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EBpa3uificKUii 3KOHOMUUYECKWUI CO103 .

PI'Y «KoMuTeT MeAHLIMHCKOTO U (papMaLieBTHYECKOTO KOHTPOJIs
MunucTtepeTBa 3apaBooxpaHenus Pecry6imkn Kazaxcran»

CEPTHOUKAT
COOTBETCTBHSI [TPOU3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB TPEFOBAHUSM ITPABHJI
HAJUIEXKALLIEW ITPOM3BOJCTBEHHOU ITPAKTHKH
EBPA3HMHCKOI'O S3KOHOMHYECKOI'O COIO3A I
Ne GMP/EAEU/KZ/232-10-2025

Cpok neiictBus ¢ 22 aprycra 2025 rona no 21 asrycra 2028 roza

BbliaH 110 HTOraM npoBeseHHs (apMaleBTHYECKOH HHCMEKUMH B cooTBeTcTBMH ¢ [lpaBnnamu
nposeaeHus (papMaLEBTHYECKMX WHCMEKUMH, yTBepkaeHHeiIMM Pemennem Cosera EBpasuickoi
3KOHOMHUYECKOH KoMUccHH OT 3 Hoa6psa 2016 r. Ne 83.

KomuTter MeauuuHckoro ¥ dapMalleBTHYECKOro KOHTPOJIs
MuHucTepcTBa 3apaBooxpadeHus PecniyOnuku Kazaxcran

NOATBEPIKAAET CIIEAYIOLLEE:
npoeeHa papmaleBTHIeCKas HHCIIEKINL

Alexion Pharma International Operations Limited
Monksland Industrial Estate, Monksland, Athlone, Co. Roscommon, N37 DH79, Ireland

Ha OCHOBaHHHU:

- 3asBneHus oT 19.07.2024 roja Ha MpoBeEeHUE UHCMIEKUMH HAa COOTBETCTBHE TPEOGOBAHHAM HaUlexKallleh i
NpPOM3BOACTBEHHOM NpakTHk1 EBpasuitckoro 3KOHOMMYECKOr0 COr3a (HHOE OCHOBAHHUE).

Ha ocHOBaHWM CBefeHMii, NOJYYEHHbIX TPH NPOBeJCHHH ()apMalleBTHUECKONH HMHCIMEKLUH, TOCIEAHAS U3
KoTopbix Obila mpoBeaeHa ¢ 18 mo 22 aerycta 2025 rona, yCTaHOBICHO, YTO NaHHOE (apMalEBTH4YECKOE
NPOM3BOACTBO COOTBETCTBYeT TpeboBanuam [IpaBun Hanexalnel Mpou3BOACTBEHHON NpakTHKH EBpasuiickoro
3KOHOMHYECKOro co103a, 3KBHBaneHTHeIX [IpuHuMnaM 1 PykoBodcTBy EBpONEHCKOro corosa mo Haanexatueh
MPOM3BOACTBEHHON NPaKTHKE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U1 MEIMLHMHCKOrO H BETEPHHAPHOrO NPHMEHEHHs W
npunuunam CHCTeMbl COTPYAHUUECTBA (hapMaLEeBTHIECKHX HHCTIEKLIHH (PIC/S).

Hacroswwmii cepTHduKaT OTpaxkaeT CTaTyC NPOM3BOACTBEHHOH IUIOI@AKH Ha JAaTy MpOBEACHHS
¢apMaLIeBTUYECKOH HHCMEKIMM H N0 HCTeYeHnH Gorlee 3 JeT OT JaThl MPOBECHHUA NOCIEHEro HA NOC/IENHEro
WHCIIEKTUPOBAHMS He MOXKET CUMTAaThCA AOKYMEHTOM, CBHUAETENBCTBYIOUIMM O CTaTyce COOTBETCTBHs. Cpox
AeACTBUS CepTU(HUKATa MOKET ObITh COKPALLEH MPH UCTIOJB30BAHHH COOTBETCTBYIOLIUX NPHHIHIOB Y PABIEHUA
pUcKaMM TMpU HAIMYAKM COOTBETCTBYIOUIEH 3anucH B noje «OrpaHuyenus MM MOSCHUTENBHBIC 3aMeTKi,
kacarolumecs 061acTH MpUMeHEHHs HACTOALLEro cepTudukaTay.

CepTM (bMI\’aT ABJIAETCH AEHCTBUTENLHLIM B CJly4ae NpeACTaB/ICHNA BCEX €ro NHCTOB (Ka}( OCHOBHBIX JIHCTOB, E

TAaK M JIONOJIHU) <JIbHBIX JIACTOB). e
AyTeHTHYHOCTb (MOATMHHOCTb) HACTOALLErO cepTH(HKaTa MOXKHO NPOBEpHTh B Haze naHHbIX Komutera

MEJUIMHCKOro W (papMaLeBTHYECKOro KOHTPOIS MusucTepeTBa 31paBooxpadenns Pecnyonnkn Kasaxcran.
Ecnu ceprudukar He NpeAcTaBien B yKkasaHHOi 0ale NaHHbIX, CleayeT 00paTUTBECH B YMONMHOMOUEHHBII

Oprat, ero BblaBLUKUM.
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EBpPa3sniiCcKM 3KOHOMMUYECKHUH COIO3
Ne GMP/EAEU/KZ/232-10-2025

.ne](apCTBEHHble CpeacTBa ajid MEAHUHHCKOr0 NIpUMEHEHHMA

JlekapcTBeHHbIe Mpenaparsb! [Ulsl KIMHHYECKHX UCCIEN0BaHHiA (MCTTbITAHHH)

Kon

HawmmeHoBaHue

1. NIPOU3BOJACTBEHHBIE ONEPAIIMH - JEKAPCTBEHHASA MPOAYKIIWA

CrepunbHas MpoayKLHs

1.1.1 Ilponssoanmas acenTHueckuM myTeM (omepaluy 06paboTKHU U CledyOMHX JEKaPCTBEHHBIX (opMm):

1. XKunkue nekapcTBeHHble HOpMBI 60JBLIOrO 00beMa

1.
1.2. )Kuakue nexkapcTBeHHbIe GOPMBI MaIoro obbema
1.3. JInodpunuzats!

1

4. Tepaple nekapcTBeHHbIE GOPMBI M MMILTAHTATHI

1.5. Msrkue nekapcTBeHHble GOpMBI

11
1.1.
1.1
1.1.7
1.1
1.1

1.6. TIpoyas nmpomykLms, NPOU3BOAMMAs B ACENTHYECKHMX YCIIOBHS

1.1.2

. [onsepraemas GUHULIHON CTEpHIM3ALMH (ONepaLky 06paboTKY [UIA cleTyrOMHUX JIEKaPCTBEHHBIX (hopm):

1.1.2.1. 2XKusikHe nexkapcTBeHHbIE GOpMBI GoMbmoro odbeMa

1.1.2.2. XKupkue nekapcTBeHHblE HOPMBI MAIOro 00bemMa

1.1.2.3. Teepaple nekapcTBEHHbIE HOPMBI H HMILIAHTATEI

1.1.2.4. Msirkue nexapcTBeHHble GopMbI

1.1.2.5. Tlpoyas mpomyKuus, noasepraeMasi GMHUINHON CTEpUIM3ALINH

1.1.3. Belmyckaromuii KOHTPOJIb KauyecTBa (BBITYCK CEpHH)

1.2

HecrepunabHas npomykuus

1.2.1. HecrepwibHas NpoayKuKs (TEXHOMOTHYECKHE ONEPALMH U1 MOy YeHHSA CJISOYOLIINX JIEKapCTBEHHBIX dopm): | !

1.2.1.1. Kancyssl B TBepao# o6osnouke

1.2.1.2. Kancynsl B Msirkoi o6osodke

1.2.1.3. XXeBaTenpHble JeKapcTBEHHbIE HOPMBI

1.2.1.4. UMnperHupoBaHHEbIE JIeKapCTBEHHBIE GOPMEL

1.2.1.5. XKupkwue iekapcTBeHHbIE (GOPMBI Ml HAPYXKHOr0 MPHMEHEHH

1.2.1.6. XKunkue nekapcTBeHHbIE (GOPMBI U1 BHYTPEHHETO MPUMEHEHHS

1.2.1.7. MenMUHHCKHE a3kl

1.2.1.8. [Ipouue TBepAbl€ JEKAPCTBEHHbIE POPMEI

1.2.1.9. Ipenapatsl, HAXOASLIMECS MO NABIEHHUEM

1.2.1.10. PaguoHyKJIMIHBIE T€HEPATOPBI

1.2.1.11. Markue iekapcTBEHHbIE (OPMBI

1.2.1.12. Cse4H (cynmo3UTOpUH)

1.2.1.13. Tabnetku

1.2.1.14. TpaHcaepMaiibHbI€ IIACTBEIPH

1.2.1.15. [lpoyas HecTepwibHas MPOMY KLU

1.2.2. Boinyckawowuii KOHTPONb KauecTBa (cepTHHHKALHA CEPHH)

| Buonoru4eckas nekapcTBeHHas MOy KLU

1.3.1. Buonoruyeckas JiekapcTBeHHas MPOJIyKLIMs:

1.3.1.1. ITpoayKThl KPOBH

1.3.1.2. UMMyHoJOrM4ecKas rnpoayKLuus

1.3.1.3. I1pofyKLMsl HA OCHOBE COMATHYECKUX KIETOK (MPOAYKLKA [AJIsi TEPANKH COMATHIECKHMHU KIIeTKaMH

1.3.1.4. l'enoTepaneBTHUECKAs POy KLIUA

1.3.1.5. BuoTexHonoru4eckas npoayKuus

1.3.1.6. [NpoyKuus, BbiaeneHHas U3 JHUBOTHBIX HCTOYHHKOB HIIH OPraHOB (TKaHei) YenoBeka

1.3.1.7. TkaHeuHkeHepHas NPOAYKLMs (NMPOAYKLUHSA TKAHEBOH HHKEHEPHH)
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EBpa3nMicKuit IKOHOMUYECKUIA COH03
Ne GMP/EAEU/KZ/232-10-2025

1.3.1.8. Ilpouas Guonorngeckas JexkapcTBeHHas MpoIyKIHA

1.3.2. Boinyckaioluii KOHTpoJb kayecTsa (cepTudHKaLHA ceprH) (nepedeHb BUI0B [POIY KLIMH):

1.3.2.1. ITpoxyKThl KpOBH

1.3.2.2. UMMyHoJIOrHyeckas npoyKLHA

1.3.2.3. TTpoayKThl Ha OCHOBE COMaTHYECKHX KIETOK (ITPOLYKIHMS [UIs Tepanidu COMaTHIECKHX KJIETOK)

1.3.2.4. T'enoTepaneBTHUECKasA NMPOILYKLMA

1.3.2.5. BHoTexHoaorHueckas npoayKiuus

1.3.2.6. [IpoayKLKs, BblJieJIEHHAs U3 XXMBOTHLIX HCTOYHUKOB T OPraHoB (TkaHeH) YeaoBeka

1.3.2.7. TkaHeHHXeHepHas MponyKiKs (MPOIYKLHs TKAaHeBOH WHXXEHEPUH)

1.3.2.8. [Ipouas 6rosorudeckas JEKApCTBEHHAS MPOIY KIUA

[Mpouas NeKapCTBEHHAs! MPOLYKIUs WM MPOU3BOACTBEHHAS NEsTebHOCTD

1.4.1. TIpOU3BOACTBO:

1.4.1.1. PacTuTesIbHAsA NPOIY KIS

1.4.1.2. 'omeonaTU4eCckod MpOIyKLIHH

1.4.1.3. [Ipouas npomyKLust

1.4.2. Crepunuzauus GapMaLeBTHYECKUX CyOCTaHIMHA, BCIOMOTaTebHBIX BEMECTB, FOTOBOH IMPOILYKUMH:

1.4.2.1. @unbsTpanus

1.4.2.2. CyxoxapoBas CTEpUIH3ALHA

1.4.2.3. Crepunusauus napom

1.4.2.4. XuMudeckasi CTEpWIH3aLus

1.4.2.5. Ctepunnzauus raMMa-H3ry9deHueM

1.4.2.6. CTeprin3aLis MEKTPOHHEIM M3JTydeHUEM

1.4.3. TIpouee

1.5

VYnakoBka

1.5.1. IlepBHUyHas ynakoBka:

1.5.1.1. Kancynsl B TBepAO# 06010uKe

1.5.1.2. Kancynsl B MArkoi o6o04uke

1.5.1.3. XXeBaTenbHble NeKApCTBEHHbIE QOPMEI

1.5.1.4. UMnperHMpOBaHHbIe JIeKapCTBEHHbIE GOPMBI

1.5.1.5. XXuaxue nekapcTBeHHble (GOPMBI U1 HAPYKHOTO MPUMEHEHNA

1.5.1.6. XKunkue nekapcTBeHHble GOPMBI 1A BHYTPEHHETO MPUMEHEHUA

1.5.1.7. MeAHMUMHCKHUE rasbl

1.5.1.8. Ipouue TBepble JIeKapCTBEHHbIE GOpMbI

1.5.1.9. IpenapaTtbl, HaXONAMIUCCS O] NABICHUEM

1.5.1.10. PaauoHYK/IH/HbIE TEHEPATOPhI

1.5.1.11. Msrkue nekapcTeeHHble GOpMbI

1.5.1.12. CBeun (Cynno3UTOPHH)

1.5.1.13. TabneTku

1.5.1.14. TpaHcaepMalibHbl€ MJIACThIPH

1.5.1.15. Tlpouas HecTepuibHas IeKapCTBEHHAs POy KIIUA

1.5.2. BropuuHas (noTpedurenbckasn) ynakopka

KoHTpob KayecTsa

1.6.1. MuKxpo6HONOrMueCKHE UCTTbITAHHUA: CTEPHIILHOCTL

1.6.2. Mukpo6H10JIoruyecKoe TECTHpOBaHHE: MHUKpOOHOIOrHYECKas YHCTOTA

1.6.3. Xumuueckue (GH3HUECKHE) HCTIBITAHMS

X

1.6.4. bronoruyeckue ucrbliTaHus

B ornomcing MoGLX orpanndeuii niM TMOACHEH, OTHOCALIMXCH K JAAHHGLIM TIPOHIBOACTBEHHLIM OMCpAUHAM (32 uckIoUenH
C/ly4aes, KOr/ia oscHenme aBsercs o6IMM KOMMEHTAPHEM K fpoleccam Ha NPOHIBOACTBEHHOM 0GbeKTe), re Obl HU NPUMEHSLT
YT OFpaHMUCIS WM NOACHEHHUS, 11EOOXOAMMO BJIOHATL OTCLUIKY K COOTBETCTBYIOLIEMY HOMepY nyHkTa cepruduxara GMP.
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EBpa3sMnCKMA SIKOHOMUYECKUI COH03
Ne GMP/EAEU/KZ/232-10-2025

2. HIMITOPT JIEKAPCTBEHHOM MPOAYKLIUU

2.1 | KoHTpob KauecTBa MMNIOPTHDYEMOJi JIeKapCTBEHHOI MPOIY KIHHA s&
2.1.1. MUKpOGHOIOrHYeCKHE MCTBITAHHS: CTEPHITBHOCTD NG
2.1.2. Mukpo6HONOrHyeckoe TeCTHpOBaHHe: MHKPOBHOIOTHYeCKas THCTOTA
2.1.3. Xumuyeckue (husHueckue) HCIBITAHHA
2.1.4. Brosioryueckne UCnbITaHUA < f
2.2 | CepTuduKaLMs cepUH HMIIOPTHPYEMOIi JIEKAPCTBEHHO# MPOIyKIHH
2.2.1. CrepunbHasi MPOLYKLHS: Y
2.2.1.1. IIpou3BOIMMAs B ACENTHYECKHX YCIOBHAX \ D
2.2.1.2. lonsepraeMasi QMHUILHOMN CTEPHIM3AIHHA
2.2.2. HectepuiibHas MpomyKLMs #'S
2.2.3 BuoJioruueckast JieKapcTBeHHas MPOIyKLH: \
2.2.3.1. IpoyKTsl KPOBH !
2.2.3.2. UIMMyHonoruueckas mpomayKLus I
2.2.3.3. IpomyKuMs Ha OCHOBE COMAaTH4ECKHX KIETOK (MPOTYKIIKS JUIS TEPAITAM COMATHIECKUMHE KJIETKaMH
2.2.3.4. T'eHOoTepaneBTHYECKHE MPOLYKTBI
2.2.3.5. Buotexsonorudeckas npoayKuus
2.2.3.6. Ilpomykuus, BelAEAE€HHAs W3 XKUBOTHBIX HCTOYHHKOB HIIM OpTaHoB (TKaHei) JesoBeka
2.2.3.7. TkaHeMHXeHepHas MpoAyKLUKA (IPOLY KUK TKAHEBOH HH;KEHEPHH)
2.2.3.8. Ilpouas OHonoruueckas JieKapCTBEHHAA POy KIHsI
2.3 | IIpouas neATeNbHOCTD 110 UMOOPTY (BBO3Y)

2.3.1. [Inomanka dusmieckoro UMnopTa (8B03a)

2.3.2. UMDopT npoMexyTO4YHOH MpOoayKUHH, MoJBepralomelics AanbHelmer 00paboTke

2.3.3. IIpoyee

@apmMaueBTHueckas cyOcTaHuus (CyOCTaHIMK):

3. MPOU3BOJACTBEHHBIE OINEPALIMH — PAPMAIEBTHYECKHE CYBCTAHIIUNA

3.1

[1pou3BoACTBO (hapMalleBTHHECKHMX CYOCTaHIMA METOIOM XMMHIECKOTO CHHTE3a

3.1.1. TIpou3BOACTBO MPOMEXYTOUHBIX MPOAYKTOB (hapMaLeBTHYECKOM cybcTaHIIMKI

3.1.2. IIpoH3BOACTBO HEQUMLLIEHHO} (hapMalEeBTHIECKOH CyOCTaHLIAH

3.1.3 ConeobpazosaHue (O4HCTKA):

3.1.4. Ilpoyee

[Tpou3BoACTBO (hapMalleBTHUECKHX CyOCTaHLMH METOAAMH BLIAE/ICHHUA U3 IDHPOIHLIX HCTOYHHKOB

3.2.1. Boimenenue $hapMaLeBTHIECKHX CyOCTaHUMA H3 MCTOYHMKOB PACTUTENBHOTO MPOUCXOXKAECHHASL

3.2.2. Beinenenve dhapmMaleBTHUECKHX CyOCTaHUMA U3 HCTOYHHKOB XXHBOTHOTO MPOHCXOXKACHHS |

3.2.3. Beinenenue (apmaleBTHIECKHX CyOCTaHLIMI M3 OpPraHOB (TKaHEH) Yen0BeKa

3.2.4. Beinenenve hapmaueBTYeCKHX CyOCTaHUMMI U3 MCTOYHHKOB MUHEPAIbHOIO MPOHCXOXKAEHHUS

3.2.5 Moaudukauus BblaeeHHOI papMaleBTHIeCKOH cyOCTaHIMK (YKa3bIBAETCA U3 MyHKTOB 3.2.1-3.2.4) k)

3.2.6. OuucTKa BbIAEJIEHHO} (hapMaLeBTHYECKOM CyOCcTaHLMH (YKa3bIBAETC MCTOYHMK M3 ITyHKTOB 3.2.1-3.2.4) ]Q

3.2.7. I1poyee

[958}
(U8 )

[Mpou3B0ACTBO (papMaLEeBTHYECKNX CYOCTaHLMMH ¢ HCMOJIb30BAHHEM OHONOrHYECKHMX MPOLIECCOB

3.3.]1. ®epMeHTaUHA

3.3.2. [Ipou3BOACTBO C WCMOJL30BAHHEM KIETOYHBIX KYJbTYD (ykasatb T
MCTIONB3YEMBIX KIETOK) (MOJ yKa3aHUEM THMA KIETOK MOHHMAETCH UX THIMOBAs CNELUH(MHUIHOCTb, JIHHHSA, LWITAMN

npouee)

3.3.3. BeigeneHue (04MCTKA)

o\

3.3.4. Moaudukaums

3.3.5. Ilpouyee

34

ITpOH3BOACTBO CTEPUIILHBIX (papMmaueBTHUECKHX cyOcTaHUmit (pa3aensi 3.1, 3.2, 3.3 HOMKHBI ObITh 3aMOJIHE Hb!, [ £

NpUMEHHMO) §
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EBpa3snMmMCKMA 3KOHOMMHUYECKHUM COIO3
Ne GMP/EAEU/KZ/232-10-2025

3.4.1. ®apmauesTHYeCKHE CYOCTAHIIH, NPOU3BOIMMEIE B aCENMTHYECKMX YCIOBHAX

3.4.2. ®apmaneBTHYECKHE CYOCTAHIINMH, TOIBEPraeMbIe ¢UHHMIIHOM cTepHIH3aLMH

3.5 | 3aBepwiaiouye CTafHK IPOM3BOACTRA (hapMALIEBTHYECKUX cybcranimii

4

3.5.1. Cranuu dusmudeckoit 06paboTKM:

3.5.2. TlepBuyHas ynakoBka

<G

3.5.3. BropuuHas ynakoBka

h
(P
J

3.5.4. Tlpouee (yxa3aTe JUi1 onepauuii, He OMMCaHHbIX BbILY

3.6 | KonTpons kauectna

(3 7

3.6.1. Dusnyeckue (XMMHYECKHE) MCITHITAHHSA

<
(]

-

3.6.2. M1KpobKonornyeckHe UCIbITaHHs (BKII0Yas HCIIBITAHHS HA CTEPHILHOCTS)

-

3.6.3. MMKpPOGHONOrYeCcKHE UCTIBITAHMSA (MCKITIOYas MCITBITAHKS HA CTEDPHILHOCTD)

3.6.4. Buonoruueckue HCHbITAHUS

4. TIPOYHUE ONEPALIMH - DPAPMALEBTUYECKUE CYBCTAHIIUU

OI'paHl'f‘-!eHH}l WJTH NMOSACHUTEJIbHBIE 3aMETKH, Kacaromuecs 00J1acTh TNMPUMEHEHNUA CCpTHQ)PlKaTa:

PaiimkynoBa I'.Y.

3amecturens [Ipeacenarens
Komurera MEAHLIMHCKOrO H
(apMalLIeBTHYECKOrO KOHTPOJIS
MMuHHCTEPCTBA 31paBOOXPaHEHNUA
Pecny6nuku Kasaxcran
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