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EBpPa3uMMCKU 3IKOHOMUYECKUIA COLO3

PI'Y « KoMuTeT MEIUIMHCKOTO U (hapMaLIeBTHYECKOr0 KOHTPOJIA
MunucTepeTBa 3apaBooxpatetus PecryOnnku Kazaxcrany

CEPTUO®UKAT
COOTBETCTBHA ITPOU3BOJACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPELICTB TPEFOBAHUAM [TPABUI
HAJUIEJKALLEW ITPOU3BOJICTBEHHOU ITPAKTHICGA
EBPA3SUNUCKOTO DKOHOMHWYECKOI'O COIO3A
NeGMP/EAEU/KZ/252-11-2025 “

Cpok neficteus ¢ 10 oxta6ps 2025 roaa no 09 oxrsadps 2028 rona

Bbinian no wroram nposeaeHHs (apMaleBTHYECKOM HHCMEKLHWH B COOTBETCTBHH C [TpaBunamu |
nposeaeHus  (HapMaUEeBTUYECKUX HHCMEKUWH, YTBEPKIACHHBIMU Pemennem Cosera EBpasuickoH
IKOHOMMUECKOI koMHccHH oT 3 HosOpst 2016 r. Ne 83.

|

KoMuTeT MEJIMLMHCKOr0 ¥ (hapMalleBTHYECKOr0 KOHTPOJIA

MuHucTepeTBa 3apaBooxpanenns Pecrydanku Kasaxcran

MOATBEPKAAET CASAyIOLIee:
npopejieHa GapmaleBTHYecKas MHCIIEKLHU

«Latina Pharma S.p.A.»
Via Murillo, 7, 04013 — Sermoneta (Latina), Itaiy

HAa OCHOBAHMHU:
- 3agpienng ot 30.09.2024 roaa Ha rpoBeJeHHe UHCIEKIHH Ha COOTBETCTBHC TpeOOBaHHUAM HaUleKaLIRH

PON3BOACTBEHHOH NMPAKTUKH EBpa3suiickoro 3KOHOMHYECKOro cor03a (MHOE OCHOBAHHE).

Ha OCHOBAHMUM CBEJEHWH, MOJYyUYEHHBIX NPH NPOBECACHUH papmaleBTUHECKOH MHCMEKUMH, MOCICAHASN U3
koTopbix Obl1a mposeaesa ¢ 07 mo 10 okTA6ps 2025 roja, YCTAHOBJIEHO, YTO JaHHOE (apMaLeBTHHECKOS
[IPOM3BO/ICTBO COOTBETCTBYET TPEOOBAHHAM [TpaBuJ1 HajUIeKaLLEeH TIPOM3BOJACTBEHHOM MPAKTHKH EBPasHIlCKOro
3KOHOMMYECKOIo COK3a, IKBUBAJICHTHBIX [TpuHuunaMm 1 PyKOBOACTBY EBporeiickoro coro3a no HaalexKaue
NpPOM3BO/ICTBEHHON NpPaKTHKE JICKAPCTBEHHBIX CPEJCTB JUIl MEJMIMHCKOTO M BETEPHMHAPHOTO NPHMEHCHHMS I
npyHuxnam CuctemMbl COTPYAHHUCCTBA hapmauestiyeckux nuenekuuii (PIC/S).

Hactoguuii ceprudukar OTpaxkaeT CTaTyc [MPOM3BOACTBEHHOM TUIOIIAZAKH HA MOMEHT TMPOBL/ICHUS
(hapMalleBTHYECKOH MHCIEKLWHH W 110 HeTeyeHuu oOoJsiee 3 J1eT OT JaThl [OCHEAHEro JAHst IOC/IC/Hero
UHCIIEKTUPOBAHNA HE MOKET CHUTATHhCA JNOKyMCHTOM, CBUICTEJILCTBYIOIUM O CTaTyce COOTBETCTBHs. (CPOK
neicTEMA cepTH(uKaTa MOKCT ObITH COKpALLEH TPH UCIO/b30BAHUN COOTBETCTBYIOLLMX IPHHLHIIOB Y TIPABICH
pHCKaMK TNpU  HaIW4dHH cooTBeTCTRYIONIEH 3anucy B mosie «OrpaHHyeHus WK MOSCHUTCIBHbIC 3AMCTKH.

cacaolecs 061acTH MPUMEHEHHs HACTOALLEr0 CepTHHKaTaY.
Cepridukar ABIA€TCH JCHCTBUTEIILHBIM B fiyyae npe/ICTaBIeH s BCEX ero JIMCTOB (KaK OCHOBHBIX JIMCTOR,

. ~
TAK Y J0TIOJIHUTENIbHbBIX JIMCTOB).

/

AyTeHTHYHOCTD (NOANMHHOCTL) HACTOALIETO cepruuKaTa MOJKHO MpoBepuTh B 0ase MaHHBIX KomuTera
MuHHCTepeTBa 3/ipaBooxpatenus PecrnyOnuku Kasaxcran.

MeaUIUHeKoro U (hapmaileBTH4ECKOro KOHTpoJIA
Eciy cepTudukar He NpejCcTaBlieH B ykazaHHoil 0ase JaHHbIX, clie/lyeT odpaTuThes B YIOJIHOMOUEHHbIH

Opras, ero BblJ1aBlIKH.
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EBpasumUCKMUI IKOHOMUYECKUMN COIO3
NeGMP/EAEU/KZ/252-11-2025

X | JlekapcTBennble cpe/icTBa Uik MEJAHIIMHCKOrO NPUMEHEHHS! |
JlekapcTBennbie npenaparbl IS KIMHMYECKHX MCCIeI0BaHMI (MCTIbITaHMA)
Kon HanmeHoBaHue
1. MPOU3BOJCTBEHHBIE OINEPALIMU - JEKAPCTBEHHAS INMPOAY KL
I.1 | CrepunbHas npoayKLs
X | 1.1.1 IlpousBoanvas acentuieckim ryTeM (orepauun 06paboTKu st CIeyIOMHUX JeKapCTBEHHbIX HOpM): 3]
I.1.1.1. )Kuakue nekapcrBeHHble (GopMbl 60161100 00bEMa
[.1.1.2. JKunkue nekapctBeHHble (GOpMbl Masioro o0beMa
X 1.1.1.3. JInopunuzare!

1.1.4. Teepabie nekapcTBeHHbIE (HOPMbI M UMITJIAHTATHI

5. MArkue nekapcTBeHHbie (HOPMBI
1.1.6. IIpouas npoaykuws, Nnpou3BoAMMas B aCENTHYECKUX YCIOBHAX:

1.1.2 HonBeprae\aaa (GMHULLIHON cTepuan3aumy (onepauu 00pabOTKH TS CIEAYIOIIMX JIEKAPCTBEHHbIX cbopwl.:-

1.1:2:1, )Kum\ue JIeKapcTBEHHbIE (GopMbI DOJIBILIOrO 00BEMA

2.3. TBepable nekapcTBeHHbIE ()OPMbI U HMIIJIAHTAThI

1.1.2.4. Markue JiekapCcTBEHHbIE (HOPMBI

[.1.2.5. Tlpoyas npoaykuus, noasepraemas GUHHIIHON CTEPHIH3ALIHH

bidia3 Bbmycr\alouum KOHTPOJIb KauecTBa (BbIMYCK CEPUH)

HecTtepuabHas npoayKLis

1. Kancysibl B TBEp/10i1 000J10UKE

1.2 l. HectepuibHas npoayKuus (TEXHOJIOTHYECKHE ONEpaLH LIS MOJTYyUeHHs CSAYIOIIHX JIEKAPCTBEHHBIX bopm): T

2. KancyJsibl B MArKoi 000J104Ke

|

. KeBaTesibHbI€ JIEKAPCTBEHHBIE (POPMBbI

. UMnperuupoBaHHble 1IeKapCTBEHHbIE (DOPMBbI

. Kuakue siekapcTBeHHbIe (HOPMBI U1l HAPYKHOTO MPUMEHEHHs

. Kunkue nexkapcTBeHHbIe HOPMBI UIsl BHYTPEHHETO NMPHMEHEHHS

. MennMuuHCKHE ra3bl

AR ) A

§y—

. [Tpouue TBep/ble JIEKAPCTBEHHbIE (POPMBI:

O |oo ||y [ ||

. [Ipenapatbl, HaxoAALMECH MO/ AABJIEHHEM

10. PaanoOHYKJIHAHbIE TEHEPATOPBI

1.11. Markue nekapcTBeHHbIE (JOpMBbI

1.12. Ceeyu (Cynno3uTopui)

3. TabneTku

14. TpaHcaepmalibHbl€ T1aCTbIpH

ioix)'g\)i\)iuix)ix)i\)ivi\)i\)i\)i\)iui\)

.1.15. Ilpoyas HecTepuiibHas NPOAYKLMA:

1.2:2. Bl "MYCKAIOLIMI KOHTPOJIb Ka4ecTBa (CepTHHHKALUA CepHmt)

buoJjiornyeckas nekapCrsCHHas rnpoayKuusi

[.3.1. bruonoruyeckas JiekapCTBEHHas NPOy KLHA:

p—

f
| 3.1.1. [IpojyKThl KPOBH
[ 1.3.1.2. UMMyHOJIOrn4ecKas npoiy KLus
i 3.1.3, I1poayKius Ha OCHOBE COMAaTHYECKHX KJIETOK (MPOJYKLIMS [UIsl TEPAIHH COMATHUECKHMM KIS TKAM U
3.1.4. I'eHorepaneBTHYyecKas rnpoiyKuus |
[.3.1.5. BuortexHojaoruyeckas npoayKuus |
3.1.6. IpojyKiins, Bbi/IeJ€HHas W3 JKUBOTHBIX HCTOUHNKOB HIIH OPraHoB (TKAHEH) Ue/10BeKa R |
|.2.1.7. TranennzxesepHas npojiyKuus (NpoayKIHs TKaHEBOH HHKEHEPHH)
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EBpa3smnnCcCKuUii 3KOHOMUUYECKUM COLO3
NeGMP/EAEU/KZ/252-11-2025

|.8. [Ipouas Guonornyeckas JeKapCTBEHHAs MPOJLYKLIUS
[TYCKAKOLILMIT KOHTPOJIL KauecTBa (cepTrdukaius cepun) (nepeuyeHb BUAOB MPOIYKLHH):
2.1. TTpotyKTb! KpOBH
2.2. UIMMyHOJIOrHYECKast NPOLY KL
2.3. TTpo/tyKThl HAa OCHOBE COMATHYECKHUX KJIETOK (MPOAYKLMS sl TEPATTHH COMAaTHYECKHX KIETOK)
2.4

. 'eHoTepaneBTHUYECKAs NPOLY KLU
3. brnotexHosiornueckas npoayKuus e
2.6. IlpotyKuus, BbljieneHHast W3 )KMBOTHBIX HCTOUHMKOB WJIM OPraHoB (TKaHEMH) yesoBeKa
3.2.7. TKaHeuH:KeHepHas NpoAyKUHMs (MPOYKLHUS TKAHEBOH MHKEHEPHH) F
3.2.8. Ilpouas Guosornyeckas JeKapcTBEHHas NTPOY KLU
1.4 ﬂpoqaﬂ JIEKApCTBEHHAs MPOAYKLMS WJIH ITPOU3BOACTBEHHAS JEATEJIBHOCTh |
1.4.1. IlponsBoacTBo:
1.4.1.1. PacTurenbHas npoayKuus
4.1.2. 'omeonaTH4ecKoi NpoayKLUHH |

4.1.3. Ilpoyuas npoayKuus
1.4.2. CTepunmaum dapmaneBTHUSCKUX CyOCTaHLUH, BCIOMOTraTeJIbHBIX BELIECTB, TOTOBOM noon}'xunn:
1.4.2.1. GunabTpauus t
1.4.2.2. CyxoapoBasi CTepHJIH3aLus t

-~
o
2. Bb
-~
D

~
ede

| 3
-~

o

-~

2

-~

5

~

J

Y

=N -

1.4.2.3. Crepuin3sains napom

1.4.2.4. XuMu4yeckKasd CTepuian3aums

1.4.2.5. Crepuinszauus raMMa-u3yYeHHEM

1.4.2.6. Ctepuaun3auus 3JIEKTPOHHBIM H3JIyYEHHEM

1.4.3. Ilpoyee

1.5 | YnakoBka

1.5.1. IlepBuyHas ynakoBKa:

1.5.1.1. Kancysbl B TBEp10i 000J104KE

1.5.1.2. KancyJibl B MATrKoi1 000J104Ke

JKeBaTe/ibHbIE JIEKAPCTBEHHbIE (POPMBI

UMnperHnpoBaHHbIE JIEKapCTBEHHbIE (POPMBI

JKuakue siekapcTBeHHbl€ (POPMBI LI HAPYKHOIO IPUMEHECHUS
Kunkue nexapcTBeHHbIC (HOPMBI JUISE BHYTPEHHETO NPHMEHEHHS
MeauUMHCKHE ra3bl

[Tpoune TBep/ble JEKapCTBEHHBIE (JOPMBI:

. [Tpenaparsl, HaXoAsALHECs 101 IaBJIEHHEM

10, PaguoHyKJIMIHbIE T€HEPATOPBI

.11. Markue JekapcTBEHHbIE (HOPMBbI

12, Cgeyu (cynno3uTopuH)

13, TabneTku

14, TpancaepMalbHble TUIACThIPH

15, TIpoyas HecTepuIbHas JiekapCTBEHHAsA NPO/LY KLHA:
X 11952 onpwmaﬂ (noTpeduTebCKas) ynakoBKa

.6 | KoHTpoib Ka4ecTna
1.6.1. MukpoOuooruyeckue CrblTaHUA: CTEPUIILHOCTD

1.6.2. MukpoOHOJIOrH4€eCKOe TECTHPOBAHHE! MUKPOOHOJIOrHIECKas YHCTOTA

1.6.3. Xnmudeckue (Gu3nyeckne) UcrbliTaHus |

%
¢ | 6.4. buonoru4yeckKkue UcribITaHus
3 oTHOWEHUH MOOLIX OrpaHHyeHHi MM TOACHEH, OTHOCALIMXCH K JIaHHBLIM TIPOH3BO/ICTBCHHBIM oriepauuIm (3a HCKJIOUEHHE

CIy4aen, Kor/a 1lojgCHEHUe ABJACTCH OOHIMM KOMMEHTApHEM K TIPOLIECCAM HA TPOH3BOJACTBEHHOM 00BEKTE), TAC Obl HU [IPHMCHS/
| )TH OrpaHuyCHUA WK NOACHCHHA, HEOOX0AUMO BKJIIOYATL OTCHIIYY I° COCOTBETCTBYIOLICMY HOMCPY Ty HKTA cepripurara GMP.
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EBpa3suniicKuii 3KOHOMUYECKUN COLO3
NeGMP/EAEU/KZ/252-11-2025 |

()

2. AMIIOPT JIEKAPCTBEHHOM ITPOAYKIHUH r
KoHTposib KayecTBa HMNOPTHPYEMOIi JIEKAPCTBEHHOH MPOLYKUHH

1. 1. MUKpOOHONIOrHYECKHE UCTIBITAHHS: CTEPHIIBHOCTD
|

.1.2. MUKpoOHOIOrHyeCcKoe TeCTHPOBAHHE: MUKPOOHOIOrHYecKas YuCToTa

1.3, Xumuueckue (GH3HISCKHE) UCTIBITAHHS

|||

.1.4. Buonornyeckue UCnbiTaHUs

()
2

CeprudHKaLus Cepuu MMNOPTHPYEMOI JIeKapCTBEHHOH MPOIYKIHH

2.2.1. CrepuiibHas NpOaYKLHA:

2.2.1.1. Tlpou3BoaumMas B acCeNTHYCCKHUX YCIOBHIAX

2.2.1.2. [Tonsepraemas (\MHUILIHON CTEPUIHU3ALUH

2.2.2. He.repiyibHas Npoay KUMA |
2.2.3 buonoruyeckas JeKkapCTBEHHas MPOLYKLHA: |

2.2.3.1. [lponyKThbl KpOBH

2.2.3.2. UmmyHOJIOrHYEeCKas MpOay KIHA

3. [IpoayKiiis Ha OCHOBE COMATHYECKHX KJIETOK (MPOLYKUMA MUIsl TEPANIH COMATHHECKHMI KJIETKaMH)

. [eHoTepaneBTHYECKHE MPOLYKThI

SIS

. Bnotexnosoruueckas npoayKLms

. [TpotyKLusl, Bbl€JICHHAs U3 )KMBOTHBIX HCTOYHHKOB HJIH OPraHOB (TKaHeil) yejJoBeKa

N | N =AU

7. TxkaHenHKeHepHas npoayKuus (MpoayKLMs TKaHEeBOH HH)KEHEPHH)

{9

L)L LI LI LI WD

to [t [t [t

.2.3.8. Ilpouas 6G1oaoruyeckas JexkapcTBeHHas MpoayKUHs |

(S
Lo

[Tpouas neaTeabHOCTb N0 UMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. ITnowanka ¢uznyeckoro umnopra (BBo3a) |

2.3.2. UMnopT npoMeKyTOYHOH NpOaYKLHH, noagepratoueiics aanbHeiimei 00padoTke

» — .

2.3.3. Ilpouee

bapmaueBTHYECKas CyOCTaHLHs (cyOCTaHLMK):

3. IPOU3BOJCTBEHHBIE ONEPALIMU - PAPMALEBTUYECKHUE CYBCTAHLINH

~

l

[Tpo13B0CTBO (papMaLEeBTHUECKHX CyOCTaHLMI METONOM XMMHYCCKOIr0 CHHTE3a

i I
3.1.1. ITpon3BOACTBO NPOMEKYTOUHBIX MPOIYKTOB bapmaneBTHYECKOI CYOCTaHIIHH
3.1.2. ITpON3BO/ICTBO HEOUHLICHHOIT (papMaLeBTHYECKOIH CyOCTaH UK
| 3.1.3 Co..co0pa3zoBaHue (OUHCTKA):
i 3.1.4. Ilpouee
39 | [Ipou3BoacTBo (papMaLeBTHYECKUX CYOCTAHUME METOAaMH BbIZICICHNA U3 NPHUPOAHBIX UCTOHHIEKOB
3 2.1. Boiaenenue hapMaleBTHYECKHX CyOCTaHIMH W3 HCTOUHHKOB PACTHTEILHOIO MPOHCXOMACHHA
3 7.2, BpiaesieHue (hapmaleBTHYeCKuX cyOCcTaHUMH U3 HCTOYHHKOB KMBOTHOIO MPOHCXOMKACHHS
| 3.2.3. Buizenenue GpapmaleBTHYECKNX cyOCcTaHUMH W3 OPraHoB (TKaHei) YenoBeKka
32 4. Bouesienye (papMalesTHIeckux cyOcTaHuMi U3 MCTOUHHKOB MHHEPAJIbHOIO NPOHCXOKACH HA
3.2.5 Moaudukauus BblaeJeHHOH hapmaleBTHYEeCKOif cyOcTaHlnK (YKa3blBACTCs H3 MY HKTOB 3.2.1-3.2.4)
39 6. OuncTKa BhieIeHHON (apMalieBTHYECKOH cyOcTaHMH (YKA3bIBACTCS HCTOMHMK M3 IYHKTOB 3.2.1-3.2.4)
3.2.7. llpouee
3.3 | [pou3soacTBo (hapMaLEeBTHIECKUX cyGCTaHLMi ¢ MCNOJIb30BaHHEM OHOJIOTHYECKHX TPOLECCOB
| 3.3.1. DepMeHTALUA
f 3.3.2. [lpou3poacTBO C HCNOJL30BAHHEM KJIETOYHBLIX  KYJIBTYP (ykasarb 1
| HCroJIb3yeMbIX KIeToK) (Mo ykasaHHeM THIA KIETOK NOHUMACTCA MX THIOBAs CNEUU(PUUHOCTD, JIMHMA, LITAM!
| npo4ee) )
- | 3.3.3. Buizenenye (041CTKa) o u= S
V 3.3.4. Moauduxalms
3.3.5. Ilpouee o
3.4 | IIpou3BoACTBO CTEPHABLHLIX (hapMaleBTHYECKHX cyberanimii (pasaenst 3.1, 3.2, 3.3 10JUKHbL ObIThb 3aIOJHEHbI, |

NpUMEHI40)




EBpa3uMUCKUI SIKOHOMUYECKUN COLO3
NeGMP/EAEU/KZ/252-11-2025

3.4.1. dapmauesTHUeCKHE CYOCTAHIIHM, TPOH3BOANMBIE B aCENTHYECKHX YCJIOBHAX
3.4.2. ®apmauesTHyeckie cyOCTaHIMH, NoABEpraeMble (MHHIIHON CTEPUIN3ALIHH
3asepluaiouye cTaanu NpoH3BOACTBA (JapMaLIEBTHYECKHX CYOCTaHLHIT
3.5.1. Cragun ¢usnueckoii 06paboTkH:

.2, IlepBuyHas ynakoBka

.S.3. BropuiHas ynakoska

5.4, Ipoyee (yKa3aTh JUIsl OniepaLuif, He OMUCAHHBIX BBILIE
DOJIb KayecTna

6.1. Dusznyeckue (XUMHYECKHE) HCITbITAHUS
3.6.2. MukpoOuosiornyeckie ucnsiTanus (BKJI04Yass HCNbITaHWs Ha CTEPHUITBHOCTD)
3.6.3. MukpoOunonoruueckie ucrnblTaHus (MCKII0Uas HCIbITAHWS HA CTEPHIBHOCTD)

3.6.4. bHonoruyeckue UCnbiTaHUs
4. TPOYHUE OINEPALUWUH - DAPMAUEBTUHYECKHUE CYBCTAHLUHUHU

20

SN

y.C

4

20 CA

Orpammemm HJIH TIOACHHTE/IbHBIC 3AMCTKH, KAaCArOUIHUECS o0nacTu MPHUMCHCHHA cepm(bHKaTa:

Cpok peicTBus cepTUdUKaTa OrpaHUYeH 10 3 JIeT.
CepTudHuKaT NPUMEHHM K JeSTeJIbHOCTH NMPOM3BOJACTBEHHOI IMUIOIMAAKHK MO0 NMPOU3BOACTBY, BBIMYCKAIOLIEMY KOHTPOIII] ¥
cepTH(GHUKALMN CepHi IMTOTOKCHYECKHUX / IMTOCTAaTHYECKUX MPENnapaToB.

] C.
A" 20 DN/ O A0 ON 20 O

[

Pajimky.ioBa I'.Y.

3amecrtures |lpeacenarens
KomMuTrera MEJIMLIMHCKOTO H
dapMaLeBTHYECKOrO KOHTPOJIS
MuHHUCTEpPCTBA 3/IpaBOOXPaHCHHS

Pecnybauku KazaxcraH O —
(P.H.0., 100A10CTH) |

7. 77 RORS

(12718 DOANMCAHMA, UL MEC, TTTT)




