EypasunAnbiK IKOHOMUKANDIK 0AaK,

PI'Y «KomuTeT MeTHUHHCKOrO 1 (hJapMalleBTHYECKOrO KOHTPOIIS
Muuucrepersa 3/ipasooxpanenns Peerybiuku Kazaxcrany

CEPTHOHUKAT
COOTBETCTBH A [TPOM3BOJICTBA JIEKAPCTBEIHbBIX CPEJICTB TPELOBAHWSIM ITPABHJI
HAJUTEXALIEHN TPOU3BOJICTBEHHOM ITPAKTHKH
EBPA3MHCKOI'O DKOHOMHWYECKOI'O COIO3A
Ne GMP/EAEU/KZ./48-06-2023
Cpoxk neitcreus ¢ 05 masg 2023 r. no 04 mas 2026 .
Boutan o nroram nposejienus dapmancsTideckoli uHcnekmm B cootreretrim ¢ [pasunamu
nporezienud papMaleBTHUICCKUX MHCTICKIHIA, yTBepiebiM Pemennem Copera Eppasniickoit

OKOHOMMHYECKON KoMuccHu oT 3 Hosbpst 2016 . No 83,

Komurer megununckore u dJaDMaI_IE}BTPIT-IeCKOI‘O KOHTPOJIg
MI’IHHCTCDCTB& supasooxpadenus Pecnyonmkun Kazaxcran

[OATBEPKIAET CIIe/IYIOIIEE:
nposezicHa (papMalicETHIeckas WHCIEKLs

Lonza Tampa LLC / Jlouza Tamna JIJIC
5415 WEST LAUREL STREET, TAMPA, FL 33607 USA

HA OCHOBAHMHM:
- sasernenng or 13.09.2022 ropa Ha UPOBENCHME MHCHCKUMH Ha COOTBETCTBUES TpchoBaHusAM
HA/UICKACH NPOU3BOACTBEHHOMN NPaKTHKK EBpasuiickoro sKoHOMUYECKOro ¢oto3a (MHOe OCHOBAHHE).
Ha ocHoBanmn CBEACHMMA, HONYHCHHBIX [IPH POBEACHAH (apMaLEeBTHYECKOH HHCIIEKIMK, 110CIe/ s
M3 KOTOpbIX Oblia nporesiena ¢ 02 no 05 mas 2023 roja, yCTaHOBJICHO, YTO AAHIIOE dhapMalieBTHIECKOE
NPOK3BOACTEO  COOTBETCTBYET Tpebosauuam [lpapun  najuiokauieil  1poM3BOICTEEHHOR NPaKTHKH
Erpasuiickoro sKOHOMHYECKOIO CO1034.
Hactosiumii cepTidMKaT oTpakaeT craTyc NPOM3BOACTBCHHON IUIONIAAKA HA JlaTy 1poBeeHuUs
(papmaneBTHYECKOl MHCHICKIMH M 1O MCTEUCHHM OoJice 3 JIeT OT AaThl NPOBEICHHS TIOCIEIHETO :jﬂﬂ
MOCACNHEIO MHCIICKTHPOBANMA HE MOXCT CUMTATBCH [JOKYMEHTOM, CBHETEIBCTBYIONIMM O CTaTyce
coorsercTBua. Cpok  jedcTBus  ceprudukara  MOKET ObITh  COKpAlieH 1IPH  HCIOJNBb30OBAHMM
COOTBCTCTBYIOUMX NPHHIMIIOB YNPABJICHWS PHCKAMH TIPH HAJIMYMM COOTBETCTBYIOLICH 3allMcH B name
«OrpaHMueHMs WM [OSCHUTCIILILIC 3aMETKHM, KAacAlOUIHecs OONacTH  NPMMCHEHMS HACTOSIICIO
cepruduraTar.
Ceprudmrar spiasiercs JEHCTBUTENILHEIM B CIly9ac NPE/ICTABJICHAS BCEX €rO JIMCTOB (Kak OCHOBH
JIUCTOB, TAK M JIONOJIHHTENLHBIX JTHCTOB).
AYTEHTHYHOCTS (NOUIMHHOCTL) HACTOSINEIO CceprudMKaTa MOXHO NPOBECPUTH B 6ase jaHHbIX
Komurera mepmumnckoro u gpapmanestiucckoro kKonrpons MunucTepersa 3/ipaBooxpanenust PecriyOmnuica
Kazaxcrarm.

Ecmn  ceprudmkar we upejcraBien B ykasaunodt 6ase  JaHHBIX. cieayer  oBpaTHTBCS
YHOIIHOMOYCHHBIM OPraH, ero BblJIABRIIHIA.
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Hel{apCTBBHHEIe CpcacTRa JJ11 MCIUIIMHCKOTO HPUMEHCHHA

4

JlekapeTBenple Npenaparsl JJis KIMHHYECKUX HCCIEI0BANMI (McIbITaHui )

Kopn

HaumeHorarnue

1.1

Crepunpuas mpoaykims

1.1.1 Ilponssojmmas acenuieckuM myTem (onepaimu o6paboTkn as CHeJIVIOUINX JIEKAPCTBCHHBIX hopM):

& %

1.1.1.1. Xuaxue nekapcTseHHbIC GOPMBI GOIBIIOTO 06beMa

1.1.1.2. Kuaxue jekapcrBeHubie POpMbl MAOIO OGBEMa

1.1.1.3. Jlucniepecuu

1.1.1.4. JInopmnmzarsl

1.1.1.5. Teepablc nexapcTBeHHbIe GOPMBI M HMITIAHTATSI

1.1.1.6. Markue nekapcTBenHbie (opmsl

1.1.1.7. Ilpoyas npojtykuus, IPOH3BOIAMAs B ACETITHYCCKUX YCIIOBUAX

1.1.2. Ioasepraemas dunumioii crepuminzainu (onepanun 00pabOTKK IS CHENYIOUINX JIEKAPCTBCHHBIX QJopMm):

1.1.2.1. XXunkue Jiekapersennsie GopMb GoILIIOTo 06beMa

1.1.2.2. Xwjikue nekapcrBerHbie OPMBI MANOro 00bema

1.1.2.3. Tepbie nekaperBennbic GOPMbl M MMILIAHTATHL

W

1.1.2.4, MArkue jicKapcTBelubic HopmMbl

1.1.2.5. Tipouas npoykuus, nojsepraeMas GuHUIIHON CTEPMIIN3ALIUN

1.1.3. Brinyckaiowuii KonTposib kauectsa (BrINyCK cepuu)

Hectepunsnas npoaykupst

>

1.2.1. Hecrepnanas npoyKims (TEXHOJIOIHUECKHE OTIEPALIAH U 110y IeHus CIIEAYIONINX JICKAPCTBEHHBIX hopm):

i

1.2.1.1. Kancyns! B TBepnoii 06onouke

1.2.1.2. Kancynsi B Markoii o6onouxe

1.2.1.3. *KeparenpHbie IeKapeTBenibe GOpMBI

1.2.1.4. UIMIpernupoBanuble JIeKkapeTBeHIbic GopMbl

1.2.1.5. XKukue jiekapcTBeHHbIC (OPMbI U1 HAPYKHOTO NPUMEHEHUs

1.2.1.6. JKujikue jiekapeTreniric GopMLl Als BHYTPEHHET0 IPUMEHEHHS

1.2.1.7. MeaAHIHHCKHE Ta3bl

1.2.1.8. Ilpouue TRepjinie geKapeTREHHEIE (HOPMLI

1.2.1.9. llpenapatsl, Haxossiumecs N0, IaBIeHAEM

1.2.1.10. Pan#onyKIHIHBIC TEHEpaTOPD!

1.1.1.11. Msarkue JICKAPCTBCHHBIE (POPMBI

7

1.2.1.12. Ceun (CyIIIO3UTOpHN)

1.2.1.13. Tabnetku

1.2.1.14. Tpanc/iepmabhbie IIacTLpu

F %o

1.2.1.15. ¥YcTpo#icTBa Juist HHTPApYMUHATLEHOTO (BHYTPHPYOLIOBOID) BBEACHHS

1.2.1.15. IIpoyas HeCTepWILHAS [POAYKLKS

1.2.2. BelTycKalommii KOHTpoJs kavectsa (cepruduranus cepriu)

X

Bronoruyeckas NekapcTBCHHAS TPOYKIUS

1.3.1. bruonoruyeckas JckapcTBEHHAs IPOIYKIUS:

1.3.1.1. Ilpoaykrsl kposu

1.3.1.2. IMMYHOIIOIHYECKaA POy KIS

1.3.2.3. IlpoayKIus Ha OCHOBE COMATHUECKUX KIETOK (IPORYKIHS LIS Tepanuy COMaTUdecKUMH KIETKaM |

1.3.1.4. 'eHoTepanesTHYecKas NPOYKIS

1.3.1.5. BuoTexXHONOrHYCCKas IPOAYKIMS

1.3.1.6. [Ipomykiius, Beiiccunas U3 KUBOTHBIX UCTOYHUKOR MK OpraHoB (Tkauei) yeoBeka

1.3.1.7. TkaveueHepHas npoIyKRIug (MPOAYKIHA TKaHCBoM HHZKCHCPHH)
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1.3.1.8. Ilpouas Guosoruyeckas JiekapcTREHHAS NPOJIYKIHA

1.3.2. Beunyckaomuii koutpons (ceprudukanus cepun) (1epeyeHb BUIAOB NPOJIYKIME):

1.3.2.1. lpoaykrhbl KPOBH

1.3.2.2. IMMyHOJIOrHYCCKAS PO AYKIMS

1.3.2.3. IIponyKTpl Ha OCHOBE COMATHUECKUX KICTOK (POJIYKIIHMA /ISl TEPAIMH COMATHICCKUX KIICTOK)

1.3.2.4. I'eHoTepaneBTHYCCKAs IPOLYKIIHS

1.3.2.5. buoTexHonoruyeckas npoayKius

1.3.2.6. [lpomykis, BbLICIEHIAS U3 HBOTHLIX HCTOUHHKOB MU OpraHoB (TKaHei) yeioseka

1.3.2.7. TkaHeumkeHepHas UPoAyKLMs (IPOJIYKIMA TKAHEBOI HHKCHEPHHU)

1.3.2.8. Tlpoyas GHolnoruyeckas NeKapeTREHIAs MPOLYKIHs

1.4

H]I)O‘-Iaﬂ JICKAPCTBCHHAA NIPOJIYKUMA WITH IMPOU3BOJACTBCHHANA JICATCIILHOCTh

1.4.1. ITpou3BOACTRO:

1.4.1.1. PacTuTenbHas npomyKims

1.4.1.2. l'omeonaTHueckoil MpoIyKIHu

1.4.1.3. Ilpouas npomyxius

1.4.2. Crepminsanns GapMancBTHICCKUX CyGCTAMTIMIL, BCIOMOIATC/LHBIX BEUIECTB, FOTOBOI NPOJIYKLIHH:

1.4.2.1. Gunprpanus

1.4.2.1. CyxoxapoBas cTepHiM3alius

1.4.2.3. Crepunusaiims napom

1.4.2 4, X¥MHYeCKas CTEPUIH3ALMS

1.4.2.5. CTepuinzauus raMMa-n3TydeHHeM

1.4.2.6. CTepuind3alus JMEKTPOHHBIM HAIYUCHHEM

1.4.3. Ilpouee

1.5

Ynakopka

1.5.1. IlepBHyHas YirakoBKa:

1.5.1.1. Karcyisl B TBep10#i 000104 Ke

1.5.1.2. Kancynsl B Markoit odosouke

1.5.1.3. XKeparenbupie JleKapcTBeHHbIC HOPMbI

1.5.1.4, MIMnpernnpoBanibic JICKapcTBCHHBIC (OPMBI

1.5.1.5. unxue srekapcrBenibie GOPMBI /il HAPYIKHOTO IIPUMEHEHUS

1.5.1.6. Xnmukue nekapcreHHbIe POPMbI /U BHYTPEHHETO NPUMEHCHHS

1.5.1.7. MeudHcKHe rasnl

1.5.1.8. I[Tpoune TBEpIbIC IeKapCTBEHIbIC GOPMBI

1.5.1.9. Ilpenapatsl, HaxoasuMecs Mo/ JaBICHHUCM

1.5.1.10. Pamuonykiuiisle reHeparops!

1.5.1.11. Msrkue nekapcTBeHHbIE GOPMbI

1.5.1.12. Ceuu (cynnosuropun)

1.5.1.13. Tabnerku

1.5.1.14. TpancicpMaibHBIE IUECTHLIPH

1.5.1.15. [pouas HecTepHiIbHas JIEKAPCTBCHHAS MPOIYKLMS

1.5.2. Bropuunas (norpeburelisckas) ynakopka

1.6

Konrpons kauectsa

1.6.1. MEKpOGHONIOrHYECKHE HCIIBITAHNA: CTEPUIILHOCTD

X

1.6.2. MuKpoGHONIOrHYECKOE TCCTHPOBAHME: MIKPOBHOIOI MYECKas YHCTOTA

X

1.6.3. Xumuueckue ((hu3udeckne) ucnpitaus

1.6.4. BUOIOTHYECKHE HCTILITAHNS

B orHomenun moObix orpaHnuenuii WM MOSACHCH, OTHOCAMXCE K AAHNBIM NPOM3BOACTEEHHBIM OMEPAIMAM (38 MCKIIOY

CHHUE

CIYHACeR, KOTAA NOACHEHHUE ABMACTCA 0DIUMM KOMMCHTADHEM K [IPOIICCCaM HA NPOM3BOJICTBENHOM ofherte), Te Gbl Hu NIPUMEHSTTHCE
OTU OrpaHHUCHUA UM Mofcienus, neobxo4uMo BKIIOYATh OTCHUIKY K COOTBCTCTBYIOIICMY HOMEDY ITYHKTA CepTH(puKara GMP.
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2. UMIOPT JIEKAPCTBEHHOM [TPOJIYKIIMH

Kontpons kadecTsa MMIOPTHPYEMON JIeKapCTBEHHOT POLYKIWM

2.1.1. MukpoGHOIOrHYIECKHE HCIBITAHMUS: CTEPHILHOCT

2.1.2. MuKpOOHOJIOrHYIECKOE TCCTUPOBAHMC: MUKPOGHOIOr HIECKas YUCTOTA

2.1.3. Xumuueckue (Guznueckue) uerbltanus

2.1.4. BHONOrMYecKHe UCTbITaHUs

Cepruduraima cepri UMIOPTHPYEMOH PO LYKIHN

2.2.1. Crepunbuas npoyKIms:

2.2.1.1. lIpoH3BO/IMMAas B ACENITHYECKUX YCIIOBHSX

2.2.1.2. llonsepraeMas pUHUIMHOLN CTepHIM3ALN

2.2.2. HecrepuisHas npo)yKims

2.2.3 buonoruyeckas JCKapCTBCHHAS NPOILYKLIMS:

2.2.3.1. llpotyKThI KpOBH

2.2.3.2. UMMYROIOrHYECKas! IPOJTYKIHs

2.2.3.3. llponykius 1a OCHOBE COMATHYCCKHX KIICTOK (IIPOJIYKIMA JUTS TCPALIME COMATHECKUMH KJICTK ‘

2.2.3.4. I'eHOTEPAIICBTHUCCKHE NIPOJYKTh

2.2.3.5. BOTEXHONIOTYECKas IIPOIYKIIHS

2.2.3.6. IlpoyKIIHs, BLLICICHNIAS U3 SKUBOTHLIX HCTOYHHUKOB HIIK opranos (Tkanei) yeloseka

2.2.3.7. TxaucutkenepHas npojykiust (POIYKLMs TKaHeBOH HHKCHEpHuU)

2.2.3.8. l[lpouas Guosioruyeckas JICKapCeTECHHAS NPOAYKLMS

TIpoyas AeATeNLHOCTD TI0 MMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. Inomanka ¢gusuueckoro umnopra (BRo3a)

2.3.2. IMLIOPT NPOMEIKYTOMHOMN NPOAYKIHH, [0JIBCPraioIeHcs JabHeHIIeH obpaboTke

2.3.3. llpouee

3. 1IPOU3BO/ICTBEHHBIE OITEPALIMUA — ®APMAIIEBTUUECKHE CYBCTAHLIMU
aleBTHUCCKan cyOcTaniws (cybceTanum):

[TponsBoncTBO hapmaneBTHIECKHX CyDCTaHIMi METOIOM XHMHYECKOr0 CHHTE3a

3.1.1. Tlpou3BOACTBO MPOMEKYTOUHBIX [IPOIYKTOR (hapMAIeBTHICCKOM CYOCTAHIIMK

3.1.2. llpou3soacTBO HEOUMIICHHON (apMaleBTHIecKoil cyfcTanim

3.1.3 Concobpazosanue (0UHCTKA): KPHCTAIUTM3ALLAA

3.1.4. IMpouce

ITpoussonctso dhapmauesTHUECKHX CYOCTAHUIMI METO/[AMH BBIACICHHIS 13 IPHPOAHBIX HCTOYHHKOR

3.2.1. BeitencHue apManeBTHICCKUX CYGCTAHIMI U3 HCTOUHHKOR PACTUTENLHOIO IIPOUCXOMKICHHS

3.2.2. Beutencnue QapmMatieBTHHECKHX CYOCTaHIMi U3 HCTOYHHKOR ¥HBOTHOTO [TPOHCXOKICHUA

3.2.3. Boitenenue apvanesTuieckux cyGeranimii u3 opranos (Tkaneil) 4enosexa

3.2.4. Beitenenue apMaileBTHYCCKMX cyOCTAHIMIA U3 HCTOUHUKOR MHHCPAJILHOTO NIPOUCKOKICHUS

3.2.5 Monudukauus BeIIcICHHON GapMaleBTHYCCKOl cyOeTaHn (ykasblBaeTcs W3 IyHKTOB 3.2.1-3.2.4)

3.2.6. OuncTka BhlICEHHOM apManesTecKkoii cy6CcTanImy (YKasbIBAETCA HCTOUHMK U3 nynkrTos 3.2.1-3.2

3.2.7. Ilpouee

lIpon3BoscTBO papmaneBTHICCKHX CYOCTAHIME ¢ MCIIOIB30BAHMEM GHOJIOIHY CCKUX IPOLICCCOR

3.3.1. DepmeHTaLg

3.3.2. llpou3BoAcTBO ¢ MCTIONB3OBAHHCM  KJICTOUHBIX KYJIbTYp (yxazart

npouee)

TH
HCTIONB3YCMbIX KJ]CTOK) (l'lDII YKa3saHHUEM THUIIA KIIETOK IIOHHUMAETCsl UX THITOBas CHCHH(quHOCTL, JWHHWSA, TITaMM ;E

3.3.3. Briaenenue (04mMcTKa)

3.3.4. Momnpukanms

3.3.5. Ilpouee

IIpoH3BOACTBO CTCPUIBHBIX (hapMALIEBTHYCCKUX cyberannuil (pazsenst 3.1, 3.2, 3.3 nosmciel GLITE 2a10]
IIC NPUMEHHMO)

HEeHLL
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3.4.1. DapmalieBTHYCCKHE CyOCTAHIMH, IPOM3BOJIMMBIC B ACENTHYECKHX YCIIOBHAX
3.4.2. GapmaneBTHYeCKHE CyOCTaHIWMH, TOJIBEPracMble GUHMIIHOM cTeprIHzalMu
3aBepIaroIme CTaj My NPOU3BOJICTRA HaPMALCBTHICCKUX cydcranumit
3.5.1. Crajmu du3uieckoil 06paboTku: IpocerBaHme
3.5.2. IlepruHas ynakoska
3.5.3. BTopHYHas VIIakOBKa |
3.5.4. lIpouee (ykasarh /s ONepaluil, He ONHCAHNBIX BbIIIC
KouTpous kayecTsa '
3.6.1. PusnuecKUC (XMMHYCCKHE) UCHBITAHUA
3.6.2. MUKpOBHONOIMYCCKUE HCIBITAHNS (BKIIHOUAS MCIILITAHUS Ha CTCPHIIBHOCTH)
3.6.3. MuUXpoOHONOr HYECKHE UCILITAHYS (HCKITIOUAS HCIILITAHKA HA CTEPHIILHOCTE)
3.6.4. bHooruyeckne UCILITaHus

4. ITPOYME OTEPALIUH - ®APMALIEBTUUECKUE CYBCTAHLIUU

Orpasutienys 1M NOACHMTE/LHBIC 3aMETKH, KACAIonIMecs 0GIacTH [IPUMCHEHHUSA cepruukara:

Axmermuns JI.LM.

H.o. [lpencenarens Komurera

MEJIHLMIICKOTO ¥ (DapMalleBTHYECKOI'O , » %

KOHTpons MunucTepcTsa 5 V=5 ‘1)

3ApaooxpaHeHus Pecnyonukn Kazaxcran . —
8 ~3 } (monnnes)
(. H.O., goinknocTs) 12 e ~qz

09 06 7l 3

{naTa nuanucanns, 1. Mec.rrr)
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