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EBpasniicKnii SKOHOMUUECKUIA COIO3

PI'Y «KOMHTET MEAULIHUHCKOIO M (papMaleBTHIECKOTO KOHTPOIIA
Munucrepersa 3apasooxpanenus Pecriybnuku Kazaxcrany»

CEPTHOHKAT
COOTBETCTBHA TTPOU3BO/ICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TPEBOBAHUAM ITPABHJI

HA,I[JIE)KAEILEIZ [TPOU3BOJICTBEHHOH ITPAKTHKA
EBPA3HMUCKOI'O DKOHOMHMYECKOI'O COIO3A I '

Ne GMP/EAEU/KZ/212-06-2025
Cpoxk peiictsus ¢ 28 despans 2025 r. o 27 peppans 2028 r.
Bulgad 1o MToraM IposejieHds (apMaleBTHUCCKOR MHenekiuuu B coorserctBuu ¢ Ilpapuiamu |

1posejeHus  (papMaleBTHYCCKUX  MHCHeKUmMi, yrepxieHnbiMu  Pemennem  Copera  Eppasniickoid
IKOHOMUUECKOH KoMHccHH 0T 3 Hos0pst 2016 1. No 83. |

GXTEDEENTS

KoMHTET MEJIMITHHCKOro M hapManeBTHIECKOT0 KOHTPOIS
Munucrepersa 3jipaooxpanenius Pecnybinkn Kazaxcran

MO/TBEPIIALT ClIEyloNee:
nposeaeHa (papMaleBTHYECKas MHCIICKIINS |

Kusum Healthcare Pvt. Ltd. (Kycym Xenmxep Ilem. JImo.)
SP-289 (A4), RIICO Industrial Area Chopanki, Bhiwadi, Dist. Alwar (Rajasthan), India I

HA OCHOBAHUM:

- sasytenus or 20.12.2024 ropa Ha npoBeeHe HHCHCSKLUMU Ha COOTBETCTBUE TpeOoBaHUAM HaJUIeHkKAIICH
NPOM3BOACTBENHOMN NpakTHKH EBpasniickoro SKOHOMUUECKOTO cOI034 (MHOE OCHOBAINE).

Ha ocHoBaHWH CBEJICHHIA, MONYYEHHEBIX NP OpoBEICHHH (apMalleBTMUECKOH MHCHEKLMU, TTOCICAHSL M3
KoTopeix Obuta nposepea ¢ 24 despans no 28 Qespans 2025 roja, ycTaHOBIEHO, HTO JAHHOC
(papmatieBTHYECKOE TTPOM3BOJACTBO COOTBETCTBYET Tpebosanmsm [lpasun najuieskane npousBOUCTBCHHOM
npakTuki EBpasuiickoro sKoHOMHYECKOTO0 co103a, sxpuBanenTinX [punimnam u Pykosoactey Esporieiickoro
COI03a 110 HajUleXKallei MPOU3BOJCTBCHHON IIPAKTUKE JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB JUIsL MEIMIMHCKOro U |
BETCPMHAPHOTO NpUMeHeHus 1 puHumnam CrueTeMbl coTpyHUIecTBa GapmatesTnieckux uicnexkuuii (PIC/S).

Hacrosiuii  cepTU(UKAT OTpaXKAET CTATYC TIPOM3BOJACTBEHHOM TUIOWIAJIKM HA Jary IPOBEJICHHS
(papMaiieBTHYECKOM HHCIIGKIMK U TI0 HCTeUeHMH Ooliee 3 JICT OT JIaThl POBEICHUS [IOCNICIHEr0 JHS MOCTCAHEr0 |
WHCIIEKTHPOBAIMA HE MOJKET CHMTATHCS AOKYMEHTOM, CBHJCTENBCTBYIOU[MM O CTATyCE COOTBETCTBUA. Cpok
neifcTsus ceprudukara MoskeT ObITh COKpALIEH TIPY UCTIONB30BAHUK COOTBETCTBYIOIMX NPUHLHMITOB YIIPaBJICHUA
pUCKAMH TIpM HaJM4MM COOTBETCTBYIOMIEH 3amucH B noje «OrpaHdvenus WM TOSCHUTEIbHBIE 3aMETKH, |
Kacarouuecs o061acTi NPUMEHCHMA HACTOALLEr0 cepTH(huKaTay.

Cepruduxar sBIAeTCs JACHCTBUTENLHLIM B CIIy4ae IIPC/ICTABICHUS BCEX €0 JIMCTOB (KaK OCHOBHBIX JIMCTOB,
TAK | JIONONHKTENBHBIX JTUCTOB). |

AyTeHTHHOCTh (IOJJIMHHOCTE) HACTOSIICIO cepriudukara MOKHO NpoBepuTh B Oase dauubix Komurera

MEIHMLIHCKOTO B (hapMallcBTHUYECKOTro KOHTposs Munycrepersa 3pasooxpancuus Pecrybimkn Kasaxcra. _
‘a Eciu cepTuduxar He MpeJicTaBicH B yKasaHHoil 0ase janup’x, cnegyer obpaTuThCsa B YIOJTHOMOYCHHbIH |
OpraH, ero BeIJIABIINA.
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EBpa3sniickuii SKOHOMUUYECKUIA COI03
Ne GMP/EAEU/KZ,/212-06-2025

X

HelﬁapCTBCHHbIe cpeacTna it MEJTMIMHCKOI'O IIPUMCHCHKA

JlexapcTBEHIbIE PerapaThl Ul KIHHUYECKUX MCCIeI0BAHMH (MCIbITAHMI)

Kon

Haumenopanue

1. MPOU3BOJACTBEHHBIE ONEPALMMU - JEKAPCTBEHHAS ITPOIYKLIMSI

1.1

CTepuibHAs IPOLYKLHS

1.1.1 TTponssoauMasn acenTHYeckuM yTem (onepatinn 06paboTky [l ClIe/1yIoIKX JEKAPCTEEHHBIX GopMm):

1.1.1.1. Kunkue nexkapersennnie GopMsl 6oIibIIOro odhema

1.1.1.2. Kunxue nexkapcerseHHble GOpMBI MATOTo 00bheMa

1.1.1.3. JInodummzars!

1.1.1.4. Tepabie iekapereeHHble POPMEL ¥ UMILTAHTATEI

1.1.1.5. Msarkue jgekapcTBeHHbIC (OpMBI

1.1.1.6. ITpouas mpoAyKLMs, NPOM3BOIMMAA B ACCIITHUCCKUX YCIIOBUS

1.1.2, TToxBepracmas (hMHHIIHON CTepUIH3aLMH (Onepalii o0paBoTKy U1 CIe/IyIOUIMX JIEKAPCTBEHHBIX (Gopm):

1.1.2.1. Kupkue nexapcTeeHHbI (hOPMBI B0JILILOTO 00BeMa

1.1.2.2. Juaxue nekapcreeHHbie Gopmbl Maioro odbema

1.1.2.3. Teepapie AckapcTBenibe GopMbl M HMIIAHTATDL

1.1.2.4. Msirkue JeKapcTBeHHbIE (GOpMbl

1.1.2.5. Ilpouas npoayKIws, oBepraeMas (UHUIIHON cCTepuIn3alnm

1.1.3. Belnyckalommii KOHTpOJIb KauecTBa (BbIIIYCK CEPUH)

HecrepuibHasd npoJiyKuus

1.2.1. Hecrepusbuas npoaykums (TEXHONOTHYECKUE OUISPALiK IS TIOJIYYEHHs ClIE/IYIOLINX ICKapCTBCHHbIX POpM):

1.2.1.1. Kancynsl B TBeproii o0ono4ke

1.2.1.2. Kancyimst B Msrkoi obonouke

1.2.1.3. XKeparenbHble JJEKapCTBECHHbIE (POPMEI

1.2.1.4. MMnperuHupoBaHHbIc JICKAPCTBEHHBIC (POPMBI

1.2.1.5. Xuaxue JjiekapcTBeHHbIE (HOPMBI U HAPYKHOTO IIPUMEHCHHS

1.2.1.6. XKnpkune jekapcTBeHEbIe (POPMBI UTS RHYTPEHHErO IPHMEHCHHMS

1.2.1.7. MCAMLIMHCKHE Ta3bl

1.2.1.8. Ilpoune TBepabie JeKapcTBEHHbIC GOPMBI

1.2.1.9. [lpenapatsl, HAXOASLIHECS N0 JABJICHHEM

1.2.1.10. PaguonyKIU/IHBIC TeHepaTophl

1.2.1.11. MArkue JIcCKapcTBeHHbIE QOPMBI

1.2.1.12. Cpeus (CyNIIo3UTOPUM)

0

bl

1.2.1.13. TabneTku

1.2.1.14. TpancjepmalbHbI¢ ITACThIPH

O h—

1.2.1.15. ITpovas HecTepHJIbHAA TIPOAYKIMA

1.2.2. BLUTYCKatONMi KOHTPOJ1b Kauecrsa (cepTUduKalis cepun)

1.3

GHOJIOTHYECKas IEKAPCTBEHHAS NPOJLY KIS

1.3.1. Buonoruyeckas JeKkapcTBeHas NpoayKiuus.

1.3.1.1. IlpojykThl KpoBH

1.3.1.2. FiMmyHOIOr4eckas npoayKIms

1.3.1.3. TTpojayKius Ha OCHOBE COMATHYECKMX KICTOK (MPOAYKIHA /IS TEPATMM COMATHYECKHMH KIIeTKAMH)

1.3.1.4. I'enoreparncsTUecKad IpoayKLHs

1.3.1.5. buorexHonoruyeckas npoayKus

il

1.3.1.6. TTpojiyKius, BblAENeHIas 13 JKMBOTHLIX HCTOUHUKOB MM OpraHos (TkaHeit) denoseka

1.3.1.7. TkaneuHxeHepHAs MPOAYKIHMS (POIYKIIS TKAHCROH HIDKEHEpUK)
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EBpasuiickuii SKOHOMMUUYECKUIA COIO3
Ne GMP/EAEU/KZ/212-06-2025

1.3.1.8. Ilpoyas Ouosioruueckas JeKapcTBEHHAA NPOAYKLIUA

1.3.2. BHImycKaloluii KOHTPOIIb kauecTsa (cepTH(UKAIs cepuu) (TIepeueth BUI0B TTPOYKIUH):

1.3.2.1. IIpoJtyKThl KpOBH

1.3.2.2. UIMmyHOIOrMYecKas IpoyKLns

1.3.2.3. TIpoJIyKThl HA OCHOBE COMATHYECKUX KICTOK (MPOAYKLMA JUTs TEPAIIME COMATHUIECKUX KIETOK)

1.3.2.4. I'egoTeparneBTHYeCKas ITPOJIYKLIHs

1.3.2.5. buorexnojoruueckas npoayKums

1.3.2.6. [pojiyKuus, BbIICTICHHAsA M3 KUBOTHDIX HCTOUHHKOB WM OPTaHOB (TKaHCi) YeoBeka

1.3.2.7. TkaneukeHepHas MPoRyKUns (POJIYKIHs TKAHEBOH HHKCHEPHHM)

1.3.2.8. [Ipouas GuooruuecKas JeKapeTBEHHAS JIPOAYKIIHY

1.4 l'lpoqaﬂ JICKApCTBEHHAA TIPOAYKLMA WIH IIPON3BOJ/ICTBCHHASA ACATE/ILHOCTD

1.4.1. Ilpou3BoAcTBO!

1.4.1.1. PactureibHas POy KL

1.4.1.2. l'oMconaTH4CCKOM IIpoayKLnK

1.4.1.3. Ilpouas npoayKiusi

1.4.2. Ctepuiuzaiiisi papMaLeBTHICCKAX CyDCTaHIMIA, BCIIOMOraTeLHLIX BCLICCTB, TOTOBOH MPOIYKIHY:

1.4.2.1. DubTpanus

1.4.2.2. CyxoxapoBas CTepHIIM3aLlst

1.4.2.3. Ctepunusanus 11apom

1.4.2.4. Xumuueckas crepuiuzaius

1.4.2.5. Crepunusanys raMmmMa-u3TyueHHeM

1.4.2.6. Crepuin3ands JIEKTPOHHBIM H3JYYCHHEM

1.4.3. [Ipouce

ViakoBka

1.5.1. IlepsuyHas ynakoBka:

=< x|

1.5.1.1. Kancyns! B TBep/I0ii 000104YKE

1.5.1.2. Kancynsl B Msirko# obonouke

1.5.1.3. Xepareipiipie JeKapcTBEHHbIE (HOPMBI

1.5.1.4. UMOperuMpoBatHbIe JICKAPCTBEHHbIE (POPMBbI

X 1.5.1.5. KnaKue neKkapCTBEHHbIE (POPMBI UL HAPYAKIOrO NPUMEHCH N

1.5.1.6. JKujkue nexaperBedtble (opMsl Ul BHYTPEHHETO NpUMEHEHUS

1.5.1.7. MeauuuicKkue rasst

X 1.5.1.8. [Tpouue TBEp/ible JIEKapCTBEHHEIE (POPMbL

1.5.1.9. Ipenaparsl, HAXOIAUMECA T10/1 JABICHHEM

1.5.1.10. PaguonyKJIHIHbIC FEHEPATOPbI

1.5.1.11. Msrkue nekapcTBeHHble opMbl

1.5.1.12. Ceeun (CynmosuTOpHn)

PP b

1.5.1.13. Tabnerkn

1.5.1.14. TpanciepMaJbHbIE ILTACTLIPH

1.5.1.15. Tlpouas HecTCpHIbHAS JIEKAPCTBCHHAA HPOJLY KA

X 1.5.2. Bropuunas (ToTpeOUTENLCKaA) YIAKOBKA

1.6 | KonTpone kauecrsa

1.6.1. MuxpoOuonoruieckue HCOBITaHus: CTCPIbHOCTD

X 1.6.2. MuxpoOUOIOTHYECKOE TECTHPOBAHME: MIKPODHONOrHYCCKas YHCTOTA

X | 1.6.3. Xumunueckue ((hu3nueckue) MCIbITaAHUA

1.6.4. Bronornueckue HCIIbITaHH

B ornoumcHun o0bIx DI‘])}ll{H‘lCIIHﬁ WK TIOACHCH, OTHOCHINMXCS K JaHHBIM ITPOU3BOJACTBCHULIM OIICpalUaAM (3?1 HCKJIIOUCHHT
ClIyuace, Korja 1nojACcHCHHE ABJIACTCH 0OIIHM KOMMCHTAPHCM K NponeccaM Ha IPOU3BOACTBCHHOM 061)8[('1'6), rae 66l 11 npuMeIsuing

OTH OTPAHHYCHUA WK TTOACHCHM S, HeoOX0TAMO BKIUOYATD OTCHUIKY K COOTBCTCTBYIOWICMY HOMCDY NYHKTA cep’rm}mka?a GMP.

Corpanuua 3.z




EBpasuiicCKuii SKOHOMUUYECKUIA COL03 [
Ne GMP/EAEU/KZ/212-06-2025

2. UMITOPT JIEKAPCTBEHHOW MPOAYKLIMU i

2.1 | Konrpoih KauecTBa HMIIOPTHPYEMOH JICKAPCTBEHHON ITPOAYKUIN
2.1.1. MukpoOHOJOr HUECKHC HCIILITAHHUS: CTEPHITHHOCTD
2.1.2. MHKpOGHOIOIHYECKOE TECTUPOBAIINE: MUKPOOHOIOTHIECKAs UUCTOTA |
2.1.3. Xumudeckue ((H3nuecKue) UCIIbITAHUA
2.1.4. buonoruueckue HCbITaHus
2.2 | Ceprudukanis cepuy UIMIIOPTHPYEMO JIEKAPCTREHHOM ITPOLYKIIMY
2.2.1. CrepuibHas 1POIYKLHA:
2.2.1.1. IIlpon3BojiMas B aCCNTHUCCKUX YCIOBHIX
2.2.1.2. lloasepraeMas UHMINON cTepUIIN3ALIMH !
2.2.2. HecrepuilbHas IpOJLYKIIMS
2.2.3 buojoruyeckas JIEKapcTBeHHas MpOAYKIUA:
2.2.3.1. TIpoayKThl KpOBM |
2.2.3.2. IMMYyHOJIOTHUECCKAA [TPOJYKIIMSA
2.2.3.3. TlpojiyKiHs Ha OCHOBE COMATHYECKMX KJICTOK (IIPOJLYKILMS U1l TCPAIIHH COMATHYECKUMA KIIETKaMM)
2.2.3.4. I'eHoTCpancBTHYECKUE TPOAYKTHI
2.2.3.5. buorexuojioruieckas npoLyKIius
2.2.3.6. TIpoayKiius, BRACHCHHAS M3 JKMBOTHBIX HCTOUHHKOB HIIM OPraHoB (TKaleH) Yenosexa
2.2.3.7. TkaneunipkenepHas npoiykuus (poJlyKius TKAHEBOH HIKEIepun)
2.2.3.8. Ilpoyas GuonorudecKas JeKapcTRCHHAS HPOLY KIS
2.3 | llpouas JeATeIbHOCTD 10 HMITOPTY (BRO3Y)
2.3.1. [Mnowaaka (Gu3muueckoro UMIopTa (BRO3a)
2.3.2. UMIOPT NpOMEKYTOUYHOH HPOAYKLME, 1I0JBCPralomeHcs namsnernei obpaborke
2.3.3. Ilpoyee
3. [IPOM3BOACTBEHHLIE ONEPALUY — PAPMALEBTUYECKHME CYBCTAHIHUA
papMaresTHyecKas cydcraHims (cyOCTaHLIHN):
3.1 | [IpowmssoacTo (rapMALCBTHUECCKMX CYOCTAHIUHA METOJIOM XMMUYECKOTO CHIITE3d
3.1.1. [Tpou3BOCTRO TIPOMEIKYTOUHBIX IPOAYKTOB (hapMauesTHICCKOM cybeTanuu |
3.1.2. Ilpou3sBoacTBO HEOUMUIEHHOM (hapMaleBTHYECKOH cyOcTaHIuK !
3.1.3 ConeobpazoBatue (OUUCTKA):
3.1.4. Tlpoyee i
3.2 | IpousgojctBo (papMaleBTuccKux cyOGcTaHui METOAMH BBLICICHMS U3 IIPUPOJIHBIX MCTOUHHKOB |
3.2.1. Buigenenue apMalcBTUUCCKIX CyOCTaHUMI H3 MCTOUHMKOB PACTHTENLHOTO IPOHCXOMKACHNUA
3.2.2. Buigenenne (apMaleBTHYCCKUX cyOeTaHMil M3 MCTOUHHKOS KHBOTIIONO NPOHCXOMKICHHA l
3.2.3. Buenenye GapmaieBTHICCKHK cyOcTanimii 3 opraHos (TkaHei) uesiosexa |
3.2.4. Beuencnue GapMancBTHICCKHX SyBCTaIIMiT M3 HCTOUIHMKOB MUHEPANILIOTO [POHCXOMKIICHHS
3.2.5 Mojubnkamms sryiesicHnoit gapmaresriucckoil cyberauumm (ykassizaeres w3 mynkros 3.2.1-3.2.4)
3.2.6. OuitcTka BhCIeHHOM hapMaliesThiccKol cyfcTanimn (YKa3blBacTcs HCTOUHMK M3 IyHKToB 3.2.1-3.2.4) ]
3.2.7. llpouce
3.3 | [NpoussoacTno hapMalEBTHICCKUX CyOCTAHIMI ¢ MCIIONIBL30BAHKEM OHOJIOIMMYCCKHX MPOLIECCOB
3.3.1. @epMenrauns I
3.3.2. 1lpou3BOACTBO € MCIOJBL30BANKMEM KJIETOUHBIX KYILTYP (ykaszaTb TH
MCTIONB3YEMBIX KICTOK) (110 YKa3aiueM THITA KICTOK HONMMAETCs NX THIIOBAs CliCId(MYHOCTb, JIMHIS, IITaMM
npouee)
3.3.3. Beigescnne (OUrcTKa)
3.3.4. Moumdukaims
3.3.5. Ilpouee
3.4 | Ipouseosctso cTepuibisix Gapmanesradeckux cyGeranmmi (pasaens 3.1, 3.2, 3.3 H0IIKHBI ObITh 3AII0MHCHD, NS

OPHMEHMMO)

Crapadatiiiadtiz.s.
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EBpa3sniickuii 3KOHOMUUYECKKIA COI03
Ne GMP/EAEU/KZ/212-06-2025

3.4.1, GapmanesTuyeckue cyGeTadiing, TPOM3BOANMEIE B ACCIITHUCCKUX YCIOBUAX

3.4.2. GapmaneBTHICCKUE CYOCTAHLMH, [10/IBCPracMblc GUHMUIHON CTEPUIIU3ATIIN

3.5 | 3asepluarorue CTaIHu NPOH3BOACTBA (papMaleBTUIECKUX cyOcTaniuit

3.5.2. [lepBuyHas yuakoska

3.5.1. Crajguu Qpuzuieckoil 00paboTKH: i

3.5.3. BropuuHast yrnakoBKa

3.5.4. [Ipouee (ykazaThb JUis OlCpalinii, HE OTIMCAHIIBIX BBIIIG

3.6 | Komrpoun» kavyecTsa

3.6.1. dusuyeckue (XUMHUCCKHE) UCTTBITAHMA

3.6.2. MuxpoOHOIIOr 14eCKHe HCIBITAHHS (BKIIOYAS HCTILITAHNS 1A CTCPHIIBHOCTS)

3.6.3. MUKPOOHOIOIHYCCKHE MCTIBITAHHS (HCKIIIOYAA HCIIBLITAHMA HA CTCPHIILHOCTE)

3.6.4. Bnonoruueckne UCIbITaHus

4. IPOYKE OIEPALIMHA - DAPMAIUEBTHUYECKME CYBCTAHLIUHU

Orpailiucus LI UOSCHUTCIIBHBIC 3aMETKH, Kacalolmuecs 00J1acTh npumMeHeHus ceprnurara:
1.2.1.5. JKukue iekapeTeiiibie GopMbl s HAPYKHOTO HPUMCHEHHIS: PACTBOP, JIOCLOH, HIAMIIYHL, PACTBOP PCK talibiibifi
1.2.1.8. Tlpounc TBEp/IbIC JICKAPCTBEHHBIC GOPMBI: IpaiyJibl
1. Markue nekapctieniisie GOpMBL: KpeM, Mash, relb
5. JKuikme JieKapeTBeHble (hopMbL JUIS HAPYHKHOIO TPUMCHEHHS: PACTBOP, JIOCLOLL, IUAMITY L, PACTBOP PEKTANBILI
8. Tipotue TBCpPIILIC JIEKAPCTECIHBIC OPMBI: IPAHYIILI

1

1.2.1
1.5.1
1.5.1
1.5.1.1 1. Msarkne nexapcTBCHIBIC (OPMBI. KPEM, Mash, Ielib

baiirybaen E.H.

M. 0. 3avcerurens HpcnccnaTens
Komurera Me IMUMIICKOI0 1
(apMALICBTHYCCKOTO KOHTPOIL
Munmcrepersa 3/1pasooXpalCHM

PeenyOnuxu Kasaxcraii
(DO, aomEnoeTs)

053 06. Jods

(ATa QOANKCAINS, L1, MECATT)
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