EBpasuiickuii skoHoMuYeckuii coio3

PI'Y «Komwurer memuumnckoro u hapmanesTuyeckoro KOHTPOJIs
Munnucreperra snpasooxpanenms Pecnybnuku Kazaxcrany

CEPTHOUKAT

COOTBETCTBHU IIPOM3BOACT BA JIEKAPCTBEHHbBIX CPEJICTB TPEBOBAHUSM ITPABIJI
HAEJIE}KA%I_IEI‘/I HPOM3BOACTBEHHOM [IPAKTUKH
EBPA3HUCKOI'O SKOHOMUYECKOIO COIO3A

Ne GMP/EAFRU/KZ/111-07-2024
Cpoxk nefictrng ¢ 29 mapra 2024 r. no 28 mapra 2026 r.

Beigan mo wmroram nposenenus bapMaLEBTHYCCKOA WHCHEKIIMM B COOTBETCTBHM C [IpaBunamu
NpOBENICHUs.  (pAPMALICBTHYECKUX  WHCHIEK LML YTBepiICHHbIMA - Peinennem  Cosera  Eppasuiickoi
PKOHOMMHECKOU KOoMHECHH OT 3 Hoa6ps 2016 r. No 83.

Komurer Mennumnckoro i apmauesTuueckoro KOHTPOJIs1
Munucrencrra zpaooxpanenns PecrryGnmin Kazaxcran

HOJITREPAKIALT ClleyiolLee:
TpoBe/ieHa (papMaLeRTHYECKas MHCTICKIUs

Ninjiang Huashidun Pharmaceutical Co., Ltd
Xinjiang Province (XUAR - Xinjiang-Uygur Autonomous Region), Urumgi, East Street,
Henan No. 169, China

Ha OCHOBAHUH;

- 3afRienns or 10.01.2024 ropa na npoBenenue WHCHEKUMH Ha COOTRETCTBIE TpeboBaHMAM HauieKamelt
{IPOM3BONCTBEHHON NpakTHKH EBpasuiickoro 3KoNoMIYecKoro cowsa (1HOE ocHORaHUE).

Ha ocHopanuu ceenennii, nonyseHHnix TMpH TPOBENEHUH (DAPMAUCBTHYECKOH WHCIEGKLMH, MOCHASIHSAS M3
KOTOPLIX Oblia nposeneHa ¢ 25 o 29 Mapra 2024 rona, ycraHoBNeHo, 4TO TaHHOE (apmaueBTHIECKOE NPOM3BOACTEO
cooTBETCTBYET TpeOoranusm [Mpaeun namiexamer MPOM3BONACTBEHHON MPaKTHKY EBPasuiickoro 3xoHoMuueckoro
€003, SKBMBANCHTHLIX [lpuwnumnam 1 Pyxosoactesy Eeponeiicikoro corosa no waptexaneii MPOU3BOACTBEHHON
TIPAKTHKE JICKAPCTBEHHBIX CPEACTE JUIT MEIUMLMHCKOTO U BCTEPUHAPHOrO TNPUMEHEHU M NpuHumMnaM CHCTeMbl
COTPYAHHYECTEA (PAPMALEBTHYECKIX HHCHEKIUET (PIC/S).

Hactoammii  cepruurar  orpasacr CTATYC  HPOM3BOACTBEHHON MNAOW@NKM HA 4aTy  npoBejeHus
hapmaLeBTHIECKOH HHCNEKUMK U 1O HCTeueHNM Bonee 2 J€T OT NaThl NPOBEACHHMSA TIOCHENHErO [HS TOCHEAHEro
MHCNEKTHPOBAHMA HE MOKET CUUTATHCS JOKYMEHTOM, CBH/CTRIILCTBYIOINM O CTatTyce cooTBeTCTRMA. CPoK JeicTRisA
CEPTHYNKATA MOKET BLITE COKpaleH II:'J‘H HCIICIIL30BAHMN COOTBETCTRYIOMIHX MPHHUKNOR YIIPABICHUS pUCKamu rnpu
HaJIMYUU COO"TBETCTBy}OLlLeE‘/JI 3a0HUCH B nojie (&OFD&HH‘%EHHH HITH TTOSICHUTENIbHbBIC 3AMETKH, Kacarouidecs obsiacTu
IPUMEHEHNSA HACTOALIETO CePTHRHUKATAY.

CeprudukaT senserca AelcTBUTE ILHBIM § CIly'ag NpeaCTARNCHUS BCEX €r0 JIMCTOB (KAK OCHOBHEIX JIUCTOR, TaK
H ONOJIHUTEIILHBIX THCTOR).

AYTEHTHYHOCTh (OLTHHHOCTE) HACTOALLCTO CepTHOMKATa MOKHO NPOBEPUTL B Oaze AamHbIX Komutera
MEAMIMHCKOTO H (GapMALEBTHYCCKOIO KGHTPOIIS Munirerepeisa sapasooxpanenns PecryGinku Kasaxcran.

Ecnn ceprudurar ne NpeAcTaBICH 8 yKazaHHCH 0ase HaidbIx, clienyeT o0paTHTECA B YIONHOMOYEHHbI opras,
€10 BbLIABIIMIA.

Ha ocnosannn ouenkn puckos, CPOK 1€HCTBHA NAHHOTO cepTH(MKaTa cocTaBnseT 24 mecsua or OaThl
NpOBeNCHUS DapMaALEBTHYECKOH HHCTIEKIIIA.
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_ Ne GMP/EAEU/KZ/111-07-2024

X .HEKapCTBeHHble CpeacTBa /It MEAMLIMHCKOFO ITPUMCHEHUA

Jlekapcreennnie npenaparsi ans IITHHHYCCKHX MCCEI0BAHAMI (MenbITanuii)

Ko

Haumedopanue

1. MPOU3BOACTBEIHDIE OHEPALMM - IEKAPCTBEHHAS NMPOAYKLIHSI

i.1

Crepunbuas npoaykus

1.1.1 Ilpomseoaumasn acen ruuecknm nyTem (onepauuit 00paboTky ms CNeNYIOUINX TCKAPCTREHHDLIX (hOpM);

1.1.1. )Knakne nexapcrsennsie hopmsbi Gonbioro oGsema

D &

i.1.2. ujxue nekapeTBeHHbIE thopmbl Manoro o6nema

1.3. lucnepeun

1.4, Jiwodunuzater

1.
1.
I
i.
1.
1.1.1.6. Msrkue nekapcTeeHHble hopmbl
I

1
1
1.1.5. Teepasie nexkapcTBeHHbIe (POPMBI M HMILTAHTATEI
|
|

1.7. llpouas nponyxuus, NPOM3BOAMMAS B ACEMNTHUECKHX YCIIOBUSX

1.1.2. loasepraemas unnmnoi CTEPHIM3ALIH (ONEpaliy 06PabOTKH IS ClIENYIONTHX TEKaPCTBEHHBIX hopM):

1.1.2.1. )Kusikue nekapcreeHnbic (hopmbl Hoseworo odnema

1.1.2.2. Huaxue nexapersentble (hopMel Manore oGnema

1.1.2.3. Tepasie JICKAPCTBCHHBIE (POPMBI  UMILTAHTATbI

1.1.2.4. MsArkwue nekapcTeeHHble dopmel

1.1.2.5. Tipouas npoaykums MOABEpraeMas (PHHULIHOK CTepPHIH3ALMM

1.1.3. Bemyckaronuii KOHTPOJIb KaYECTBA (BLINYCK CEpHH)

Hectepunbhas npoaykums

1.2.1. HecTepriibnas npoyKims (TeXHOM0rHIeckne OTICPALIHHA AN [10JTYHEHNMS CEYIOUIMX NEKAPCTREHIIBIX (hopM):

1.2.1.1. Kancyunsl B Teepioii 060n0uke

1.2.1.2. Kancyinl B Markoii oGonovke

1.2.1.3. KeraTeneueie nekapersenisic thopmat

1.2.1.4. MMnpernupoBanHbie JIEKAPCTBEHHbIE OPMEI

1.2.1.5. Hunkue nexapcreshmbie (opMbl 118 HAPYKHOTO TPUMEHEHMS

1.2.1.6. Aukue nekapcrrennsie opmbi i BRYTPEHHETO NPUMEHEHHS

1.2.1.7. Menguumnckue rasp

1.2.1.8. Ilpoune teepasie JIeKapCTBEHHBIE (OPMBI

P

1.2.1.9. Tlpenaparel, HaxonsuHecs 1O JasiieHuem

1.2.1.10. Pansonyxnuansie TCHEPATOPHI

L.1.LT1. Msrkue nekapcTeentbie hopME!

1.2.1.12. Cgeun (cynnozuronum)

1.2.1.13. Tabnerku

1.2.1.14. TpancnepmansHsie NIACTBIPH

1.2.1.15. Yerpolictea ana MHTPApyMUHANLHOTO (BHY TPHPYOLIOBOTO) BRE1CHMUS

1.2.1.16. Mpouas Hectepnibnas POy KLHA

1.2.2. Beinyckamoowuii KOHTPO.IE KauecTsa (cepTudiKais cepun)

1.3

buonoruyeckas sexaperaennas NPOAYKUMS

1.3.1. Buonoruyeckas TIEKApCTBEHHAA NPONYKIA;

1.3.1.1. Ipoaykret kposw

1.3.1.2. UMMyHO0rHYecKas ni)oz(yfcumf

1.3.1.3. ITpOAyKUKA Ha OCHOBE COMATHYECKIX KIETOK (IIPOMYKUHA 1S Tepanuy coMATHYECKUMH KIeTKaMK)

1.3.1.4. TenoTtepanestuueckas NPOAYKIMSA

1.3.1.5. BuorexHonoruyeckas NPOAYKILH

1.3.1.6. TlpoayKuus, BELIENEHHAS U3 JKHBOTHLIX HCTOYHHKOB UJTH OPraHoB (TKaHe#) yenopeka

1.3.1.7. Tkaneunkenepuas NPOAYKLUSA (TIPOIYKIAT TKAHEROH HHKEHEPUH)
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EBpasuiickmii akoHoMMuecKuii coros

o Ne GMP/EAEU/KZ/111-07-2024

1.3.1.8. Tlpouas 6uonoruyeckasn JEKAPCTREHHAN MPONY KIS

1.3.2. Brinycekaroummii KOHTponb KadecTsa (cepTHdukaius cepin) (nepeuens BugOR HPOAYKLHH):

1.3.2.1. ITpotykTsl kpoBu

1.3.2.2. Ummynonornyeckas MPOLYKIMS

1.3.2.3. TlpoayKTht Ha OCHOBE COMATHIECKHX KIETOK (HMPORYKLMS fuist TEPATIMA COMATHYECKHMX KITETOK)

1.3.2.4. l'enotepanesTHueckas npoJIyKuuA

1.3.2.5. Brorexnonornyeckas NPOAYKUHS

1.5.2.6. lpoayKuws, BhiAeneHHAS 13 HHBOTHEIX MCTOYHHKOB WM OpraHoB (TKaHeit) yenosexa

1.3.2.7. Txanenmwxenepras npoayknus (ponyxius Tkanepoi HMHXKEHEPHH )

1.3.2.8. Ipouas 6monoruueckas JICKAPCTBEHHAS POAYKUMHA

1.4 | lpouas nexapcTsennas nponykuma i [IPOH3BOACTBEHHAS JEATEILHOCTS

1.4.1. ITpouzsojicteo:

1.4.1.1. PacturensHas npopykius

1.4.1.2. TomeonaTuyeckoit UPOAYKUUMN

1.4.1.3. llpouas npomxykuns

X 1.4.2. Crepunuzauns (apmanenTiueckux cyGCTAHUMI, BENOMOTaTeNbHbIX BEUIECTE, FOTOBOH NPOAYKIIHM:

1.42.1. dunsrpanms

1.4.2.2. Cyxoxaposas cTepunnsarms
X 1.4.2.3. Crepunnsaums napom

1.4.2.4. Xumuveckan crepunnsauns

1.4.2.5. Crepunusaims raMMa-u3nyHeHneM
1.4.2.6. Crepunusanus DIIEKTPOHHDLIM M3IVYEHHEM

1.4.3. ITpouee

1.5 | Ynakopka

1.5.1. eperunas ynakoska:

1.5.1.1. Kancyas! B tsepaoi o6oouke

1.5.1.2, Kancyan! B Markoii 060m01ke

-

1.5.1.3. XKesarenbusie lleKapcTBentbre GopMei

1.5.1.4. Umnperuuporanmbie JIEKAPCTBEHHbIC hOpPMBI

1 1.5.1.5. JKunxue nexapersennsie $opmbl A7 HAPYAKHOTO TPUMEHEHUS

1.5.1.6. JKuakue nexaperseHusie Gopmbl 1015t BHYTpeHHero NPUMEHEHUS

1.5.1.7. Meouuusckue raspi

LAY

1.5.1.8. [Ipoune tRepabie AEKAPCTBEHHBIC (hOPMEL

1.5.1.9. Ipenaparsl, HaxoasilmMecs NOA NaBIEHUEM

1.5.1.10. Pagponyxnunusie I'CHEPaTopB.I

¥

L.5.1.11. Markue nexapcreHubie (opMbi

[.5.1.12. Ceeun (cynnoszuropun)

1.5.1.13. Tabnerku

1.5.1.14. Tpaucnepmanbipie TIAACTBIPH

1.5.1.15. TIpouas necrepunbhas JIEKAPCTBEHHAA MPOAYKLMS

1.5.2. Bropuunas (moTpebuTenbeKasn) ynakoeka

1.6 | Koutpons xauectsa

X 1.6.1. Mukpofuonoruueckue ucnbiTanus: CTCPUIILHOCTh

1.6.2. MukpoOuonorudeckoe Tectuposanue: MHKPOOHONOrHYecKas YHcToTA

X | 1.6.3. Xummdeckue (pusHieckne) Henbmanms

X 1.6.4. Buonoruveckue nenpiranng

B ornomenun moGeix OTPARMYCHNH WM 1OACHEH, O1HOCHIIMNCH K JaHHMIM HPOWSBONCTBEHHEIM OLEPAUHAM (34 HCKIIOYCHUOM
CIIy4acE. KOI'Ua HOSCHEeIHe SBIACTCH obmum KOMMEIITAPHCM K 1IPOICCCAM 11a HIPOU3BOACTBCHIOM OGBLCKIE), TIC BBl 1 IPUMCLISIACH

3TH OTPAHMNCINAS HITH MOACHCIIHS, He0OXOMMMO BKIIOSATE OTCHLIKY K COOTBETCTRYIONICMY TIOMEPY NYIKTa ceprudukara GMP.
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EBpaswuiickuii 3koHOMMuecKuii cotos

Ne GMP/EARU/KZ/311-07-2024

2. UMTIOPT JIEKAPCTBEHHOM NPOAYKUUH

20 Kontpons kavecrra HMTIOPTHPYEMOH AeKAPCT BEHHON NpoayKiKu
2.1.1. MHKpOGHONOr HYeCKHE HCTILITANIS: CTEPH/ILHOCTE
2.1.2. Mukpoduonoruuecxoe TECTUPOBAHIE: MUKPOOHONOPMYECKAS YHCTOTA
2.1.3. Xumuyeckne (usuueckne) uenbrrarms
2.1.4. Buonoruyeckue HenbTanns i
2.2 | Ceptudmkauns cepuu MMIOPTHPYEMOI TPOAVKILMHM 1
2.2.1. CrepunsHas IPOIYKIIMS:
2.2.1.1. llpousBoiumas B acenTuycckux YCNOBHAX i
2.2.1.2. lloasepraemas HUILIHON CTEPHIIM3ANMK |
2.2.2. HecrepunsHas npoaykums |
2.2.3 Buonoruyeckas JICKapCTBEHHASA TPOAYKLHA;
2.2.3.1. Tlpoaykre kpoeu
2.2.3.2. Ummyrotoruyeckas npoayxuia
A 2.3.3. I1pofyKIHs Ha OCHOBE COMATHYECKIX KISTOK (IPOAYKIMA [N TEPATIMH COMATHYUCCKHME KIIETKAMH)
B 2.2.3.4. ['eHoTepanesTHuecKkme NPOAYKThI
2.2.3.5. Buorexnonornyeckas NPOLy KIS i
| 2.2.3.6. IpoayKisi, RRINCNCHHAA U3 KHBOTHRIX HCTOYHHKOB MJIM OPraHoB (TKanei) uenosexa |
2.2.3.7. TkaHeHHKeHepHas MPpOAYKLMS (IPOAYKUNA TKAHEBOI HHIKEHEPHHU)
2.2.3.8. [poyan Guosornueckas JEKAPCTBEHHAS IPOIYKLIS
2.3 | lpouas KearenbHOCTh Mo MMIIOPTY (BBG3Y)

2.3.1. Mnowanka Qgu3Hueckoro MMIIopTa (BRO32)

2.3.2. Imnopr npomexyTosHoii UPORYKUKK, IOABEPraroeics nansHeiueii odpatorke

2.3.3. Ilpotiee

3. IPOU3BOJACTBEHHBIE ONEPALIMH — DAPMAUEBTUUYECKHE CYBCTAHUMH

DapmauesTHueckan cyGCTanms (cyOcrantmu):

3.

1

Tlpou3soacTeo drapmanesTiuecknx CyBCTaHUME METOIOM XHMHYECKOTC CHHTE3a

3.1.1. [IpoH3BOACTBO MPOMEKYTOUHBIX MPOAYKTOB hapMalUECBTHIECKOH CYGCTAHIINN

3.1.2. TIpOH3BOACTBO HEOYHIIEHHOM (apmanierTueckoii cyGeranun

3.1.3 Coneobpazosanue (ouMcTKa): KpUCTANNH3ALMSA

3.1.4. Tpoyee

3.2

IpoussoacTeo hapmauesTHyeckix cyBeTaHImi MeToAaMK BhITENEHNS U3 MPUPOAHBIX HCTOUHHKOB

3.2.1. Boizenenue hapMauesTHYCCKIX CyOCTAHUMH M3 UCTOYHHKOB PACTHTEILHOTO NPCUCXOKICHHS

3.2.2. BuijieneHye dapmalieBTHYeCKIX CYOCTAHLHI W3 HCTOUHHKOB KHUBOTHOIO TIPOHCXOKACHHSA

3.2.3. Brinenctve dapManesTHIECKHX cvOcTanuuii u3 opranos (Tkawneii) yenopeka

£ ]

3.2.4. Buigencune hapMaLeBTHISCKIX cybeTaHnumii 43 CTOUHMKOR MHHEPaJIbHOTO TIPOUCXOMKICHMS

3.2.5 Monudukauus BolacIeHHON (apmauerTiucckoil cyberanunn (YKa3bIBaETCA M3 MYHKTOB 3.2. 1-3.2.4)

3.2.6. OuucTka BbIneTeHHOI apvauesTiueckoii cybeTanmm (YKa3LIBAETCA HCTOUHMK M3 NYHKTOB 3.2, 1-3.2.4)

3.2.7. Ipouee

(9%}

La

[pouseoacTso dapmanceTHYeCKUX CcyOcTanumii ¢ HCnoNL30BaHHEM OHONOTHYCCKIX NpOLECCOB

3.3.1. ®epmenTaims

HCMOME3YEMBIX KNETOK) (MO yKa3aHMeM THIIA KIETOK NMOHHMAETCS HX THIOEAN crneuudHIHOCTE, TUHUS, WITAMM
npouec)

3.3.2. TlpoM3BOJACTBO ¢ MCHONB30BANNEM KNETOYHKIX  KYJNBTYp ~ (ykasarp TPE

3.3.3. Beuresnichue (oumcrka)

3.3.4. Mopudmkanus

3.3.5. [lpouee

[Ipou3BoOaCTRO CTepHabHbIX apmauesTiuecknx cyberasmmii (pasnensr 3.1, 3.2, 3.3 D0IKHEI BBITH 3AM0JIHEHBI, T,

TIPUMEHNMO)

¥
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3.4.1. ®apmaueeTHYeckue CYOCTAH UM, 1IPOM3BOAMMBIC B ACCOTHYECKKX YCIOBUAX

DN S

3.4.2. dapmauestuueckue cyOcTanumn, noasepraemsie duiinei crepunmuzanum

Lis
N

3ABEPLIATOLING £ Tu MK IPOM3RONCTRA hapmaneetHieckux cyGeTe HImi
3.5.1. Craaun gpusnueckoi obpaborki: nmpocenpanue

3.5.2. Tlepeiunas ynakoeka

3.5.3. Rropuus | YIIAKOBRA

3.54. Hpouee

(YKa3aTh 1151 OUEPAIMH, HE ONUCARHLIX BBILLE

3.6 | Kodtposs kauecipa

3.6.1. Qusudeckue (xMMUIeCKUe) HCbITanNA

5.6.2. MHKpPOOMONOrHYSCKUE MCITbITANNS (BKIFOUAS MCTIBITAHA Ha CTEPHILHOCTD)

3.6.3. Mukpobronoruyeckue nenbsiranns (MCKITHOvas ucnbITaHus Ha CTEPHIILHOCTH)

1 3.6.4. Buonornueckue ucnpitanus

4. MTPOYUE ONEPAILIUM - PAPMALEBTUYECKHE CYBCTAHUUM

OF’pﬁHM*IEHMﬂ HilH MOACHHUTEIbHLIC 3aMETKH, Kacaromuuecs ob/acTu NpUMEHEeHHUA cep’rmblma'ra:

Kemxexanosa A. .

3amectirens | Ipeacenarens Komurera
MENIMIHHCKOTO K (hapMaleBTHYECKOIO
KouTposts MunucTeperaa

3ﬂpaBOOXpaI‘IEHL‘[H Pec I'l}’ﬁﬂ HKH Ka3aXCTaH
{P.H.O., HAQJERHOCTH )

09 OF. R0LY

(aara TLONICARNS, L. MCC.TYL ) Mn
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