EBpa3suiiCKUi SKOHOMUYECKUIA COLO3

PI'Y «KoMuTeT MeIUIIMHCKOro U (hapMarieBTHYeCKOro KOHTPOJIs
MunuctepcTBa 3apaBooxpaHenus Pecryonnku Kazaxcrany

CEPTU®UKAT
COOTBETCTBUMA ITPOU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TPEBOBAHUSIM ITPABU]
HAJJIEXAIIENW ITPOU3BOJICTBEHHOU ITPAKTHUKHA
EBPA3UMCKOI'O B3KOHOMUYECKOI'O COIO3A
Ne GMP/EAEU/KZ/38-05-2023
Cpok aeticteus ¢ 24 despans 2023 r. mo 23 despans 2026 r.
Brinan o uroram nposesienust hapMarieBTH4ECKOM HHCIIEKIIMH B cOOTBETCTBUHM C [IpaBuiamu

npoBeieHus (hapMalleBTUHECKMX MHCIIEKIHMH, yTBepxkaeHHbIM Pemennem Coeera Eppazuiickoii
SKOHOMUYECKOH KOMUCCHH OT 3 HOs6pst 2016 r. Ne 83.

Komurer MCOUILIMHCKOI'O U (123[2Ma!]eBTI/IIICCKOFO KOHTPOJIA

MunucTepcerpa 3apasooxpadenus Pecniyonuku Kazaxcran

IIOATBEPIKAACT CIIEAYIOLICE:
IIpOBCJICHa (bapMaLIeBTI/I‘{CCKaSI HUHCIICKIIMA

Acmpa3enexa IImu JImo/AstraZeneca Pty Ltd
10-14 Khartoum Road, North Ryde, NSW, 2113, Australia

Ha OCHOBaHUH:
- sageneHus oT 09.09.2022 roma Ha mNpoBeAEHHE HHCIEKIMM Ha COOTBETCTBUE TpeOGOBaHMAM
HaJUIeKalleH POM3BOICTBEHHOM NIPAKTHKHU EBpa3niickoro 3KOHOMHYECKOTro coro3a (MHOEe OCHOBaHHE).
Ha ocHOBaHMM CBe[CHUH, IOJYyYEHHBIX NPU TNPOBEACHUH (apMalleBTUYECKON MHCIIEKIWH,
NOCTIEHAS U3 KOTOphIX Obula mpoBeneHa ¢ 20 no 24 despans 2023 roja, yCTaHOBJIEHO, YTO AaHHAG
dGapmaneBTHYECKOE  NPOM3BOJACTBO  COOTBETCTBYeT  TpeOoBanmusM  IlpaBun  Hazjexxalieit
NIPOM3BOICTBEHHOM MpPaKTUKU EBpasuiickoro 5KkOHOMHUYECKOTO CO03a.

Hacrosmmuii cepTudukaT OTpaXkaeT CTaTyc NPOM3BOACTBEHHOM IUIOIIAIKK Ha JaTy MpOBEIEH
bapmaneBTHUECKONH MHCHEKIMH M O UCTeYeHHH Gosee 3 JIeT OT JaThl NPOBENEHMS IIOCIEIHErO [
HOCJIETHET0 MHCIIEKTUPOBAHUS HE MOXET CYMTAThCs JOKYMEHTOM, CBUIETENILCTBYIOUIUM O CTaTy
coorBercTBHs. Cpok JeHcTBUA cepTUdMKaTa MOXKET OBbITh COKpallleH IIPU  MCIOJIb30BaH
COOTBETCTBYIOIIMX IPUHIUIIOB YNPABIEHUs PUCKAMH IIPU HAJIMYUM COOTBETCTBYIOIIEH 3alMCH B II0J]
«OrpanyueHds WIM MOSCHUTENBHBIC 3aMETKH, Kacalolyecs o0JacTH NPMMEHEHMS HACTOSILEN
cepTHdUKaTa.

Ceprudukar siBisieTcs JeHCTBUTEIBHBIM B Clydae MPEACTaBIEH s BCEX €ro JIMCTOB (KaK OCHOBHBIX
JIMCTOB, TaK U JIOTIOJHUTEILHBIX JIUCTOB).

AyTeHTHYHOCTh (IIOJUIMHHOCTB) HACTOSIIEro CepTH(HMKATA MOXKHO IPOBEPUTh B 6ase NaHHb
Komurera wmeamumHckoro ¥ ¢apMaleBTHYeCKOro KOHTPOJs MUHHUCTEpCTBA 3ﬂpaBOOXpaHCHPﬁ
Pecny6Onuku Kazaxcra.

Ecmu cepruduxar He mnpeicraBieH B ykazaHHOW 0ase JAHHBIX, CIEAyeT OOpaTUThCA
YIIOJIHOMOYEHHBIN OpraH, ero BbIJIaBIIMH.
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EBpa3uiickuii SKOHOMUYECKUA COH03
Ne GMP/EAEU/KZ/38-05-2023

X .HeKapCTBGHHbIe CpeACTBa Jid MEAMIIMHCKOI'O IIPUMEHCHUS

JlexapcTBeHHBIE Ipenaparhl JIJIsl KIIMHUYECKUX HUCCIICHOBaHUM (MCIIBITAHMIA)

Kon

Haumenosanue

1.1

CrepuibHas IPOIYKIHS

1.1.1 ITpouszBoaMMas acCENTUYECKUM ITyTeM (omepanu 06paboTKU IS CIETYIOIINX JICKaPCTBEHHBIX (hopM):

1.1.1.1. XKunkue nexkapcTBeHHble GOPMBbI 00JIBIIOr0 00beMa

1.1.1.2. XKuaxue nekapcTBEeHHbIE GOPMBI MaJIOro oobemMa

1.1.1.3. Jucnepcun

1.1.1.4. JIuopunuzaTsl

1.1.1.5. TBepable IeKapCTBEHHbIE (YOPMbI ¥ MMILIAHTATHI

1.1.1.6. MsATKHe JIeKapCTBEHHbIE (POPMBI

1.1.1.7. Tlpo4as npoJyKIusi, IPOU3BOJIMMAs B aCENITHYECKUX YCIIOBHUSIX

1.1.2. IlonsepraeMasi QUHUINHOM cTepuau3alyy (onepauuy o0paboTKH IS CIIeIYIOIIMX JIEKApCTBEHHbBIX hopMm):

1.1.2.1. XKunkue nexkapcTBeHHble GOPMBI 00JIbIIOr0 00beMa

1.1.2.2. JXKupkue JiekapcTBeHHbIE GopMbI Maioro oobema

1.1.2.3. Tep/ple JeKapcTBEHHbIE GOPMBI 1 UMILIAHTATDI

1.1.2.4. MsATKHE JIeKapCTBeHHbIE GOpPMBI

1.1.2.5. Tlpovas npoayKuus, noasepraeMasi GUHUIIHON CTEpUIIU3ANU

1.1.3. Brinyckarouuii KOHTPOJIb KauecTBa (BBIITYCK CEPUM)

1.2

HectepuiibHas IpoLyKLUs

1.2.1. HectepuipHas npoayKLus (TEXHOJIOIHYECKHE ONEpallvy TS MOJIyYeHHs CIIEYIOUINX JIEKAPCTBEHHBIX GOpM):

1.2.1.1. Kancysnel B TBep0i 060104Ke

1.2.1.2. Kancynsl B MATKo# 0007109Ke

1.2.1.3. JXKeBaTebHblE JIEKapCTBEHHBIE (GOPMBI

1.2.1.4. iMIIpersupoBaHHbIE JIEKAPCTBEHHbIE (POPMBI

1.2.1.5. XKunkue nexkapcTBeHHbIe OPMBI U1 HAPY>KHOTO ITPUMEHEHHUS

1.2.1.6. JXKuzkue jekapcTBeHHbIC GOPMBI Ul BHYTPEHHErO MPUMEHEHHS

1.2.1.7. MeTULIMHCKHE ra3bl

1.2.1.8. Ilpoyne TBepabIC JIEKAPCTBEHHBIE (POPMBI

1.2.1.9. IIpenapaTsl, HaXOIIHECS IT0]1 IaBJICHUEM

1.2.1.10. PaguoHyKJINIHbIE T€HEPATOPbI

1.1.1.11. Msrkue neKapcTBEHHBIEC HOPMBbI

1.2.1.12. Cgeuu (Cynno3uTopun)

1.2.1.13. TabneTku

1.2.1.14. TpaHcnepMabHble IIACTBIPU

1.2.1.15. VcTpoiicTBa Ul HHTPapYMHUHAIBHOTO (BHYTPUPYOIIOBOTO) BBEACHUS

1.2.1.15. Tlpouas HecTepHUIbHASL MPOLYKIHSI

1.2.2. BeimycKaroIui KOHTPOJIb KauecTBa (CepTudUKaIUs CEpUn)

1.3

Buonoruyeckas JICKAPCTBEHHAs NPOAYKIUA

1.3.1. Buosormyeckas nekapcTBEHHAS MPOLYKIIMS:

1.3.1.1. IIpoayKThI KpOBH

1.3.1.2. IMMyHosOru4eckasi npoayKIus

1.3.2.3. Ilpomykus Ha OCHOBE COMATHYECKUX KJICTOK (MPOAYKIMS ISl TEPAIIUK COMATHYECKUMH KIIETKAMHK)

1.3.1.4. 'eHOTEpaneBTHYECKAs IPOAYKIIMS

1.3.1.5. bruoTtexHosoruyeckas IpOIYKIIHsI

1.3.1.6. IlponyKiys, BeIICICHHAS U3 )KUBOTHBIX HCTOYHHKOB MJIM OpraHoB (TKaHel) YesioBeka

1.3.1.7. TkaneumxeHepHas MPOAYKIWs (IPOLYKIHMs TKAaHEBOM MHKEHEPUH)
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EBpa3sninCKUA SKOHOMUYECKUIA COLO3

Ne GMP/EAEU/KZ./38-05-2023
1.3.1.8. IIpoyas OGuosorudeckas JeKapCTBEHHAS IPOLYKIIUS
1.3.2. Beimyckaroluii KOHTposIb (cepruduxaiius cepur) (epeueHb BUIOB MPOAYKIMH):
1.3.2.1. IIpoayKThl KpOBH
1.3.2.2. IMMyHONOrM4eckas NpoayKIus
1.3.2.3. IIpomyKThl Ha OCHOBE COMATUYECKHX KJIETOK (IPOIYKIMSL IS TePAIli COMATUYECKUX KIIETOK)
1.3.2.4. 'eHOoTepaneBTHYECKAs IPOLYKLHMs
1.3.2.5. buoTexHoJIoruyecKasi NpoayKIHsl
1.3.2.6. Ilponykuus, BbLAEIEHHAs U3 XKUBOTHBIX HCTOYHMKOB MJIM OPTaHOB (TKaHel) yeoBeka
1.3.2.7. TkaHeuHxeHepHas MPOAYKIWS (TIPOAYKIHs TKAaHEBOM HHKCHEPHUH)
1.3.2.8. Ilpodas 6uosoruyeckas JJeKapcTBEHHAs POAYKIIHUS
I[Tpoyas gexapcTBEHHAs NPOLYKLMS WM IPOU3BOJACTBEHHAS ICATEIBHOCTh
1.4.1. ITpousBoACTBO:
1.4.1.1. PactuTenbHas poOLyKIWsI
1.4.1.2. 'omeonaTu4ecKoi NpoayKIHK
1.4.1.3. Ilpoyas npoaykuus
1.4.2. Crepunuzauus papMaLeBTUYECKHUX CyOCTaHIMH, BCIIOMOIaTeIbHBIX BEIECTB, TOTOBOM NIPONYKIMH:
1.4.2.1. @unprpanus
1.4.2.1. CyxoxapoBas CTepHIM3aLusl
1.4.2.3. Ctepunuzaliysi napom
1.4.2.4. Xumydeckas CTepUIN3aLus
1.4.2.5. Crepunuzanys raMMa-u3JIy4eHHEeM
1.4.2.6. CTepuinzanys 3J€KTPOHHBIM M3ITyY€HUEM
1.4.3. Ilpouee
YnakoBka
1.5.1. IlepBu4Has ynakoBKa:
1.5.1.1. Kancysl B TBepI0# 000J104Ke
1.5.1.2. Kancynsl B MsITKOM 0007109Ke
1.5.1.3. XKeBaresibHbl€ JIEKAPCTBEHHbIE (OPMEI
1.5.1.4. iMIIperHupoBaHHbIe JIEKaPCTBEHHBIE (HOPMBI
1.5.1.5. XKuzkue JieKapcTBeHHbIe (OPMBI JULSL HAPY)KHOTO IPUMEHEHUsI
1.5.1.6. XKuzkue JieKapCcTBEeHHbIe (GOPMBI ISl BHYTPCHHETO IPUMEHEHUs
1.5.1.7. MeauuuHCKHe ra3pl
1.5.1.8. IIpouue TBEpABIE JIEKAPCTBEHHBIE HOPMBI
1.5.1.9. IlpenapaTsl, HAXOSIMUECS IOJI IABJICHUEM
1.5.1.10. PauoByKJIuIHbIE F€HEPATOPHI
1.5.1.11. MArkue JekapcTBEHHbIE GOPMBI
1.5.1.12. Ceuu (Cynmno3uTopuu)
1.5.1.13. Tabnetku
1.5.1.14. TpaHcaepMaibHbIe INIACTHIPU
1.5.1.15. Ipoyas HecTepHIbHAS JIEKaPCTBECHHAS IPOILYKIMS
1.5.2. BropuuHas (10TpeOuTENbCKas) yIaKoBKa
KonTpons kagecTra
1.6.1. MukpoOHOJIOTMUECKHE UCTIBITAHUS: CTEPUILHOCTE
1.6.2. MUKpOOMOIOTYeCcKOe TeCTHPOBaHMe: MUKPOOUOIOTYECKAs YUCTOTa
1.6.3. Xummyeckue (huznyeckue) UCIbITAHUSA
1.6.4. Buonoruyeckue UCTbITaHKs

B oTHOweHuu MOOBIX OTpaHUYEHMH WM MOSCHEH, OTHOCSINMXCA K JAHHBIM IPOU3BOATCBEHHBIM OMNEPALMAM (38 MCKIIOYCHHEM
Clly4aeB, KOTJa NOSICHCHNE SBISCTCSA OOIMM KOMMEHTapUEM K TpOIeccaM Ha MPOM3BOJACTBEHHOM OGBEKTE), Iiae Obl HY NPUMEHSIIUCE
9TU OTPAHUYCHHS MM MOSCHEHNUS, HEOOXOAMMO BKJIIOYATh OTCHLIKY K COOTBETCTBYIOLIEMY HOMEPY MyHKTa cepTudukata GMP.
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EBpa3uiACKui 3KOHOMUYECKMUIA COLO3
Ne GMP/EAEU/KZ/38-05-2023

2. IMIIOPT JIEKAPCTBEHHOM IMPOJTVKLIMU

KoHTpons KauecTBa IMIIOPTHPYEMOI JISKapCTBCHHON MPOAYKIMH

2.1.1. MUKpoOMOJIOrT4E€CKHE UCILITAHHUS: CTEPUIIBHOCTD

2.1.2. MuKpoOHOIOTMYeCKOe TeCTHPOBAHUE: MUKPOOHOJIOTIECKas YUCTOTA

2.1.3. Xumnueckue (pusnyeckue) UCIBITAHUS

2.1.4. buonorudeckue UCIbLITAHNUS

CepTudukaiys cepur UMIIOPTUPYEMOU IIPOIYKIIMH

2.2.1. CrepuibHas OpOLYKLMS:

2.2.1.1. IlpousBoiumast B aCENTUYECKUX YCIOBUSIX

2.2.1.2. llogeepraemasi (GMHUIIHON CTEPUIIH3AIIUH

2.2.2. HecrepusbHas IpoLyKLUs

2.2.3 buonorudeckas JIeKapCTBEHHask NPOIYKIIMSL:

2.2.3.1. IlponyKThl KPOBH

2.2.3.2. IMMyHoJOrn4yecKas NpoayKIHs

2.2.3.3. [IpoayK1usi HA OCHOBE COMAaTUYECKUX KJIETOK (MPOAYKLMS LIS TEPIIauy COMATHIECKUMU KIIETKAMMU)

2.2.3.4. 'eHOTEpaneBTHYECKUE IPOLYKTHI

2.2.3.5. buotexHosoruueckas npoyKIius

2.2.3.6. Ilpoaykuus, BbIICIEHHAs U3 XXUBOTHBIX HCTOYHHMKOB MJIM OPraHoB (TKaHel) yeoBeka

2.2.3.7. TxaHeuHXeHepHas NPOAYKIHs (IPOXYKIHMs TKAHEBOM HHXEHEPHH)

2.2.3.8. Ilpoyast Ouosioruyeckas JJeKapCTBEHHAs IPOIYKIIHSA

[Tpoyas neATeIbHOCTH IO NMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. Ilnomanxa ¢pusuyeckoro ummnopra (BBo3a)

2.3.2. IMIopT poMeXXyTO4HOH NPOJIYKIINY, IOABEpratolieiics nanpHeiiiei 06paboTke

2.3.3. Ilpoyee

3. ITIPOM3BOJICTBEHHBIE OIIEPALIMN — DAPMAIEBTUYECKHUE CYBCTAHLIUU
aleBTUYecKas cyocTanuus (CyocTaHIum):

HpOIfBBOLlCTBO q)apMaueBanecmx Cy6CTaHL[I/I171 METOJAOM XMMHUYECKOI'0O CHHTE3a

3.1.1. ITpou3BOACTBO IIPOMEXYTOUHBIX IIPOAYKTOB (hapMalleBTHYECKON CyOCTaHIMN

3.1.2. TIpou3BOACTBO HEOUMLICHHON (hapMaIleBTHYECKOM CYyOCTaHLIUK

3.1.3 ConeobpazoBaHue (OYHCTKA): KPUCTAILIU3AIIHUS

3.1.4. Ilpouee

HpOI/BBOI[CTBO tbapMauequecmx CY6CTaHIII/II7I MCTOJAaMH BBIACJIICHUS U3 NIPUPOAHBIX UICTOYHUKOB

3.2.1. Beigenenue gapMaleBTHICCKUX CYOCTAHIMA U3 HCTOUHUKOB PACTUTEILHOTO IPOUCXOMKIEHHUS

3.2.2. Boigenenue gapMaleBTHICCKUX CyOCTAHIMN U3 HCTOYHUKOB KUBOTHOTO TIPOUCXOKAEHHS

3.2.3. Brigenenue (apMaleBTHICCKUX CyOCTaHIMM U3 OpraHoB (TKaHel) yeaoBeka

3.2.4. Belgenenue GpapMaleBTUYECKUX CYOCTaHIMM U3 HCTOYHMKOB MUHEPAIBLHOTO MPOUCXOXKICHHUS

3.2.5 Moauduxanus BblIeIeHHON hapMaleBTHIecKOoi cyocTanimu (YKa3slBaeTes U3 NyHKTOB 3.2.1-3.2.4)

3.2.6. OyucTKa BRIIENEHHON hapmaneBTHIECKON cyOcTaHIMH (YKa3bIBAETCS HCTOYHYK U3 IyHKTOB 3.2.1-3.2.4)

3.2.7. IIpouee

npOI/I3BOIICTBO (bapMaueBTmecxnx CyﬁcTaHHI/Iﬁ C UCIOJIb30BaHUEM OHMOJIOTMYECKUX IIPOLIECCOB

3.3.1. ®epmenTanus

3.3.2. IIpou3BOACTBO C HCIIONIB30BAHUEM KIETOYHBIX KYJIBTYD (yxazate THI
UCIIOJIb3YEMBIX KJIETOK) (110]] YKa3aHHUEM THIIA KJICTOK IOHMMAETCS X THIOBas CeUU(DUIHOCTD, JUHHUS, ITAMM ¥
npoyee)

3.3.3. Brigenenue (o4ucTka)

3.3.4. Monuduxanus

3.3.5. IIpoyee

IpoussoncTBo cTEpUibHBIX (apManeBTHIecKnX cybcranumii (pasaenst 3.1, .3.2, 3.3 J0MKHBI ObITH 3aMIOTHEHBI
rJie IPUMEHUMO) '
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EBpa3suiCKMii SKOHOMUYECKUIA COIO3

Ne GMP/EAEU/KZ/38-05-2023

3.4.1. @apmaleBTUYECKHE CyOCTaHIMY, TPOU3BOAMMBIE B aCENTUYECKUX YCIOBHSX
3.4.2. ®apmaneBTUYECKHE CyOCTaHIMHY, NOABEpraeMble GUHUIITHON CTEpUIN3aLlMU
3aBeplIaroLIye CTaiuy IPOU3BOACTBA (papMalleBTHYECKUX CyOCcTaHIMMI
3.5.1. Craguu ¢usmdeckoii 00paboOTKU: MpocerBaHue
3.5.2. IlepBuuHas yrakoBKa
3.5.3. BropuyHas ynakoBka
3.5.4. Ilpoyee (yxa3arh 111 ollepalliii, He ONMCAHHBIX BBILIE)
KoHTponb kayecTBa
3.6.1. ®dusyueckre (XUMUYECKUE) UCTIBITAHUS
3.6.2. MukpoOHOJOrM4ecKHe UCIbITaHus (BKIIIOYas UCITBITAHNS HA CTEPUIILHOCTB)
3.6.3. MUKpOOHOIOrMYeCKHe UCTIbITaHMUsI (MCKIIIOYast NCTIBITAHUS Ha CTEPUIIBHOCTD)
3.6.4. buonoruyeckue UCTIbITaHus

4. ITIPOYHME OITIEPALIMY - DPAPMAIIEBTUYECKUE CYECTAHIIMU

OrpaHquHm WJIA NOSACHUTEIIBHBIC 3aMCTKH, Kacarouuecs obnmacTu TIPUMEHEHUA cepm(bmcaTa:

Axmernuss JI.M.

H.o. Ilpencenarens Komurera
MEJHLMHCKOrO U hapMaleBTUUECKOr0
KOHTpOJIsi MUHHUCTEpCTBa

3ApaBOOXpPaHECHHUs PCCHy6.HPIKI/I Kazaxcran
(®.1.0., 1o/KHOCTB)
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