EBpasuiickmii SKOHOMUUYECKUIA COI03

PI'Y «KoMUTeT MEAHIMHCKOTO M (hapMaLIeBTHUECKOrO KOHTPOJLL
MuHucTepcTsa 3apaBooxpanenus Pecnybnuku Kasaxcran»

CEPTUOUKAT
COOTBETCTBUA [TIPOHU3BO/ICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TPEBOBAHMAM IPABHJI
HAJJIEXKAIEHN ITPOU3BOJCTBEHHOU ITPAKTHUKH
EBPABHHCKOIO DKOHOMUYECKOI'O COIO3A
Ne GMP/EAEU/KZ/85-02-2024

Cpok aeiicteua ¢ 20 oxta6ps 2023 r. no 19 okrabps 2026 r.
Brijan no wroram mpopeneHus (papMaLEBTHUECKOH WHCTIEKIMH B COOTBETCTBMM ¢ [lpaBunamu
npoeefieHus  (apMALEBTHIECKUX MHCOCKLMH, yTBepskieuubiMu Peurenmem Cosera Eppasmiickoii

IKOHOMHYECKOH koMuccun ot 3 HosGps 2016 r. No§3.

Komurer MeamuuHCeKoro M QapmaiieBTHYECKOro KOHTPONSs
MuHuHCcTEpCTEA 3apaBooxpatenns Pecaybnukn Kazaxcrau

NOATBEPIKIAET CleaVIomee:
npoeejieHa hapMaleBTHIecKas HHCIEKLUA

Patheon Pharmaceuticals Inc.
2110 East Galbraith Road, Cincinnati, Ohio, 45237, United states (USA)

Ha OCHOBAHWU:

- 3asBnenus o1 28.12.2022 roga na npopesene HHCHEKIHY HA COOTBETCTBHE TPEGOBAHMAM HALISKALLEH
[PON3BOJICTREHHOH NpakTHKH EBpasniickoro sKOHOMHHECKOTO C0i03a (MHOE OCHOBAHHE).

Ha ocHosanuu cBefeHHH. MONY UCHHBIX NPy NPOBeneHM (HapMALeBTHISCKOH HHCIEKLMM, OCIEAHAT U3
KOTOpBIX OblTa Tposesiena ¢ 17 mo 20 okrabpst 2023 roia, yCTAaHOBIEHO, UTO JTaHHOE dhapmaneBTHYeCKOe
MPOU3BOACTBO COOTBETCTBYET TpedoBanusm [Mpasun naaiexaliel npon3BoacTBeHHOM npakTiku EBpasuiickoro
SKOHOMUYECKOTO COM03a, sKeuBaneHTHbIx Ilpunnunam n Pykosopctsy Erponeiickoro corsa mo Haanesxkamei
MPOU3BOACTECHHONH MPAKTHKE JNEKAPCTBEHHLIX CPEICTR ISl MEAMUMHCKOrO M BETEPHHAPHOrO NMPUMEHEHUs |
nputiunaym CHCTEMBI COTPYAHHYECTBA (papMaLeBTHYECKUX HHCNekuuit (PIC/S).

Hacrogumii - ceprudurar oTpakaer CTaryc NpON3BOACTBEHHON TIOWAAKA HA JaTy [POBEACHHS
hapmanesTiuceKoil UHCTIEKUMM 1 N0 MeTeueHUH Gosiee 3 1eT OT AT POBEIGHUS [IOCAEIHEr0 {Hs TIOCIEIHET0
HHCNEKTUPOBAHHA HE MOMKET CUMTATLCS JAOKYMECHTOM, CBMIETENILCTBYHOILIMM O CTaryce COOTBETCTBHS. CpOK
ACHCTBHA CepTUHMKATA MOKET ObITh COKPALUEH MPH HCLIO/b30BAHUK COOTBETCTBYIOLIMX IPHHIHIIOR YIpaBiIeHus
PHCKaMi NPH HANMYMW COOTBETCTBYIOWICH 3ammucu B nosic «OrpaHudedus WM [IOACHUTENLHBIE 3AMETKM,
Kacarolyuecst 001acTi IPUMEHEHMs HACTOALIETO cepTu(uKaTay. '

CepTudukar spiseTcs IeHCTBUTEIBHBIM B CIly4ae Npe/ICTABNCHUs BCEX er0 IMCTOR (KaK OCHOBHbIX JIMCTOR,
TaK H JONONHHTEIILHBIX TMCTOR).

AYTCHTHYHOCTD (MOITMHHOCTb) HACTOALETO CEPTHMUKATA MOKHO npoBepuTh B Oase nampsix Komurera
MEUHHCKOro ¥ (apMaleBTHIecKOro KOHTpos MuHucTepeTsa 3Apasooxpatenns Pecrybmikn Kasaxcray.

Ecnu ceprudmkar He mpeicraried B ykazaHHON Gaze 1aHHBIX. cesyer oOpaTUTLES B YITONHOMOUEHHLI
OpI'aH, €ro BhIZABLUINII.
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EBpa3suicKuUii SKOHOMUUYECKUIA COIO3

Ne GMP/EAEU/KZ/85-02-2024
JlexkapcTBeHHble cpeacTBa IS MEAMUMHCKOTO IPHMMEHEHHUS
JlekapcTBeHHbIE TIpenaparhl s KIMHUYECKUX HCCIen0BAHHI (MCTBITAHMM)
Kopn Haumenopanue
1. NPOU3BOJACTBEHHbIE OINEPALIMH - TJEKAPCTBEHHASI NPOYKIUA
1.1 | CrepunbHas mponyKuus
1.1.1 Mpon3ssoanMas acenTHUCCKUM NyTem (onepauuu o0paboTKu Ans CleyIONIMX JIeKapCTBeHHbIX thopm):
1.1.1.1. XKunkue nekapereernsle hopmel DONsUI0r0 06beMa
1.1.1.2. JKunxue JcKkapcTBEHHBIE GOPMBI MAIIOTD 00BEMA
1.1.1.3. Ducnepenu
1.1.1.4. JInodunusars:
1.1.1.5. Teeparie nekapcraeHubie YOPMBl H MMINAHTATEI
1.1.1.6. Markue nekapcTBeHABIE (HOPMBIL
1.1.1.7. Tlpo4as npoAyKums, NPOU3BOANMAN B ACENTHUECKUX YCIOBHAX 1]
1.1.2. Tlopsepraemas GuHHIIHOM cTepHIM3ALIEM (OMEpali 06pabOTKY U1 CAETYIONIHX JIEKapCTBEHHBIX (hopM):
1.1.2.1. )Kuakue nekapcTeeHHbie GopMbl HOILLIOND 00beMa
1.1.2.2. Juukue aekaperseHnbie GopMbl MAJI0ro oGpeMa
|.1.2.3. Teepasie nekapcTedHble (HOPMBL H HMILIAHTATI
1.1.2.4. MATKHE IeKaPCTBEHHBIE (GOPMEL
1.1.2.5. TIpoyas npoaykums, nogsepraemas GUHULIHON CTEPUAM3ALMK
1.1.3. Belnyckaioumii KOHTpoIlb KauecTsa (BbINYCK cepHil)
HecrepuibHas npopykums

1.2:1. HﬁCT&pHJ’IbHaH NpoOayKUHA (TCXHO."IOFH‘[BCKHC OIepatHy 118 NONYUEHHS CISIYIOLWHKX JICKAPCTBEHHBIX (bi)pi\'i):
1.2.1.1. Kancynsl B TBep/10it o6o104Ke
1.2.1.2. Kancyinel B MArkoii obonouie
1.2.1.3. JKeeaTensHple TeKapCTBEHHEIE (JOPMBI
1.2.1.4. iMOperHupoBaHHbIC JICKAPCTBEHHBIE (JOPMbI
1.2.1.5. Ju/kue nekapcrseHHbie OPMBL 11 HAPYKHOTO NPUMEHEH S
1.2.1.6. JKunkue jiekapcTReHHbIE (OPMBI /ISt BHYTPEHHETO IPUMEHEHHS
1.2.1.7. MeaMUUHCKHE Ta3h]
1.2.1.8. TTpoune TRepable nekapcTeHHbie hopMBI
1.2.1.9. [Npenapars!, HAXOIAIIMECS 110]] IABAECHHEM
1.2.1.10. PaanoHykiu/IHbIe reHepaTopsl
L.1.1.11. MsArkue nekapcTeeHHbIE OPMBI
1.2.1.12. Cpeuw (cynosuTopun)
1.2.1.13. TaGneTkn
1.2.1.14. TpaHcaepManbHbIe NIACTbIPH
1.2.1.15. YeTpoHcTsa 1A HHTpapyMHHANLHOTO (BHYTPpHPYGIIOBOI0) BBEIEHUS
1.2.1.16. [Tpoyas HecTepuiIbHAA NPOAYKLLHA
1.2.2. Beinyckaromwuit KOHTpoab kavecTsa (ceprudukaris CEepUH)
Buonorpueckas nekapcTBEHHAS TPOLYKLHA
1.3.1. bruonornueckas JAeKapcTREHHAA NPOLYKIUMA;
1.3.1.1. [TpoaykTsl kposu
1.3.1.2. MMMyHOIOTHYECKasA MPONYKLINS
1.3.1.3. TIpoyKums Ha OCHOBE COMATHUYECKHX KNETOK (MPOAYKIMS A7ist TEPANvU COMAaTHYECKHMU KIeTKaMH)
1.3.1.4. TeHoTepaneBTuyecKas npoayKuds
1.3.1.5. BuoTexHOoNOrHYCCKas MPOIYKIIs
3.1.6. ITPOMYKIMS, BBIAENEHHAS W3 KUBOTHBIX HCTOUHMKOR HITH OpraHoB (TKaHei) uenosexa
- TkanenmkesepHas npoyKuua (IPOAYKUMs TKAHEBOH HHXEHEPUH)
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EBpa3uniickuii SKOHOMUUECKHUIA COI03

Ne GMP/EAEU/KZ/85-02-2024
1.3.1.8. [pouan Guonoruueckas nekapcTBEnas MPOIYKLIHA
1.3.2. Boinyckatownit koutpons (ceprudurauus cepun) (nepedenb BUAOB NPOTYKIHE):
1.3.2.1. ITpogyxTht KpoBH
1.3.2.2. MIMMyHOOrH4eCKas POy KIBS
1.3.2.3. TIposiyKTh! Ha OCHOBE COMATHYECKHX KICTOK (NMPOAYKIMA UTA TePamiH COMATHIECKHX KIETOK)
1.3.2.4. I'eHoTepaneBTHIECKAs TIPOAYKLIHA
1.3.2.5. BHOTEXHONOrHUECKAS TPOLYKIIUS
1.3.2.6. IlpoayKuus, BRUIENEHHAS 13 JKUBOTHBIX UCTOMHHKOB HIIH OPraHoB (TKaHel) denoBexa
1.3.2.7. TkaneunskeHepHas OPOLYKUMs (IIPO/YKLAS TKAHEBOH HHKEHEPHH)
1.3.2.8. Tipoyas Guonornueckas JEKAPCTBEHHAA NPOAYKLIUS
[Ipouasn nexapcTBeHHas NMPOLYKUMS HITH NIPOH3B0ACTEEHHAS ICATENLHOCTD
1.4.1. [TpoussoscTRO:
1.4.1.1. PacTutensHas nponykuns
1.4.1.2, TomMeonaraaeckoi NpoayKUHH
1.4.1.3. Tpovas npoaykuus
1.4.2. Crepumnsaums papmMaueBTHYECKUX CyOCTaN M, BCNOMOraTe/TbHbIX BEIECTR, TOTOBOMH IPOLYKIHH:
1.4.2.1. Dunwrpauns
1.4.2.2. Cyxoxaporas crepuinsanig
1.4.2.3. Crepuanzauns napom
1.4.2.4. Xumuueckas cTepmimzanms
1.4.2.5. CTepunusauuns raMMa-usnyqeHnem
1.4.2.6. Crepuansaiims 3NCKTPOHHLIM HINYYeHNEM
1.4.3. Tlpouee
Ynakopka
1.5.1. Ilepenunas ynakoska:
1.5.1.1, Kancyasi 8 TBepio#i obonouxe
1.5.1.2. Kancynsl B Markoii obomouxe -
1.5.1.3. JKepaTenuuple TeKapeTBEHHLIC GOPMEI
1.5.1.4. MMnperauposatible NeKapeTEeHHbIE HOpMEI
1.5.1.5. Xunnkue JexapcTBeHHble (GOpMbI IS HAPY;KHOTO NPUMEHEHUS
1.5.1.6. Kunkue nekapcTeniibie Gopmbl 11 BHYTPCHHERO NPHMEHEHUS
1.5.1.7. MeanumHckne rass
1.5.1.8. llpouue TBEpBIE IeKapCTBEHHbIE (OPMBI
1.5.1.9. Ilpenaparsl, HAXOAALMECS IO1 RABIEHHEM
1.5.1.10. PajuonykanaHsie reseparops
L.5.1.11. Msrkue nekapcTBeHHbie (OpMBI
1.5.1.12. Cseun (cynnosuropun)
1.5.1.13. Tabnerkn
1.5.1.14. TpancaepManbHble MIACTLIPH
[.5.1.15. Tipouas HecTepUILHAS NEKAPCTBEHHAS POIYKITHS
1.5.2. Bropuynas (noTpedureibekas) ynakoska
KonTpouns kauecTpa
1.6.1. MUKpOGUONOTHUECKHE HCIBITAHNS: CTEPHALHOCTR
1.6.2. MUKpOOHONOrHYeCcKOe TECTHPOBAHME: MUKPOBHOIOTHYeCkas YMCTOTA
X 1.6.3. Xumuueckue (Gpu3Hueckue) HCIBITARNS
1.6.4. Buonoruyeckue HenpiTaHus

B orHONIeHUH HOOLIN OrPAHUYSHUE Wi I0SCHEI, OTHOCHIINNGH K AL HPOH3BOJCTREHHEIM Onepanusn (38 MCKIQUGHEM
CIYHACE, KOV UOACHEHUE ABISETCS 0DIMM KOMMEHTAPUEM K LPOTIECCAM Hi POMIBO/ICTBENNOM 0FbexTe), e Gbl HU IPUMEHIIHCH
OTH OUPANHUCHHA WM LOACHCHHA, NCOOXOLMMO BIIIOYATH OTCLUIKY K COOTBETCTBYIOUIEMY HOMEPY IIYHETA cepruukara GMP.




EBpa3suitickmnii SKOHOMUYECKWUI COol03

Ne GMP/EAEU/KZ/85-02-2024

2. UMINOPT JEKAPCTBEHHOM NPOAYKUUH

KOHTpOJIb KAYECTBA HMITOPTHPYEMOH JIEKAPCTEEHHOH MPOAYKLHUH

2.1.1. MukpoS10J0rH4ecKHE HCMBITAHUA: CTEPHILHOCTD

2.1.2. MukpoBHOI0rHUECKOR TECTUPOBAHHE: MUKPOOMOIOTHUECKAS YHCTOTA

2.1.3. Xumnueckue (puznueckue) nenpitanus

2.1.4. buonoruyeckye UCHLITAHNS

Ceprnipukauus cepuy UMOOPTHPYEMOH MPOAYKIMK

2.2.1. CTepusibHas NpOAYKIUHS:

2.2.1.1. IlpowsBoniMas B aCENTHYECKUX YCROBIAX

2.2.1.2. llongepraemas UHULIHOR CTEPUAN3ALUU

2.2.2. Hectepuanuas npomyKums

2.2.3 bHonoryyeckas IeKapcTBEHHAS TIPONYKLNS:

2.2.3.1. ITpoaykTsl kpoBK

2.2.3.2. UMMyHOIOrHYECKAS TIPOLYKLMS

2.2.3.3. llpoayKuus Ha OCHOBE COMATHYECKHX KNETOK (IPOIYKIMS IS Tepaniuy COMAaTHYECKIMH KIeTKamK)

2.2.3.4. I'eHOoTEpAlEB THUECCKHE [TPOAYKTE

2.2.3.5. BHOTEXHOIOTHYECKAs TIPO/LY KLU

2.2.3.6. [lponykuus, Bpienentas 03 JKHBOTHLIX HCTOUHNKOR MIIH OprasoB {TKaHeil) UenoBeKa

2.2.3.7. TraneuHKeHepHas MPOAYKLMS (NPOAYKLI TKAHEBOH UHIKEHEPHI)

2.2.3.8. lpouas Ouonoryueckas JeKapCTREHHAA TPOLYKLHS

Ilpouad peATenbHOCTD 10 HMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. [nowanka puznueckoro umnopTa (Beo3a)

2.3.2. IMNopT npoMekyTouHO¥ NpoAyKLHY, M0Bepralouieiics nansHeiieii 06padoTke

2.3.3. llpouce

DapmauesTuueckas cydcranlus (cyGeTaHimu):

3. NIPOU3BOJCTBEHHBIE OMEPALIMHN — DAPMAUEBTUYECKUE CYECTAHLIMH

3.1

1TpOH3BOACTRO (PAPMALICBTHYECKMX CYOCTAHUMIT METONOM XUMHUYECKOTO CHHTE3A

3.1.1. I1poM3BOACTREO IPOMEIKYTOMHBIX IIPOIYKTOR (hapMaLeRTHIECKOH ¢YGCTAHIEN

1.2, IIpou3BoACTBO HEOUMILEHHOI (apMaileBTH eCKol cyBCTaHIMK

-1.3 Coneobpasopanne (04MCTKA): KPUCTANIHIALNA

1.4, lpouee =

[Ipou3BOACTEO papMaLEBTHYECKHX CYOCTAHIME METO1AMH BbIIENEHHUS U3 HPHPOIHBIX HCTOYHHKOR

3.2.1. Beutenenve gapmaugsTHuecknX cyOCTAHLME M3 HCTOUHUKOR PACTHTENLHOIO TMPOUCXOKIEHUA

3.2.2. BpiaeleRue japMalieBTHIECKUX cyOCTANINA U3 HCTOYHHKOB KUBOTHOTO NPOMCXOXKIEHHA

2.3. Bolaenenue hapmaueBTuuecknx cyGeTaHumil us opraHos (TkaHel) yenoseka

-2.4. Boinenenwe hapmaueBTiyeckux cyGCTaHIUNi W3 HCTOUHHKOR MUHEPAIBEHOIO [IPOUCXOMKIEHUS

-2.5 Monudukats BbliencHHOl papmaueBTHieckoii cyBeTanuum (YKasbiBaeTes W3 NYHKTOE 3.2.1-3.2.4)

-2.6. OuncTka BblAeneHHol GapmateBTYeckoi cyGcTaninm (YKa3hiBaeTCs HCTOUYRMK M3 MYHKTOR 3.2.1-3.2.4)

(PSR R PSHETEY L § P

2.7. Tpoyee

Hpomspoacrso dapmauesTHYCCKIX CyOCTAHLIL € HCIIOIL30BAHIEM GHONOTHUECKHX POLECCOR

3.3.1. DepmenTanms

3.3.2. 1lIpoM3BOACTEO C MCMOAL3OBAHWEM  KIETOMHBIX KYILTYD (yxazates THOD

HCTIONL3YEMBIX KIETOK) (MO YKA3aHMEM THINA KNETOK IOHUMAETCA X TUIOBAd CneMYHOCTD, THHUS, TITAMM U
npouee)

3.3.3. Boinenenue (ouncria)

3.3.4. Momudukauus

3.3.5. Ilpoyee

[Tpon3BoACTBO CTEPUIBEHBIX dapmauesTryeckix cydcranumii (pazaenst 3.1, 3.2, 3.3 0mKHBEL CBITH 3anN0NHEHb,
e NpUMEHHMO)

Crpakiiiadiz-s.
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EBpa3suiickunii IKOHOMUYECKUIA colo3

Ne GMP/EAEU/KZ/85-02-2024
3.4.1. dapmauepTHUECKHE CYOCTAHIIMM, MPOH3BOAHMBIE B ACENTHYECKMX YCIOBUAX
3.4.2. ®apmauesTHuecKue cyOCTaHIMH, MOAREpraeMble HHULIHON CTEpHIM3ALHA
3apepluarollAe cTaJuH MPOU3BOACTBA (hapMalleBTHUECKUX CyDCTaAHLMAT
3.5.1. Craauy duzuieckoil 06paboTKu: NpoceHBaHIE
3.5.2. TlepBuutas ynaKkoBka
3.5.3. Bropuunas ynakoeka

3.5.4. llpouee __(ykaszate nJis onepaunii, He OMUCAHHLIX BhILIE)
Kourtpons kavectsa

3.6.1. ®uzHIecKME (XHMIMECKHE) UCIILITAHNS

3.6.2. MUKPOOUMONOrHYECKHE MCTIBITAHMA (BKIFOUAS MCTIBITAHMS HA CTEPUILHOCTS)
3.6.3. MHKpOGHONOrHIECKUE HCTILITAHNS (HCKIIIOUAS UCHBITAHUS HA CTEPUTBLHOCTS )
3.6.4. BUONOIWMYCCKAE HCTBITAHMS

4. [IPOYUE ONEPAUHHN - DAPMAUEBTHUECKUE CYECTAHLIMU

Orpannyenus v N0ACHUTEILHBIE 3aMETKH, KACAIOILMECs 001acTH NPUMEHEH s cepTh(iKaTa:

Kemxexanosa A. 7K.

3amecturens [peacenarens Komurera
MEIHLMHCKOTO H (PapMaLeBTHYECKOrO
KoHTpons MUHHCTepCTRA

3ipasooxpanenus Pecnydnuky Kasaxcran
(G110, ossnocts)
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