EBpasuiickuii akoHoMUuecKuii coros

PI'Y «Komurer Meanumnckoro u (apmanestuyeckoro KOHTPOJIs
Munucrepersa shpapooxpaneHus Pecnybnuku Kazaxcramy

|
|
|
CEPTHO®UKAT |
|
COOTBETCTBHS [IPOM3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TPEBOBAHHSIM ITPABUJ
HAJUIEXALIEU [TPOU3BOACTBEHHOM ITPAKTUKH
EBPA3ZHHCKOI'O OKOHOMHMYECKOI'O COIO3A

I

|

|

Ne GMP/EAEU/KZ/43-06-2023 !

Cpox neiicrrus ¢ 28 anpens 2023 r. nio 27 anpens 2026 r.
|

Beian o wroram nposejienus (apMalleRTHYECKOH MHCTIGKIMH B COOTBETCTRHY C Hpasunamu

NPOBENICHHS  (apMALCBTHYCCKHX MHCIICKIMH,  yTBepikieHHbM  Pemenmnem  Cosera Erpasuiickoii

IKOHOMMUCCKOH KOMHCCHH OT 3 HosiOpst 2016 . No§3. !
|
[
Komurer memuimnckoro u (bapmaneeTrueckoro konTpos
MuuurcTteperpa 3apaBooxpaHeHus Pecuy6aukn Kasaxerau

HU}ITBGP}K,HaBT clienyrolee: '
TpoBe/icHa papManeBTuIeckas HHCIICKIIs

AstraZeneca Pharmaceutical Co., Ltd. |

No.2, Huangshan Road, Wuxi, Jiangsu, China |

HA OCHOBAHMUH: J
- 3agpmenus ot 05.08.2022 roma ua UPOBEJICHUE HMHCIEKIMK HA COOTBETCTBME Tpeboranu

|
HajuICKaleH MPOUIRO/ICTBEHHON IPAKTHKM Espasuiickoro skoHoMuueckoro corosa (nnoe ocHoBanme). |

Ha ocnoanunu crepenmii, ITOJIyHCHHLIX 1IpH IIPOBEIeHHH (hapMalleBTHYCCKOM WHCTICKIHH, N0CTe/Hs]
W3 KOTOpeIX Gbula nposejeHa ¢ 24 o 28 anpeii 2023 rofia, yetaHoBIeHo, Y4To JanHoe (bapMaLICBTHl{eCK?
IIPOM3BOJICTBO ~ COOTBETCTBYET —TpeGOBaHMAM [paBun  namnesxameit UPOU3BOACTECHHOH — NpaKTHK
Espazuiickoro skoHomuueckoro corosa. |
Hacrosmuii ceprudmxar OTPaXkacT CTaTyc IPOU3BOLACTBCHHON IUIOWANKY Ha J1aTy INpOBEeHH
(hapmauerTHYECKOl HHCIICKIMK U 110 HeTeHeHnu Hojice 3 sieT oT jarhl IIPOBEACHHA MOCIENIIero ,L'[H:

nocjaeaHero HHCTICKTHPOBAaHUA HE MOIKET CUHUTATLCA HOKYMEHTOM, CBHJICTCABCTBYIONIUM O CTaTy.

=

= 0 =

=

o

coorsercTBusi.  Cpok  jiefcTug cepruuKaTa  MOXeT  6bITh COKpallCH  TPH  HCTIONB30BAHUM

COOTBETCTB)/IOID‘MX NPHHIKTIOR Yhpasiienus PUCKaMH IpH HaJIH4YUH COOTBETCTBYIOIEH 3alucH B HOiiﬁ

«Orpanyvdenns  WiM  NOACHUTCIbHbIE SAMETKH,  kacaromuces o0NACTH  IPMMEHEHHs  HacTOsIe
ceprudukaray. ‘

o

Ceprudukar sensercs neifcturenpiniv s C/lyHqae TIPC/ICTARNCHHSA BCEX €rO JIUCTOB (KAK OCHORHBIX

JTHCTOR, TAK H JONOJIHHTENBHbIX JIPICTOB). |

AYTEeHTHYHOCTD (nouMHHOCTL) HAcTOsIIErO CepTHDUKATA MOKHO NpPOBEpUTL B Gase JAHHBIY

Komurera meaunmuckoro u hapMaleBTHYCCKOrO KoHTposist Munucreperpa 3ipaBooxpancuus Peenybnmk
|

Kazaxcran.

Ecnn  ceprudukar  me IPE/ICTABNICH B yKasaHHoW Gasze nanuplx, cienyer  obparurbes la

YIIOJTHOMOYCHHBIH OpraH, €ro BbIIABILUIL.
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X .HCK&pCTBCHHI:Ie Cpeacrna als MENMLIMHCKOTO [IpHMECHEHUS

Jlexapcreennsie HPENapath! 1 KIHHHYECKHUX MCCIIel0BAHMTI (MclbITanui)

Kon

1.1

Haumenoranue

1. TIPOU3BOJICTBEHHBIE OINEPAUMM - TEKAPCTBEHHASI HNPOAYKIMS !

CrepuibHas nponyxips |

1.1.1 INpouseomumas acenTrucckmm 1yTeM (Orepaliun 06paboTky s CHICAYIOWIMX ICKAPCTBEHHEIX (hopM):

L.1.1.1. Kungue JICKAPCTBEHHbIE (POPMBI BONBINOrO 00BeMa

1.1.2. Xuakue nexapersennbie (opmbl Masoro o6nema

1.3. Tucnepcun

|

I

L !

1.1.4. Mnodumsars |
1.

1
1
1
1.1.1.5. Teepasie JCKAPCTBEHHLIE (DOPMBI H HMILIAHTATLL
1

-1.1.6. Markne nekapcrsenmnpie hopmer |

1.1.1.7. Ipouas npojtyxuns, npowssonmvas s ACeNTHYCCKHX YCIIOBHIX

1.1.2. Tlopsepracmas (huHUmHO} CrepunMsatny (onepariu obpaboTku s cnen

YIOIINX JIGKAPCTBEHHBIX (o)

M):

1.1.2.1. Kunkue JICKApCTREHHDIE JOPMBI GONBIIOrO 06beMa

1.1.2.2. JKujikue siekaperaenible (opmMbI Mastoro 06neMa

|
1.1.2.3. Tsepibie ekapcTrenble (OpMBI 1 UMIUTaHTATE]

1.1.2.4. Msrxue JIEKAPCTBEHHBIE (POPMEL

I.1.2.5; Ipouas HPOAYKIMA, IOABEpracmMas (pHHHLIHO CTCPHIIM3AIIHHI

w |
1.1.3. Brinyckaionuii KOHTPOIIL Ka9eCTBa (BBINYCK cepHu)

12

Hecrepunsuas NPORYKIIHSA

|
1.2.1. Hecrepmipnas UPOAYKLHS (TEXHOOIMYEcK e

ONEPANMH JU1A NONYUCHHA CICYIOWMX JIEKAPCTEEHHBIX (opm):

1.2.1.1. Kancyisl B tepnoii 060n0uke '

1.2.1.2. Kanicynbi B MArkoii 06051049ke

1.2.1.3. Xenarenpuwie JCKAPCTBCHHbBIE (HOPMEI

T
1.2.1.4. Umupernuposannpie JeKapcTBenHble JopMbl

1.2.1.5. Xujxue nexapcrsennpic bopmel 115 HapyxHoTo NPUMENeH s

1.2.1.6. Xnnkue nexapcrsennnie bopMel 415 BuyTpenuero LIpUMEHEeHHS

1.2.1.7. Menuimuckue razn

1.2.1.9. Mpenapars!, naxonsmuces 1O/, IaBNieHHeEM

|
1.2.1.8. ITpoune aepanie nexapersenmnre opmer |
|
|

1.2.1.10. Pamsonyxmupmnie reHeparopsl

1.1.1.11. Msrkue Jiekapersenmpie thopmel

1.2.1.12. Creun (cynmnosuropuu) |

1.2.1.13. Tabnerxu

1.2.1.14. Tpauncaepmansibie IUIACTBIpH

1.2.1.15. Verpoiicrsa s MHTPapYMHHA/ILHOI0 (BHYTPHPYOLIOROTO) BREIEHIIS

L.2.1.15. Ilpoyas HECTCPUIbHAS NTPOILYKITHS

1.2.2. Boinyckarommii KOHTpOIIL kavecTna (cepTudukauns cepun)

BHOHOI'H‘{BCKaH JICKAPCTBEHHAs OPOAYKIHSA

1.3.1. Buonoruyeckas JCKAPCTBEHHAS IPOJLYKIHS:

1.3.1.1. [poaykrsr KpOoBH

1.3.1.2. I/IMmyHonomqecxawonyxunx

1.3.2.3. ITpoAyKIms Ha 0CHOBE COMATHYECKIX KICTOK (LPOAYKIMS /15 TEPAIHA COMATHICCK UMM KIIETKaMH)

1.3.1.4. I'enotepanesriyeckas TPOJYKITHS

1.3.1.5. Buorexuonornyeckas NPOMYKITHA

1.3.1.6. Tlponykums, BhieeHHas w3 KUBOTHLIX HCTOYHHKOB HMJIM OPraHoB (TKaHeil) yenosexa

1.3.1.7. Txaremmkencpias NPOJLYKUMS (IPOJYVKIMA TKANCRON HHKEHEpHN)
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1.3.2. Boinyekaromuii KOHTPONE (ceprudmkans cepuu) (nepeycin BUIOB UPOAYKIMH):

1.3.2.1. IponyxThi KpoBH

llpoyas Guonoruyeckas ACKAPCTBEHIASA IIPOAYKIIUS

1IpO/TyKThI Ha OCHOBE COMATHUCCKIX KIETOK (TIPOJIYKIMA /UIst TEPALIMHE COMATHYECKIK KJIETOK)

Uponykius, Bhuienennas u3 ueoTimx MCTOYHUKOB MIIM OPraHoB (TKaHeii) gesoneka

1.3.2.2. MIMMyHonornueckas NPONYKLHS
1.3.2.3,

1.3.2.4. TeHorepanesTuyeckas NPOAYKIHs
1.3.2.5. BuoTexnonoruieckas HPOLYKIHs
1.3.2.6.

L3217,

1.3.2.8.

1.4 | llpouas sekapcrsentan HPOIYKIMA HIIK TIPOM3BO/ICTBEHHAS ICATEILHOCTE

Trkanentxenepnas n OIYKIHUS (IPOJYKITHS TKAHCBOM HHKEHepHH)

I1poyas Gnonoruyeckas JICKAPCTBCHHAS NPOAYKILS

1.4.1. TlpouspojicTRo:

14.1.1.

1.4.1.2.

Pacturensnas MPOAYKIIHS

l"omeonatnucekoit LPOJIYKLIHK

1.4.1.3.

Ipovas npoykuus

1.4.2. Crepunusanus (apmanesTuueckux cyberanumii, Becnomoratensupix BCIECTB, I'OTOROH NIPOYKIMH:

1.42.1.

Punsrpanus

1.4.2.1.

nyomapoaaﬂ CTEpUIIM3ALINSA

1.4.2.3,

Crepuimsaums napom

il

1.4.2.4,

XuMuyeckas crepuinzaris

1.42.5.

CTCEHJ]HB&HI/IH raMMa-u3nyyeHueM

1.4.2.6.

Crepuwimzanms onexrponnpv U3Iydenuen

1.4.3. TIpouee

1.5 | Ynakosxka

X L.5.1. llepenunas ynakoska:

1.5.1.1.

Kaucynbi B TBep10it 0Gosouke

1.5.1.2,

Kancyns B msirkoii o6onouke

[.3.1.3.

JKeparenbHble JiekapcTReHHbIE thopmuI

1.5.14.

MMUpCrHUpOBAHHbIC JICKAPCTREHHbIC hopmel

1.5.1.5.

AKuikue nexapereenmie opmrr jus napyskrioro TIPUMCHEH U3

1.5.1.6.

Hunkue nexkaperseHunle (hopMbl g BuyTpennero LIpHMEHEeHHUS

1.5.1.7,

MeauuuHckue razpr

1.5.1.8.

LIpotue TRepabIe NnekapcTenmbe popme!

1.5.1.9,

HPCEE}.TLI, HaXons1Hecs moj JA4aBJICHHEM

1.5.1.10. Papuonyknumnble I'eHepaTops!

[.5.1.11. Msirgue JIEKAPCTBCHHBIC OPMBI

1.5.1.12. Ceun (c IIO3UTOPHH)
1.5.1.13. Ta6nerxn

1.5.1.14. Tpanciepmainusle IJIACTBIPH

1.5.1.15. Ilpouas HECTCPUIILHAS NIEKAPCTBEHHASN LIPOY KIS

X 1.5.2. Bropuunas (notpeburenscras) YIaKOBKa

1.6 | Konrpons kauecrra

1.6.1. Mukpobuoornucckue MCIBITAHHA: CTEPHILHOCT]

1.6.2. Mukpofuonoruueckoe TECTHPOBAHME: MUKPOOHOJIOrHYECKAS YHCTOTS

X 1.6.3. Xumnueckue (dusuueckne) ucnnrranus

1.6.4. buonornueckue HUCIIBITAHUS

B oTHomenun moSmix OTpanuiCuuii MM NOACHEH, OTHOCTIMKCH K AAHHBIM NPOM3BOJACTBEHHEIM OnepanmuaM (3a MCKITOUeH
CIy4aes, KOTla NOSCHEHHE SBIAeTCS o061KMm KOMMEHTApHEM K NPOIECCAM HA MPOU3R0ICTECHIIOM obnexre), rae Gul Hi HIPHMCHS
OTH OIpaHUYCIHS HIIK NOACHCHKS, HEOOXOJIMMO BKIIOYATS OTCBUIKY K COOTBETCTBYIOUIEMY HOMEpY yHKTa cepTu(purara GMP,

{He
TG
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wof |

2. UMIIOPT JJEKAPCTBEHHOI NPOAYKIHMH

Konrpons kavecrsa HMIIOPTHPYEMOH IEKapCTBEHHOI] NPOAYKIMH

2.1.1. Mukpobuonoruueckue HMCHBITAHNA: CTEPHUILHOCTE

2.1.2. MukpoBuonormueckoe TECTUPOBAHME: MUKPODHOIOrMYeCKas YHCTOTE

2.1.3. Xumuueckue (bmsnueckue) nenerranus

2.1.4. Buonoruyeckue HCIIBITA HHSI

22

Ceprudukauus cepun MMIOOPTUPYEMOMH MPOAYKIHE

2.2.1. Crepunbuas nponyKIus:

2.2.1.1. llpousBoinmas B acenTiucckix YCIIOBHAX

2.2.1.2. losBepraemas uHuIHON cTepunuzamy

2.2.2. Hecrepunshas NPOJLYKIMsT

2.2.3 Buonornveckas NCKAPCTBEHHAS NPOAYKILHS:

2.2.3.1. lpoaykrel kposu

2.2.3.2. UmmyHONOrMYecKasn TIPOJIYKITMS

2.2.3.3. llponykums Ha ocHOBe COMATHYECKHX KIETOK (MPOMYKLHA aist TEpNany COMATHYCCKUMHE KIIETKAMI)

2.2.3.4. 'eHoTepaneBTHYCCKIE IIPOJIVKTEI

2.2.3.5. BuoTexHonornyeckas HPOJLYKITHs

2.2.3.6. lpoaykims, BoijiencHaas 13 KHBOTHBIX HCTOYHUMKOB WK OPraHos (TkaHeil) yeoneka

2239, T'xaneumsxenepnas NPOJYKUMSA (IPOAYKIHS TKAHCRBOI HHKCHEPHH)

2.2.3.8. Ilpouas Guonoruueckas JCKapCTBCHHAS IPONLYKIMS

2.3

[povas mesrensHOCTH MO UMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. llnomanka dusmueckoro UMIIOpTa (BBO3a)

2.3.2. UMnopT npomescytounoii [pOLyKIUaH, 10/(Bepratoleiics jansHeieli 06paboTke

2.3.3. Ilpouee

DapmanesTuyeckas cybcTanus (cyberanmuy):

3. IPOU3BOACTBEHHBIE OHEPAIAN - PAPMANEBTUYECKHUE CYBCTAHUMH

3.1

l1pousBoncTeo dapmancsTHuCcKmX cyOcTaHuMit METOIOM XHMIYECKOTO CHHTCIA

3.1.1. IlponssoncTso NPOMCIKYTOUHBLX NPOIYKTOR (JapMalleRTHECKOH cybcTanun

3.1.2. TIpou3BOACTBO HEOUMIIEHIION (apmanerruyeckoii cybcranumm

3.1.3 ConeobpasoBanue (0YMCTKA): KpHUCTAmIM3AIHs

3.1.4. lTpouee

3.2

llpousBoncTro dhapmarierTHaccKux cyOcranuuii MetoaMu BeIIeTeHIS U3 NPUPOJIHBIX HCTOYHUKOR

3.2.1. Belnenenne hapmanesTuueckmx CyOCTaHIH U3 HCTOUHHKOB PACTHTENBHOTO IPOUCXOMK/IEHUS

3.2.2. Brigencrue dapmanepTHICCKMX CYOCTAHLMI U3 HCTOYHUKOB KHBOTHOIO LIPOMCXOMXKIEHUS

3.2.3. Bulgenenve - hapmanesTHyeckux cyOcrannuil us opranos (TKaueit) yenoseka

3.2.4. Beutenchue hapmaieBTuyeckx cybcranmii u3 nerounukos MHUHEPANBLHOTO [TPOHCXONIEHUS

3.2.5 Mojuduxauus BeiieIeHION thapmariesTiyeckoii cyGeTanmn (yKa3bIBACTCA M3 ITYHKTOR 3.2, ] -3.2.4)

3.2.6. OuncTKa BBIjICTEHHOI tapmanesTHyeckoit cyGeranmu (YKaspIBaeTCA HCTOUHHK M3 IIYHKTOR 3.2.1-3.2.4

3.2.7. Ilpoyee

3.3

[IpousBoscTBO papmariesTHyecknx CYOCTaHIuil ¢ HCIOIL30BAHMEM GHOIOI MY ECKIX IPOLIECCOR

3.3.1. @epmenTanms

3.3.2. Ilpowseometeo ¢ UCIIONE30BAHMEM  KIETOYHBIX  KYJIBTYD (yKazath

HCIOIB3YEMBIX KHCTOK) (HO}.[ YKa3aHHeM THIIA KJIETOK TIOHUMAETCS WX THIIOBAS CHEHHd)I/E‘IHOCTb, JIHHWA, 1OTAMM U

lpouee)

THII

3.3.3. Beistenenue (oumerxka)

3.3.4. Moaugukaums

3.3.5. Tlpouce

34

IMpomssoncrso CTEPMNILHBIX (hapMaleBTHUCCKUX cyBcTanmmii (paznennr 3.1, -3.2, 3.3 nomxubl ObITh 3AM0MH
IJIe IPUMEHUMO)

CHbI,
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EBpasmiickuii 3KoHOMMUYECKUii colos
Ne GMP/EAEU/KZ/ 43-06-2023

3.4.1. GapmanesTHUCCK e CYOCTAHIIMN, MPOU3BOTHMEIE B ACCITTHYCORIX YCIOBHX

3.4.2. ®apMauesTHyccKHe CyOCTaHIuH, 110/(BepraeMbic (unHIIHON cTeprmM3ayn

3.5 | 3aBepwatonme ctamun MPOH3BONICTRA (hapMalleBTHYeCKUX cyGeTanimii

3.5.1. Cranuu usmueckoit 0bpaborkn: MpOCCHBAHNE

3.5.2. Tepeuunas ynakoska

3.5.3. Bropuunas ynakoska

3.5.4. Ilpouce (yKa3aTh JUIst OIEpalmii, He ONHCAHIbIX

BEIILIC)

3.6 | Konrpons kauecrsa

3.6.1. Pusnueckue (XMMIMECKHe) ucHbITanus

3.6.2. Mukpo6uonoruueckue nersrranns (BKIIOYAS UCIILITAHMS Ha CTCPHITBIOCTE)

3.6.3. Mukpobuonornucckue UCHILITaHus (MCKITIOUAS UCTTRITAHMS HA CTEPUIIBHOCTE)

3.6.4. Bronorudeckue HenLITanmus

4. IPOYME ONIEPALIMMU - DAPMALEBTHYECKUE CYBCTAHLIMM

OrpanudeHns uim noscHuTE N hHbIC 3aMCTKH, Kacalonmees 06/1acTi npuMeHenus cepTudukara;

Axmermuns JLLM.
H.o. Ilpencenarens Kovurera
MCMIMHCKOro U hapMalieBTHYeCKkoro
KOHTpoJs MunucTeperra

3/paBooxpanenns PecnyGnukn Kasaxcran

(D.H.O., ponanocts) (noanmce)

OL.06.2003

(maTa noanmeanns, an. wec.rer)
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