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EBpa3nCKNii IKOHOMUYECKUI COI03

PI'Y «KomuTer MeAHUMHCKOrO U (hapMaLieBTHYECKOro KOHTPOJIA
MunucTepceTBa 3apaBooxpaHenus Pecrry6nuku Kaszaxcran»

CEPTUO®HUKAT
COOTBETCTBUS ITPOU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHbBIX CPENICTB TPEBOBAHWAM ITPABUII
HAJUIEJXXALIEHW ITPOU3BOJACTBEHHOU IMPAKTHUKHA
EBPA3HMMCKOI'O DKOHOMHWYECKOI'O COXO3A
Ne GMP/EAEU/KZ/231-09-2025
Cpok aeicteus ¢ 26 mas 2025 ropa no 25 mas 2028 roga

BbiiaH 1o Wroram nposeneHMs (apMaLeBTHYECKOHM WHCIEKIMH B COOTBETCTBUM C IlpaBuiamu
nposeaeHus (apMaLEBTHYECKUX MHCHEKUMH, yTBepkaeHHbimu Peurenuem Coseta EBpasuiickoi

9KOHOMHYECKON KoMHccHH OT 3 HosA0ps 2016 r. Ne 83.

KomMuTer MeIMUMHCKOro ¥ hapMalieBTUHECKOro KOHTPOJISA
MuHucTepcTBa 3apaBooxpadedus Peciybnmku Kasaxcran

MOATBEPKAAET CETYyIOLIEe:
npoeeacHa gapmaleB THYecKas HHCIEKLINA

Annora Pharma Private Limited
Survey No.261, Annaram Village, Gummadidala Mandal, Sungareddy District,
Telangana State — 502313, India

Ha OCHOBaHHWMU:

- 3agBneHus ot 28.03.2025 roaa Ha npoBeAeHHE MHCIIEKUHMH Ha COOTBETCTBHE TpeOOBaHUAM HasexalleH
NPOW3BOJACTBEHHOM NPAKTHKH EBpasHiickoro 5SKOHOMHMUYECKOro COr3a (MHOE OCHOBAHHE).

Ha OCHOBaHWM CBeJEHMI, MOMY4EHHBIX NPU NMpOBeACHNH (apMaleBTHIECKOH MHCTIEKLUMH, MOCIEAHAS 13
KOTOpBIX ObLna npoBefeHa ¢ 19 no 26 Mas 2025 roaa, ycTaHOBJIEHO, YTO AAHHOE (hapMaleBTHYECKOE IPOH3BOACTBO
cooTBeTcTByeT TpeGoBauusM IIpaBun  Hajanexamed TNPOU3BOACTBEHHOW  npakThkd — Espasuiickoro
SKOHOMHMYECKOTr0 COH03a, SKBUBaNEHTHRIX ITpuHuMnaM U PykoBoacTBy EBporelickoro corosa no Hajuiexatueh
MPOW3BO/ICTBEHHOMN MpPAaKTUKE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB VI MEMMLMHCKOrO M BETEPHUHAPHOrO MPUMEHEHHs M
npuHUMnaM CHCTeMbl COTPYAHHYECTBA (papMaLEBTHYECKUX HHCIEKLWH (PIC/S).

~ HacTosiumMit cepTH(MKAaT OTpaXkaeT CTaTyC TNpPOM3BOACTBEHHOH TUIOIAZKH Ha JaTy [pOBEISHHS
(papMaLleBTHUYECKOH UHCMIEKLUHU U N0 UCTeueHuu Gonee 3 JIeT OT JAaThl POBEJCHHS MOCJIEHErO HS MOCIEHErO
WHCTIEKTMPOBAHUsS HE MOXET CYMTAThCS JOKYMEHTOM, CBHETENLCTBYIOLIMM O CTaTyce COOTBETCTBHA. Cpok
fieficTBUA cepTHdHKaTa MOKET ObITh COKPALUEH MPH UCMONE30BaHHH COOTBETCTBYHOLUMX NPHHUMIIOB YPaBICHHS
PUCKaMM TPV HAIMYMK COOTBETCTBYIOLUEH 3anucH B none «OrpaHHYeHHs WM MOACHWTENbHbIE 3aMETKH,
kacaroLmecs 061acTH NpUMeHEeH!s HACTOALLIETO CEpTU(HUKATA.

CepTH(MKaT BseTCS ACHCTBUTENbHBIM B CIly4ae NPeACTaBNeH s BCEX €ro HCTOB (KaK OCHOBHBIX JIHCTOB,
TaK W AONOJHHUTENbHBIX TMCTOB).

AYTEHTHYHOCTb (MOAIMHHOCTb) HACTOALLErO cepTuHKaTa MOXHO MPOBEPHTL B 0aze AaHHbIX Komureta
MEJIMLIMHCKOro ¥ )apMaLEeBTHYECKOr0 KOHTPOJIS Munnctepcrsa 3apaBooxpanenus Pecnyonnkn Kazaxcran.

Ecau ceprudmkar He npeicTaBien B ykasaHHOH Oase NaHHbIX, cienyer 00paTUTBCA B YMOAHOMOUEHHbII
OpraH, ero Bbl/aBIIHii,
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EBpa3sniicKnii IKOHOMUYECKUI COIO3
Ne GMP/EAEU/KZ/231-09-2025

X | JlekapcTBeHHbIe cpecTBa A/ MEIMLIMHCKOTO MPUMEHEHHS
JlekapcTBeHHbIE Mpenaparh! Ui KIIMHHYECKHX HCCIe0BaHNH (MCTIbITAHMH)
Kon HaumeHnoBanme
1. TIPOM3BOJCTBEHHBIE OINNEPAIIUMH - JEKAPCTBEHIIASA NPOOAYKIIUA
1.1 CrepunbHas npoayKuus
1.1.1 TlpousBoaKMast acenTHIECKMM ITyTeM (Onepalyy 06paboTKH [UIs ClIeLyIOMHUX 1eKApCTBEHHBIX (GopM): \
1.1.1.1. XKunkue nexapcTBeHHble GOPMBI GONBIIOTO 06BEMa
1.1.1.2. XKunkue sekapcTBeHHbIE GOPMBI MAIOro 06beMa
1.1.1.3. JInodpunuszarsl
1.1.1.4. TBepable JekapCTBEHHBIE (OPMBI H UMILTAHTATHI
1.1.1.5. Msrkue nexapcTBeHHble GOPMBI
1.1.1.6. INpoyas npoTyKLHs, MPOU3BOAMMAA B aCENTHIECKHUX YCIOBHS
1.1.2. Tongsepraemas GHHMLIHOMN CTeprIM3anHH (ONepaLri 06paboTKH I CileJyFOIIUX JIEKAPCTBEHHAIX q:opM
1.1.2.1. XKuakue nexapcTBeHHble HOpPMBI 60JIBIIOTO 00BEMA ;
1.1.2.2. J)Kunkue nexapcTBeHHblE (HOPMBI MAJIOro 0ObeMa E
1.1.2.3. Teepable nekapcTBEHHbIE GOPMBI U HMILIAHTATHI ¢
1.1.2.4. Msirkue JleKapcTBEHHbIE (OPMBI 1%
1.1.2.5. TIpouas npoaykuusi, noaBepraemMas GMHUIIHON CTEPHIH3ALMH {
1.1.3. Beinyckaromuid KOHTPOJb kKayecTBa (BBIMYCK CEPUH)
1.2 | HectepunpHast mpoayKuus ‘
X 1.2.1. HecTepunbHas npoy Kuus (TEXHONOTHYECKHE ONepaliy JUIS MOy YeHHs CIIEAYIOIMX JIeKapCTBeHHbIX (hopm):| Iy
X 1.2.1.1. Kanicynsl B TBEpaO#M 000JI0UKE
2.1.2. Kancynbl B Msrkoi o6osouke
1.2.1.3. XXeBaTenbHble JIeKAPCTBEHHBIE (HOPMBI
1.2.1.4. IMnperavpoBaHHbI€ JIEKapCTBEHHbIE (OPMBI
1.2.1.5. )Kuakue nekapcTBeHHbIE GOPMBI IUIsI HAPYKHOTO MPUMEHEHHS
X 1.2.1.6. XKuzakue nekapcTBEHHbIE GOPMBI 1Tl BHYTPEHHETO MPHMEHEHMA
1.2.1.7. MeAMLIMHCKHE ra3bl
X 1.2.1.8. Ilpoyure TBEpAbIE JIEKAPCTBEHHbIE ()OPMBI: TPAHYIbI, IOPOIIKA
1.2.1.9. TlpenapaTbl, HAXOAAKECS IO NaBIEHHEM
1.2.1.10. PaguoHy K11 IHbIE TeHepaTopsl
1.2.1.11. Msrkue JlekapcTBeHHbIE HOPMBI
X 1.2.1.12. Ceeuu (cynno3uTOpUH) <
X 1.2.1.13. Tabnetku .
1.2.1.14. TpaHcaepMalbHEIE TLUIACTLIPH |
1.2.1.15. [Tpoyas HecTepuiibHas NPOAYKLMA '\‘
X 1.2.2. Boinyckaromuil KOHTPOJIb kauecTBa (cepTH(HKaLHs CepHH)
1.3 | Buonoruyeckas JekapCTBEHHas NPOIY KLU |
1.3.1. Buonoryyeckas JiekapCTBEHHAas NMPOLYKLIHS:
1.3.1.1. I1poAyKThl KPOBH I
1.3.1.2. UMMyHoJOruueckas npoayKums I
1.3.1.3. TIpoAyKuUHs Ha OCHOBE COMATHYECKHX KJIETOK (MPOAYKLHA VISl TEPArH COMATHYECKHMH KIETKaM!
1.3.1.4. 'eHoTepaneBTHYECKas NPOAYKLIHA
1.3.1.5. BuoTexHojoruyeckas npoayKuus ]

1.3.1.6. INpoayKuus, BblAeJeHHAs U3 XKHUBOTHLIX HCTOUHHKOB HIIK OPraHOB (TKAHEH) uenoBeka

1.3.1.7. TkaneuHxeHepHas npoaykuus (MPOAYKLHA TKAHEBOH HHKEHEPUH)
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EBpa3snMCKMi 3KOHOMMYECKUMN COIO3
Ne GMP/EAEU/KZ/231-09-2025

1.3.1.8. Ilpoyas 6Guonoruyeckas JieKapCTBEHHAs MPOIYKIIHS

1.3.2. Beimyckaroluii KOHTponb KauyecTsa (cepTHdUKaLHs cephH) (MepedeHb BUAOB MPOIYKLHH):

» Wl TR EEN

&

1.3.2.1. IlpoayKThl KpOBH

1.3.2.2. UIMMyHoOnoruyeckas npoayKuus

1.3.2.3. TIpoayKThl HA OCHOBE COMATHYECKUX KIIETOK (IPOIYKIKS ISl Tepaliy COMaTHYECKUX KJIETOK)

1.3.2.4. T eHoTepaneBTHYECKAs NPOLYKLHMS

1.3.2.5. BuotexHojoruyeckas mpoIyKiust

1.3.2.6. IlpoayKuys, BblaeIEHHAS U3 )KUBOTHLIX MCTOYHMKOB MJIM OPraHoB (TKaHel) denoBeka
1.2.2.7. TkaHeWH)XeHepHas MPOAYKLMs (MPOAYKIUsS TKAHEBOH MHKEHEPHI)

1.3.2.8. Ilpoyas Guonoruteckas JieKapCTBEHHAA MPOIYKLIHA

I1pouas NekapcTBEHHAs MPOLYKLMSA WIH IPOU3BOACTBEHHAS NEATENILHOCTh

1.4.1. ITpou3BOACTBO:

1.4.1.1. PactuTenbHas npomyKuust

1.4.1.2. ToMeonaTHyeCcKO# MPOIy KUK

1.4.1.3. ITpoyas npoayKuus

1.4.2. Crepunusauus papMaLeBTUYECKUX CyOCTaHIMH, BCIOMOTaTeNbHbIX BENIECTB, FOTOBOW MPOIYKLMHU:

1.4.2.1. Punbtpauus

1.4.2.2. CyxoxapoBasi CTEpHJIM3aLus

1.4.2.3. Ctepwim3zauys napomM

1.4.2.4. Xumuueckas CTEpHIM3aLUIL

1.4.2.5. Crepuin3aumns raMMa-u3iry4eHHEM

1.4.2.6. CTepuin3aius 3J1€KTPOHHBIM HM3IIydEeHUEM

1.4.3. Tlpouee

VYnakoBka

1.5.1. [lepBHYHas yIIaKOBKa:

||

1.5.1.1. KancyJisl B TBepHO# 000109Ke

1.5.1.2. Kancynsl B MsIrkoii 060104Kke

1.5.1.3. XKeBaTenbHple JIEKApCTBEHHbIE HOPMBI

1.5.1.4. UMIIperHUpoBaHHbIE JIeKapCTBEHHbIE (HOPMBI

1.5.1.5. XXuaxue nexapcTBeHHble (OPMBI [UIS HApyXHOr0 NPUMEHEHUS

1.5.1.6. XXuaxue nexapcTBeHHble HOPMBI U1 BHYTPEHHEr0 MPUMEHEHHA

1.5.1.7. MeaMUMHCKHE rasbl

1.5.1.8. Ilpouue TBep/bl€ JIekapCTBEHHbIE (YOPMBI: IPAHYJIBI, HOPOIIKH

1.5.1.9. INpenapatsl, HaXOAAIUWECS IO/ IaBJIIEHHEM

1.5.1.10. PagMOHY KIMAHBIE FEHEPATOPbI

1.5.1.11. Markue JieKapcTBEHHbIE (HOPMBI

1.5.1.12. Ceuu (Cynno3uTOpUH)

b b

1.5.1.13. TabneTku

1.5.1.14. TpaHcaepMaibHbi€ M1aCTbIPH

1.5.1.15. [Ipoyas HecTepWibHas JIEKAPCTBEHHAA MPO/LY KL

)|

1.5.2. Bropuunas (notpebuTebCcKast) ynakoska

1.6

KonTpoap xauecTsa

1.6.1. Mukpo610/1I0rH4€CKHE HCMbITaHUA: CTEPHILHOCTD

1.6.2. MUKpOGHOIOrHy€ecKOe TECTHPOBAHNE: MHKPOOHOIOrHYECKas UHCTOTA

X
X

1.6.3. Xumuueckue (hu3nyeckue) ucrnbiTaHus

1.6.4. Bnonoruyeckue UCribITaHus

B OTHOWEHUM MOBLIX Orpanuueiui WiIK TOACHEH, OTHOCAUMXCA K JaHHbIM MPOM3BOACTBEHHBIM ONepaLmsM (32 uckmoueH
CJly4aeB, KOr/a MoscHeHHe ABASEeTcs OOUWMM KOMMEHTAPHEM K NpoLieccaM Ha NPOU3BOACTBEHHOM obnexre), rae Obl HUt IpHUMeHsI
3TH OrpaHUUCHUs UM NOSCHEHHA, HCOOX0AUMO BKJIOUATL OTCLIIKY K COOTBETCTBYIOUIEMY HOMEDY ITyHKTA ceprupurara GMP.
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EBpa3uniiCcKMii 3KOHOMMUYECKUI COH03
Ne GMP/EAEU/KZ/231-09-2025 /

2. UMIIOPT JIEKAPCTBEHHOM IMTPOYKILIMHM

2.1

KOHTpoJIb KayecTBa HMIIOPTHPYEMO# 1I€EKapCTBEHHOM ITPOIY KUK

2.1.1. Mukpo6Honoruueckre UCMbITaHHs: CTEPHIBHOCTD h

2.1.2. MHKpOGHOJIOrHUECKOe TECTUPOBAHHE: MUKPOOHOIOrHYeckas YucToTa |

2.1.3. Xummyeckue (pr3MueCcKye) UCTIbITAHUS

2.1.4. BHOJOrHYeCKWE UCTIbITAHUA

2.2

CepTudukaums cepun UMNOPTHPYEMOH JIEKapCTBEHHOM IPOTY KWK

2.2.1. CtepwibHas NpOIyKUHMS:

2.2.1.1. Ilpou3BoaMMas B aCENTUYECKHUX YCIOBHAX

2.2.1.2. Ilogsepraemasi QUHULIHON CTEpHIM3ALMA

2.2.3 buonoryyeckas JIEKapCTBEHHAs MPOLYKLMS:

2.2.3.1. IlpoxyKTbl KPOBH

2.2.3.2. UMMyHonoruueckas mpomyKuus

2.2.3.3. TlpoxyKums Ha OCHOBE COMaTHIECKHX KIETOK (MPOLYKLUHs 1JI1 Tepaniy COMaTHIeCKUMH KIIETKaMH)

2.2.3.4. I'eHOoTepaneBTHUECKUE MPOMYKThI

2.2.3.5. brotexHosornyecKas npoayKUus

2.2.3.6. Ilpoaykuus, BbIAENEHHAs U3 )KUBOTHBIX HCTOYHMKOB WJIH OPraHOB (TKaHel) genoBexa

2.2.3.7. TkaHeHHKXeHepHas MPOAYKIMs (IPOAYKLHS TKAHEBOH HHKEHEPUM)

2.2.3.8. INpouas 6uonorudeckas NEKapCTBeHHAs POy KITHA

TTpoyas AeATeNbHOCTb 110 UMIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. Tnomaaxa GpU3MHECKOro UMNOPTa (BBO32)

2.3.2. IMMOpT NpOMeXyTOYHOM ITPOTY KK, T0BEPTAIMICHCS NalbHEHINEH obpaboTke |

2.3.3. Ilpouee

dapm

3. IPOU3BOJICTBEHHBIE ONEPAIIMA — PAPMALIEBTUYECKHUE CYBCTAHIIUH
aLeBTHUecKas cybcranuus (CyOcTaHLIum):

3.1

TTpou3BOACTBO (papMaLIeBTHYECKHMX CyOCTaHIIMIA METOOM XHMUIECKOr0 CHHTE3a

3.1.1. IIpoM3BOACTBO NMPOMEXKY TOYHBIX MMPOXYKTOB (apMaLEeBTHIECCKOM CyOCTaHIMK |

3.1.2. TIpOM3BOACTBO HEOUHILEHHON papMaeBTHYECKOH cyOcTaHIH

3.1.3 ConeobpaszoBanue (04HUCTKA):

3.1.4. Ilpoyee

3.2

TIpoM3BOACTBO (hapMaLeBTHYECKHX CyOCTaHUMA METONAMH BBIAE/ICHAA U3 MPUPOJHBIX UCTOYHUKOB

3.2.1. BuizeJieHue GapMaLeBTHIeCKUX CyOCTaHUMIA U3 HCTOTHUKOB PACTUTENBHOIO MPOUCXOKACHHA

3.2.2. BoigeneHne hapMaLeBTHIeCKHUX Cy6CTaHLWMM W3 HCTOYHHKOB XMBOTHOTO MPOUCXOXKACHUA

3.2.3. BoigeneHue GpapMaueBTHIeCKUX CyOCTaHIMA U3 OpraHOB (TKaHel) YeJoBeKa

3.2.4. BoigeneHue hapMaleBTHYECKHX CyOCTaHUHMA U3 HCTOYHHKOB MHHEPAILHOTO NPOHCXO0XKACHH

3.2.5 MoanguKauus BblAeICHHO#H hapmaLeBTHYECKOH cybcranuuu (yKa3slBaeTcsa U3 MyHKTOB 3.2.1-3.2.4)

3.2.6. OYNCTKA BbIAENEHHOH (papMalleBTHUECKO# CyOcTaHLIK (YKa3bIBAETCS HCTOUHUK H3 MYHKTOB 3.2.1-3.2.4)

3.2.7. I1pouee

3.3

TTpou3BOACTBO (papMaLEBTHYECKUX CYOCTaHUMHA C HCTONb30BAHHEM OHOJIOrHYECKUX MPOLIECCOB

3.3.1. QepMeHTaLHA

3.3.2. TIpoM3BOACTBO C WCMONb30BAHUEM KIETOUHBIX —KyILTYP (ykazaTb Ti
HCTIOJNb3YeMbIX KIETOK) (MOl yKa3aHHeM THNa KIETOK MOHHMACTCA HX THIOBAA CreUHpUUHOCTD, IMHUSA, LITAMM

npouee)

3.3.3. Boigenenue (041CTKa)

3.3.4. Moaudukauus

3.3.5. Ilpouee

3.4

TTpon3BoACTBO CTEPUILHBIX (PapMALEBTHHECKHX cyberanuumii (pasgenst 3.1, 3.2, 3.3 10/mKHbI GbITh 3aM0/1HEH

rie NpUMEHMMO) 4
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EBpa3srMMUCKNM IKOHOMMUYECKUMN COLO3
Ne GMP/EAEU/KZ/231-09-2025

3.4.1. dapmaueBTHYECKHE CYBCTaH MK, MPOM3BOAMMBIE B aCENTHYECKHUX YCIOBHAX

3.4.2. ®apMaleBTHYECKHE CYOCTAHIIMY, MOABEPraeMble DHHNIIHON CTEPHIH3ALIHI

3.5 | 3aBepuiarolue CTagHK NPOH3BOACTEA hapMALEBTHUECKHX CyOCTaHIMIA

3.5.1. Ctanuu dusnueckoit 00paboTku:

3.5.2. TlepBHyHas ynakoBka
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3.5.3. BTopuuHas ynakoBka

3.5.4. Tlpouee (ykasaTp [ OMEpalMil, He OMUCAHHY
BbILLE)

3.6 | KoHTponb kauecTtna

3.6.1. Ddusuyeckue (XUMHIECKHE) HCITLITAHUS

e

3.6.2. Mukpo6HoNOorHieckue UcmbiTaHUs (BKIIOYAs MCMBITAHUA HA CTEPUIBHOCTB)

3.6.3. Mukpo6GHonorHyeckie MCnbiTaHus (MCKITFOYast HCITBITAHNS HA CTEPHIIBHOCTD)

3.6.4. buonoruyeckue UCMbITAHUA

4. MIPOYME ONEPALIMH - PAPMALUEBTHYECKHE CYBCTAHIIMU

OrpaHWueHUs UK MOSACHUTENbHbIE 3aMETKH, Kacarolnecs 061acTH MPUMEHEHHA cepTHhHKaTA:
O6nacTb (papmalleBTHYECKOH WHCIIEKIIHH OXBATHIBAET:

|. O61umii npoi::BoacTBeHHbIH 6ok (Momys I, Momys 11, Momyns I1I, Momyns IV, Mcayns V);
2. [1pou3BoNCTBEHHBIH 60K rOpMOHAIBHBEIX MPENapaToB.

e e e eper e s

PaiimkyaoBa I'.Y.

S enCAYNY
3amecturens [Ipencenarens Komurera AR Vf“fa:wrrm
MEIHLIMHCKOrO U papMaLieBTHYECKOTO ’,vi;:?gffze

KOHTpONs
MUHHUCTEPCTBA 3PaBOOXPAHEHHS

7

Pecnybnukn Kasaxcran
(®.1.0., norxnocTs)

"(no,rmm:h)

L6 .09 A0S

(aaTa noanucanus, 4. MeC. rrer)
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