EBpasuiicKuii SKoOHOMUYECKUIi co103

PI'Y «KomuteT MeAMUMHCKOrO U (JapMaleBTHYECKOrO KOHTPOIs
Munucrepersa 3apasooxpatennsa Pecnybnuku Kazaxerany»

CEPTHDPUKAT
COOTBETCTBHMA HPOM3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TPEBOBAHMSIM ITPABWJI
HAJUIEXKAILEN [TPOU3BOACTBEHHOW IMPAKTUKHA
EBPA3HHCKOIO DKOHOMHYECKOIO COIO3A

Ne GMP/EAEU/KZ/ 80-01-2024

Cpoxk gedicreus ¢ 10 Hosdps 2023 r. no 9 noabps 2026 r.

Boijan mo wWroram mpoeseHus (papMAaUEBTHYECKOH HHCMEKIMH B COOTBETCTBHH ¢ IlpaBmnamu
fposeacds  gapManeBTHUCCKNX  MHCTICKUME, yreepacienupiM  Pemenunem  Cogeta Espasuiickoi
OKOHOMHYECKOH KomMuccuu oT 3 noabps 2016 r. No 83,

KoMmuTeT MEOMUMHCKOTO H (bﬂDMﬂLleBTH‘IECKOFO KOHTPpOJA
MHHHCTEDCTB& 3HPABOOXPAHCHHWSA Pecnyﬁnum Kazaxcran

TOATBEPKAALCT CHEYIOLIEE:
npoBe/icHa (hapMalleRTHYeCKas MHCIIeKLIUS

Heitero Lubs Ltd. Unit 1
Villuge Kalyanpur, Chakkan Road, Baddi, District Solan (H.P), 173205, India

HA OCHOBaHHM:

- sagBneHnst 0T 15.09.2023 roja na npoBeieHe NHCIEKIMH HA COOTBETCTBUE TPeOOBAHMAM HAICKALLCH
NPOU3BOACTBEHHOH MPAKTHKH EBPasuiicKoro 3KOHOMHUCCKOIo co103a (HHOE OCHOBAHUE).

Ha ocHoBaHuu csellenuil, NOMYUCHHBIX IPU NPOBEACHHH (apMALEBTUYECKON WHCAEKINHM, TOCHETHAS U3
KOTOpBIX Obina nposefena ¢ 6 no 10 HoaGps 2023 roja, yCTaHOBNEHO, YTO HAHHOE thapMarieRTHUECKOES
[pOU3BOLACTBO COOTBETCTRYRT TpeDoBuHMsM [pasun Haiiexaniell npon3soacTBeHHON npakTuky EBpasuiickoro
IKOHOMUYCCKOTO COMO3a, SKBUBaNEHTHBIX [Tpununnam u PykoBojctsy Epponelickoro corosa 1o Haanekauiei
MPON3BOACTEEHHOH MPAKTUKE JICKAPCTBEHHBIX CPEACTE JUIA MENIMHCKOTO ¥ BETEPUHAPHOTO MPMMEHEHHS M
npunuunamM CHeTeMb! COTpyAHHYecTBa GapMalerTHIecKnx nucnexuuii (PIC/S).

Hacrosiumii - ceprudukar  orpaxkaet CTaTyc OpPON3BOACTBEHHON TMJIOWAAKH Ha JaTy IpoBeJIeHHs
(hapmatieBTHYECKOI HIICTIEKUMM U 110 HCTEMeHITH Goliee 3 JIeT OT JaThl TIPOBEICHNS TIOCTEIHEro JHA MOCIeIHEro
MHCHCKTHPOBAHUA HE MOMET CYMTATLCA AOKYMEHTOM, CBMAETENLCTBYIOUIMM O CTATYCEe COOTBETCTRUS. CpoK
ACHCTBILA CepTH(HKATA MOKET ObITL COKPALIEH MPH HCHONL30BAHHA COOTBETCTBYIOLIMX MPHUHIATIOR YIIPABICH S
puckamin 1nmpu Hajlluuy COOTBETCTBYOUlEH samicu B noje «OrpaHudyenus WAM TTOSCHUTEIBHLIE 3aMETKH,
Kacajouecs 0d1acTi NPUMEHEHHA HACTOALIErO CepTH(UKATAY.

Ceprudukar spsercs AefiCTBHTCNLHBIM B CIlyUae [PS/ACTABICHIS BCEX ero MHCTOR (XaK OCHOBHBIX JIHCTOR,
TaK ¥ JOMONHUTEILHLIX JIMCTOR).

AYTEHTHUHOCTD (IOATHHHOCTB) HACTOSILUETO CepTiMKaTa MOKHO TIPOREPHTE B Oase IaHHBIX KoMmuTeTa
MEIHMUHHCKOTO H (hapMaLeBTHYECKOTO KOHTPola MunucTepersa 3pasooxparenna PecnyGmuku Kasaxcran.

Ecin ceprudurar ne npeactaBiien B ykazaunoii Gaze ZaHHbIX, clienyer o0paTUTLCS B YIOIHOMOYEHHBIH
OPFaH, ero BbITABILINHA,
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EBpa3suiiCKUiA SKOHOMUYECKUIA COI03

Ne GMP/EAEU/KZ/ 80-01-2024
JlekapcTBeHHble CPEACTBA JUIA MEULMHCKOIO IPUMEHEHNA
JlekapeTBennble npenapare! Ui KIMHMYECKHX MCCIEI0BAHNH (MCIIBITAHHIA)
Haunmenoranue
1. NIPOU3BOJACTBEHHBIE OTNEPALHUH - JEKAPCTBEHHAS ITPOIYKIAA
CrepunbHas NposyKIms
I.1.1 [lpouseopumasn acentuueckum nytem (onepalin 00paboTKy 1T ClIEAYIOLIMX IEKAPCTBEHHBIX (OPM):
1.1.1.1. XKuakue nekapetsennsie Gopmbl Gonbmioro odbema
1.1.1.2. Munkne nekapersennsie Gopmbl Manoro obbema
1.1.1.3. lucnepcun
1.1.1.4. Jlnodmnmzarn
1.1.1.5. Teepnsie nekapcrBetublie POPMEL ¥ MMITAHTATBL
1.1.1.6. Markue fiekapcTBeHHblE (IOPMBbI
1.1.1.7. [peyas npojyKUus, NPOUIBOAHMAs B ACEIITHYECKUX YCIOBHAX
1.1.2. Tloasepracmas dpunnuinoii crepuinsauun (onepatin 06paGoTKy UIs CIeIYIONTIX NEKAPCTBEHHBIX (hopm):
1.1.2.1. #unxue nexapcreeHHbie Gopasl 60bOro 0GbeMa
1.1.2.2. Wuaxue nexapereernbie GopMbl MAIOro 06beMa
1.1.2.3. Teepable eKapCTBCHHbBIE (OPMbL H UMILIAHTATEI
1.1.2.4. Markue nexapcrseHtble Gopmbl
1.1.2.5. Tlpotas npoaykums, noasepracMas (HHULLIHOM CTEpUAN3ALHN
I.1.3. Buiuryckarouuii KOHTPOJIb KauecTsa (BbiYCK cepii)
HecrepunsHas npoaykums
1.2.1. Hectepuashasn npoayKUHsa (TEXHOI0THYECKHE onepaumru 1t MOJYyYSHHA CIENYIOIINX IEKAPCTBEHHBIX (opM):
1.2.1.1. Kancynsl B TBepaoii oGonouke
1.2.1.2. Kancynel B Markoi ofonouke
1.2.1.3. XKepaTeabHsle NekapcTBeHnble HopMbl
1.2.1.4. UmMnpernnpoBaiHble JICKAPCTBEHHBIE (OPMbI
1.2.1.5. Kupkue nexapeTeenuble (GOpMBI [U1% HAPYAKHOTO TPUMEHEHHS
1.2.1.6. XKnaxne nekapcrsennpic GopMbl LT BHYTPEHHErO MPHMEHEHHS
1.2.1.7. MeqHLMHCKIE Tashl
1.2.1.8. [poume TeepabIC JEKAPCTEEHHBIE (JOPMbI
1.2.1.9. Tpenaparsl, HAXOAAMECT MO JABIEHHEM
1.2.1.10. PainonyKIIHAHbIE FEHEPATOPDI
IL.1.1.11. Markue nexapcreHHbie Hopmbl
1.2.1.12. Ceeun (cynnosutopuir)
1.2.1.13. Tabnetku
1.2.1.14. TpanciepmanbHbie MacThipy
1.2.1.15. YerpolicTea A7isl MHTPAPYMUHAALHOTO (BHYTPHPYOLOBOro) BBEICHNS
1.2.1.16. Ilpouas HecTepIIbHAA NPOLYKLUAS
1.2.2. Beinyckaioniuii KOHTposs kavecTsa (cepThduiaris cepun)
Bronoruueckas nexapcreeHHan npoayKums
1.3.1. buonoruueckas neKapcTBeHHas NPOAYKIHA:
1.3.1.1. IlpogykTsl kposu
1.3.1.2. UIMmMyHONOTHEECKas NPOAYKLUA
1.3.1.3. TpoyKLHs Ha OCHOBE COMATHYECKHX KICTOK (npojykums LSk TEPaHH COMATHUECKHMH KIIETKAMH)
1.3.1.4, I'enoTepanesTHHECKas NPOJLY KLHs
1.3.1.5. BuorexHonoruyeckas NPOAYKIHA
1.3.1.6. [IPOJYKIIHY, BRIICICHHASA 13 JKUBOTHBIX HCTOMHMKOB MITH OpraHos (TKaHel) ueioBeka
1.3.1.7. Tkanennxenepyas npoaykuus (NpoAYKIAs TKAHEBO UHIKEHEPUK)
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EBpasuitckmii aKOHOMUUECKUIA COIO3

Ne GMP/EAEU/KZ/ 80-01-2024
1.3.1.8. [1pouas Guonoruucckas nekapeTECHHAA NMPOIYKLUHA
1.3.2. Brinyckawoluil koutposie (cepTudukaiins ceprH) (Tepeuetb BHAOE NPOAYKIIRH):
1.3.2.1. IlpoayKTel KpOoRU
1.3.2.2. MMMyHOTOTHYECKAs! [IPOJLYKLMS
1.3.2.3. [TpoayKThl HA OCHORE COMATHYECKMX K/ETOK (MPONYKLHSA IS TEPAITHH COMATHIECKUX KIETOK)
1.3.2.4. l'enoTepanieBTHyECKas NPOLYKLHS
1.3.2.5. buoTtexHonoruueckas rmpo/yKigus
1.3.2.6. IpoayKuHs, BHLIENEHHAA U3 KUBOTHBIX HCTOMHHKOB MM OPranos (Tkane) uenosexa
1.3.2.7. TxaHeuHxeHepHas IPOIYKUHs (IPOAYKUMA TKAHEBOI HHKEHEPHH)
1.3.2.8. lpoyas Ouonoruueckas nekapcTREHAAS MPOAYKLNA

IMpouas nekapcTBEHHAS NPOLYKLMS HITH NPOM3BOACTBEHHAN JeATeIbHOCTE
1.4.1. TlpousgoacTeo:

1.4.1.1. PacTuTensHas nponyxkuus
1.4.1.2. M'omeonaTH4eCKO# MPOayKIkH
1.4.1.3. [Ipouas npoayKius
1.4.2. Crepsnmauus dapmMauesTHIECKHX cyOCTaH i, BCIOMOraTe/bibIX BELIECTR, TOTOROH IIPOTYKIHH:
1.42.1. Dunprpauns
1.4.2.2. Cyxoxapopas cTepuimzalns
1.4.2.3. CTeprausaumns napom
1.4.2.4. XuMuueckas crepuiu3amus
1.4.2.5. Crepunnsanus raMMa-H3iayucHIeM
1.4.2.6. Crepunusauus H1eKTPOHHBIM H3IYHEHHEM
1.4.3. Tlpouee
Vnaxkorka
1.5.1. IlepBuunas ynakorka:
1.5.1.1. Kancynsi 8 TRepoit obonouke
1.5.1.2. Kancynst B Msirkoii obonouke
1.5.1.3. JXepaTensueie nexapersenisie Gopmb
1.5.1.4. FIMnNperaupoBannbI¢ NeKkapeTEeHIbIc (hopMbI
1.5.1.5. Kuaxue nexapcTBeHHbIe HOPMbL UL HAPYIKHOIO IPUMEHEHMS
1.5.1.6. Kuakue nexapcTBeHHbIC GOPMBL /U1 BHYTPEHHETO TIPUMEHEHIS
1.5.1.7. Meanuunncxue rassl
1.5.1.8. Ilpoune TBepIbIE NeKapCTEEHHbIC (POPMBL
1.5.1.9. INpenaparsl, Haxoasuidecs no/ AaBneHneM
1.5.1.10. PaguonyknuiHbie reHepaTopel
1.5.1.11. Markue nexkapcrBeHHbIe GOpMbI
1.5.1.12. Ceeun (cynnozutopun)
1.5.1.13. Tabnetkn
1.5.1.14. TpanciaepmalibHple IIACTbIPH
1.5.1.15. lNpouas HecTepuiLHAR JeKAPCTREHHAA TPOAYKLMS
1.5.2. Bropuunas (norpebutenbekas) ynakoska
KodTponk Kagecrsa
1.6.1. MUKPOOHONOTHYECKHE CTIBITAHNA: CTEPHALHOCT
1.6.2. MukpoOHONOTHYeCKOe TeCTUPOBAHHE: MHKPOOHOIOrHUeCKas THCTOTa
X | 1.6.3. Xumudeckue ((pu3ntieckue) MCIBITAHMS
|.6.4. buonornueckie UCNbLITAHKS

B ornomenun JIEOBRIX Ol‘[]ﬂHHLItTHHﬁ HIM LOSCHER, OTHOCHINMXCYH K JIAHHBIM  1IPOU3BOJICTBEHHBIM OHBP&HHS{M (38. HCKITHOUYEeHHEM
CIy'Macs, KOIAd HOACUCHNC ABIUACICH OOIHM KOMMCITAPHCM K IIPOLCCCaM 1ia IPOM3BOJICTBLHHOM 00LCKTe), e 51 Hi IPAMEeHSIHCL
ITH OTPALHICIINA WIH NOACHICIHS. NCOGX0MMO BEIIOUATL OTCLUIKY K COOTBCTCTRYIONIEMY HOMCPY TYHKTa ceprudukara GMP.
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EBpasuicKuii SKOHOMUUECKUIA COI03

Ne GMP/EAEU/KZ/ 80-01-2024

2. UMIMOPT JEKAPCTBEHHOW NPOAYKLHAK

KoHTposb KauecTBa MMNOPTHPYEMOIT NEKAPCTEEHHOI MPOLYKUHY

2.1.1. MukpoOuonoruucckie HCILITAUNA: CTEPHIbHOCT

2.1.2. MHKpOOHOIOrMHECKOE TECTHPORAHKE: MUKPCOHOMOrMYECKas YHCTOTA

2.1.3. Xumnueckue ((pu3nieckue) ucnnTanus

2.1.4. buonornueckue UCILITAHUS

CepTudukalns cepun HMAOOPTUPYEMOH IPOIYKLII

2.2.1. CtepunsHas NpOIyKLMs:

2.2.1.1. llpon3BoanMas B ACCNTHUECKUX YCIOBHUAX

2.2.1.2. Tlogsepraemas GMHHLIHOI CTEPUIUIALNY

2.2.2. HectepuasHas npoayximst

2.2.3 buonoryuyeckas nekapcTBEHHAS NPOAYKILMA:

2.2.3.1. IlponyxTsl KpoBU

2.2.3.2. UIMMywosoruyeckas npoayKums

2.2.3.3. TlpostyKums Ha OCHOBE COMATHYECKHX KIETOK (MPOAYKLIAA AUTS TEPAlMH COMaTHIECKHME KIeTKaMH,

2234 TeHOTepanesTHUCCKHE NPOLYKTHI

2.2.3.5. BHOTeXHONOrHICCKAs MPOJLYKIIHA

2.2.3.6. Ilpoayxumd, BbLAENEHHAs W3 SKHBOTHBIX MCTOYHHUKOB WM OpraHoB (TKaHei) yenoBexa

2.2.3.7. TkanenikenepHas npoaykuus (NpoyKiHa TKAHEBOH HHKEHEPUH)

2.2.3.8. [lpoyuas Guosornyeckas NekapeTeennas npoLyKums

[lpoyast 1eATeNsHOCT 10 UMIIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. [nowanka guanyeckoro uMnopta (3ro3a)

2.3.2. IMnopT npoMexyTouHOI NpojyKumK, noageprawmeiics aansHeiimeti obpaboTke

2.3.3. [lpouee

DapmauerTryeckas cyberanuyg (cydcTaHUMH):

3. IPOU3BOICTBEHHBIE OITEPALIUU — DAPMALIEBTUYECKUE CYBCTAHLIMHA

=
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TTpoM3BOACTEO (apMaLEBTHHECKUX CyDCTAHIUI METONOM XMMHUYECKOrO CHHTE3a

3.1.1. Ilpou3BONCTEO NPOMEKYTCUHBIX MPOYKTOB (papMavepTHIecKol cyGeTanimn

3.1.2. TpoK380ACTRO HEOUHLLEHHOH GapManeBTHYeCKOlT CyDCTAHLMH

3.1.3 Conecobpazoranue (0UHCTKA): KPUCTATNM3ALMA

3.1.4. Ilpouee

[1pousBoacTBO dapmaLeBTHUECKHX CYGCTAHIMA METOAMM BbIIENEHHA U3 IPUPOIHBIX HCTOYHHKOB

3.2.1. Beiienenue dapmauesTrueckux cyGCTaHIUmii 13 HCTOUHHKOR PACTHTENLHOIO IPOUCKOAIEHUSA

3.2.2. Beutenenye apMaLeBTHYeCKHX CyOCTaHIHIl U3 HCTOMHHKOB HBOTHOTO TP OKCXOKACHIS

3.2.3. Boigenenue dhapMauesTHuecKuX cybcranumii n3 opraHor (Tkaneil) yenosexa

3.2.4. BrlaeneHue papmMaugBTHUSCKiX CyOCTaluyil U3 HCTOUHHKOB MHHEPAJLHOI0 TIPOUCXOKICHUSA

3.2.5 Monudukauus seijieneHHoi dapmauesTuyeckoii cyderanimnn (ykasblBaeTcs U3 yakToB 3.2.1-3.2.4)

3.2.6. O4uCTKa BbIIENIEHHOM (apMALEBTHUECKOH CyOCTAHIMM (YKA3BIBAETCS MCTOYHUK M3 IyHKTOB 3.2.1-3.2.4)

3.2.7. llpoyee

TTpoH3BOACTRO (apMalleBTMYECKUX CYGCTAHIMI C MCIIONb30BAHMEM GHOJOTHYECKHX TPOLIECCOB

3.5.1. MepmedTaLus

3.3.2. 1lpoM3BOACTBO €  MCHONB3OBAHHEM  KIETOUHBIX  KYALTYP (yrazate  Th

HMCTIONBL3YEMBIX KNETOK) (1OJL YKL3AHHEM THIIA KIETOK MOHUMACTCS MX TUIOBAS CNEUU(UIHOCTS, JIMHMS, IITAMM |
npouee)

3.3.3. Buiaeneune (04ncTKa)

3.3.4. Mopduxauus

3.3.5. Ilpouee

[IpoussoacTso crepunbHbix (apmatesTHieckHX cyBcTanumii (pasnenst 3.1, 3.2, 3.3 OOmWKHLI GBITL 3al0IMHEHBI
i€ NPUMEHUMO)
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EBpasniticKkMi SKOHOMWUECKUI COHO3

Ne GMP/EAEU/KZ/ 80-01-2024

3.4.1. dapMauesTHICCKHE CYOCTaHLMK, MPOU3ROIUMBIE B ACENTHYECKUX VCITOBHAX

3.4.2. DapmauesTuyeckie cy0CTaHUHH, TOABCPTaemMbic (PHHHIIHOA CTEPURU3ALINH

3asepulaloliie cTajy IpoU3BOACTEA (PapMalCBTHUECKNX CYOCTaHUMA

3.5.1. Cranun dusuueckoil 00paboTku: npocensanume

3.5.2. TlepBuunas ynakopka

3.5.3. Bropuynas ynakopka

3.5.4. Ilpoyee (yKasaTb 15 OTEPALMiA, HE ONMCAHHBIX BBILIE)

KoHtpons kauectsa

3.6.1. duznueckue (XMMHUYECKHE ) HCIILITAHUA

3.6.2. MUKPOGHOIOrMYECKHE HCNBITAHMS {BKILIOYAA HCOBITAHUA HA CTEPHIILHOCTE)

3.6.3. Mukpoduonornieckue MCNbITaHmA (MCKAKYAS HCILITAHMA HA CTEPHILHOCTB)

3.6.4. buonoruyueckue UCrbITalHs

4. [IPOYMUE ONEPALUMNH - PAPMALEBTUUYECKHUE CYBCTAHLIMMU

OrpanntieHns Wi MOACHUTE/ILHBIE 3aMETKH, KACAIOLIMEcs 06.1acTh IpUMeHeHus cepTuHKaTa:

Kenxexanora A, K.

3amecturelns [Npeacenarens Komurera
MEJIMUMHCKOTO H (papMareBTHIECKOro
KoHTponst MuHucTepeTea

3/1pasooxpaHenns Pecnybnuku Kazaxcran
(IO, aniekaOcTE)
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