EBpa3suiicKuii 3KOHOMHUUYECKWUIA COI03

PI'Y «KomuTreT MEIHIHHCKOTO H (apMaleBTHICCKOTO KOHTPOJI
Munrcrepersa 3apaBooxpaneHus Pecrryonnky Kazaxcrain

CEPTHOHUKAT
COOTBETCTBU: TPOM3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB TPEBOBAHUIM I1PABAJI
HAJUIEXKALLEW ITPOM3BOJICTBEHHOHM ITPAKTHUKH
EBPA3UICKOI'O 3KOHOMUYECKOI' O COIO3A

Ne GMP/EAEU/KZ/266-12-2025

Cpox aeiicteus ¢ 02 centadpa 2025 rona no 01 cenrabpa 2028 ropa

Beigan 1o wuroram nposeieHus $apMaleBTHYECKOH HMHCIEKUMH B coorBercTBuu ¢ IlpaBunamu
npopeaeHus  (QapManeBTUYECKMX — MHCHCKIMH, yreepiiendsimu  Pemienwem  Cosera  [Erpasuiickoi
JKONOMHUCCKOH KOMHCCHH OT 3 HoaOps 2016 r. Ne 83,

Komurer MeaAUIMIICKOT0 K hapMaleBTHYECKOro KOITPOId
Munucrepersa 3apagooxpanenus Pecnybnukn Kazaxcran

NOATBEPXKIAAET Cleayrouice:
[poepciacHa (papMaueBTqucxaﬂ HIICTIEKIIWA

«Haleon Ireland Dungarvan Limited»
Knockbrack, Lisfennel, Dungarvan, Co. Waterford, X35 RY76, Ireland

HA OCHOBAHUH:

- 3agpaenus o7 23.06.2025 roga na npoBeeliue MICTIeKI|HY Ha COOTBETCTBHE TpehoBannaM laieKarei
MIPON3BOACTBENHOH NpakTUKi EBpazniickoro 9KOHOMHUUECKOTO 01032 (MHOE OCHOBAHME).

Ha ocHOBaHMM CBElEHUH, 1OJYYCHHBIX [IPU [1POBeACHHUN (PApMALIEBTUYECKOH WHCIEKLUHMM, TOCHE/HAA 13
koTophixX Oblia nposeiena ¢ 28,08, no 02.09.2025 r., yCTaHOBIICHO, YTO JaHHOE QapMalCBTHUYSCKOE IPOU3BO/ICTBO
coorsercTByeT TpebomanuaMm [lpaBun  Haanexkalied  TPOM3BOACTBEHHOH  mpaktuku  EBpasuiickoro
DKOHOMMYECKOTO COE03a, 3KBHBaseHTHBIX [IpuHuunaM u PykososacTy Emponeiickoro cowosa no Hajexalei
[IPOU3BOJCTBEHHOH IPAaKTHKE JNEKapCTBEHIBIX CPEACTB ANA MEAMLMHCKOrO M BeTepHHAPHOI'O NPUMEHEHMS U
npuniunaM CucTeMsl coTpyaanuecTBa GapmatesTHieckux uncnexuuii (PIC/S).

Hacrosuuil cepTudukaT oOTpaXcaeT CTATyC NPOM3BOACTBCHION IIOMIAJIKM HA JaTy [IPOBCICHUA
(dapMaleBTHUCCKON NHCIICKINKY U 110 UcTeueHMH Doree 3 JICT OT AaThl MPOBEACHH OCIEAHEr0 ANA MOCNEAHIEro
UHCICKTUPOBAHUA HE MOXKET CUMTATHCS JOKYMEHTOM, CBUJICTENBCTBYIOIIMM O cTatyce coorsercTsus. Cpox
AeHcTBIA cepTHdUKaTa MOKET OBITh COKpalIeH MPH HCIOMb30BAHNH COOTBETCTBYIOLIMX IIPMHLIHIIOB YIIpaBIeHUS
pHCKaMM TIpH HATHYUH COOTBETCTBYIOLICH 3amicH B nosie «OrpaHuyucHUs WKW NOACHHTCIBHBIC 3aMETKH,
KacdlOluiHuecs obnactu IIpUMCHCHMA HaCTOALIEro CepTH(I)HKaTﬂ)).

Ceprudukar ABIACTCA JCHCTBUTEIILHEIM B CIIV4ae IPEICTaBNIeIA BCeX €ro JMCTOR (Kak OCHOBHBIX THCTOB,
Tak M IHONOJIHUTEIBHEIX JIMCTOR).

AyrenTHanocTs (NOAMMIIOCTD) HACTOAINEro cepTdKara MOXKIO IIPOBCPUTH B Dasze paHnbix Komurera
ME/IMIMHCKOTO 1 (pApMalleBTHYCCKOTO KOHTpoIst MunucrepeTsa 3apapooxpanenua Pecnyoauku Kazaxcran.

Ecmu ceprudukar ne npejcrasicn B ykazanHo# 6aze NaHHBIX, cnegyeT oOpaTHTLCA B YIOJIHOMOYCHHBIH
opra.n, ero BLI,II&BHIHI:‘{.
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EBpa3niicKUii SKOHOMUYECKUIA COL03

Noe GMP/EAEU/KZ/266-12-2025

HeKapCTBeHlILIe cpencrTea njid MeIMIMHCKOI0 NpHMMEHCHMA

JlexapcTBEHHBIE MpenapaTsl UTS KITMHHICCKUX HCCIGIOBAHHH (MCOBITAIINIT)

Haumenopanue

1. MPOU3BOACTBEHHBIE OINEPALMHU - JEKAPCTBEHHAS NNPOJAYKILIMS

Crepunsiast mpoiyKIms

1.1.1 Ipou3BoaumMas acenTHICCKUM IIyTeM (onepauuu obpadoTKH JUlsl CIe/ YO IIMX JIEKAPCTBEHHLIX (JOpM):

1.1.1.1. Xupkwe Jrexapereensle GopMil BonsIIoro odneMa

1.1.1.2. Xunkue nexapersentsic popMbl MAIOro odnema

1.1.1.3. JTnodmmusarst

1.1.1.4. Teepausle iekaperseHHble (GOPMBI i UMILIANTATE]

[.1.1.5. Msarkue nekapcreeHHble (HOPMBI

1.1.1.6. Ilpovas mpoayKIMs, POU3BOAUMASA B ACCTITHICCKHUX YCIIOBHA

1.1.2. Tlojasepraemas pununiioi crepuiuzatiu (onepanuu 00paboTKH JUIs CIEIYIOUIMX JICKAPCTBEHHEIX GopM)

1.1.2.1. XKunkue nexkapcTrenHble PopMbl HONLIIOTO 00beMa

1.1.2.2. )Kunxue jiekapcTeentsle GopMbl Maioro odseMa

1.1.2.3. Trepaple IEKApCTBCHHBIC (POPMBI M HMIIIAHTATHI

1.1.2.4. Msirkue nekapcerseriinie popMbl

1.1.2.5. TIpouas npoayxius, nojasepraeMas GUMHULIHON CTEPUIIM3ALINK

1.1.3. BuillycKaioumii KouTposib KauecTsa (BBIIYCK Cepim)

HecTepHabpHas Ipoaykias

1.2.1. Hecrepuiibhas npojiyKius (TEXHONOTHHECKHE OLEPALLIM U1 [OJIYYCHHA CIIC/YIONIMX NeKapcTBCHHBIX GopM):

1.2.1.1. Karcyisl B TBep10i 00onouke

1.2.1.2. Kancynsl B MArkoit odonouke

1.2.1.3. JKcBaTcibble JICKAPCTBCHHBIC (JOPMBI

1.2.1.4. Mmuperiuposatiible JickapeTBeHHbIC opMbl

1.2.1.5. Hujikne JiekapcTBeninie Hopml Jyis HAPYKHOIO NPUMEHSHHS

1.2.1.6. JKuakue JiekapcTBeHHbIC (POPMBI JUIH BHYTPEHHEr0 IPUMCHEHHS

1.2.1.7. MejIHIMHCKKC ra3bl

1.2.1.8. [Tpoumne TBEPIIbIC JICKAPCTBEHHBIC (hOPMBI

1.2.1.9. IpenapaThl, HaX0AANIMECA IO AABJICHHEM

1.2.1.10. PanuoHyKIMIHBIE IEHEPATOPDI

1.2.1.11. Markue nexapcTBeHHbIe (PopMBbI

1.2.1.12. Cpeun (cynmmosuTopu)

1.2.1.13. Tabnerkn

1.2.1.14. Tpancaepmalibiible MIacThipH

1.2.1.15. ITpouas necTepunpiad npoaykims: TabneTku pacTBOpUMbIC

1.2.2. Beimyckaromuii KONTPONE KauecTBa (cepTHHHKALYA CepHH)

Guojioruyeckas JekapeTReHHas NpoayKIHs

1.3.1. buonornueckas neKapeTBelHas NpeAyKIINA:

1.3.1.1. [1poayKThl KpOBM

1.3.1.2. MIMMynojioruyeckas npoayKIus

1.3.1.3. TTpoayKiys Ha OCHOBE COMATHUECCKHX KIETOK (IPOJIYKLUMS Ul TCPANHY COMATHYECKUMU KIIETKAMH)

1.3.1.4. I'enorepaneBTHyecKas IpOAYKLIAA

1.3.1.5. Buorexiosoruyeckas npojLyKims

1.3.1.6. Ilponykuws, BeLACICHHAN W3 XKUBOTHLIX HCTOUHMKOR WM OPralos (TKailcil) 4eli0BCKa

1.3.1.7. TraneuKkeHepyas npojykis (Ipo/IyKILIs TKAaHCBOH MHMKCHEPHM)
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EBpa3suiicKUi1 3KOHOMMUUYECKNIA COI03

Ne GMP/EAEU/KZ/266-12-2025
1.3.1.8. Ilpouas Guonornueckas IeKapCeTRENHAS MPOJLY KIS
1.3.2. Brinycxatouuii kontposs kauecrna (cepruduranus cepiu) (epeteHs BHAOR IIPOIYKLIUM):
1.3.2.1. IIpOayKTEl KpOBH
1.3.2.2. ViMMyHOJIOTHYECKas. NPOIYKIHS
1.3.2.3. TTpojtyKThl Ha OCHOBE COMATHYCCKMX KJICTOK (MPOIYKLMA LIS TCPATTUM COMATHYECKUX KIIETOK)
1.3.2.4. 'enoTepaneBTHHCCKAA IPORYKLHS
1.3.2.5. buoTexHonoruueckas NpoayKLHs
1.3.2.6. Tponyxkiius, BbIAENSHHAS M3 KUBOTHBIX HCTOYHHUKOB WM OpranoB (TkaHeil) Yenoseka
1.3.2.7. TxaneumpxkeHepHas OpoayKIMA (IPOJYKITHUS TKAEBOH MInKCHepUn)
1.3.2.8. Ipouas Huosioruueckas JIcKapcTBEHHast NPOAYKIMA
[Tpoyas iekapcTBeHHAs IPOXYKLMS WIN ITPOU3BOACTBCHHAN JIEATENLHOCTh
1.4.1. TIpon3BOLCTRO:
1.4.1.1. PactutensHas NpoayKLus
1.4.1.2. 'oMeonaruyeckoil poayKIum
1.4.1.3. Ilpoyas npojiyKuus: TabICTKI pacTBOPUMEIE
1.4.2. Crepuauzanus gapMaleBTHUECKHX cyOCTaAHIMH, BCIOMOTaTe/IbHBIX BEILECTR, NOTORON NPO/yKIIHK:
1.4.2.1. Gunsrpanns
1.4.2.2. CyxoxapoBas CTCpUIM3aLAs
1.4.2.3. Crepwinzanus napom
1.4.2.4. XuMHUIecKas CTepIIH3anus
1.4.2.5. Crepuinzalnst raMmma-usryucHueM
1.4.2.6. Crepruinzanus 30CKTPOHIILIM M3JYICHHEM
1.4.3. llpouyee
VIaKoBKa
1.5.1. IleperuHas ynakoBska:
1.5.1.1. Kancyno! B TBepaoii o6omodxe
1.5.1.2. Kancyins! B Markoi obosiodke
1.5.1.3. XcBarenbHble JEKapCTBEHHbIE (opMBI
1.5.1.4. HmnperHupoBaHHbIC JICKAPCTBCHHLIC GOpMbI
1.5.1.5. )Kuakue nekapcTBeHHEIE OPMEI 1A HAPYKIOTO NpUMeHeIUs
1.5.1.6. XKuukue sexaperseHibie GOpMb! /U BIYTPCHHCIO IPHMCHEHHS
1.5.1.7. MenuuuHcKUe rassl
1.5.1.8. TIpoure TREPALIC IeKAPCTREIHbIC hOPMDI
1.5.1.9. llpenaparsl, HAXOMAALUIMCCH 1101 JABJICHUCM
1.5.1.10. PannonykIHIHbIE TEHEPATOPE
1.5.1.11. Msrkuc nexaperselitsie Gopmil
1.5.1.12, Ceuu (Cynno3uTopui)
1.5.1.13. Tabuerku

1.5.1.14. TpauciepmalibHble TUIACTHIPU
1.5.1.15. Tlpoyas HecTepuiibHAs JICKAPCTBCHHAN NPOXYKIIUA: TABIETKH pacTBOpHMBIE

1.5.2. Broprunas (moTpcOHTEIIbCKAA) YIIAKOBKA

Konrpois kayecrna

1.6.1. MUKpOOGHOTOrMYEeCKHE UCIBITAIMS: CTCPHIILHOCTh

1.6.2. MukpoGHOIOrHiecKoe TeCTHpOBallie: MUKPOOUOJIOrHuecKas YucToTa

1.6.3. Xumuueckue (Gu3nieckue) HenbITalug

1.6.4. BHoaoruuccKie UeubITaumus

B oTHOWEHUM MOOIX OrpaHuveldit WM HOMCUCH, OTHOCAUMXCA K JAHHBIM [POWU3BOJICTBCHIBIM ONCPAIAAM (30 MCKIIOYCHHEN
Cilyuacs, KOrjia MNnosCHeHHue siBJIsSIeTCH obmM KOMMEHTAPUEM K HMpoLeccaM Ha HPOU3BOACTBEHHOM OG'LEKTC), e OLl HH HPHMCHSIMChH
ITH OrPAHMUCHUA WK [TOSCHEHHS, HCOOXOAMMO BKIIQUATE OTCHUIKY K COOTBCTCTBYIONIEMY 1IOMEPY ITYHKTa CCan(bl'IKaTﬁ GMP.
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EBpa3suiickmia SKOHOMUYECKUIA COI03

Ne GMP/EAEU/KZ/266-12-2025

2. UMITIOPT JIEKAPCTBEHHOM IPOAYKLIMH

KoHTponb kauecTBa UMIOPTUPYEMOil JEKAPCTREHIION 1IPOJIYKIIHN

2.1.1. MUKpOOHOIOTHYECKHE UCIILITAH WS CTCPHIIBHOCTD

2.1.2. Mukpo0HoJoryueckoe TeCTUPOBAHUE: MUKPOOHOIOTHUECKAs YHCTOTA

2.1.3. Xumnveckue ((PU3UUCCKHUEC) HCIIBITAHIA

2.1.4. bHOIOTHYECKUE UCTIBITAHUA

Ceprudukalus cepuy UMIOPTUPYEMOil IEKAPCTBCHHOR IPONYKIAI

2.2.1. CrepuiibHas NPpOAYKOU:

2.2.1.1. Tlpon3Bo/iMas B acerTHIECKUX YCIOBHSAX

2.2.1.2. Tlonsepraemas GUUMWIIOH CTCPUIIH3ALIHE

2.2.2. HecrepunpHas OpoayKims

2.2.3 Bronoryucckas JIeKapeTBeHHas IPOIYKILMsL:

2.2.3.1. IlpomyKTbl KpOBH

2.2.3.2, IMMyHOJIOIMYCCKas! IPOLYKIIMA

2.2.3.3. TlpoayKIus 1ia 0CHOBE COMATHYCCKMX KICTOK (POAYKLHMS /15 TEPAlIHKY COMATHUCCKHMHM KIICTKAMI)

2.2.3.4. TeHOTCpaneRTHYECKHUE TIPOJLYKThI

2.2.3.5. broTexnonoruyueckas NpoayKLHs

2.2.3.6. IlponyKiis, BhIACHCHHASL U3 KHBOTIBIX HCTOYHHMKOB MM Opraios (Tkalei) uenopexa

2.2.3.7. TxanenmKencpHas IPOAYKIHS (POJIYKIMS TKAHCBOH MHKCHCPHH)

2.2.3.8. llpouas 6uonornyeckas JNIEKAPCTREHAS IPOLYKLMS

[Ipouast geATeNLHOCTE 10 UMIIOPTY (BBOZY)

2.3.1. Inongika duzuueckoro uMiopra (38o3a)

2.3.2. Vimnopr npoMexyToYHOH IpoAyKUHY, nojsepraiouielica aansHeieii obpaborke

2.3.3. llpouee

3. NIPOHU3IBOACTBEHHLIE OITEPAIIMHA — ®PAPMALEBTUYECKHUE CYBCTAHIIMH
auestiucckas cyberanms (cyGeTaniym):

[Ipor3BoAcTO (apMalEBTHYECKHX CYOCTATIII METOIOM XUMUYCCKOTO CHIITE34

3.1.1. IIpoK3BOICTBO MPOMEKYTOUHBIX IIPOAYKTOB (papMalleBTHUECKOi] cybcTaliy

3.1.2. I1poK3BOICTBO HEOUMILCIHON (hapMalleBTHUCCKOH cyOcTallliK

3.1.3 Coneobpazosanic (0UMCTKA):

3.1.4. [Tpouee

ITpou3BOACTRBO (PapMalleBTUYCCKMX cyOCTANIMIT METOMAMK BBIICIICHIS U3 IPHPOIHBIX HCTOUHMKOB

3.2.1. Bolgenenue gapManeBTHUecKuX cyOCTAHIMI M3 UCTOYHUKOB PACTUTCIBHOTO MPOHCXOMKICHHS

3.2.2. Beigenenue apMaLieBTUYCCKHX CyOCTaHIMIl M3 MCTOYHUKOB SKMBOTHOIO IPOUCXOKIUCHIS

3.2.3. Beiaenenne hapMaleBTHYSCKHX CYOCTAHIHIM U3 OpraHoB (TKaHell) uesoBeka

3.2.4. Bolesienne apmanesTuueckix cybcTatiuil u3 MCroMHHKOB MUHEPATLHOLO ITPOUCXOKICH IS

3.2.5 Monndmkaiuisi BeiieicHHOI dapmaterTideckoii cyberann (ykasbizacTest U3 nyHkros 3.2.1-3.2.4)

3.2.6. Ouncrka Bryienennoil gapmanesTnycckoii cyOcranuy (yKashiBacTcs HCTOUHMK M3 IyHKTOB 3.2.1-3.2.4)

3.2.7. Tlpouce

Ipon3BoacTBO apMalcBTHICCKUX cYOCTaHILI ¢ HCNOJIL30BaIIMEM OHOIOT HUCCKHX NIPOIECCOB

3.3.1. @epmenranus

3.3.2. ITIpoM3BOJACTBO C HCIIONL30BAHMEM KIETOWILIX KYJILTYP (yxasars THII
HCIICJIE3YCMBIX ]{JIETOK) (HD,I[ YKa3aHHUEM THIIA KICTOK [IOITMMAacTCs UX THIIOBAA C]'lCII,qu)]f[‘-IIIOCTh, JIMHHA, TITaMM H
pouee)

3.3.3. Boiencine (04HCTKa)

3.3.4. Mopudmrauus

3.3.5. llpouee

TlpoussoeTno crepuibinx papmalerTineckix cyberannuii (paznens 3.1, 3.2, 3.3 nosmKiibl OLITE 3AI10JCHE,
TJIC IPUMCHIMO)
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EBpa3smitCKunii 3KOHOMMWYECKWIA CO103

Ne GMP/EAEU/KZ/266-12-2025

3.4.1. GapmancsTHUCCKUE CYOCTaHIIUM, [IPOH3BOMHMBIC B ACCHTHYCCKUX YCIOBMAX
3.4.2. GapMaleBTHICCKIE CyOCTANINM, TOABepracMblc QUIHILIHON cTepMIN3aLMK
3aBepInalolye CTAANM NPOM3BOACTBA GaApMAICBTIHUECKUX CyOeTalIi
3.5.1. Crannu duzundeckoit obpadoTku:
3.5.2. TlepBiumnas yIIakoBKa
3.5.3. Bropuunas ynakopka
3.5.4. Ilpouce (yxasaTb Mg oncpauuii, He ONUCaHHbLIX
BEILIC)
KonTpols kauecTsa
3.6.1. Pusnycckye (XUMHYECKHUE) NCTIBITAHUSA
3.6.2. MuxpoOHOIOrHYeCKHe NCIIBITAHNS (BKITIOYAS HCIILITAHIST HA CTCPIILIOCTL)
3.6.3. Mukpobuonoruyeckue ucrprraius (HCKIoUuast HCHBITalksl Ha CTCPUIILHOCTS)
3.6.4. buosoruyeckne UCHbITaHUs

4. TIPOYNE ONEPAIIMHA - DAPMALEBTUYECKHWE CYGCTAHUWN

OI‘pa![E‘-IeIIHSI MWW TTOACHMTENBHBIE 3aMCTKH, Kacarolinecs obnactu TpUMEHEIMs Cep'TH(bHKHTaZ

Pafimxynosa I'.V.

3ameerutens [peacenarens
Komurera MequIMHCKOTO 1
(hapmaueBTHIECKOTO KOHTPOS
MunncTepeTBa 3/1paBooxpalcHms

Peenyomku Kazaxcraii
(DO, KOKEHOCTD)

(mopmcs)

JO. 7R, RORT

(aaTa MOAMNCANNS, UL MeC. I'TTT)
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