EBpasuiickunii akoHoMnueckuii cotos

PI'Y «KomureT MEAMUMHCKOrO 1 (hapMaLleBTHHECKOTO KOHTPOILA
MunucrepeTsa sapasooxpanetus Pecny6nuku Kazaxcrany

CEPTH®UKAT

COOTBETCTBHS [IPOU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHbBIX CPENCTB TPELOBAHMSIM ITPABUII
HAJUIEXKALLIEW ITPOU3BOJICTBEHHOM MPAKTHUKU
EBPA3UMCKOIO 3KOHOMUYECKOI'O COIO3A

Ne GMP/EAEU/KZ/72-12-2023
Cpok pevicTeus ¢ 25 okradps 2023 r. no 24 okrabps 2026 r.
Bebigan 1o wroram nposefienns $hapMaleBTHYECKOH MHCTIEKIHM B COOTBETCTRMM c TpaRmnamu
NpoBefcHUs  (hapMalLEBTUYECKUX  MHCIRKILMA, yTeepkaenusiM  Pemennem Cosera Espazuiickoit

IKOHOMUYCCKOH KOMUCCHM OT 3 Hosnbps 2016 r. No§3.

Komurer MEAMIIMHCKOTO ¥ (hapPMALICBTHYECKOTO KOHTPOJL
Munucrepersa sapapooxpanenus Pecrivonuku Kaszaxcray

TOATBEPsKAACT ClIe/AYIOLIEE:
npopesieHa hapMaLeBTHYECKas HHCIIEKLIHS

Catalent UK Swindon Zydis Limited
Frankland Road. Blagrove, Swindon, SN5 8RU, United Kingdom

Ha OCHOBAHHH:

- 3assnenus or 19.04.2023 rona na npoeeneHue MHCHEKUME HA COOTBETCTBUE TpeboBaHuAM HajylexKalleh
[POU3BOJICTREHHOI npakTiky Erpasuiickoro sxoHomItueckoro cotosa (HHoe ocHOBaHHE).

Ha ocHosaiun ceenennil, nonyucHuplx 0pn NposeacHuM (HapMaLeBTHIECKOH MHCICKLMM, [OCIEAHAS U3
KoTophiX Obiia npoeenena ¢ 23 no 25 okrtaGps 2023 rosa, ycTaHOBJIEHO, UTO AaHHOE (apMALCBTHYECKOE
[POU3BOJICTEO COOTBETCTRBYET Tpebosanuam [Npapun naanexaluell npou3BoaCTEEHHON npakTuky EBpasuiickoro
SKOHOMMUECKOrO COr03a, SKBHBaneHTHBIX [Ipunuunam u Pykosonctey Epporeiickoro corsa no Hamnexatiei
NPOU3BOACTEEHHON NPAKTUKE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB /Ul MeAMLMHCKOrO M BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHHA M
npuainnam CHeTeMbl CoTpyaHuuecTBa (apmatesTiHiecknx nncnekuuii (PIC/S).

Hactoaumit - ceprudukar orpaiaer CTAaTyC MNPOM3BOACTBEHHON TUIOMIANKA HA 14Ty MPOBEJCHNs
thapmalleBTHIECKOH HACTIEKIMI 1 TI0 MCTeUeHHN GOJIee 3 [eT OT aThl MPOBEICHNS MOCAEMHEN0 JHS NOCIEIHERO
VIHCIEKTHPOBAHUA HE MOXET CYMTATLCA JIOKYMCHTOM, CBMJETENLCTBYIOUIMM O CTATyce COOTBETCTBHA. CpoK
ACHCTBYS CePTH(MKATA MOKET ObITh COKPALEH NMPU UCHOIL30BAHUN COOTBETCTRYIOIHX TIPHHIIIOR YIIPABIEHHs
pUCKAMU MPH HANMYUH COOTBETCTBYIOWIEH 3amucH B rose «OrpaHdycHUs WIH TOSCHHTEIGHBIE 3aMETKHU,
Kacaroiiuecs 001acTi IPUMEHEHHS HACTOALLETO CepTU(hUKATAY.

Ceprudnkar spiseres AeHCTBUTENLHBIM B CIIyUae MPE/ICTABIEHUS BCEX r0 IUCTOB (KAK OCHOBHBIX THCTOB,
TaK ¥ J0NOIHHTENbHbIX JIMCTOB).

AYTEHTHUHOCTE (NOANMHHOCTH) HACTOAIIErO CEPTH(MKATA MOXHO MPOBEPHTH B Base JamHbIX KomuTera
MEJIMIIMHCKOTO 1 (PApMALEBTHHECKOTO KOHTPONs MUHUCTepCTRA 31paBooxpanenns PecrnyBnukn Kasaxcran.

Ecimu ceprudurar ne NPEICTaRJICH B YKa3aHHOM Oaze JIAHHLIX, clenyer 06paTHTI:.cs{ B YIOJIHOMOYEHHKIH
OPraH. ero BbIJIARIINHN.

Crnanuual—ga s
42, =




EBpa3suiicKuii 3KOHOMUUYECKUIA COI03

Ne GMP/EAEU/KZ/72-12-2023

HeKﬁpCTBEHHbIC cpeacrea Aid MEAHMUHMHCKOIO NMPUMCHCHWUS

JlekapcTBEHHLIE MPEnapaThl JUist KIMHUYECKUX HCCICIOBAHME (MCTILITAHMIA)

Kon

Haumenoranue

1. NIPOU3ZBOJCTBEHHBIE ONIEPAUNH - JEKAPCTBEHHAS ITPOIYKIIUS

Ll

CrepunsHas npoayKuus

1.1.1 lNponsoaumMas acenTUYecKum nyrem (onepauuun odpaboTKu Ans cleAylUX JeKapCTBEHHBIX (opM):

1.1.1.1. XKnnkue nekapctrenHsie hopmel donsioro odbema

1.1.1.2. unnkue nexaperseHbie popMbl Manoro o0beMa

1.1.3. Jucnepcuu

1.
1.1.1.4, Jlnodpunmzarel
1.

1.1.5. TBepabic NeKapcTBEHHBIE HOPMBI H HMILTAHTATbI

1.1.1.6. MArkue nexapcTBeHHbIE GOpMbI

1.1.1.7. TIpoyas nponyKIms, NPOU3BOAMMAS B ACETITHUECKUX YCIOBHAX

1.1.2. Tlonsepraemas GuHUILHON cTepinmr3auyn (onepalui odpaboTku 114 CIe AYIOIIHX TeKapCTBEHHBIX hopm):

1.1.2.]. Xuakue nexaperernsie Gopmi! Gon60ro 00beMa

1.1.2.2. JKuniume nekapcrBeHnbie OpMBI MATOro 00beMa

1.1.2.3. Teepaele nekapcTseHHble HOPMbL 11 MMILIAHTAThI
p

1.1.2.4. Markue fekapcrreHHbie Gopmbl

1.1.2.5. Ilpoyas npoaykuus, nojsepraemas (PUHULIHOA CTEPHIM3ALUHT

1.1.3. BoinycKatomuii KOHTPOJIb KauecTea (BRITYCK CEPUH)

HectepunsHas npoaykums

1.2.1. HecrepuibHag npoayKuus (TEXHOIOTUMECKHE ONEPALMH LIS TONYYEHHS CIENYOIHMX JEKAPCTBEHHBIX GOpM):

1.2.1.1. Kancynsl B Teepaoii odbonouke

1.2.1.2. Kancyasl B MATKOH 000nouKke

1.2.1.3. JKesarenbHble IEKAPCTBEHHBIE (HOPMBI

1.2.1.4. HMnperuvpoBaHHbIe IEKAPCTECHHBIE (HOPMBI

1.2.1.5. XKnnkue JjiekaperseHtbie GOPMbI JUIS HAPYIKHOTO [IPUMEHEHHS

1.2.1.6. JKunkue nexapcTeeHHbie (hOPMBbI sl BHY TPEHHETO TPUMEHEH S

1.2.1.7. METHLIMHCKIE Fa3hl

1.2.1.8. [lpouune TBepable NeKapCTBEHHBIC (OPMEI

1.2.1.9. Tlpenapatsl, HAXOJAAUMECH MO JABIEHHEM

1.2.1.10. PanMoHYKIHIHBIC TCHEPATOPLI

1.1.1.11. MArkue nexkapcreetbie HopMb

1.2.1.12. Ceun (cynnosuropuu)

1.2.1.13. TabneTku

1.2.1.14. TpaucaepManbHbIe MI1ACTHIPH

1.2.1.15. YeTpoiicTsa Ui MHTPapyMHUHATBHOMO (BHYTpUPYOLOBOr0) BBENEH S

1.2.1.16. TIpoyad HeCTepuLHAs IPOLYKLMS: TAONCTKY, JHCIEPTUPYEMEIE B TTONOCTH PTa

1.2.2. Brinyckatomuii KONTpoib KadecTsa (ceprudmkaus cepun)

Buonoriyeckas IeKapcTBEHHAN IPOAYKIMSA

1.3.1. buonoruyeckas J1eKapcTBEHHAA TPOIVKITHS:

1.3.1.1. TIpoaykTsl KpoBd

1.3.1.2. HmmyHos0rH4ecKas NpoAyKIHs

1.3.1.3. [ponyKIMs HA OCHOBE COMATHUECKHX KIIETOK (NIPOAYKUMS U1 TEPATIHH COMATHYECKIMM KIETKAMH)

1.3.1.4. I'enotepanerTuueckas nmpoayKLuns

1.3.1.5. buoTexHonoruyeckas npoLyKuus

1.3.1.6. llpoaykums, Buiaencryas 03 XXUBOTHLIX MCTOYHUKOB MM OPraHoB (TKaHei) YenoBeka

1.3.1.7. TkaneumxkenepHas 0poayKUus (MPOAYKUMS TKAHEROH WHIKEHEPUH)
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Espasuiicknii aKoHOMMUYECKMIA CO03

Ne GMP/EAEU/KZ/ 72-12-2023
1.3.1.8. TIpouas Guonorudeckas NekapoTBEHHAS TPOLYKLIS
1.3.2. Boinyckarowmit KouTposb, (cepTuduranus cepuu) (NEpeucHs BUI0B IPOLYKLMHR);
1.3.2.1. llpomykrs! KporH
1.3.2.2. MMMyHOSIOrHYECKAs NPOAYKIMSA
1.3.2.3. Tlpo/lyKTbl HA OCHOBE COMATHUECKHX KIETOK (MPOAYKIUMSA IS TEPATIUE COMATHIECKMX KISTOK)
1.3.2.4. 'enoTepaneBTiyeckas MpoLyKIHL
1.3.2.5. buoTexnonornueckas npoyKuus
1.3.2.6. Ilpoayxuss, Buigenciinas u3 sKMBOTHbIX HCTOMHHKOB HIM OPTraHOB (TKaHell) uenoseka
1.3.2.7. TkaHenHKeHepHas IpOAYKIMs (TPOLYKUHA TKAHEBOH UHAKEHEPUH)
1.3.2.8. [lpouas Oxonoruueckas nekapcTBeHHAA MPOLYKUHA
ITpouas nekapcTBEHHAS NPOAYKIISA HIIH NPOU3EO/ACTBENHAA JEATELHOCTS
1.4.1. IlpousBoncTro:
1.4.1.1. Pacturensuas npoaykuus
1.4.1.2. Tomeonaruyeckoil npoayKuuu
1.4.1.3. Ilpoyast pponyKius
1.4.2. Crepuamianus GapmMauesTHUecKuX CyOCTaHIUMI, BCIOMOraTebHbIX BELIECTB, TOTOBOM TNPOAYKLUHH:
1.4.2.1. QunbTpauus
1.4.2.2. Cyx0%apoBas CTepHIN3aIng
1.4.2.3. Crepunuzaums napom
1.4.2.4. Xumnueckas crepuiansaiis
1.42.5. Crepunusauus raMma-usiyyuciieM
1.4.2.6. Crepuan3auus SJ1eKTPOHHBIM U3NYyUCHIEM
1.4.3. Tlpouee
Viakogka
1.5.1. Iepeuunas ymakopka:
1.5.1.1. Kancynet B Tepaoit 000a104Ke
1.5.1.2. Kancyssl B MATKOH 060510uKe
1.5.1.3. KeraTenbunie NeKapeTECHHEIE (POPME]
1.5.1.4. UMnperauposantbie JekapeTBEHHbIE GOpMbI
1.5.1.5. KuaKRKC 1eKapeTBEHHbIE (JOPMBI LSl HAPY/KHOTO TIPHMEHEH S
1.5.1.6. )Knnkue nexapcTaenHble POPMBI 115 BHYTPEHHETO MPUMEHEHUS
1.5.1.7. Meapumnnckmne rassi
1.5.1.8. Tlpouue Teep/ble TeKAPCTBEHHbBIE (JOPMBI
1.5.1.9. IpenapaTsl, Haxoaswmecs noa RABIEHHEM
1.5.1.10. Panuonyknuamsie renepatopul
1.5.1.11. Msrkue nexapcTBeHHbIe (HOPMEI
1.5.1.12. Ceeuu (cynnosuropuu)
1.5.1.13. TabneTtku
1.5.1.14. TpaucaepManpHble NIACTLIPH
1.5.1.15. llpoyas nectepuibHas fekapersenuas NPoAyKLMa: TabaeTku, JIUCTIEPTHPYEMBIE B M0JOCTH PTa
1.5.2. Bropuunas (norpeduresnekas) ynakoska
KoHurpons kauecrsa
1.6.1. MukpoOHONOrnueckHe HCNBITAHAA: CTEPHILHOCTE
X 1.6.2. MUKPOOHOIOrHUECKOE TeCTUPOBAHHNE: MUKPOOHONOTHYECKASN YHCTOTA
X | 1.6.3. XuMuueckue ((pruzrveckue) ucnsITauus
1.6.4. bruonornueckue ucnsiTauus

B orHomerun MOGRIX OrpasdueHil WM 110MCHER. OTHOCHINHMYCY € JIAHHRIM LPOUZROJCTRENHEIM  OTIEPAIUSIM (3a uekmouenn~
CIIYMACH, KOIAA HOACHCHKG ABIACICH OOIMM KOMMEHTAPHCM K IIPOLCCCAM 112 HPOM3BOJACTBEHHOM OFLCKTE), Ie Obl 11U HPHMENsINCE
ATH OTPALMYUCTIHA HAH MOACHLTIHSL [ICOONOIHMO BRIOUATE OTCLITKY K COOTRCTCTRYIONICMY HOMCPY MYHKTA ceprudukara GMP.
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EBpPasUiCKMIA SIKOHOMMUUECKUIA COI03

Ne GMP/EAEU/KZ/ 72-12-2023

2. UMIIOPT JIEKAPCTBEHHOM IPOAY KLU

Koutposs KauecTsa MMIOPTHPYEMOH JIEKAPCTBEHHON NPOIYKITHA

2.1.1. MHKpOOHOIOTHUYECKHE UCTLITAHUA: CTEPUITLHOCTE

2.1.2. MukpoBHOJOrHYECKOE TECTHPOBAHKE: MUKPODHOIOrTYEcKas YHCTOTA

2.1.3. Xumnyeckue ((pusnueckue) ucnbranus

2.1.4, buonoruieckue UCIbITAHUS

CepTHdHKaLHa cepun UMNOPTUPYEMOL NPOAYKIUH

2.2.1. CrepunsHas npoayKIus:

2.2.1.1. llpousBo/umast B aCENTHYECKHX YCNOBHAX

2.2.1.2. llopsepraemas (GUHALIHON CTEPUAHZAIINN

2.2.2. HecrepunbHas npoaykuus

2.2.3 buosoruyeckas TeKapCTBEHHAS POIYKIIUS;

2.2.3.1. IpoaykThi KPOBU

2.2.3.2. UMMyHOSIOrMYecKas nNpoayKius

2.2.3.3. llpofyKuus Ha OCHOBE COMATHUYECKHX KNEeTOK (IPOAYKUMS 1715 TEPAIHH COMATUUECKUME KIETKAMH)

2.2.3.4. 'eHoTepaneBTHICCKHE TPOLYKTEL

2.2.3.5. bruoTexHonorMueckas npoLyKuus

2.2.3.6. llpoaykius, Belne/eHHAsA 13 KHUBOTHLIX MCTOUHMUKOR MM OPraHoB (TKaHeil) TeroBexa

2.23.7. TkaHenmsKeHEpHAs NPOAYKUMS (MPOLYKLUMS TKAHEBOH MHKEHEPUH)

2.2.3.3. [lpouas GuoaornyuecKas fNeKapcTBEHHAS POy KIS

[lpouag AedTelLHOCTS 10 UMIIOPTY (BRO3Y)

2.3.1. Ilnowanka pusnueckoro umnopta (Bsosa)

2.3.2. IMnopT npomMexyToHoli rpoaykium, nojaseprawueiics qansHeimeil obpadorke

2.3.3. Ilpouee

DapManesTiyeckas cydbcranius (cy0cTaHLny);

3. IPOU3BOACTBEHHLIE ONEPAUHH - ®APMAUEBTUUYECKHE CYBCTAHIMA

8.l

IMpon3soacTso dhapmaleBTHHeCKHX CyDCTAHUII METOIOM XUMHUECKOI'O CHHTE3a

3.1.1. Tlpou3Bo/ICTEO MPOMEKYTOUHLIX POAYKTOB (JapMalEBTHYeCKOH cyBeTaHumy

3.1.2. [lpon3BoACTRO HEOUHILEHHOH hapMaLeBTHYCCKON cyDeTaHHHN

3.1.3 ConcobpaszosaHne (QUUCTKA): KpUCTAJIM3ALMS

3.1.4. Ilpouee

Ipor3B0acTEO GapManerTHUecKkKuX CyOCTAHIME METOAAMH BEIENEHHUS M3 NPUPOIHBIX HCTOUHHKOB

3.2.]1. Brigenenne GapMaueBTHIECKUX CYOCTAHUMI W3 HCTOMHUIKOB PACTUTENLIOTO MPOHCXOMIEHHS

3.2.2. Bouaenenue apmauesTHYeCKuX cyOcTaHUMH U3 HCTOYHUKOB SKHBOTHOIO [IPOHCXOMKACHUA

3.2.3. Beiaenenue apmauesTuyeckux cybcTanumii w3 oprasos (Tkauei) uenopexa

3.2.4. Boizenenue papMaueBTHYECKMX CYOCTAHIIMIT H3 HCTOYHHKOB MUHEPATLHOTO IPOUCXOMKIEHHUS

3.2.5 Mopudukauus spineneHnoi hapmaleBTHueckoii cyGetanin (yKa3biBaeTcs U3 MyHKToB 3.2.1-3.2.4)

3.2.6. OuueTKa BhiAENeHHOH hapMaleBTHYecKoit cyOcTanuu (YKa3bIBASTC MCTOYHHK M3 NyHKTOR 3.2.1-3.2.4)

3.2.7. Ilpouee

[Ipon3eoncTeo dapmanesTHuecK.AX cyOCTaHLMIT ¢ HCnoNsL30BaHHeM OHOTOrMYECKHX TIPOLIECCOB

3.5.1. PepmenTaLys

3.3.2. llpou3BOACTBO € HCHONL30BAHHEM  KACTOMHBIX  KYJILTYD (ykazatp TMII

HCNOMTb3YEMBIX KNETOK) (TI0 YKa3aHHEM THIA KIETOK NOHIMAETCH UX THIOBAs CHELU(UIHOCTS, THHUA, IUTAMM U
npoyee)

3.3.3. Beigenexue {ouncTka)

3.3.4. Momudukanusa

3.3.5. [Npouce

IlpomseoncTeo crepunbueix apmanestiueckux cyberanumii (pasnenst 3.1, 3.2, 3.3 IOMDKHBI OBITH 3aIONHEHb
rie NPUMEHHMO)
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EBpasuiicKMii SKOHOMMUYECKUIA COI03

Ne GMP/EAEU/KZ/ 72-12-2023

3.4.1. GapmauenTHUCCKHe CyOCTAHUMA, MPOU3BOIMMBIE B ACENTHYECKHUX YCIOBHAX

3.4.2. ®apmauesTHYecKHe CYOCTIHLMM, NOABEpraemble (PMHUIIHON CTEPHIIH3AIMA

3apepinaroulie cTaJuH IPOU3BOACTEA (PapMAlLEBTHUCCKUX CyBCTaHLHIl

3.5.1. Cranuu Guzuyeckoii 00paboTKu: NpocenBaHle

3.5.2. [lepBHuHasg ynmakoBka

3.5.3. Bropuunas ynakoBka

3.5.4. Ilpouee

(ykazaTh g onepanuii, He ONMMCAHHBIX BLIIIC)

Konrpoas kauecrsa

3.6.1. Ou3HUeCKHe (XUMAYCCKHC) UCTTHLITAHHS

3.6.2. MukpoOHOIOrM4ecKHe MCNLITAHUS (BKIIOUAS HCMBITAHUS HA CTEPMILHOCTS)

3.6.3. MukpoOnonornueckue UCIbITaHUs (MCKII0YAs UCTIBITAHMS HA CTEPHIILHOCTE)

3.6.4. GHONOTHYECKUE HCIIBLITAHNIS

4. IPOYHUE ONEPALNUMY - PAPMAUEBTUYECKUE CYBCTAHIIUHA

OrpaHudenns nin TOACHUTEILHEIE 3AMETKH, KACAIOLIHECA 00nacTH MpuMeHerns ceprudmuara:

Tynemozr K. A.

H.o. zamecturens INpencenarens
Komurera MEIHIMHCKOro 1
(hapMaLeBTHUECKOrO KOHTPOJIS
MuHHCTEpCTBA 3IPABOOXPAHEH S

PecnyOnuku Kazaxcran
(®.H.O., aoamnocrs)
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(naTa nonmIcaHA, Ul MEC.IIT)
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