EBpa3suicKMii aSKOHOMUYECKUIA Coto3

PI'Y «Komurer MeMUIMHCKOrO U hapMaleBTHYECKOro KOHTPOIs
MumnucrepeTea 3apaBooxpanenus Pecnybnuku Kasaxcran»

CEPTH®UKAT
COOTBETCTBHMA ITPOU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TPELOBAHWAM ITPABHJI
HAJUIEXKAIIEW ITPOU3BOJICTBEHHOUW IMPAKTHUKH
EBPA3UMCKOIO BKOHOMUYECKOI'O COIO3A
Ne GMP/EAEU/KZ/56-07-2023
Cpoxk neticteus ¢ 16 urons 2023 r. no 15 urons 2026 r.
Bpiian 1o uroram mporenenus hapMaLEBTHUCCKON HMHCIEKIMH B COOTBeTCTBMH ¢ Ilpasunamm

NpoBefieHHs:  QapMalleBTHYECKMX —WHCHEKUMH, yrBepxaeHHBIM Pemenumem Copera Eppazuiickoit
DKOHOMHYECKOH komuccHH oT 3 HosOpst 2016 r. Ne 83.

Kowmurer MCJAHIIMHCKOIro U _d)apMa! [CBTHYCCKOI0 KOHTPOJIA

Munucrepersa 3npasooxpanenus Pecnyonuky Kazaxcran

TIOATBEPHKAAET CNEHYIOLIEE:
NpoBEIEHa (bapM'aU,eBTl/I‘-lﬁCKaH HUHCIICKIIMA

Chugai Pharma Manufacturing Co. Lid.
16-3, Kiyohara Kogyodanchi, Utsunomiya City, Tochigi,321-3231, Japan

Ha OCHOBAHWH:

- sagenerms ot 28.12.2022 roga Ha TNpOBEJCHME MICHEKLMH Ha COOTBETCTBHME TpebopaHusamM
Ha/UIeKallel MPOU3BOACTBEHHON NpakTHKN EBPasuiickoro SKOHOMUYECKOTO ¢o103a (MHOE OCHOBaHMUE).

Ha ocHoBanuM ceejieHKi, NOIYYEHHBIX TIPH IPOBEACHM (HapMalleBTHYECKON MHCIICKLIMH, [I0C/IC/HsS
M3 KOTOpBIX Oblia npoBefieHa ¢ 12 no 16 uions 2023 roja, yCTaHOBIEHO, YTO JaHHOE (hapMalleBTUYECKoe
IPOM3BOJCTBO  cOOTBEeTCTBYET Tpebopanmam Ilpagwn wHajnexaued [POU3BOACTBEHHOH MpPaKTHKH
EBpazuiickoro sSKOHOMHYECKOTO CO1034.

Hacrosmmii ceptudukar orpakaer craryc NpOM3BOACTBEHHON IUIOMIAAKM HA ATy MPOBEIEHHS
(apmaleBTHYCCKONH MHCNEKIIMM M 110 MCTEUCHMU Oonee 3 JeT OT NaThl LPOBENSHUS TIOCTIeHEero JHS
NOCNEHEr0 HHCHEKTHPOBAHMSA HE MOXKET CYMTATBCS JIOKYMEHTOM, CBMAETENLCTBYIOHIMM O CTaTryce
coorpercTBus. Cpok  neHcTBus — cepTHdukata MoxeT ObITh  COKpalleH [0pH  MCNONB3OBAHMM
COOTBETCTRYIOIIMX MNPHHIIUIIOR YOPARJEHUS PUCKAMH TMPH HAIMYMK COOTBETCTBYIOIICH 3alUCH B NONE
«OrpanMuenus. WM TOACHHTENBHBIC 3aMCTKH, KacalollMecs O67acTH TYIPHMMCHCHHS —HACTOSIIEIO
cepTHdUKaTay.

Ceprudukar apngercs NeHCTBUTENLHBIM B CIIYYae NPEACTABICHUS BCEX €T JIMCTOB (KAK OCHOBHBIX
JIMCTOB, TaK H JAONOIHHTENBHBIX JTMCTOR).

AYTeHTUYHOCTL (MOJUIMHHOCTB) HACTOAILETO CepTUdUKATA MOKHO IPOBEPUTH B 0asze JAHHBIX
Komurera MeAMUMHCKOro 1 (hapManeBTHHECKOTO KOHTPpois MuHKCTEpCTEA 3ApaBooxpatenus PecryGnmku
Kazaxcran.

Ecim  ceprupuxar ne mnpeacraBieH B ykasamnoid 0ase JlaHHBIX, ClElyeT OOpATUTHCH B
YIOJHOMOYCHHBIH OPTaH, ero BhIIaBIIHIA.
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Espasuidicknii SKOHOMUYECKMIA COI03

Ne GMP/EAEU/KZ/56-07-2023
X | Jlekapcrsenusie CpeAcTBa ISt MEIUIMHCKOI0 IPHMEHEHUs!
| JlekapcTRenHbiE penapaTh JUIs KIMHMHECKHX HCCIEOBAHMH (rcrbITanmii)

Hanmenosanue

CrepuiibHas npoayKumsa
1.1.1 Iponssonuman acenTUYCCKUM IyTeM (oneparmn o6paboTku JUIs CIEAYIONIHX JICKAPCTBEHHBIX (hopM):
1.1.1.1. ’Kunkue nexapcTeeHHble (opMbl G0IbINOro 0GbeMa
1.1.1.2. YKupxue nekapcTBeHHbIE HOPMBI Maaoro oobeMa
1.1.1.3. Jucnepcuu
1.1.1.4. Jluopuunzars
1.1.1.5. TBepasle nekapcTBeHHbIE HOPMBI M UMIIIAHTATEL
1.1.1.6. Msrkue eKapcTBeHHBIE OPMBL
1.1.1.7. llpouas npoAyKIs, IPOH3BOIAMAS B ACEITHUECKUX YCIOBHAX
1.1.2. Ilonsepraemast GUHMIIHON CTCPHIM3ALME (ONICPALHK 00PabOTKH JUIs CIEIYIOIIMX JIEKapCTBEHHBIX (hopm):
1.1.2.1. XKunkne nexapcrsenusie Gopmel 00IbII0T0 00heMa
1.1.2.2, JKunkue TeKapcTBCHHBIC (JOPMBI MaToro odnema
1.1.2.3. Tsepaple nekapcTBeHiible HOPMbI M MMILTAHTATLE
1.1.2.4. Markue nexapcTBeHnble Gopmbi
1.1.2.5. Ilpoyas npoyKiws, noasepraeMas GpUAMIIHON CTEpUITA3ALAN
1.1.3. Brimyckaronuit koHTposis KayecTra (BIOYCK CEPHM)
Hecrepuibhas npoykims

1.2.1. Hecrepuibhas npoaykuus (TEXHOIOrHIECKME ONICPALMH UTA TIOTYYeH s CIIeYEOLIMX JIEKAPCTBEHHBIX hopm):
1.2.1.1. Karcynel B TBepioii o6onouke
1.2.1.2. Kancyner B MArko# oboiouxe
1.2.1.3. XeBarenbHEIC ICKapCTBCHHBIE POPMEL
1.2.1.4. IMnperunpoBaHHEIC JIeKapCTBEHHBIE (DOPMBI
1.2.1.5. XKuakue nekapcTBeHibie GOPMBL T8 HAPYXKHOTO DPUMCHEHHA
1.2.1.6. XKujakue IeKapcTBEHHbIC (OPMbI JUIs BHYTPEHHETO TIPHMEHEHHS
1.2.1.7. MeIMIMHCKKE ra3hbl
1.2.1.8. Tlpoune TRepkIe JeKapCTBEHHEIE GOPMET
1.2.1.9. Ilpenaparel, HAXOSIIAECS IO AABICHHEM
1.2.1.10. PaguonyKnHIHbIC FeHEPATOPLI
1.1.1.11. Markue JekapcTBeHHbIE (OPMBI
1.2.1.12. Cpeuu (cynnosuropun)
1.2.1.13. Tabnerku
1.2.1.14. TpancaepMalbHble IIACTHIPU
1.2.1.15. YcrpoiicTa Ul MHTPapyMHHANIBEHOTO {BHYTPHPYOIOBOT0) BECICHIUS
1.2.1.15. [po4as HeCcTCPMIILHAS TPOIYKIIHA
1.2.2. Beinyckalomuii KOUTPOIb Kavecrsa (cepTuGMKalus cepuu)
Buonorayeckas nexapcTBeHHAs IPOAYKIINS
1.3.1. Buonoruyeckas nekapcTBEHHAS NPOAYKIIVS:
1.3.1.1. ITpoXyKTEl KpOBM
1.3.1.2. UMMYHOJIOrMYECKAS TIPOLYKLIAS
1.3.2.3. IIpojlyKLMs HA OCHOBE COMATHYECKHX KJICTOK (TIPOLYKLMSA JUIS TEPATIMM COMATHECKHMM KJIETKAMH)
1.3.1.4. I'enoTepaneBTHYeCKasd MPOLYKIA
1.3.1.5. buoTexnonoruieckas npoayKIUs
1.3.1.6. [Npojykipast, BHIAGNCHHAs U3 KUBOTHBIX MCTOYHHKOB HMIIM OPraHoB (TKaHei) 4eioBeKa
1.3.1.7. TkaneutskeHepHad npoayKiug (POYKIES TRAUCBOH HIKEHEpUH)
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EBpa3suiticKuniA SKOHOMUYECKUIA col3

Ne GMP/EAEU/KZ/56-07-2023
1.3.1.8. Ilpoyas OMoI0rHYeCKas JeKapCTBEHHAS NPOLYKIINS
1.3.2. Beinyckarouwmii KoHTposb (cepTudukalns cepin) (nepeyeHb BUAOB MPOILYKIHH):
1.3.2.1. [TpoayKTel KPOBH
1.3.2.2. Mmmynonoruyeckas mpoayKLus
1.3.2.3. TIponyKThl Ha OCHOBC COMATHYECKHX KIETOK (PO/YKIWMS JUIS TEPAIIMM COMATHUECKUX KIIETOK)
1.3.2.4. T'eHoTEpaneBTHYECKAS TPOILYKLHM
1.3.2.5. bUOTeXHONOTHYECKas NPOAYKIIHA
1.3.2.6. IlpoayKuus, BeIIENCHHAs U3 XUBOTHBIX MCTOYHUKOB MITH OPraHoB (Tkaneil) denoseka
1.3.2.7. TranenrokenepHas NpOAYKUMs (IIPOAYKLKS TKAHEBOH HIDKEHEPHH)
1.3.2.8. Ilpoyas Suonoruyeckas IeKapCTBEHHAS NPOLYKIIHA

[Tpouas nexkapcTBeHHAA [TPOAYKLAA HITH POR3BOACTBEHHAA AEATEILHOCTh
1.4.1. IlpoussoncTro:;

1.4.1.1. PacTuTE/bHAS IPOAYKLIUS
1.4.1.2. l'omeconatuyeckoi NpoaAyKIHH
1.4.1.3. [lpouas npoxyxiuus
1.4.2. Crepunuzauus papManeBTHIecKHX CyOCTaHIMMA, BCIOMOraTelbHbIX BEIIECTB, TOTOBOH NPOJYKIIHM:
1.4.2.1. Qunetpanng
1.4.2.1. Cyxomaposas crepunusalius
1.4.2.3. Crepunnzaiys napom
1.4.2.4. XuMHYeCKas CTEPHIN3AINA
1.4.2.5. Crepunusalpis raMMa-H3lyIeHHEM
1.4.2.6. Crepunusalis OICKTPOHHBIM H3IYUCHHEM
1.4.3. llpouee
VYnakoBka
1.5.1. TlepeHunas ynakoBka:
1.5.1.1. Kancynsl B Teepaoit obonouke
1.5.1.2. Kancyiiel B MATKOH oBonouke
1.5.1.3. XKenatensHpIe JICKAPCTBEHHBIE HOPMBI
1.5.1.4. MMnperHupoBanybie JeKAPCTBEHHBIC HOPMEI
1.5.1.5. YKunkue nexapcTBeHHBIC QOPMBI JITS HAPY/KHOTO PUMEHEHHS
1.5.1.6. JKuaKue JeKapCTBEHHBIE (JOPMBI /1Sl BHYTPEHHEr0 NPHMEHEHUS
1.5.1.7. MeauuuHcKHe rasbl
1.5.1.8. Ilpouue TBepjible NcKapCTBEHHbIE (JOPMBI
1.5.1.9. Ipenaparsl, HAXOWIIKMECS MO AABIEHHEM
1.5.1.10. PaguoHyKIHHbIE I€HEPATOPHI
1.5.1.11. MArkue nekapcTBeHHbIe POPMBI
1.5.1.12. Ceun (cynmo3suTopuu)
1.5.1.13. Tabnetkn
1.5.1.14. TpaHcaepMalbHBIC [TACTHIPH
1.5.1.15. Tlpoyas HecTepUiIbIAs TEKAPCTBEHHAS IPOLYKLIAS
1.5.2. Bropuynas (noTpeOuTEIbCKaN) YIIAKOBKA
KonTtposans xauecTsa
X | 1.6.1. MUKpoOMOTOrHYeCKHEe UCIBITAHMS: CTEPHIILHOCTE
1.6.2. MHKpoGHOIOrHYIECKOE TCCTUPOBAHME: MUKPOBHOIIOrMYeckas YUCTOTA
X 1.6.3. Xumuyeckne (Puanacckme) MCnbITaHuL
X 1.6.4. buonoruyeckne HCIbLITAHKS
B orHomenun moOLIx Ol"paHH"IEHIrIﬁ WHITH HO}!-CH%F[, OTHOCAMIMXCA K JaHHBIM [IPOM3BOATCBCHHEIM onepauuam (351 HCKIIHOYEHHEM

Cy4acB, KOr/ia NOACHEHHE ABISCTCH OOUINM KOMMEHTApHEM K NPOLECCaM Ha NMPOHIBOACTREHHOM OOLEKTE), rie OBl HE TPHMEHANHCH
OTH OTPANHYCHUA K NOACHCIH, HEOOXOAMMO BIUTIOYATD OTCHIIKY K COOTBETCTBYIOUICMY HOMEPY yHKTa ceprudukara GMP.

Crpanuua 3 w3 5




EspasuiicKnii 3KOHOMUYECKUIA COIO3

Ne GMP/EAEU/KZ/56-07-2023

2. UMIIOPT JIEKAPCTBEHHOM I1POLYKLIMU

Kontponb ka4ecTha IMIOPTHPYEMOIL JIeKapCTBEHHOH NPOIYKIHH

2.1.1. MUKpOOHONOrHYEeCKHe HCIIBITAHMS: CTEPHILHOCTD

2.1.2. MukpoOHoIoruieckoe TeCTHPOBANNE: MUKPOGHOJIOTHYECKAS YHCTOTA

2.1.3. Xumuueckue ((hH3HIecKue) HeNLITAHNS

2.1.4. Buonoruveckue UCIblTaHus

CepTudHKalKsa cepHr UMIOPTUPYEMOM NPOLYKIHI

2.2.1. CtepupHas NPOLYKIH:

2.2.1.1. IlpoussoanMas B acCHTHYECKHIX YCIOBHAX

2.2.1.2. TlogsepracMas UHUIIHON CTEPHIHZAIINK

2.2.2. HectepunpHasg MPOLYKLIMsA

2.2.3 buonoruyeckas AeKapCTBEHHAA NPOTYKIIHS:

2.2.3.1. [lpomykTsl KpoBRH

2.2.3.2. MmMyHONTOTMYECKAs TPOIYKIMs

2.2.3.3. [poayxuus Ha OCHOBE COMATHYECKHX KICTOK (IIPO/IyKIWs JUls TEPIIAMM COMATHYECKHMH KIETKaMH)

2.2.3.4. I'eHoTCpaneBTHYCCKNE TTPOAYKTHI

2.2.3.5. BHOTEXHOJIOTHYECKAs [IPOJLYKIIHs

2.2.3.6. [lpoayknus, BRIAENEHHAs U3 XKUBOTHBIX MCTOUHMKOB MIIM OPraHoB (TkaHel) yeloseka

2.2.3.7. TkaHeHHKCHEPHAs NTPOAYKLMA (MPOAYKIMA TKAHEBOH MIKEHEPHH)

2.2.3.8. llpouas Guosnoruyeckas NeKapcTBEHHAN IIPOIYKIAL

ITpouas AesTensHOCTh 0 HMIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. Imomaixa $pusuueckoro umMnopTa (sso3za)

2.3.2. IMOopT NpoMesKyTOYHOMH NPOIYKIMH, MOABCpraioweics Jialbueiiniei obpaborke

2.3.3. Ilpoyee

3. [TPOU3BOJICTBEHHBIE OITEPALIMH —~ ®APMAUEBTUYECKHUE CYBCTAHLIUU

(DapManeBTHUeCKas cyberanins (cybcTannmu):

3.1

TpoussojicTrO dhapMaLeBTHIeCKHX cYOCTAHIMI METOIOM XHMHUYECKOTO CHHTE3a

3.1.1. TTpoH3BOACTBO MPOMEKYTOYHBIX MPOAYKTOB (hapMaleRTHYECKOH CyOCTaHIMH

3.1.2. [lpou3B0/IcTBO HEOUHIICHHOM dapMalleBTHYECKOI CyOCTaHIMK

3.1.3 ConcobpazoBanue (04MCTKA): KPUCTAJUIM3ALMA

3.1.4. llpoyee

[1pou3BoACTBO hapMaleBTHYCCKUX CyOCTAHLMH METOAMH BbIIENECHUS U3 IPUPOJIHBIX HCTOYHUKOB

3.2.1. Beunenenne GapMaueBTHIECKHX CyOCTAHIIH U3 MCTOYHMKOB PACTUTENLHOIO NPOUCXOMCICHMS

3.2.2. Beienermne GpapMaleBTHHeCKHX cyOCTaHIMA U3 HCTOYHMKOR KUBOTHOTO NPOMCXO0MXKICHIS

3.2.3. Beiienenue papmMaleBTHYeCKHX cyOCTAHIINI M3 OpraHoB (TKaHeil) yenosexa

3.2.4. Beienierne apMaleBTHYCCKHX CYOCTAHLMA U3 HCTOUHMKOB MUHEPATBHOTO NPOMCXOAICHHS

3.2.5 Mopuduxauns seiesennoil hapmanesrudeckoi cybcranumy (ykaspiBaeTes U3 myHkTos 3.2.1-3.2.4)

3.2.6. OumcTka BLIIENEHHOM (hapMalleBTHIeCKOI cyOcTaHIMK (yKa3hiBaeTCs MCTOMHEK M3 NyHKTOB 3.2.1-3.2.4)

3.2.7. Tlpouee

[IpouseoncTso hapmaueBTHISCKHX CYOCTAHIMH ¢ MCIOJB30BaHMEM OHONOTHYECKHX NPOIIECCOB

3.3.1. Pepmenraus

3.3.2. Tlpou3BOACTBO C MCIHOIL3OBAHHEM KIETOUHBIX KYILTYD (vKa3aTh THI HCIIONbB3YEMbIX
KIETOK) (TI0/1 yKa3aHUEM THIIA KJICTOK MOHMMAETCH MX TUIOBAs CICHUPUYHOCTD, TUHNS, ITAMM U npoyee)

3.3.3. Beipenenune (04ncTKA)

3.3.4. Momduxauus

3.3.5. [Tpouee

[TponssocTBO CTepUiIbHLIX (apmaneBTHIeCKUX cyberaniwmii (pasaenst 3.1, 3.2, 3.3 10/mKHbl ObITh 3aMONHEHSI,
rie NPUMEHUMO)
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EBpasuiickuii aKOHOMMUYECKUIA colo3

Ne GMP/EAEU/KZ/56-07-2023
3.4.1. QapmaueBTHIECKHE CYOCTAHIHH, MPOU3BOAHMMEIE B ACEITHYCCKHX YCIIOBUSX
3.4.2. @apmanesTHYeckue cyOCcTaHIMN, MOABEpracMele (PMHALIHON CTepuIH3aLMu
3apepIudrOIIHE CTaIMH NPOM3BOJICTEA (JapMALEBTHUECKHX cyOcTanumii
3.5.1. Crayun (usnueckoil 00paboTKY: MpoceHBanne
3.5.2. TlepBuvHas yIaKoBKa
3.5.3. BropuuHas yImakoBka
3.5.4. Tlpouee (yKkazaTh g OTlepaliii,
HE ONMUCAHHBIX BBIIIIC)
KoHTpoue kauecTsa
3.6.1. Duznyeckre (XUMHYCCKHE) HCTTBITANAS
3.6.2. MukpoOHonoruyecKkie HCIbITaHus (BKIKOYas HCIBITAHMS HA CTCPUIILHOCTD)
3.6.3. Mukpo0ronoruueckue NCIbITaHuA (HCKIFOMas HCIbITAHMS HA CTEPUIILHOCTD)

3.6.4. BHONOTHYECKHE UCIILITAHNS
4. IIPOYHE OIIEPALIMH - PAPMAIEBTHUYECKHE CYBCTAHIIMM

Orpanuvenus WM NOSCHUMTENBHBIC 3aMETKH, KaCAIONIMecs 001acTH MIPUMEREH s cepTUdrKaTa:

Axwmernanas JI.M.

H.o. Ilpencenarens Komurera
MEIMLIMHCKOTO H hapMaleBTHYeCKOTO
KoHTposia MuHucTepeTRa

37pasooxpaneHus Pecnydnuku Kazaxcran
{P.1.0., 0IKHOCTE)
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