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EBpa3niicknii 3KOHOMUUYECKUI COI03

PI'Y «Komuter MEUIIMHCKOro U (hapMalleBTHYECKOTO KOHTPOJIA
Munnctepersa 3npaBooxpaneHus PecyOnuxu Kazaxcrany

——

CEPTH®HUKAT

COOTBETCTBUA ITPOM3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEZICTB TPEBOBAHHAM IIPABHII
HAJUIEXALIEW [TPOU3BOACTBEHHOM ITPAKTHKH
EBPA3UHCKOT' O SKOHOMHWYECKOI'O COIO3A
Ne GMP/EAEU/KZ/234-10-2025

Cpoxk neficteus ¢ 27 aBrycra 2025 roaa no 26 asrycra 2028 rona

b9 Beiman mo wWroram npoBeaeHHs (apMaleBTHYECKOH HHCIEKLHH B cOOTBeTCTBUM C IIpaBunamu
74| mpoBeneHus (apMalUEBTHUECKMX HHCIEKIMH, yTBepKneHHBIMH Pemenuwem CoBeta Erpasmiickoii
{ {Jl| SKOHOMHUECKOrx KOMHCCHH OT 3 HoA0ps 2016 r. Ne 83,

KomureT MeAUIMHCKOrO ¥ $apMalleBTHHECKOr0 KOHTPOJISL
MunncTepcTBa 31paBooxpaHenus Pecrybnrku Kazaxcran

&

Y NOATBEP>KAAET ClleyoLlee:
: npoBeaeHa ¢papMalleBTHYeCKas HHCIIEKLHA

Alexion Pharma International Operations Limited
College Business and Technology Park, Blanchardstown Road North, Dublin 15, Ireland

Ha OCHOBAaHHHU:

- 3asBaeHus ot 19.07.2024 rona Ha nNpoBeJEHUE HHCIIEKUHUH Ha COOTBETCTBHE TPeGOBAHHMAM HAANEKALLEH
NpOMU3BOACTBEHHOMN NpakTuky EBpasuiickoro 3aKOHOMHYECKOr0 CO032a (HHOE OCHOBAHHE).

Ha ocHOBaHuM cBeleHHH, MONYYEHHBIX NPH NPOBeNeHUH (apMaleBTHIeCKOM MHCIEKIUH, TTOCIEHAT U3
KOTOpbIX ObLla mpoBedeHa ¢ 25 mo 27 asrycra 2025 roja, yCTaHOBIIEHO, YTO JaHHOE (hapMalleBTHYeCKOe
NPOU3BOACTBO COOTBETCTBYET TpeGoBaHuAM [IpaBuil Hauiexalel NpOM3BOACTBEHHON MpakTUKK EBpazuiickoro
JKOHOMHMYECKOrO €0103a, 3kBUBaneHTHBIX [IpuHuunamM u PykoBoacTty EBpomelickoro corosa mo Hauiexaiilei
[IPOM3BOACTBEHHOMH NPAKTMKE JIEKApDCTBEHHBIX CPEZACTB JUI MEJMIMHCKOrO W BETePUHAPHOrO NPHMEHEHUS U
npuHuunam CHcTeMbl COTPYAHUYECTBA (hapMaLeBTHUeCKHX HHcrekuui (PIC/S).

Hacrodumi cepTUdUKaT OTpaxaeT CTaTyC IPOU3BOACTBEHHOH IUIOLIAZKM Ha JaTy MpOBeeHHs
(apMaLeBTUYECKOH MHCTIEKLMHU U 10 UCTeueHuH Gonee 3 IeT OT JaThl IPOBEJEHHs MOCIEAHEro AHs MOC/eHero
MHCTIEKTUPOBAHUS HE MOXKET CUMTAThCS JOKYMEHTOM, CBHJETENBCTBYIOLIMM O CTaTyce COOTBeTcTBHsA. Cpok
NEACTBUA cepTH(UKaTa MOXKET ObITb COKpALLEH NIPH HCIIONB30BaHHH COOTBETCTBYIOLIHMX MPHHLHKIIOB YIIpaBIeHHUs
pUCKAMKM TpH HaJIM4YHWKM COOTBETCTBYlOLIEH 3anuMcH B nojie «OrpaHWYeHUs MM MOSCHHTENBHBIE 3aMETXH,
Kacaroulecs 061acTH MpUMEHeHHs HaCTOALLEro CepTU(HKaTay.

Ceprudukar sBnsieTcs NeHCTBUTENBHBIM B ClIy4Yae NPEACTAB/IEHUs BCEX €ro IUCTOB (KaK OCHOBHBIX JIUCTOB,
TaK W JONOJIHUTEbHBIX JIUCTOB).

AYTEHTHYHOCTh (IOMUTMHHOCTh) HACTOSLUEro CEpPTH(HKATa MOXHO IPOBEPUTh B 06asze maHHBIX KomureTa
MEIHLMHCKOTO M (hapMaLeBTHYeckoro KOHTposs MuHiCTepeTBa 31paBooxpanenus Pecrry6auku KasaxcraH.

Ecnu ceptudukar He npeacTaBneH B yKa3aHHOH 6ase JaHHbIX, CledyeT oOpaTHTLCA B YIIONHOMOYEHHbIH
OpraH, ero BblJlaBLIMIA.
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EBpa3suicKknii 3SKOHOMMUYECKUI COI03
Ne GMP/EAEU/KZ/234-10-2025
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X | JlexapcTBEHHBIE CPEACTRA TSI MEIMLIMHCKOTO IPUMEHEHHS 87
JlekapCTBEHHBIE MPeNapaThl A KTMHHYECKHX MCCIIeIOBAHHUH (MCITBITAHUE) 9,‘
Kon HaumeHoBaHME 1N

1. MPOU3BOJICTBEHHBIE OIEPALIMM - JEKAPCTBEHHAS IMPOAYKIMA

1.1

CrepunbHas MpoLyKLMS

1.1.1 MpousBoaMMas acENTHYECKUM TTyTeM (omepanuy 00paboTKM 1 CIIeTYIOMMX JICKapCTBCHHBIX bopm):

N

1.1.1.1. XKunkue nekapcTBeHHBIE (HOPMEI HONBIIOr0 00beMa

1.1.1.2. XKunkue nekapcTBeHHbIe (HOPMBI MAIOro 00beMa

1.1.1.3. JInodunusars

D
1.1.1.4. Trepasie nekapcTBeHHbIe GOPMEI M HMILTAHTATE
1.1.1.5. Msrkue siekapcTBeHHbIE HOPMBI b
i
1.1.1.6. IIpoyas MpoAyKIHsA, IPOU3BOIAMAS B aCENTHYECKHX YCIOBUA N

1.1.2. lloasepraemas GUHHIHO#M cTepuTr3almK (onepauny 00paboTKK Wi CIEAYIOMMX JTEKapCTBEHHAIX thopm)

1.1.2.1. XXnpkue nekapcTeHHble (hOpMBI 60TBIIOro 00beMa

1.1.2.2. XXunkue nexapcTBeHHbIe GopMbI Masioro obbrema

1.1.2.3. Teepasie NeKapCcTBEHHbIE HOPMBI M UMIUIAHTATEI

1.1.2.4. MsArkue JiekapcTBEHHbIe (OPMEI

1.1.2.5. IIpoyast mpOAYKIMSA, NOABepraeMas (QHHMINHON CTepHIIH3ALMH

1.1.3. BhINycKaroIuii KOHTPOIIb KauecTBa (BBITYCK CEPUH)

1.2

HecrtepunrpHas Npoay KUK

1.2.1. HecTepuibHas MpOIy KLU (TEXHOJOTHIECKHE OMepaliy JIs MOy YeHUs CeIyOUINX IEKApCTBEHHBIX bopM): | <

1.2.1.1. Kancynsl B TBepl0# 000109Ke

1.2.1.2. Kancynsl B MATKoi 000504Ke

1.2.1.3. XKeBaTenbHble JieKapcTBEHHBIE QOPMEI

1.2.1.4. IMNperH¥poBaHHbIE JIEKAPCTBEHHBIE HOPMBI

1.2.1.5. XKuzkue JlekapCTBEHHbIE (POPMBI 1 HAPYXHOTO MPUMEHEHHA

1.2.1.6. XXunkue nekapcTBeHHblE (OPMBI ULl BHY TDEHHET0 IPUMEHEHMA

1.2.1.7. Me{MUMHCKHE ra3sl

1.2.1.8. IIpouve TBep.bIE NEKAPCTBEHHBIE HOPMBI

1.2.1.9. [IpenapaTbl, HAXOHALIMECS MTOA NABICHUEM

1.2.1.10. PanroHyX/IHHbIE T€HEPATOPEI

1.2.1.11. Markue eKapCTBEHHBIE HOPMBI

1.2.1.12. Ceeyd (CynImo3HUTOPUM)

’\

1.2.1.13. TabneTku

1.2.1.14. TparcaepMaJibHEIE TU1ACTHIpU

1.2.1.15. TIpouas HecTepUIbHas MPOJTY KIMA

1.2.2. BbiTyCKatoLHA KOHTPOJIb Ka4ecTBa (cepruuKaLMA CEPHH)

Buonorudeckas aexkapCTBeHHasA NpOAYKLHA

1.3.1. Buonoruyeckas JekapCTBeHHas POy KLU

1.3.1.1. [TpOAYKTbl KpOBU

1.3.1.2. UMMyHoOJOrHY€ecKas MmpoayKuns

1.3.1.3. [Npoxykuusi Ha OCHOBE COMATHYECKHUX KIICTOK (MpoayKIHs /I TEpaMK COMATHUECKHME KIETKaMU

1.3.1.4. F'enorepaneBTHYECKas MPOAYKLHA

1.3.1.5. BuoTexHonoruueckas npoayKuus

1.3.1.6. [TpoayKimsi, BblA€NEHHAS U3 )KMBOTHLIX HCTOUHUKOB WIIH OpraHOB (TkaHel) yenoBeKa

1.3.1.7. TkaneuHkeHepHas NpoLyKuKs (MPOAYKLHA TKaHEeBO# HHIKEHEPHH)
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EBpa3suMCKNii 3SKOHOMMUUYECKMIA COL03
Ne GMP/EAEU/KZ/234-10-2025

1.3.1.8. ITpouas 6Guonornyeckas JekapCTBEHHAS POTy KU

1.3.2. BpInycKaroLHMi KOHTPOJIb KauecTsa (cepTadHKalys cepud) (nepedeHb BHAOB [POIYKLHH):

1.3.2.1. TIpoxyKTbl KPOBH

Ad

1.3.2.2. UMmMyHOnOryuecKas MpoayKLus

1.3.2.3. ITpoayKTHl HA OCHOBE COMATHYECKHX KIETOK (TIPOMYKLAS JUIA TEPAIMH COMaTHICeCKHX KJIETOK)

1.3.2.4. 'eHoTepaneBTHUECKas MPOLYKLIHs

1.3.2.5. broTexHoNOrHuecKas NpoayKuus

7
A

1.3.2.6. [lponykuus, BblaeIeHHas U3 )KUBOTHBIX UCTOYHHKOB HJIH OPraHOB (TKaHeH) JenoBeKa

1.3.2.7. TkaneumkeHepHas MPOAYKIMs (MPOMYKIHS TKAHEBON HHKEHEPHH)

N

1.3.2.8. IIpouas 6uonoruyeckas JeKapCTBEHHAA MPOTyKIHS

Hpoqax JIEKapCTBCHHas MPOLYKLHS HJIH MPOH3BOACTBEHHAS AEATENILHOCTD

S (—

1.4.1. [Ipou3BoACTBO:

4

C

1.4.1.1. PactuTensHas NpoayKUHs

1.4.1.2. ['oMeonaTH4YeCcKo# MpoLyKLMH

—

1.4.1.3. T1pouas mpoayKLUHS

7

1.4.2. CTepHnn3aums $papMaleBTHIECKMX CyOCTaHLAMN, BCIOMOTaTebHBIX BEMECTB, FOTOBOH MPOY KIMH:

1.4.2.1. ®unsTpauus

1.4.2.2. CyxoxapoBas CTepWIM3aLKs

1.4.2.3. CTrepuin3alus IIapom

1.4.2.4. Xumuueckas CTepHIH3aLHMA

EEIAC

1.4.2.5. CTepuiin3alus raMMa-H3TydeHHeM

A\. 7
a

1.4.2.6. CTepunu3aLus JEKTPOHHBIM H3JTy4E€HHEM

1.4.3. Ilpoyee

1.5

Vnaxoska

1.5.1. IlepBuuHas ynakoBKa:

1.5.1.1. KancyJsl B TBep0H 060104Ke

1.5.1.2. KancyJel B MArkoi 060s104ke

1.5.1.3. XKeBaTenbHbIE 1€KAPCTBEHHBIE (OPMBI

1.5.1.4. UMIperHupoBaHHble JIekapCTBEHHEIE HOPMEL

1.5.1.5. XXuakue nexapcTBeHHbIE GOPMBI IS HAPYXKHOIO MPHMEHEHHS

AcBIA

1.5.1.6. XKunkue nexapcTBeHHbIE POPMEI UL BHYTPEHHEr0 NPHMEHEHUA

e

1.5.1.7. MenuuuHCKHKE ra3bl

1.5.1.8. TTpoune TBepble JIEKapCTBEHHbIE GOPMEI

7

1.5.1.9. [penaparhbl, HaxoAsLIKeCs MO/ IaBICHHEM

1.5.1.10. PagMoHYKIXAHbIE TEHEPATOPHI

1.5.1.11. Msrkue JieKapCTBEHHbIE HOPMBI

-

1.5.1.12. CBey (CyMmo3UTOPHH)

1.5.1.13. TabaeTku

1.5.1.14. TpaHcaepMalbHbIE TU1ACTLIPH

Q

[.5.1.15. Tlpo4as HecTepuIbHas NeKapCTBEHHAs MPOIY KL

1.5.2. Bropuusas (notpe6uTenbCkas) ynakoBka

KoHTposib KauecTBa

1.6.1. Mukpo6UONOrH4E€CKHE HCIbITAHHA: CTEPHIBHOCTD

1.6.2. Mukpo6HOJIOrH4eCKOe TECTHPOBAHHE! MHKpOOHOJIOrHYeCKas 9UCTOTA

X

1.6.3. XumMuueckue ((pU3HIECKHE) UCTILITAHUA

X

1.6.4. Buojoruueck1e UCMbITaHHA

B OTHOWCHAM /MOGLIX OrpaHutenuii MM MOACHEH, OTHOCAUIMXCS K JAHHBIM MPOM3BONCTBEHHBIM OMEpaLlMsiM (32 HCKMOUYEHH
Cly4aeB, KOra NOSCHeHHe ABJseTcs 0OLWHM KOMMEHTApHEM K MPOLIECCaM Ha MPOH3BOACTBEHHOM o0bekTe), rae OBl HH NPUMEHATHEL
YTW OFpaHHUeHHA WIN NOSCHEHMS, HEOBXOAUMO BKIIIOUATh OTCLUIKY K COOTBETCTBYIOWIEMY HOMEDY ITyHKTa ceptudukara GMP.
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EBpa3suiiCKMii SIKOHOMMUYECKHUA COI03
Ne GMP/EAEU/KZ/234-10-2025

2. UMIIOPT JIEKAPCTBEHHOM MPOAYKUMH

2.1 | KoHTpoJib KayecTBa MMIOPTUPYEMOIi JIEKapCTBEHHON MPOAYKLUMH Zo
2.1.1. Mukpofuonoruyeckie UCIbITAHUS: CTEPUITEHOCTD
2.1.2. Mukpo6HOJIOrHyecKkoe TeCTUPOBaHHE: MHKPOOHOIOrH9ecKas YHCTOTa
2.1.3. Xummugeckue (Gu3nyeckue) HCIBITAHUS "g
2.1.4. buonoruyeckHe UCTbITaHUA 4
99

CepTudHKalisg cepHH HMIIOPTHPYEMOI JTeKapCTBEHHOM MPOLYKIHH

2.2.1. CtepuibHas MpoXyKLH:

2.2.1.1. TIpou3BoauMas B aCENTHIECKHUX YCIIOBHIX

o
0.

2.2.1.2. Tlonsepraemas (QUHUIIHOK CTEPHIH3ALHA

2.2.2. HectepusibHas NpoayKILHs

2.2.3 Bronoruyeckas JeKapcTBEHHasl MPOIyKIHMA:

N

2.2.3.1. ITpoyKTBI KPOBH

2.2.3.2. UMMyHonoruyeckas NpoayKIus

2.2.3.3. TIpoyKiMsi Ha OCHOBE COMATHYECKHX KIeTOK (TPOMYKIHMA IS TEPAIHH COMaTHIECKHMH KIIETKaMH)

2.2.3.4. 'edoTepaneBTHYECKHE NPOIYKTHI

2.2.3.5. buoTexHonoruueckas NpoaAyKIus

2.2.3.6. TlponyKims, BblAeI€HHas W3 XUBOTHBIX HCTOYHHKOB MK OPraHoB (TKaHeH) JeoBeka

2.2.3.7. TkaneuHKeHepHas MPOAYKLHs (MPOLYKLHMA TKAHEBOH HEKEHEPHH)

2.2.3.8. llpouas dGuonoruyeckast JjeKapcTBEHHAs MPOIY KK

[Tpouas AesITeILHOCTH O HMMIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. Ilnomwanaka ¢pusHyeckoro umnopra (BBo3a)

2.3.2. UMNopT npoMeXyTOYHO#M NpoayKIKH, TIOIBepraromencs JanpHeimen 06paboTke

2.3.3. IIpouee

3. IPOU3BOJCTBEHHBIE OINTEPAIIUN — PAPMAIIEBTUYECKHE CYBCTAHIIMHA
aueBTHYeCKas cyOcTaHHs (cyOCTaHLIMK):

[Ipou3BOACTBO (hapMaLeBTHYECKHX CyOCTaHLIMI METOLOM XHMHYIECKOr0 CHATE3a

3.1.1. [poH3BO/ICTBO MPOMEXYTOUHbIX MPOAYKTOB hapManeBTHIECKOH CyOCTaHLHH

3.1.2. [IpoH3BOACTBO HEOUHLIEHHOH (hapManeRTHYECKOH CYOCTaHIIHK

3.1.3 ConeobpasoBaHHe (OUUCTKA):

3.1.4. Ilpouee

(VS)
[38]

[Ipon3BOACTBO (apMaLEBTHYECKIX CYOCTAaHIMI METOIAMH BELIECHNS U3 IPHPOIHBIX HCTOYHHKOB

3.2.1. Boinenenue papMaleBTHYECKHX CyOCTaHIMHi U3 HCTOYHHKOB PACTHTEIBHOTO MPOUCXOXKIEHHS

3.2.2. Boinenenue hapMaleBTHYECKHX CyOCTaHIMI U3 HCTOYHHKOB XXMBOTHOTO MPOUCXOKIEHUS

3.2.3. Boienenue gapMalieBTHUECKHX CyOcTaHIMi M3 opraHoB (TKaHeH) qenopeka

3.2.4. Boigenenue gapmaLieBTHYECKHX CyOCTaHIMI W3 UCTOYHHKOB MHHEPAIEHOTO MMPOHCXOXKIEHUA

3.2.5 Moau¢ykauus BelLAEIEHHON (papMalleBTHIeCKOH Cy6CTaHIMM (YKa3bIBaeTCA U3 MyHKTOB 3.2.1-3.2.4)

3.2.6. OuHCTKa BbIACIEHHO} (hapMaleBTHIeCKOH cyOCcTaHIMH (YKa3sIBA€TCsl HCTOYHMK M3 ITYHKTOB 3.2.1-3.2.4)

3.2.7. [Ipouee

(V5]
[98)

[Tpou3BOACTBO (hapMaLeBTHYECKUX CyOCTaHLHi ¢ UCMONE30BaHHEM OHOIOTHYECKHX MPOLIECCOB

3.3.1. depmeHTALUA

3.3.2. IIpoM3BOACTBO C HCMONB30BAHHEM KJIETOYHBIX KYJBTYP (yxazaTs THT
HCTIOJIb3YeMbIX KJIETOK) (110 yKa3aHUEM THIA KIETOK MOHMMAETCH MX THNOBAsA CNEUH(UIHOCTD, IUHHSA, LITAMM i
npoyee)

3.3.3. BoiaeseHue (04UCTKA)

3.3.4. Moaudukauus

3.3.5. Ilpouee

[Tpon3BOACTBO CTEPUIIBLHBIX (apMaLleBTHUECKHX CyOCTaHUMA (pasnesst 3.1, 3.2, 3.3 NOMWKHBI OBITH 3AMOIHEHSL, [

NpUMEHHUMO)

SR AA - Pou
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EBpasuiicKMii 3KOHOMUUYECKHUIA COI03
Ne GMP/EAEU/KZ/234-10-2025

3.4.1. ®apmaueBTHUECKHE CYOCTAHLINH, MPOM3BOAHMEIE B ACEMTHYECKHX YCIOBHAX
3.4.2. ®apMaueBTHYECKHE CYDCTAHLIMH, NOABEpraeMble (PHHUIIHON CTEpHIH3ALHK
3.5 | 3apepwaroluie CTaauH NPOHW3BOACTBA (papMaUeBTHYECKHX CyOCcTaHIMMi
3.5.1. Cranuu dusuueckoit 06paboTKH:
3.5.2. [lepBH4Has ymaKkoBKa
3.5.3. BropnuHas ynakoska
3.5.4. Tlpouee (yxasath JUIA onepalMi, He OMMCAHHBIX BhIIIY
3.6 | Konrpoab kayectsa
3.6.1. @uzuueckue (XUMWYECKHE) HCITBITAHMS
.6.2. Miikpo61oJIOryaecKHe HCMbITaHus (BKIIOYAs MCIBITAHKA HA CTEPHILHOCTE)
.6.3. Mukpo6HONOrHYecKHe HCMBITaHNs (HCKIIOYas HCILITAHVS HA CTEPIIIBHOCTB)
3.6.4. Buonormieckue UCIbITAHUA
4. MTPOUUE ONEPALIMH - DPAPMALEBTUUYECKHE CYBCTAHIIUH

OFPBHH‘IBHI/ISI HJIA MOACHHTEIbHBIE 3aMETKH, Kacaromuecsa obnactu OpHUMEHEHHA CepTH(bHKaTaZ

A

BICIC

~
3
-
3

N

P

Paiimkysiopa I'.Y.

3amecturens [Ipeacenarens
Kom#urera MeMLIMHCKOTO U
(hapMaUeBTHYECKOTO KOHTPOJISA
MuHHCTEpCTBA 3PaBOOXPaHEHHS

Pecrybnuku Kazaxcran
(®.H.0., A0IJKHOCTH)
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