EBpasuiickuii SKOHOMUYECKUIA COI03

PI'Y «Komurer MeTMIIMHCKOr0 1 (apMalieBTHIECKOrO KOHTPOIIs
Munucreperea 3apaBooxpancnus Pecnybnuku Kazaxcrany

CEPTHOHKAT
COOTBETCTBHA HPOU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TPEGOBAHHUAM IIPABHII
HAJUIEXXALIEW ITPOU3BOACTBEHHOM ITPAKTUKH
EBPASUHMCKOI'O 2KOHOMHWYECKOI'O COIO3A
Ne GMP/EAEU/KZ/39-05-2023
Cpox sieiicTsus ¢ 03 derpans 2023 r. o 02 despans 2026 r.
Bbizan no wroram npoeeneHms (papManeBTHYECKOW WHCICKLMH B COOTBETCTEHMM C IMpaBunamu

npoBefienus  (hapMALCBTUYCCKUX — MHCTICKLMHA, yreepicaeHHbIM  Pemenmem Coperta  Espasuiickoii
IKOHOMHUHYECKOH KOMHCCHH OT 3 Hon0pst 2016 1. Ne 83,

Komurer MeMIMHCKOTO 1 hapMalleBTHYECKOr0 KONTPOIS
Munucrepersa 3apasooxpadenus Pecnybmnkn Kasaxcran

NOATBEPKAAET CHEAYIONICE:
npoBesieHa hapMaLeBTHIECKAd HHCIeKLIMS

Kamanewm CTC, JIJIC / Catalent CTS, LLC
10245 Hickman Mills Drive, Kansas City, MO 64137, USA

Ha OCHOBAHHH:

- sassienus ot 11.08.2022 ropa Ha nposeseHHe MHCICKIMM HA COOTBETCTBUC TpeboBanusgm
HajJIexauleH NPOM3BOJCTREHHON NPakTHKH EBpasuiickoro sKOHOMUYECKOro coro3a (uHOe ocHOBaIIHE).

Ha ocHoBanmu creienui, NOTyUCHHBIX IpU NPOBEIeHHH (BapMALeBTHICCKON MHCTICKIHM, TIOCIETHSs
U3 KOTOphIX Gbuta nposenena ¢ 30 smpapa mo 03 despans 2023 roja, YCTAHOBICHO, YTO JAHHOE
(hapMaLEBTHYECKOE NIPOM3BOJCTBO COOTBETCTBYET TpeGoBanuam [pasui vamieKaeit MPOM3BOJICTBEHHOI
npakrukn EBpasMHCKOTo 9KOHOMHYECKOTO COI034.

Hacrosiumii ceprudmkar orpakaer craTye NpOMBOACTBCHHON IUIOWAAKM HA JaTy INpoBeeHus
(hapmaucBTHUECKOH MHCIEKIMH W 10 MCTedenuu Gojiee 3 JIeT OT JaThl NPOBEICHUS TOCHEMIEr0 ks
[IOC/IC/IHEIO  MHCIICKTUPORANMS HE MOKCT CUMTATHCS JIOKYMEHTOM, CBUETENLCTBYIOUMM O CTaTyce
coorsercreus.  Cpok  jeficTeus  ceprudmkata MOKET ObITh  COKPAaNICH [IPH  MCIONB30BAHMU
COOTBETCTBYIOIIHUX NPHHIMIIOB YNPABICHWs PUCKAMH TPHU HAIWYMK COOTBETCTBYIOIUEGH 3amucd B TOJNE
«Orpanuyenus  HIH TOACHMTCILHBIE 3aMETKM, Kacaloluecs o6acty NPUMEHEHHMS HACTOAUIErO
ceprudukaray.

Ceprudukar apusicrest NCHCTBUTENBHBIM B Cydae NPEACTABICHNS BCEX €r0 JTHCTOR (KaK OCHOBHBIX
JIMCTOB, TAK H [OTIOJHHTENBHBIX JIMCTOB).

AyTeHTHYHOCTh  (IIOIMHHOCTE) HACTOSAIIETO CepTHhUKATA MOXKHO IPOBEPUTL B 0aze AaHHBIX
Komurera MeMIMHCKOro 1 (hapMaleBTHYECKOTO KOHTPOIS Munucreperpa sapaBooxpanenuns Pecnybnuku
Kazaxcran.

Ecin  ceprudukar we npeacraBneH B ykasaHnoi 6aze  JamHbIX, cilegyeT o0paruThCa B
YTIOJIIOMOYEHHBIH OpraH, ero BhIIaBIIMA.
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EBpa3suicKuii SKOHOMUYECKUIA COIO3

Ne GMP/EAEU/KZ/39-05-2023
JleKapcTBeHHbIE CPEICTRA JUIS MEJIMIIMHCKOrO NPUMCHEHMS
JlekapcTBeHHBIE TIpenapaTsl /Ul KIMHWYCCKHX MCCIEI0BAHUMN (MCTBITAHMIT)
Haumenosanue

1. TIPOU3BOJCTBEHHBIE ONTEPALIMH - JEKAPCTBEHHAS NNPOAYKLUA
CrepuiabHas NPONYKIINS
1.1.1 Tpou3sBonumas acenTuyeckum nyTeM (oneparun 00paboTKH JUIA CEAYIOIMX TeKapCTREHHBIX (hopM):
1.1.1.1. 2Kuakne nexkapererHbie JOpPMbI GONBIIOTO 00beMa
1.1.1.2. 2Kunkne nexkapcrsettpie GOpMbl Maioro oobema
1.1.1.3, Qucnepcun
1.1.1.4. Jluodmnuzatel
1.1.1.5. Teepasle JiekapcTBEHHBIC QOPMBI M HMIITAHTATE]
1.1.1.6. MArkue nexapcrseHHble hopMbl
1.1.1.7. Tlpoyas OpoTyKI1Ks, NPOM3BOIMMAN B aCENITHYECKHX YCIOBHAX
1.1.2. Tlopsepracmas dunuiHoi crepunmsanuy (onepauun o6paboTKu is ClIe/1YIOUIX TeKapCTBEHHBIX
dopm):
1.1.2.1. Xuykue mexapersennbie GopMbl 6016M0T0 06beMa
1.1.2.2. JKuxue nexapcreernbie Gopmbl Manoro oobema
1.1.2.3. Treppie nekapcTBeHHbIC POPMBI H HMIIAHTATHI
1.1.2.4. MArkue nekapcTBeHHbIE HOPMBL
1.1.2.5. llpoyas nponykims, moasepracmas GuHNILHOMN CTEPHIM3AINH
1.1.3. Buinyckaroumii KOHTPOIbL Ka4ecTBa (BBITYCK CEpHH)
HecrepuibHas mpoaykuus
1.2.1. HecrepuibHad npoaykuus (TEXHONOTHYECKHUE onepanuy IS NOTYYEHHS CICHYIOMUX JIEKAPCTREHHBIX hopm):
1.2.1.1. Kancynnl B TBepmoii obonouke
1.2.1.2, Kancyns! B Markoii o6onouxe
1.2.1.3. JKeparenbHbie Jekapcreennble GopMbl
1.2.1.4. IMOperHnpoBanybie JIeKapCTBeHHBIE (OpMBbI
1.2.1.5. uakpe NekapeTBEHHDbIE POPMbI JUIsl HAPYKHOTO NPUMEHEHUs
1.2.1.6. JKunkue siekapcTREHHbIE (OPMBI JUISL BHYTPEHHETO IPUMEIHCHHS
1.2.1.7. MenuImHHCKKe rasul
1.2.1.8. [po4ue TBEPILIC NCKAPCTBEHHBIE POPMBI
1.2.1.9. llpenapaThl, HAXOAAIUECH NOJ] 1ABJICHHAEM
1.2.1.10. PagsoHyKIu)HbIE F€HEPATOPH]
1.1.1.11. Msrkue nexkapcrseHusie GopMbl
1.2.1.12. Creuw (cynnosutopun)
1.2.1.13. Tabnerkn
1.2.1.14. TpancaepMaibhble IACTBIPH
1.2.1.15. YeTpolcTBa Ul MHTPAapYMHEHANLHOTO (BHYTPHPYOLOBOTO) BBEICHHUS
1.2.1.15. [lpouas HeCTepUILHAS IPOAYKIINA
1.2.2. BeInycKkalomuii KOUTpolih KadecTea (cepTudhUKalus cepu)
buonoruyeckas JIeKapcTBEHHAA NPOILYKIIHA
1.3.1. brosoruyeckas eKapeTBEHHAS IPOAYKILMS:
1.3.1.1. ITpoyKThl KpOBH
1.3.1.2. MmmyHonornyeckas npojyKums
1.3.2.3. IIpofyKuus HA OCHOBE COMATHUECKUX KIICTOK (UpO/LyKLMs /UIS TEPATIHN COMATHYECKMMHU KIIETKAMM)
1.3.1.4. TenoTepaneBTHUCCKAS IPOTYKIIHA
1.3.1.5. buorexyoornueckas npoIyKIus
1,3.1.6. Tlpoaysuns, BLIACICHHAA H3 HKHBOTHBIX UCTOMHUKOR UK OpraHoB (TKAHe) uesloRexa
1.3.1.7. TkaneuxenepHas IPOyKIus (IPOIYKLHS TKAHEBOA MHKEHEPUH)
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EBpasuiicKuii SKOHOMUYECKMIA COIO3
Ne GMP/EAEU/KZ./39-05-2023

1.3.1.8. [pouas Guonoruyucckas JeKapCTBEHHAsN IPOLYKLMAS
1.3.2. Buinyckatomuii konTpons (cepruduraims cepun) (liepedeHs BHIOB IPOLYKIHH):
1.3.2.1. IlpoayKTel KpoBH
1.3.2.2. IMMyHOIOrnyecKkas npoayKuus
1.3.2.3. IIpOAyKTbI Ha OCHOBE COMATUYECKHX KJIETOK (IPOAYKIMA 7S TEParii COMATUYECKUX KIIETOK)
1.3.2.4, TenoTtepanesriyeckas IpoIyKLHs
1.3.2.5. buorexnonoruieckas npoayKuus
1.3.2.6. IlpopyKuns, BbIICTIEHHAA U3 JKUBOTHBIX HCTOYHUKOB MM OPraHoB (TKaHei) YenoBeka
1.3.2.7. TraneutsceHepHas npoayKIus (IPOAYKIHS TKAHEBOH HIKEHEPUN)
1.3.2.8. [pouas GuoNoryyecKas JICKapCTBEHHAS [IPOLYKLMS

[Ipotas nekapcreentas NPOLYKLHA MM IPOU3BOACTBEHHAS NEATEIILHOCTD
1.4.1. ITpou3BOACTBO:

1.4.1.1. PacTHTeNbHAS TIPOJLYKIIMA
1.4.1.2. T'oMmeonaTHIECKOi IPOLYKLIAH
1.4.1.3. Tpouas npomykius
1.4.2. Crepuinszauns papMaucBTHYECKIX CyOCTAHIMH, BCIIOMOTATeIbHbIX BELIECTE, FOTOBOI MPOTYKITHH:
1.4.2.1. Gunsrpanus
1.4.2.1. Cyxoxaposas cTepuinsaLus
1.4.2.3. Crepunusauus napom
1.4.2.4. XuMHYecKas CTepHIN3aiis
1.4.2.5, Crepunuzaliys raMMa-H3jly4cHHeM
1.4.2.6. Crepunmsauus JICKTPOHHBIM U3IYYEHHEM
1.4.3. Ilpouee
Ynakoska
1.5.1. IlepBuunas ynakoBka:
1.5.1.1. Kancyne! B TBepioi o6onouke
1.5.1.2. Kancynel B Markoii o6onouke
1.5.1.3. JepaTenbHpic nckapcTBeHHbIE GOPMbE
1.5.1.4. ViMnpernupoBaHHbI¢ JIeKapeTBeHbie hopMbl
1.5.1.5. JKunkue nekapeTnennbic (opMbl AT HAPYIKHOTO IIPAMCHEHISA

1.5.1.6. YKuaxue IeKapCTBCHEbIE (OPMBI A5 BHYTPEHHEr0 NPUMEHEHMS
1.5.1.7. Meauimuckue rassl

1.5.1.8. TIpoune teepibie nexapcTBeHHbIE GOpMBI
1.5.1.9. Ilpenapatel, Haxonsyecs NoxI JaBlIeHHEM
1.5.1.10. PapnoHyKImaHbIE TEHEPATOPE]
1.5.1.11. Markue jiekapcTeeHHbIe GOpMEl
1.5.1.12. Ceeun (cynmnosutopun)
1.5.1.13. Tabnerku
1.5.1.14. TpaHcaepmanbHbIe MIACTHIPH
1.5.1.15. Tlpouas necTepuibHas JIeKaPCTREHHAS NPOIYKIIAS
1.5.2. Bropuunas (HoTpefuTeIsckas) yakorka
KonTpons kadecTna
1.6.1. MHKPOOHOIOrHHECKHE HCIILITAHUS: CTEPHIILHOCTD
1.6.2. MuKpoOHOJIOrHYECKOE TECTHPOBAHHE: MUKPOBHOIOrHICCKAs YHCTOTA
1.6.3. Xumudeckue (pusmacckue) HCIBITAHUS
1.6.4. bHONOIrMYECKHE HCIIBITAHUS

B ortHomennn mobbix OFpaHM‘iCHI’lFI WM MOACHEHUH, OTHOCAUIHXCH K AJaHHBIM MPOU3BOACTBCHHBIM OTepanyam (3& HCKIIKYCHHEM
CIIY4acB, KOT/1a MOACHEHHE ABIACTCH 06U.[1rIM KOMMCHTAPHEM K [IpoLeccaM Ha MMPOHU3BOACTBCHHOM 06’]:8[(T6). rae Oul Hu NPHMEHATTUCH
JTH OIPaHCHIS WIIK TIOICHEH IS, HEOOXOMMO BRIIOUATE OTCLUIKY K COOTBETCTBYIOWEMY HoMepy ynkTa ceptiuxara GMP.
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Espa3miickmii 3KOHOMMUUYECKMIA COIo3
Ne GMP/EAEU/KZ/39-05-2023

2. UMIIOPT JIEKAPCTBEHHOM IPOJAYKUUU

KonTpous kauccTsa UMIOPTHPYEMO# JICKAPCTBEHIION TIPOJYKIIMH

2.1.1. MHKpOOHONOT HYECKHE HCILITAHMS: CTEPHILHOCT

2.1.2. MEKpOOHMOJIOrH4eCKOe TECTHPOBAHKE: MUKPOOHONOTrHYECcKas YHCTOTA

2.1.3. Xumuueckue (husnueckue) UCTIBLITAHUA

2.1.4, bruonornueckye UCnbLITaHUs

Ceprudukauus cepuu HMIIOPTHPYEMOH NPOLYKIUH

2.2.1. CrepuiibHas OpOAYKIME:

2.2.1.1. TlpouspopMas B aceNTHYCCKUX YCIOBHAX

2.2.1.2. TloasepraeMas GHHHIIHOA CTEPHINZALHH

2.2.2. HecTepuiIbHasA IPOLYKIMsA

2.2.3 buonoruyeckas NeKapcTBEHHAS MPOLYKIIHS:

2.2.3.1. llpoayKTel KPOBH

2.2.3.2. IMMyHOIOTHYECKAs IIPOAYKIMS

2.2.3.3. llpoayKips Ha OCHOBE COMATHIECKHX KICTOK (IIPOyKLMA 17Isl TEPTIAMH COMATHYECKUMM KIICTKaMK)

2.2.3.4. | 'eHOTEpaNCBTHYCCKHE TIPOLYKTLL

2.2.3.5. buoTexHonornyeckas npoyKuus

2.2.3.6. llpoaykuus, BelICEHHAs 13 JKHBOTHBIX HCTOMHUKOB WM OPranoB (Tkaueil) yenoseka

2.2.3.7. TkanenmKenepHas npojtyKius (IPOAYKLMS TKaHeBOMH HInKeHepHH)

2.2.3.8. [Ipovas Guonorayeckas JICKapcTBEHHAM IPOLYKINA

[Ipouas AeATeNBHOCTS 110 MMIIOPTY (BEO3Y)

2.3.1. Ilnomanka GusHuecKoro HMIIOpTa (BBO3a)

2.3.2. MIMIOpT IPOMEKYTOYHOM IPOJYKLMH, TIOABEpraonicics nanpHelimei 06paboTke

2.3.3. Ilpouee

3. MNPOU3BOACTBEHHBIE ONEPALUNUH — ®APMAIEBTUYECKHE CYECTAHLIUM

Dapmanesruvueckasn cyderanuus (cybcTanimu):

3l

1poM3BOJCTBO (PapMaLICBTHYCCKUX CYOCTAHLME METOI0M XMMHUECKOIO CHHTE3a

3.1.1. ITpon3BOACTBO MPOMEIKYTOUHBIX NPOAYKTOB (apMaleBTHYECKON cybeTatiun

3.1.2. IlponzroncTRO NICOUMIIEHHOM dhapmaneBTHICCKOH cyGcranuuu

3.1.3 ConeoBpazopanue (ouucTka): KPUCTAILIIH3AINA

3.1.4. [Tpouee

[TponssosicTso papmanesTHueckux CyOCTAHIMI METOAAMH BHIZIENEHUS U3 IPUPOIHBIX HCTOUHHKOB

3.2.1. Buinenenne papmanestiueckux cyGCTaHIuil 13 MCTOUHHKOB PACTHTEIHHONO POHCXOMKICHIS

3.2.2. Bunenenne apMaleBTHIecKuX cyOCTaHIMIT M3 MCTOUHUKOB KUBOTHOTO POMCXOKICHHS

3.2.3. Bripenenne dapmanesTHueckux cybcTanlmii U3 oprasos (Tkaneit) yenosexa

3.2.4. Bouienenne hapMaleBTHICCKIX CyOCTaHUMIl 13 HCTOUHUKOB MHHCPAILHOTO TTPOHCXOKIEHUSI

3.2.5 Monudukains Bbiie/ienHoi HapMaLeBTHYCCKON cyGeTaHIMK (YKa3hLIBACTCS U3 TYHKTOR 3.2. 1-3.2.4)

3.2.6. OuucTka Bh/IeTeHHON (papMaleBTHYECKO#H CyGCTAHIMN (YKA3BIBACTCS HCTOUHMK W3 nyHkTos 3.2.1-3.2.4)

3.2.7. llpouee

TIpon3BOACTRO apMALCBTHYECKUX CYBCTAHIIMIT ¢ UCIONB30BAHMEM GHOIOTMYECKHX POLECCOB

3.3.1. Depmenranus

3.3.2. TlpoW3BOJCTBO C MCIIONE3OBANMEM KJIETOUHBIX KYIBTYD (ykazate THO

HMCTIONB3YEMBIX KJICTOK) (10 YKa3aHMEM THIIA KIETOK NIOHUMACTCS MX THIIOBAS! CHELMPUYHOCTh, TMHHUS, [ITAMM H
npoyee)

3.3.3. Brinenenue (o4ucTka)

3.3.4. Momndukaigas

3.3.5. Tlpouee

IIpoussosicTBo crepunnibx papmauesTHICCKUX cyGeTanimit (pasaensl 3.1, .3.2, 3.3 JOKHbI GBITh 3aTI0JIHEHBI,
T71e IPUMEBHHMO)
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EBpa3suiCKuii IKOHOMUYECKMIA COIO3
Ne GMP/EAEU/KZ/39-05-2023

3.4.1. GapmaueBTHIECKUE CYOCTAHIIMH, IPOH3BO/MMBIC B ACENTUYECKHX YCIOBUSX

3.4.2. PapMauesTHYecKue CyOCTaHIMu, NOABepracmble (DMHMILHOMN CTEPHITH3ALMM

3aBepliaroliye CTally IPOM3BO/ICTBA (hapMaleBTHIECKIX CyBCTaHIMIl

3.5.1. Cranuu husmdeckoii 00paboTKu: MpocenBaHHE

3.5.2. llepruvHas ynakoska

3.5.3. Bropu4Has ynakoBka

3.5.4. Tlpouee (yKazaTe JUIsl oniepaiuii, He ONMUCAHHLIX BBIIIE)

KonTponb kayecTsa

3.6.1. DPusnyecKHe (XMMHUYECKKE) HCIILITAHNS

3.6.2. MHKpPOOHONOTHYECKUE HCITBITAHMA (BKIIOYAS HCIILITAHHA HA CTEPHILHOCT)

3.6.3. Mukpobuonoruieckne MCIbITaHAA (MCKIKYEs HCTBITAHUA HA CTEPHILHOCTE)

3.6.4. Bronornyeckue UCIBITAHUS

4. IPOYUE ONEPALUH - PAPMAIEBTHYECKHE CYBCTAHIIMH

ITosicaurensHas 3aMETKd, Kacarouasacs obnactu NPHUMCHCHWA CﬂpTH{l}HKﬂT&Z

1.6 xonTpob KadecTRa - IS NEKapCTBEHHBIX (JOPM, B TOM YHCIE, NAPEHTEPAIBHOrO NPHMEHEHMUs (mopomox s
IIPUrOTOBIICHHs KOHUCHTPATA /LIS TIPUIOTOBNEHUS PACTBOPA /i HH(Y3UiR).

Axwmernpuns JL.M.

H.o. Ilpencenarens Komurera
MEJTHIIMHCKOro M (PapMaIeBTHUECKOTO
KoHTpo/st MUHHCTepCTRBA

3/1paBOOXpaHEeHUA PGCHYGHHKH Kasaxcran — - —
(P10, nomkHOCTE) 25 Yl N i+ 19 0 (nioance)

77 OF A2 F 2

(maTa noANHCAHUS,ACHB,MECHILI0/)
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