUX CyOCTAHUMIH € MCMOJIb30BAHUEM GHONIOrHYECKHX MPOLECCOB

le

3.3.1. ®epMeHTaLM

3.3.2. TIpou3BOACTBO C HCMNOJNb3OBAHMEM KIETOYHBIX KYJIbTYP (ykazaTth TI
MCNONb3yeMbIX KJIETOK) (M0 YKa3aHMEM THINA KIETOK NOHMMAETCA HX THIOBAA CNEUH(PHUHOCTD, JIHHHS, WTAMM

npouee)

3.3.3. Buiaenenue (0HUCTKA)

3.3.4. Moaudukauus

3.3.5. Ilpoyee

34

IpoM3e0ACTBO CTEPHALHBIX (papmauesTHueckux cybcTanumii (pasnenst 3.1, 3.2, 3.3 nomkHbI ObITh 3aM0HEH
rje npuMeHnMo)

("'rpmmua 4433
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EBpasnMmMCKMK 3KOHOMMUUYECKUIA COIO3
Ne GMP/EAEU/KZ/223-08-2025

3.4.1. ®apmaueBTHYECKHE CYOCTAHLIMH, TPOM3BOAHMBIE B aCENTHYECKHUX YCIOBHAX

3.4.2. @apMaueBTHYECKHE CYOCTaHIIMH, NOABEpraeMble (PHHUIIHON CTEPIIH3ALMH

(V5]
wn

3aBepliatoLie CTaJuH MPOH3BOACTBA (PapMalleBTHYECKHX CYBCTaHLMil

3.5.1. Cranuu ¢u3uueckoi 06paboTKH:

3.5.2. [lepBuuHas ynakoBka

3.5.3. BropuuHas ynakoska

3.5.4. Tlpouee
BbILLIE)

(yKasaTe IUI1 ONEpalHif, He OMHMCAHHHI

3.6 | KoHtpoas kauecTtpa

3.6.1. Pusnyeckue (XUMHUYECKHE) UCTILITAHMUS

3.6.2. MuKpOOHO/IOrH4eCKHE UCIBbITaHHs (BKIOYAS MCIIbITAHNS HA CTEPHIILHOCTE)

3.6.3. MUKpOBHONOrHYECKHE HCIbITAHMS (MCKIIOYas HCTIBITAHUA Ha CTEPHIBHOCTS)

3.6.4. Buonoruyeckue UCMbITaHUA

4. TIPOYHUE ONEPALIUHA - PAPMALNEBTUHYECKUE CYBCTAHLIUH

Ol'paHI’HEHHH WJIH NOSCHUTENBbHBIE 3aMETKH, KacarouIHecs 00nacTH NIpUMEHEHUA CGPTH(I)HK&"I"CI:

PaiimkynoBaI. V.

3amecturens [Ipenacenarens
KoMuTera MeqHLIMHCKOTO U
bapMaLEeBTUUECKOTO KOHTPOIA
MuHMCcTEpCTBA 30paBOOXPaHeHH A
Pecrry6nuku Kasaxcran

K

(®.H.0., no1KHOCTD)

/ TROANHED)

07. Of ROLS

(2aTa NOANKMCAHNS, . MEC, I'TIT)
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