EBpasuiickuii SKOHOMUUYECKHMIA COIO3

PI'Y «Komuter MeaMUMHCKOTO B (apPMALIEBRTHYECKOrO KOHTPOINS
MunucrepcTsa 3apasooxpanenns Pecrnybnuku Kazaxcrany

CEPTHOHKAT
COOTBETCTBHMA HPOHU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TPEGOBAHMAM I[1PABKJI
HA,[UIE)KAIJU,EH IMTPOU3BO/ICTBEHHOHU [TPAKTHKH
EBPA3ZMHMCKOT'O DKOHOMHUYECKOI'O COIO3A
Ne GMP/EAEU/KZ/65-11-2023
Cpok aeitcTeus ¢ 6 oks0ps 2023 roaa no 5 oktabps 2026 roga
Bbuian no uroram mpoeieHHs (apMaleBTHYCCKOH WHCIEKIMH B COOTRETCTBMH ¢ [lpaBmiamu
NpoBeJieHnd  (hapMaLEBTUUECKWX WHCIEKLMH, yTBepkaenHbM Pemenmem Cogrera Espazmiickoii

IKOHOMHYECKOH KoMHUCCHH 0T 3 HoaOps 2016 1. Ne 83,

Komuret Meauumuekoro v (hpapMalieBTHYECKOr0 KOHTPOIIA

Munucrepera 3npasooxpanetns Pecnybiuuku Kazaxcran

NOATBEPKIACT CIEAYIOIIEE:
NpoBefieHa (hapMalleBTHYeCcKas MHCTIEKLINA

Alexion Pharma International Operations Limited
College Business and Technology Park, Blanchardstown Road North, Dublin 13, Ireland

Ha OCHOBAHWH:

- 3aaejiedys or 14.04.2023 roja Ha NpoBedeHHe MHCMIEKIMU HA COOTBETCTBHE TpeboBaHUsIM Hal1exKalILEH
TIPOH3BOJICTBEHHOMW MPAKTHKH ERpazuiickoro SKOHOMUYECKOTO CO03a (HHOE OCHOBAHUE).

Ha ocHoBanuu cBeflenuii, Nony4yeHHbIX NpH NpoBeaeHny GapMaleBTHIECKONH HHCHEKLMH, MOCHeNHAS U3
KOTOpEIX Obla mposeseHa ¢ 4 mo 6 oxtsOps 2023 roma, YCTAHOBJICHO, YTO JaHHOE (apMaIEeBTHYECKOE
IPOU3BOJICTBO COOTBETCTBYeT Tpebosanuam [Ipasun nannexameli nponsBoacTBEHHONR NpakTHKH EBpasuiickoro
SKOHOMMHUECKOTO CO103a, SKBUBANEHTHEHIX IIpuniunam n Pykosonctey Epponeiickoro corsa mo Hauiekalleit
NPOU3BOACTBEHHON MPAKTHKE JIGKAPCTBEHHbIX CPEACTB JUTA MEUIIMHCKOrO M BETEPUHAPHOTO TPHMEHEHHS M
npuHLunaM CHCTEMEI COTpyiHMYeCTRa (apMatieBTndeckux nHenekuuii (PIC/S).

Hacrosumi  ceptudukar orpaxaer CTaTyc NpPOM3BOACTBEHHOM TUIOW@AKM HA lary IpoBeAeHUs
(hpapmarierTHYECKOH HHCTIEKIUM W 110 HCTe4eHHH Gosiee 3 JIeT OT AaThl IPOBEACHHS TIOCEAHErO JHS TIOCTeHEr0
HHCTICKTHPOBAHUA HE MOXKET CYMTATLCS AOKYMEHTOM, CBMJAETENLCTBYIOLIMM O CTAaryce cooTBeTcTBMA. Cpok
ZeHCTBHS CePTU(HKATA MOKET ObIT COKPAILEH TIPH HCMONB30BAHUH COOTBETCTBYIOMIUX IPHHIMIIOB YIIPABICHHS
PUCKaMH TMPH HANWYMK COOTBETCTBYIOWIEH 3amkcH B mone «OrpaHnuaeHis MM IOSCHUTENbHBIE 3aMETKH,
Kacaroliecs 00J1acTi NPUMEHSHHA HACTOALIErO cepTH(UKATaY.

Ceprigukar srseTcst AeHCTBATETBHBIM B CIIy4ae IPEACTABAEHHS BCEX Cro INCTOB (KAK OCHOBHBIX JIHCTOB,
TaK M JONOJIHUTENLHLIX TUCTOR).

AYTEHTHIHOCTb (TIOJJIMHHOCTB) HACTOAIIErO CepTudUKATa MOKHO npoBepuTh B 0ase MaHHbX Komurera
ME/IMIIHHCKOr0 1 (papMaleBTHYECKOr0 KOHTponst MUHUCTEPCTBA 31pasooxpaHenns Pecybmikn Kazaxcran.

Ecnu ceprudmkar we npeictasien B ykasaHHol Gase IaHHBIX. CllelyeT oBpaTUTECS B YIOTHOMOYCHHBIH
OpraH, ero BBIIABIIHHA.
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EBpa3suicKnii SKOHOMUYECKHWIA COIO3

Ne GMP/EAEU/KZ/65-11-2023

.HBKapCTBeHHB]e CpeacTBa AT MEAUIIMHCKOIO NPUMEHEHHS

JlekapcTBeHNbIE NpenapaTsl A KITHHAYECKHX HCCEN0BaHHH (MCMbITaAHMI)

Haumenoeanue

1. MPOU3BOJCTBEHHBIE ONEPALIAH - IEKAPCTBEHHASA [TPOAYKLUS

CrepunsHas OpoIyKuys

1.1.1 Tlpon3Bonuman acenTHIECKUM NyTeM (Omepauni 06paboTKu /st Clie/lyIolIMX TeKapCTBEHHBIX hopm):

L.1.1.1. Kvnkue mexapcreernsie Gopmbl Gonbmoro 0obema

1.1.1.2. S)Kuznkue nexapcreeHHbIe (OPMBI MAJIOrO 00BeMa

1.1.1.3. Jucnepcuu

1.1.1.4. JTuodwumasarsr

1.1.1.5. Trepable nekapcTBeHHbIe (POPMbI M HMITAHTATHL

1.1.1.6. Markue nexkapcTBeHHbIE (IOPMBI

1.1.1.7. TIpoy4as npoayKUHs, POM3BOIUMAA B ACENTUIECKUX YCITOBHAX

1.1.2. Ilofepraemas PUHUIIHOM cTepumy3aiy (Onepaiyu 06paboTKH s ciie/lylOMX JIeKapCTBEHHBIX thopm):

1.1.2.1. Xujkue nekapcTBeHHbIe OPMBI BONBLIOr0 06beMa

1.1.2.2. Junxue nekapcTBeHHble OPMBI MANOTo 00bemMa

1.1.2.3. Teepasle Nekapcrpeduble HOPMBI H HMITTAHTATEL

1.1.2.4. MsArkue nekapcTBeHHbIE POPMbI

1.1.2.5. Tlpoyast npodyxuus, noasepraemas YHHALIHON CTEPUITH3ALNH

1.1.3. Brinyckarolui KOHTPOJIb Ka9¢CTBa (BBITYCK CEPHH)

HecrepunsHas npoayKims

1.2.1. HecrepriibHag TIpoayKIHs (TEXHONOTHYECKHE ONEPALME [JI8 TIONYYeHHs CAENYILIMX JTEKaPCTBEHHBIX hopM):

1.2.1.1. Kancynsl B TBepoit 060104Ke

1.2.1.2. Kancynel B MsTKOi#t 06onouke

1.2.1.3. XKepaTencHeIe NeKapcTBEHHEIE (POPME]

1.2.1.4. MMIIpersMpoBaHHLIE JICKAPCTBEHHBIE (HOPMbI

1.2.1.5. Kuaxue nekapcreeHHbie HOPMBI 11 HAPYKHOTO NPUMEHeHus

1.2.1.6. Kunkue nexkapcTBenHbIe (HOPMBI [UIs BHYTPEHHETO TIPUMEHEHIS

1.2.1.7. MENMUHMHCKHIE rasbl

1.2.1.8. [Ipoune TBepapIe NeKapPCTECHABIE HOPMBL

1.2.1.9. [Ipemapatsl, HAXOOAUUECS TOJ] AABIEHHEM

1.2.1.10. PajmonyKIHAHbIE reHEpPaTOPbl

1.1.1.11. MArk#ie nexkapcTBeHHbIE POPMBI

1.2.1.12, CBeun (cynmo3HTopun)

1.2.1.13. Tabnerku

1.2.1.14. TpancaepMaTBHBIE IACTLIPU

1.2.1.15. VerpoiicTsa aist IHTPapyMHHATBHOIO (BHYTPHPYOLIOBOTO) BBEICHHS

1.2.1.16. Ilpoyas HecTepHIBHAS IPOAYKIIMSL

1.2.2. BeIllycKalomuii KOHTPOIb Ka4yecTa {cepru(uKanms cepum)

Buonoruueckas JIEKapCTBEHHAS NMPOAYKUIUA

1.3.1. bronorH9ecKas neKapcTBCHHAA TPOLY KIS

1.3.1.1. TIposyKTsI KpoBH

1.3.1.2. IMMyHOJIOrHIECKas MPOXYKLHS

1.3.1.3. TlpoyKums Ha OCHOBE COMATHYECKHX KICTOK (IPOLYKUUS IS TEPANHH COMATHYECKHMH KIIeTKaMH)

1.3.1.4. l'enoTepanepTHIECKAs TPOAYKIMS

1.3.1.5. BHOTEXHONOT HYECKas IPOIYKLIMST

1.3.1.6. Ilponykims, seienenuas u3 JKHBOTHBIX HCTOYHHKOB MITM OPraHOB (TKaHeH) Yenobeka

1.3.1.7. TkaHeHHKeHepHAs NPOAYKIHSA (IPOAYKUMSA TKAHEBOH MHKEHEPUHN)

CThaHAa 2 i35




EBpasuiicKuii SKOHOMMYECKUIA COI03

Ne GMP/EAEU/KZ/65-11-2023
1.3.1.8. [poyas Guonornyeckas JeKAPCTBEHHAS NPOAYKLIUS
1.3.2. Brimyckarouuii koHTpons (ceptuduxauns cepin) (nepeyens BUXOB MPOLYKIINH):
1.3.2.1. ITpoxyKTHI KpOBH
1.3.2.2. UIMMyHONOrHYECKas OPOIyKIHA
1.3.2.3. TlpomykThl Ha OCHOBE COMATUYECKHX KIIETOK (TIPOYKIHA JUIA TEPANUH COMATHYECKHX KIETOK)
1.3.2.4. I'eHoTepaneBTHYCCKast IPOIYKIHA
1.3.2.5. BUOTEeXHOTOTHIECKAS TIPO/Y KIMS
1.3.2.6. Ipoxykups, BbIAC/T HHAA U3 XKHBOTHBIX HCTOYHHKOB HIIH OPTraHoB (TKaHek) 4enoBeka
1.3.2.7. TkaneunskeHepHas MPoOAyKUHA (IPOAYKUHs TKAHEBOH HHKCHEPHH)
1.3.2.8. [Ipoyas Guosoruyeckas JeKapcTBEHHAs NPOLYKLUS
Tpouas nexkapcTBeHHas NPOAYKIUAS HIH IPOM3BONCTBEHHAA NEATENBHOCTD
1.4.1. [IpoussoacTeo:
1.4.1.1. PacturensHas npoaykuus
1.4.1.2. T'omeonatuyeckoii nponyKiau
1.4.1.3. llpoyas npomyKuus
1.4.2. Crepunusauns hapMaueBTHIeCKnX CyOCTaHLME, BCIOMOraTeNbHLIX BELUECTB, TOTOBOM TIPOAYKLMH:
1.4.2.1. Ounerpauus
1.4.2.2. CyxomapoBas cTepHIM3amus
1.4.2.3. Crepunnsaiys mapom
1.4.2.4. Xumwgeckas cTepunmsalis
1.4.2.5. Crepunusanys raMMa-H3Iy4eHHEM
1.4.2.6. Crepunu3anms S0EKTPOHHBIM H3IYUCHHEM
1.4.3. Ilpovee
YnakoBka
1.5.1, TleppH4Hasn ynakoBka:
1.5.1.1. Kancynel B TBepoit obomoqke
1.5.1.2. Kancyner 8 markoii o6onouke
1.5.1.3. JKeBarensusie nexapereentsle Gopmbl
1.5.1.4. UmnperuupoBannsle nekapeTEendble (popmMal
1.5.1.5. Jupukue nekapcTBEHHBIC GOPMBI U1 HAPYXKHOTO NPHMEHEHHA
1.5.1.6. uaxue qexapcTBeHHbIC QOPMBI LIS BHYTPEHHEr0 IPUMEHEHUS
1.5.1.7. MenuumHcK#e rashl
1.5.1.8. [lpoune TBepbiE IEKAPCTBEHHbIE (OPMbI
1.5.1.9. Tlpenapartsl, HAXOASMIMECS 04 JABAEHHEM
1.5.1.10. PanHoRykIuIHLIC reHEPAaTOPHI
1.5.1.11. MArkue nekapcrBeHHbIC POPMEL
1.5.1.12. Cgeun (cynmosnTopuu)
1.5.1.13. Tabnerru
1.5.1.14. TpaHcepManbHble MIACTHIPH
1.5.1.15. ITpouas HecTepHIbLHAA JIEKAPCTBEHHAR PO IYKIINA
1.5.2. Bropuynas (nmorpe0uTensekas) yIakoska
Konrpons xayecTna
1.6.1. MHKpOOHOIOrH4ECKIE MCTIBITAHUSA: CTEPHILHOCT
1.6.2. MukpoOroIoTHIeckoe TECTHPOBAHKE: MHKPOOHOIOTHIECKAS THCTOTA
1.6.3. Xummueckue (pusnueckne) HCIBTAHAA
1.6.4. Bronoruueckne UCnbITaAHUs
B orxomenun moberx OTPaHUYMEHH WM TOsSCHEeN, OTHOCHHINXCH K JIAHHBIM TPOUIROJICTREHHBIM  OLIEPALIHIM ('3a MCKINOYEHHEM

CIlyaes, KOT/A MOACUSHAC ABACTCS OOLUHM KOMMEHTAPHCEM K IIPOLCCCaM Ha NPOM3BOLCTBCHHOM 00BCKTC), 1/(¢ Obl M LIPHMENSTHCE
ITH OTPAHMMICIHNA MM IOACHCHHS, HEOOX0IMMO BRIIOYATE OTCHLIKY K COOTRETCTRYIONIEMY HOMEPY MylKTa ceprudukara GMP.
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EBpa3suniickuii SKOHOMUYECKMIA COKO3

Ne GMP/EAEU/KZ/65-11-2023

2. UMIIOPT JEKAPCTBEHHOM MPOAYKLIMU

KonTpours kayecTna HMIOPTHPYEMOI JIEKAPCTBEHHON PO MY KUK

2.1.1. MUKpoOHOIOTHYECKHE HCITBITAHNS: CTEPHILHOCTh

2.1.2. MHKpODHOIOru4ecKoe TeECTUPOBAHKE: MHKPOGHOTOrHYECKAs YHCTOTA

2.1.3. Xummveckue (huznueckue) HCIBLITAHAS

2.1.4. BHOIOrH4eCKHE UCIILITAHUS

CepTuduKalis cepUu HMIOPTHPYEMOH MPOAYKLHK

2.2.1. Crepunesras npomyKiys:

2.2.1.1. Ilpou3BoaHMas B aCENTHIECKAX YCITOBHAX

2.2.1.2. Tlopsepraemas QUHMITHON CTEPHITH3ALHN

2.2.2. Hecrepursrast NpoayKus

2.2.3 brosoruyeckas JeKapcTBEHHAs IPOJIYKINS:

2.2.3.1. lponyKTH KpoBH

2.2.3.2. IMMyHOJOTHYECKAS NPOIYKIHA

2.2.3.3. TlpoayKuus Ha OCHOBE COMATHYECKHX KIETOK (TPOYKIWS JUls TEPAlliH COMATHIECKHMH KIETKaMH)

2.2.3.4. 'eHOTePaNEBTHUCCKHE MPOIYKTHI

2.2.3.5. BHOTeXHONOINYECKNS TIPOTYKIHA

2.2.3.6. llponykums, BbIIETeHHAs H3 )KHBOTHBIX HCTOYHHKOB MM OpraHOB (TKaHeil) uenoseka

2.2.3.7. TkaHeunskeHepHas MPONY KUK (IPOLYKUMA TKAHEBOH MIKEHEPHH)

2.2.3.8. Tlpo4as Guonornyeckas JeKapCTREHHAS TPOLY KL

IIpovas nesaTenbHOCTE IO HMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. Iliomaaka ¢pr3uueckoro uMoopTa (BE03a)

2.3.2. IMIopT HpoMeskyTOUHOI MPOAYKIK, O ABepraioiieiica nanbreiiei 06paboTke

2.3.3. [Ipoyee

3. IPOU3BOACTBEHHBIE ONNEPAIITUH — ®APMALIEBTUYECKUE CYECTAHUUM
anerTHYECKaa cybcTanums (cyberanunm):

TTpou3Rr0nCTBO GapMALIEBTHYECKNX CYDCTAHIMI METOOM XUMHYCCKOTO CHHTE3a

3.1.1. TIpoH3BOACTEO MPOMEXKYTOUHBIX NPOAYKTOE (hapMaueBTHUeCKOH CyGeTaHIuM

3.1.2. TIpou3BOACTRO HEOUHINECHHOIT (PapMaleBTHICCKON cyBeTann

3.1.3 ConeobpaszoBanue (0OUHCTKA): KPACTAIIH3ALNA

3.1.4. Ilpouee

IIpon3BoACTBO (apmaleBTHIECK X CyOCTAHIMI METOAMM BbIIEJCHUS U3 IPUPOJHBIX HCTOYHHKOB

3.2.1. Buipesienne hapManesTHIECKHX cyOCTAHIIMA 13 HCTOYHHKOR PACTHTENLHOO NPOHCXOXKACHHS

3.2.2. Beigenenne GapMaleBTHIECKUX cyGCTaHIMIT 13 HCTOMHHMKOB KHBOTHOTO MPOMCXOK/ACHH

3.2.3. Boigenenue dapmanesTHueckux cyGcTanumii u3 opranos (TkaHeil) yenoBexa

3.2.4. Beinenenue $papmManeBTHYECKHX CyOCTAHIMA H3 HCTOYHHKOB MHHEPATLHOTO TIPOUCXOKIEHHA

3.2.5 MonupuKars polieNeHHOH hapMalleBTHYCCKoi cyOcTaHIiK (YKashlBacTCA W3 MYHKTOB 3.2.1-3.2.4)

3.2.6. Ouncrka BeienenHol GapmauesTHueckol cyGeTaHmH (YKa3hIBACTCA MCTOYHHK M3 MYHKTOR 3.2.1-3 2.4)

3.2.7. Tlpouee

[1pou3BONCTBO (apMalleBTHIECKUX CyGCTAHIMIA C UCTIONb30BAHMEM GHONTOTHYECKHX IIPOLIECCOB

3.3.1. ®epmenTanms

3.3.2. TlpoM3BOACTBO C WCIONB30BAHHEM KIETOUHBIX KYJIBTYD (ykazate THHN

HCTIONB3YEMBIX KISTOK) (10 yKa3aHHeM THITA KIIETOK TOHMMAETCA MX THTIOBAA CHeIM(HIHOCTb, IMHUA, IITAMM ¥
npoyee)

3.3.3. Brinenenue (o9rcTKa)

3.3.4. Momadukarns

3.3.5. Ipouee

TIpousBOACTBO CTEPUIILHBIX (apMaleBTHaecKux cyOeTannmit (pasmenst 3.1, 3.2, 3.3 JOMKHEL ObITH 3aIl0HEHEI,
TJI€ TPUMEHHMO)
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EBpasuitcknii SKOHOMUUYECKUIA CO03

Ne GMP/EAEU/KZ/65-11-2023

3.4.1. DapMaueBTHIECKUE CYOCTAHIMM, IPOU3BOMMbIE B ACENTHICCKIX YCIOBUSIX

3.4.2. ®apmauerTHYECKHE cyOCTAHINM, 110/IBepragMble (DHHUALIHON CTEPUITHIAIMHA

3apepluarolie cTaIMH IPOU3BOJCTRA (JapMalleBTHIECKHX CyOCcTaHIMid

3.5.1. Cragnu dusuueckoii 06paloTku: nmpocerBanue

3.5.2. lepruynas ynakoexa

3.5.3. BropuuHas ynakoBka

3.5.4. Tlpouee (ykazatb ans onepauuii, He ONMCAHHBIX BBIIIE)

KounTpons kauecTea

3.6.1. Ouznueckde (XAMHYSCKHE ) HCIBITAHUA

3.6.2. MEKpOOHONOrMYECKNAE MCTBITAHKS (BK/IIOYAS UCTIHITAHUS HA CTEPHIILHOCTS)

3.6.3. MUKpOOHONOr HIECKUE HCTILITAHNUS (MCKITF0MAs UCTTBITAHNS HA CTEPHIILHOCTE )

3.6.4. BHOIOrHYECKHE HCTILITAHUS

4. IPOYUE ONEPALIMH - DAPMAHEBTHUYECKHE CYECTAHLUMH

Orp,aHuqum WJTH TIOSCHUTENBHBIE 3aMETKH, Kacaroiguecs obnactu NPpUMCHCHHA cepTquKaTa:

Tynemos K. A.
H. o. samecturessa [pencenares
Komurera MeHIHECKOrO 1
(apmaneBTHYECKOTO KOHTPOJIS
MunucTepeTBa 3ApaBOOXpaHEHUS r.
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