EBpa3suniickmii 3KOHOMUUECKMIA coto3

PI'Y «KomuTeT MeuIMHCKOro 1 hapMaleBTHIECKOro KOHTPOILS
Munvicreperpa 3apasooxpanenus Pecny6nuxu Kasaxcrany

CEPTHOHKAT
COOTBETCTBHA TIPOI/BBO,HCTBAU JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB TPELOBAHUAM ITPABHJ]
HAJUIEXXAIIEHW ITPOU3BOJICTBEHHOM TTPAKTHUKH

EBPA3WICKOT0 9KOHOMUYECKOI'O COIO3A

Ne GMP/EAEU/KZ./44-06-2023

Cpox nedicteus ¢ 02 mapra 2023 r. o 01 mapra 2026 r.

Bbian 1o wroram mpopeienns (apMaleBTHYECKOH WHCICKUMH B COOTBCTCTBHH C [Ipasunam
npoBeJeHUA  (apMalleBTUHMECKMX —MICIEKIMH, yTBepikIeHHbIM Pemenvem Cosera Erpazuiickaii
OKOHOMHMYECKOH KoMucchu ot 3 Hosbps 2016 r. Ne §3.

KoMuTeT MeMuMHCKOro ¥ hapMaleBTUIeCcKOro KOITpois
Mununcrepcersa sgpaBooxpaneing Pecnyonuku Kazaxeran

TIOATBEPAAET Clie)yrolee:
IIpoBE€ICHA (bﬂpMaHeBTld'—leCKa}l HIICTICKIIHA

IPR Pharmaceuticals, Inc.
San Isidro Industrial Park, Carr. 188, Lote 17, Canovanas, Puerto Rico

HA OCHOBAHUN;
- sasieHust oT 23.06.2022 rofa Ha NPOBEAEHHE WHCICKUMHM HA COOTBETCTRHE Tpeboranus

HalJleKalen MpoH3BOACTBCHHON NpakTHKK ERpasmiickoro SKOHOMMYECKOro coro3a (MHoe ocroBanue).
Ha ocHoBanuu cpefenMii, NOJIyYCHHBIX NIPH NPOBE/ICHHH dapMaLeBTHYECKOW HHCIICKLMH, NOCIENH

U3 KOTOpbIX Obta mposefiena ¢ 27 despans mo 02 mapra 2023 roga, YCTaHOBIEHO, YTO JAHHQ
(apmaleBTHIeCKOe POM3BOJICTBO COOTBETCTRYET TPeBOBAHUAM ITpapun Hamnesxaniei NpOU3BOACTBEHHOH
NpaKTuKu EBpasuiicKoro 3KOHOMMYECKOro coro3a.

Hactosiumid ceprudurar oTpaskacr craTyc NpoM3BOACTBEHHON IUIOMAAKM Ha JAaTy IpOBEICHU
(papmaueBTHUECKOH MHCHCKUMH M MO HMCTCUCHMM Oojee 3 JIeT OT JaThl MPOBEJEHMS TIOCHIEAHEro JIH
TIOCJIC/INCIO  MHCTICKTUPOBAHMS HE MOXKET CUMTaThCs JIOKYMEHTOM, CBHIETEECTBYIONIMM O CTATYC
coorsercTehs. Cpok jeciicreus  ceprudukata  MOKeT ObITH  COKPAIIGH NPHM  MCIONb30BAHH
COOTBETCTBYIOWIMX MPHUHIMIIOB YIPABICHUA PUCKAMHU IIPM HAIMYMH COOTBETCTBYIOILEH 3amMcH B 11071
«Orpanuyenus WM [OACHWTEILHBIC 3aMETKM, Kacalolluecs obJiacTu NPUMEHEHHS.  HACTOsILen
cepruduxartay.

Ceprudukar ABnseTcs JCHCTBUTENBHBIM B C/lydae MPEJCTABICHUS BCEX €ro THCTOB (KaK OCHOBHBI
JIMCTOB, TAK M JIONOJIHHTENBHBIX JTUCTOR).

AYTCHTU4HOCTb  (TOJUIMHHOCTE) HACTOSUIENO CEPTUDUKATA MOMKHO npoeepurs B 0aze JaHHEL
Komurera Meanimnckoro 1 gapmanesrideckoro konrposis Munuicrepersa 3lpaBooxpaHeHus Pecnybnux
Kazaxcran.

Ecnu  ceprudukar e NpencraBieH B ykasannod ©6ase JaHHBIX, cleayer obparurses
YIOJIHOMOYEHHLIA OPraH, ero BLIJIARIIHA.
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EBpasuinCKMi1 IKOHOMUYECKMIA COIO3

Ne GMP/EAEU/KZ/ 44-06-2023
X | JlekapcTBeHHbIC CPe/ICTBA YISt MEMITMHCKOrO IIPUMEHEHMS
JlekapcTBeHHBIC NIPCNAPATH TS KIMHUYCCKUX MCCIICI0BAHMI (vcnpITanmii)
Kon Haumenosanue

1. IPOU3BONCTBEHHBIE OIIEPAIIMM - IEKAPCTBEHHASI IMMPOAYKIIMA
1.1 | CrepuiibHas NpoLyKIHs
1.1.1 IlpousBoiumas acenTuyeckum nyTeM (onepalmy 06paboTku s CHICIYIOUIMX JICKAPCTBEHHBIX (hopm):

L.1.1.1. Xujkue nekapersennble GopmMbl H0IBIIOT0 06LeMa

1.1.1.2. JKupkue nexapcTBeHibie opMBI MANOre obLemMa

1.1.1.3. JIucnepcun

1.1.1.4. JIuodpunusars

1.1.1.5. Teepmbie nekapcTBeHHbIC GOPMBI M HMIUIAHTATSI

1.1.1.6. Markue JiekapcTBeHHbIE PopMbl

1.1.1.7. llpouas npoayKuus, NPOH3IBOIMMAS B ACEIITHICCKIX YCIIOBMSAX
1.1.2. Hoxgsepraemas dunmIHO# crepunnsaiuy (oneparun 06paboTKH JIIst CIIEYIOUMX TIEKAPCTBEHIBIX (Bop

1.1.2.1. Xunkue nexapcTseHbie GopMBI GONLIIOrO 00heMa

1.1.2.2, JKuakue nekapeTBeHHbIe HOPMBI MAIOTO 06LeMa

1.1.2.3. TBcpable JIEKapCTBEHHBIE (POPMBI M HMIITAHTATHI

1.1.2.4. Msrkue nekapcrsennbie hopMal

1.1.2.5. Tlpouas npoayKiws, nojisepraemas (pUHUIIHOI CTCPHIH3AIIHH
1.1.3. BollycKaroumii KOHTPOIIb KauecTra (BhUTYCK ccpum)
HecrepunbHas npoaykums
1.2.1. Hecrepunbhias npomyKums (TeXHOIOIHYECKHUE ONIEPALMH /U IOTYYEHIs CIENYIOIMX ASKAPCTBEHHBIX opM):

1.2.1.1. Kancyiisl B TBeplio# obonouke

1.2.1.2, Kancyisl B Markoit o0onouke

1.2.1.3. XKepatenbHbic ICKapcTBEHHBIE OPMbE

1.2.1.4. UMupernmpoBanHbic iekapeTBeHHbIE (OPMBI

1.2.1.5. Xujikue nexaperseribie GopMBl JUis HApYIKHOTO [PUMEHCHHUS

1.2.1.6. JKnukue nekapeTBetiibie GopMbl s BHYTPEHHEIO IPAMEHEHNs

1.2.1.7. MeJIMIIMHCKHE Tashi

1.2.1.8. [Tpoune TBEP/IBIE JICKAPCTBEHHEIE (POPMBI

1.2.1.9. Ilpenaparsl, HaXoAsSIMECs NOJL JABNEHUCM

1.2.1.10. PapuoHyKnmibIe reHepaToph

1.1.1.11. Msrkue jexapcTBenuble GopMBbl

1.2.1.12. Ceun (cynnosnropuu)

1.2.1.13. Tabnerku

1.2.1.14. TpaHcaepMallbHBIE IIACTHIPH

1.2.1.15. VetpoiicTsa Juis MHTPapyMMHANLHOTO (BHYTPHPYOLIOBOrO) BBEACHMS

1.2.1.15. llpoyas HecTCpUIIbHAS TPOLYKIHS
1.2.2. BRIMyCKarONIHA KOUTPOIE KauecTna (ceprudukanms cepumn)
brosiornieckas nexkapcTBEHHAA TPOTYKIHS
1.3.1. Buomoruueckas fekapcTBeHHAs TPOITYKLIHS:

1.3.1.1. TlpoaykTEl KpOBM

1.3.1.2. UMMyHOIOrHYECKas MPOIY KIS
1.3.2.3. IIpOAYKIWMS Ha OCHOBE COMATHYECKHX KICTOK (MpOIyKLMs UTst TCPAIHH COMATHYECKUMH KIIeTKAMH)

1.3.1.4. I'enoTepanesrudeckas OpoayKIus

1.3.1.5. BHOTEXHONOrHICCKAs POLYKILMS

1.3.1.6. TIpoayKims, BRIACICHHAS W3 KHBOTHLIX HCTOYHUKOB M oprauos (TkaHeit) uenoreka

1.3.1.7. Traneumxencpnas upoaysuua (PoAYKUHA TRAIGHOH HIBKCHOPUN)
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Espa3sniickunii SKOHOMMYECKUIA COt03
Noe GMP/EAEU/KZ/ 44-06-2023

1.3.1.8. Ilpouas Guonoruueckas nekapcTBeHHAs TPOLYKIH
1.3.2. Beinmyckarowuit konrposts (ceprupuxanus cepun) (nepeuets BULOB NPOJYKIIHH);
1.3.2.1. IlpomykThl KpoBM
1.3.2.2, IMMYHONOrHYECKAS IPOILYKIIHS
1.3.2.3. TIpotyKTHl Ha OCHOBE COMATHUECKHX ITETOK (IIPOLYKLIS /LISt Tepalnui COMATHIECKHX KIETOK)
1.3.2.4. lenorepaneBTiecKas npoIyKuus
1.3.2.5. BHOTEXHOIOTHUECKAS TIPOLYKILMS
1.3.2.6. IIpomyKiyisi, BblIe/IEHHAS U3 JKHBOTHBIX HCTOMHUKOB MITH opraHos (Tkaneit) yenopexa
1.3.2.7. TraHeurkenepHas npoaykuus (NpoAYKIHS TKAHEBOI HIDKEHEPHH)
1.3.2.8. Ilpoyas Guonorudeckas JIekapcTBEHHAS TPOLYKIHS
[Ipoyas nekapcTeenas MPOAYKIIS WM OPOU3BOJICTBEHHAS ACATEILHOCT]
1.4.1. ITpoH3BOICTRO:
1.4.1.1. Pacturensuas npoaykuus
1.4.1.2. Tomeonaruyeckoii IpoLyKIum
1.4.1.3. Tlpouas npoayxius
1.4.2. Crepunmsaiys QpapManeRTiHIeckux cy0CTanimH, BCIOMOraTeLHLIX BEIIECTR, TOTOBOH NPOJYKIHH:
1.4.2.1. Qunerpanus
1.4.2.1. CyxoxapoBasg CTepHI3ats
1.4.2.3. Creprimsaiis napom
1.42 4, XAMuueckas cTepUIM3aLis
1.4.2.5. Crepuin3aliis raMMa-uanyJeniem
1.4.2.6. Crepuiiu3aliis DJICKTPOHHBIM H3Ty9eHHeM
1.4.3. Ilpouee
VYrakorka
1.5.1. Tlepeuunas ynakoBka:
1.5.1.1. Karicyusl B TBep10it 060I104Ke
1.5.1.2. Karcyiiel B MATKOI oGonouke
1.5.1.3. YKepaTenbHeIC JICKAPCTBEHHBIE (HOPMEL
1.5.1.4, MIMIIperHMpOBaHHbIE JIEKAPCTREHHEIC (HOPMBI
1.5.1.5. Kunkne nexapcTBeHHEIC OPMBI IS HAPY/KHOTO NPUMEHEHUS
1.5.1.6. ZKnaKuC J1eKapCTBCHHBIC POPMBI JUIS BHYTPEHHETO IIpUMEHEHHs
1.5.1.7. Menuuunckue rassl
1.5.1.8. Tlpouue Teepible eKapcTBeHHbBIE HOPMBI
1.5.1.9. llpenaparsl, HaxoAsANIMCCS O TABIEHUEM
1.5.1.10. Panuonyximsle reHepaTopsl
1.5.1.11. Msrkue nekapcrsenisie GopMbl
1.5.1.12. Ceyu (cynuosuropun)
1.5.1.13. Tabnerkn
1.5.1.14. TpamnciepMalibHbIe IIACTBIPH
1.5.1.15. llpouas HecTepuiIbas IEKAPCTEEHHAS NPOIYKLIAS
1.5.2. Bropnunas (noTpedurennckan) yrnakoBKa
Kontpons kauecrsa
1.6.1. MUKpOGHOTOTHYECKIE HCTIBITAHMS: CTEPHIBHOCTE
1.6.2. MEKpOOHOIIOrMYECKOe TECTHPORAHHE: MHKPOGHONOrHECKas! YHCTOTa
X 1.6.3. Xumuyeckue ((pu3nueckue) Mcibpitanms
1.6.4. bruonoruueckue HenbTauus

B otHOwenuu MOOBIX OI‘paHH‘{eHHﬁ WIH TOSACHEH, OTHOCHIIHMXCH K JaHHBIM OpPOKU3BOJACTBCHHLIM onepaiuaM (3& HCKIIOM
ClIy4acs, Korja IQACHCHHE ABISICTCS OﬁU.[HM KOMMBHT‘&pHCM K ImpoueccaM Ha rnpoM3BOJICTBCHHOM 061:CKT8), rjic Obl HU MPHUMCH
TH OTPAUHICHHA HIIH TMOACHCIIA, HCOOXOMMO BKIKOYATE OTCRUIKY K COOTRETCTRYIOMEMY HOMEPY MynkTa cepruduxara GMP.
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EBpa3suiickuii 3KOHOMMUYECKUIA coto3

Ne GMP/EAEU/KZ/ 44-06-2023
2. UMIIOPT JJEKAPCTBEHHOM NPOJYKLUHUH
KoHTpo/1b KauceTBAa MMIOPTHPYEMO NIEKAPCTBEHHOR NPOJIYKIMHN
2.1.1. MuKpoOHONOrHYECKUE HCTIBITAHMA: CTEPHIILHOCTS
2.1.2. MukpoGHOIOrHIeckoe TECTHPOBAHUE: MEKPOOHOIOriyeckas 4ucToTa
2.1.3. Xumnyeckne (husuteckue) ucnpITanus
2.1.4. Buonoruueckue UCHbLITAHUs
Cepru(uxanus cepuH UMIIOPTUPYEMOH NPOIYKIINA
2.2.1. CrepuiibHasl NPOYKLIAS:
2.2.1.1. llponseojiumas B aCENTHYECKHUX VCIIOBHAX
2.2.1.2. Tlongepraemasi YUHUIIHON CTCPHIU3ALNY
2.2.2. Hecrepuibnas npoaykius
2.2.3 buonoruueckas JIeKapcTBEHHAs IPOAYKIMSL
2.2.3.1. IlpoyKThl KpOBH
2.2.3.2. MMmyHoIOrHyeckas npomLyKius
2.2.3.3. llponyKims Ha OCHOBE COMAaTHYECKHX KNETOK (NPOJIYKIHMA TS TEPIIAHM COMATHYECKUMM KIICTKA
2.2.3.4. I'eHoTEPANEBTHYECKUE IPOJYITHI
2.2.3.5. bruoTexnonmoruueckas npoaLyKums
2.2.3.6. IlpoayKius, BRUICTCHHAS U3 JKHBOTHBIX HCTOYHUKOB WK OpraHoe (Tkarneii) yejopexa
2.2.3.7. TxaneumKeHepHas Iposykums (POAYKIHS TKAHEBOI HMHKEHEpHH)
2.2.3.8. llpoyas OHoIOrMYCCKas JeKapCTEEHNAS IPOAYKIIHA
TIpouas mAesTenbnocTh 0 UMIOPTY (BBO3Y)
2.3.1. [Inomanka GUIHIECKOro UMIIOPTA (BBO3A)
2.3.2. IMNopT poMeKYTOYHOHR 1IPO/LYKIMM, NOABEPraroIICics JanbHeHIIe i obpaboTke
2.3.3. Ilpouee
3. MNPOU3BOACTBEHHBIE ONEPAIIAN — ®APMALEBTHYECKHUE CYBCTAHIINN
alcBTHYecKad cyOcTanius (cyOcTanmmn):
IpousBoncTBo (hapMaLeBTHICCKUX CYOCTAHIMA METOIOM XHMHUCCKOTO CHHTE3a
3.1.1. I1pou3Bo/ICTBO IPOMEKYTOMHBIX IIPOIYKTOB (DapMATIEBTHYECKOH cyOcTaHIIMA
3.1.2. ITpou3Bo/cTBO HEOUMIEHHOMH (apmanesTHyeckoil cyOcTaHmun
3.1.3 Conecobpasosanue (04UCTKA): KPUCTANIH3ALHS
3.1.4. llpouee
[Tpou3BoACTEO hapMaleBTHICCKUX CYOCTAHITUI METOAaMH BhIISTCHUS U3 UPHPOJUIBIX HCTOUHHUKOB
3.2.1. Bejiesnienue apMaleBTHYeCKiX cyGCTaANMIA 13 HCTOUHUKOB PACTUTEILHOI0 IPOHCXOMNKIEHHA
3.2.2. Beisienienue (hapMareBTHICCKUX CYOCTalIMiA 03 HCTOUHUKOR AKHBOTHOTO LPOHCXOMACHHSA
3.2.3. Boiesnenue hapmaueTHYECKMX CyOCTanImii 13 OpraHoB (TkaHeil) yeniopeka
3.2.4. Brinenenue hapMaleBTHIECKUX CYOCTAHIMIT N3 HCTOYHUKOB MMHCPAILHOr0 IPOUCXOMKICHMUA
3.2.5 Moiudukanus BeIIeNCHHOH GapMalleBTHICCKOI cyOCTaHIMu (yxaspiBaeTcA M3 IYHKTOB 3.2.1-3.2.4)
3.2.6. OuucTKa BblIeNeHHOM QapMaleBTHIeckol cybeTaniuu (yxaspIBacTcs HCTOMHHK M3 IIYHKTOB 3.2.1-3.2.4
3.2.7. llpouce
[pouseoacTeo hapmanerTHIeCkuX CyOCTAHIMIA ¢ HCNOIL30BAHAEM OHONOTHYECKIX I[POLIECCOB
3.3.1. Gepmenranus
3.3.2. TIpOM3BOACTBO € HCIONL3OBAHMEM KIETOUHBIX KYJIBTYD (yxazars
HCITOTIL3YEMBIX KETOK) (0L YKa3aHMeM THIIA KIETOK OHNMAETCsS UX THIOBAS CHeIM(pHIHOCTL, JIMHUS, MITa
npouee)
3.3.3. Beigenenue (ouncrka)
3.3.4. Moandukarms
3.3.5. [Ipouee

[IpousBOJICTRO CTEPUILHBIX (apMaLEBTHICCKUX cyGeranumit (pazmensr 3.1, .3.2, 3.3 moJmKHBI OLITL 3ATIOMH
[IC IPUMCHMMO)
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EBpasuiickuii SKoHOMUYECKMid colo3
Ne GMP/EAEU/KZ/ 44-06-2023

3.4.1. GapmanepTHycckue cyOCTAHILAN, IPONU3BOIMMBIC B ACCITHYECKMX YCIOBHAX
3.4.2. DapmaucsTnueckue cyOCTaHIMM, N0/BEpraeMblc PHHUIHOMN CTCPHIN3AIAH
3aBepuIalonye cTajnu MPOM3BOACTBA PapMaleBTHYCCKHX CYOCTaHIHIT

3.5.1. Crayimu pusHueckoif 0GpaboTKH: NpocenBanye

3.5.2. llepeuunas ynaxkorka

3.5.3. Bropuunas ynakoska

3.5.4. Ilpoyee (yxasare 1713 onepauuii, He OIHCAHIBIX B
Konrponn xauectra

3.6.1. Puznyeckue (XMMUYCCKHE) MCTTBITAHMS

3.6.2. MUKpOOHONOTHMECKUE UCTILITAHNS (BKILIOYA MCITHITAHHSA HA CTEPHILHOCTD)
3.6.3. MEKPOOHOIOrMYeCKHe UCTIbITaHHS (MCKITFOUAs UCIIBITAHMS HA CTEPHIILHOCT)
3.6.4. BHONOTHYECKHE HCTIBITAHMS

4. TIPOYME ONEPALIUU - DAPMAUEBTUYECKUE CYBCTAHLUMM

Ol"pEiHH‘lCHHH UM TIOACHUTC/IBHBIE 3aMETKH, Kacalouuecs ofjiacTH TNPUMEHECHUS cepTHclmKaTa:

Axmernnaz JL.M.

H.o. Ilpejicenarens Komurera
MEMIMHCKOro U apManesTH4ecKoro
KOHTpOs MUHHCTEpCTBA

3/1paBooxpanenus Pecriybnuku Kazaxcran j iy S SRS e
(®.1.0., nonknocts) A\ e/ s m “aanfics)

09 01 o153

(marTa noanueanus, K. Mec.rrr)

Crpanuna 5 w3 §




