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EBpa3snCKnit 3KOHOMUYECKMIA COl03

PI'Y «KomureT Meanuunekoro u gpapMaleBTHUECKOr0 KOHTPOIst
Munucrepersa 3npaBooxpanenus Pecry6nuin Kazaxcrany

CEPTU®UKAT
COOTBETCTBHUA I'IPOI/IBBO)ICTB}\\J JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TPEBOBAHHWAM ITPABUJI
HAJUIEXXALLEW IMPOU3BOACTBEHHO! IMPAKTHUKU
EBPA3SHHMCKOI'O 5KOHOMHYECKOI'O COIO3A
Ne GMP/EAEU/KZ/222-07-2025

Cpok neiicteus ¢ 05 mrons 2025 roga no 04 uions 2028 roaa

Bbinan no urtoram npoeeneHus (apMalEBTHHECKOM MHCMEKUMM B COOTBETCTBHHM ¢ [IpaBunamu

npoBe/ieHUs.  (apMaleBTHYECKHX HHCMEKUMH, yTBepkaeHHbiMM Pewiennem Coeeta Epasuiickoit
3KOHOMHUECKOH KOMHCCHH OT 3 HOosiOpst 2016 r. Ne 83.

_KOMHTCT MEAHULIHHCKOI0O H d)aDMaLLeBTH'-IeCKOFO KOHTPOJIA
MHuHKHCTEpPCTBA 3apaBooxpaHeHHs Pecyoankn KasaxcraH

MOATEESPKAAET CllIeayIoLee:
NnpoBEOE€Ha (bapmauenmqecxaa HHCINECKUHA

«Hetero Labs Limited, Vemagaly
Plot no 28 Pl to 36 P1 & 37 to 54, Vemagal Industrial area, Hobli Vemagal, Kolar, Karnataka-
563102, India

Ha OCHOBAaHMH: -

- 3asBnenus ot 08.04.2025 roaa Ha npoBeJEHHE WECTIEKLMHM HA COOTBETCTBHE TPEOOBAHUAM HaleKallen
NPOK3BOACTBEH 0l NPakTHKKH EBPasuiickoro 3kOHOMHYECKOr0 Coro3a (MHOe OCHOB2::E).

Ha ocHOBaHMM CBeJEHHH, MOoMyYeHHBIX MPH MPOBEAEHUH (papMaleBTUUECKON WHCTIEKLNH, MOCTEAHsAS U3
KoTopbiX Obl1a nposeaeHa ¢ 02 mo 05 wuiomsa 2025 rona, ycTaHOB/ICHO, YTO JaHHOE (apMaleBTHYECKOe
NPOM3BOJICTBO COOTBETCTBYeT TpeOoBaHUAM [TpaBui Hajexkallel IPOU3BOJCTBEHHON NpakTHKH EBpasuiickoro
3KOHOMHMUECKOrO COI03a, SKBUBaleHTHbIX [IpuHLMnam u PykoBoactBy EBponeiickoro coro3a no Haanexatuel
NPOM3BOICTBEHHOH MPAKTHUKE JEKAPCTBEHHbIX CPEACTB AUl MEMUMHCKOTO M BETEPHHAPHOrO TIPHMEHEHHS H
npuHuunam CUcTeMbl COTPYAHMYECTBA (papMaLIeBTUIECKHX nucnexuui (PIC/S).

Hacroswumii cepTMduKar OTpakaeT CTaTyc MPOM3BOACTBEHHOH MUIOWAAKH HA MOMEHT TpOBEICHHS
(hapMaLeBTHYECKOH MHCMEKUMM M 10 MCTEHEHHH fonee 3 ner OT AATBl MOCNEAHEr0 JHA TMOCNEAHErO
WHCTIEKTUPOBAHMA HE MOXKET CHMTATHCS JOKYMEHTOM, CBHAETE/ILCTBYIOUIMM O CTATyCe COOTBETCTBHSL. Cpok
neficTBus cepTudukaTa MOXKeT GbITh COKPALUEH NPH MCTIONL30BAHHU COOTBETCTRY IOLNX NPHHLIHIOB yNpaBleHus
PUCKAMM TIPY HAIMYMM COOTBETCTBYIOLICH 3amucH B roJe «OrpaHH4eHus HIH MOSCHUTESIbHBIE 3aMETKH,
Kacaroluecs 001acT¥ NpUMEHEHHA HACTOALLEro ceprHuiarar,

CepTudmkar asnaercs 1eACTBUTE/LHLIM B Clly1ac peAcTaBeH s BCEX €ro JINCTOB (Kak OCHOBHbBIX JINCTOB,
TaK ¥ J0MOJIHUTENLHBIX JIHCTOB).

AYTEHTUYHOCTD (MOLIMHHOCTS) HACTOALLEIO ceprudukara MOXKHO NpoBepuTh B H6asze nanubix Komurera
MEAHUMHCKOro ¥ rapMaLeBTHHECKOro KOHTPOIs MunmcTepeTsa 3/pasooxparietus PecnyGnukn Kasaxcrat, }

Ecau ceprudmkar He npeacrasiieH B ykaszannoii 6ase nannbix, cneayer 00paTUTLCA B yIOIHOMOUEHH bl
OpraH, ero Bbl/1aBLIHA. !
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EBpasuiicknit akoHomuueckuii colos
Ne GMP/EAEU/KZ/222-07-2025

X | JlekapcTBeHHbIE CPEACTBA 11 MEAMLIMHCKOrO NPHMEHEHMS ¢
JlekapcTBeHHbIe Npenaparel Ais KIHHHYECKHX MCCIIeOBAHHI (McnbITaHui)
Kon Haumenonanue !
1. MPOMU3BOJACTBEHHBIE ONEPALIMH - IEKAPCTBEHHAS ITPOAYKLIMSA
1.1 | CrepunbHas npomykums
1.1.1 MpousBoaumas acenTHueckum nyTeM (onepaury 06paboTKu AIs Clie Ly OIKX JIEKAPCTBEHHBIX (HOpM): N

1.1. XKnnkue nekapcTeeHHble (opmsl Gonsinoro o6sema

-1.2. JKunkue NiekapcTBEHHBIE tHopMBI Maioro o6vema

1
1.3. Jlnodunuzars
1

-4. TBepable iekapcTBEHHBIE (OpMBI ¥ UMMIaHTATHI

1.1
1.1
1.1.
1.1.
1.1.

1.5. Msrkue JieKkapcTBEeHHbIE dbopMel

1.1.1.6. Tpoyas mpomykums, NPOM3BOAMMAs B aCeITHIECKIX YCTIOBHSA. PaCTBOPBI, CYCTIEH3UU U 3MYJILCHH B
OJHOJ02 Y30M KOHTEHHEpE ¢ TeEXHONOTHel BbLIYBaHHs/3aM0JIHEHUS/Y ITOTHe Hus RES.

1.1.2. Tlonsepraemas GpMHUILHON CTEPHIM3ALMH (omepatmy 06paboTKU A1 CNIEAYIOMMX JIeKaPCTBEHHBIX hopm):

-1.2.1. XXnakue nekapcTBEHHbIE GOPMBI GOIBIIOrO 06beMa

-1.2.2. Xunkue nexapcTBeHHble HOPMBI MAIOTr0 06BeMa

|

1.
1.2.3. Tepable NeKkapCTBEHHbIE GOPMBI H HMILTAHTATHI
1.2.4. Msrkue nekapcTBeHHbIE (POPMEI

1
1
1
1
1

-1.2.5. [1poyas npoyKuus, nogBepraeMas GUHMINHOMN CTEPIITH3ALIH

1.1.3. BollycKaromuii KOHTPONb KayecTBa (BBIMTYCK cepum)

HecrepuneHas nponykuus

50

1.2.1. HecrepuiibHas npogyKuus (TEXHOJIOTHYECKHE ONEPALIMH LIS TOJTyYEHUSA CIE/Y FOLIMX JIEKAPCTBEHHBIX GopM):

1.2.1.1. Kancynsl B TBepaoii 060m0uke

—
l
-
) X

o

S ATeIaANe

vi;l/
1 2
b

1.2.1.2. Kancynsl B Msirko# 060J109ke

1.2.1.3. XKeBatenbHble JiekapcTBEHHEIE HOPMEI

-

1.2.1.4. UMnperuupoBaHHbIe JIeKApCTBEHHBIE HOPMBI

AST

1.2.1.5. XKunkue nekapcTBeHHbIe GOPMBI 1Sl HAPY>KHOrO MPUMEHEHHUS

AeIa A

e)

1.2.1.6. XXuakue nekapcTBeHHbIE GOPMBI AJ11 BHYTPEHHETO [TPUMEHEHUS

1.2.1.7. MeanuuHCKHe ra3sbl

1.2.1.8. [Tpouue TBepable JleKapCTBEHHbIE HOPMbI

1.2.1.9. [IpenapaTs!, HaxoaaLMecs MO AaBJEHUEM

1.2.1.10. PagHOHYKJIUAHbIE TEHEPATOPSI

1.2.1.11. Msarkue nekapcTBeHHble GOpMbI

1.2.1.12. CBeuH (Cynno3uTOpHH)

1.2.1.13. Tabnerku

1.2.1.14. TpaHcaepMasibHbl€e IL1ACThIpH 4

1.2.1.15. Ilpoyasi HecTepHIbHAA MPOJYKLUA:

1.2.2. BbinycKatoLHii KOHTPOJIb KauecTa (cepTUUKALMS CepHN)

Buosiornyeckas JiekapCTBEHHas Npoay KUus

1.3.1. Buonoruueckag JekapCTBeHHas MpoIyKLHs: fe

1.3.1.1. ITpoaykThl KPOBH

1.3.1.2. UMMyHo0rnyeckas npoayKums

1.3.1.3. [1poayKums Ha OCHOBE COMATHYECKUX IUIETOK (NPOAYKLMS I TEPANHH COMATHUECKHMH KJIETKaMM)

1.3.1.4. 'eHoTepaneBTHyecKas NpoayKLHs

1.3.1.5. BuoTexHosoruyeckas rnpoayKuus

1.3.1.6. IpostyKuus, BbljeseHHas U3 AMBOTHLIX MCTOUHHKOB WM OpraHoB (Tkaneif) uenopeka

dl

1.3.1.7. TkaneuneHepHas npoayKuus (NpoayKuus TKaHEBO/A HHKEHEPHH)
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EBpa3niiCKMA IKOHOMUUYECKUA COIL03
Ne GMP/EAEU/KZ/222-07-2025

1.3.7 8. Ipouas Gronornueckas nexkapcrTBeHHasn MpoLy KLU

1.3.2. BoimycKalouiuii KOHTPoTb KauecTsa (cepTi(ukauus cepuu) (nepeyeHb BUIO0B MPOALYKLHH):

1.3.2.1. TIpoayKThi KpoBH

1.3.2.2. UMMyHoOrHueckas npoay Kums

1.3.2.3. TIpoayKThi Ha OCHOBE COMAaTHYECKHMX KIIeTOK (MpO/IyKLHS LA TEPAMUH COMATHIECKHX KIIETOK)

(3]
P

. l'eHoTepaneBTHUECKAs MPOITYKLIHS

. BuorexHonoruueckas mpoayKUHA

L[|t

. TIpofyKLMS, BeIIEIEHHAS W3 KHBOTHBLIX HCTOYHUMKOB MM OpraHOB (TKaHek) qenoBeka

. TkaHeHkeHEpHasA NPOIYKLMsA (TPOAYKLKMS TKaHEBOH HHXKEHEPHH)

o [iv ||t |
oo |||

[ [9)

. [pouas 6uonornyeckas nekapcTBeHHAas MPOLYKIIHS

Hpoqaﬂ JIeKapCTBEHHasA NpoAYyKUHs HIH TPOU3BOACTBEHHAA AEATEIBHOCTD

1.4.1. Ilpou3BoACTBO:

1.4.1.1. PacTHTenbHas npoayKUus

1.4.1.2. 'oMeonaTu4yecKoW MpOaYKLUH

1.4.1.3. Tlpouast npoxyKuus

1.4.2. Ctepunusauus hpapMaueBTHIECKHX CYOCTaHLM, BCIOMOraTeNs>HbIX BEMECTB, FOTOBOM MPOXYKLHMU:

1.4.2.1. ®unbTpauns

1.4.2.2. Cyxo)xapoBasi CTEpUIM3aLUsA

1.4.2.3. Ctepunusauus napom

1.4.2.4. XuMHYecKas CTepUIH3anms

1.4.2.5. Creprunu3auusi raMMa-H3IayYeHHUEM

1.4.2.6. CTepunu3aius 31eKTPOHHBIM H3TyYeHHEM

1.4.3. [1pouee

—
W

VnakoBka

CYD e CYd

1.5.1. IlepBUyHas yNaKoBKa:

O

b
i

e

1.5.1.1. Kancynel B TBepIoH 000104Ke

‘\:{\

7S

1.5.1.2. Kancynsl B MATKOH 000J104Ke

ARIRTATE AT

s

P4

Py

)

1.5.1.3. YXKeBarenbHble JIEKAPCTBEHHbIE (POPMEI

#,
e

1.5.1.4. UMOperHpoBaHHble IEKApCTBEHHBIE HOPMBI

1.5.1.5. Xunxue nexapcTBeHHbIE GOpMBI 1A HAPYXKHOTO0 NPHUMEHEHHUA

E\ e =Y
g ‘\!f ~

1.5.1.6. XXunkue nexapcTseHHble (OpMbI U BHYTPEHHErO NPHMEHEHUA

—

1.5.1.7. MeaHUMHCKHE ra3bl

1.5.1.8. [Ipouue TBEp/IbIE IEKAPCTBEHHBIE OPMBI

7 N

1.5.1.9. [Ipenapatbl, HaX0ILUMECS MO/ 1aBJEHUEM

1.5.1.10. PaguOHYKJIHAHbIE TEHEPATOPSI

1.5.1.11. Markue nekapcTBeHHbIE HOPMBbI

1.5.1.12. Cpeuy (Cynmno3uTOpHH)

1.5.1.13. TabneTku

1.5.7.14. TpancaepMajibHble MJ1acThipH

NG LY

[.5.1.15. TIpouas HecTepyibHas JeKapcTBEHHAA MPOLY KLINA

1.5.2. Bropuunas (noTpeGUTEILCKAA) YNIAKOBKA

KoHTposh kayecTBa

1.6.1. Mukpo6Hosoryyeckne ucrbiTaHus: CTepHILHOCTL

X

1.6.2. Mukpobuosiory4yeckoe TeCTHpOBaHH1e: MUKpPOOHOJIOrHUECKAS MHCTOTA

X

1.6.3. Xumuyeckue ((H3MdeCKUE) HCMbITAHUs

1.6.4. buonoruyeckue ucnbiTaluns

"B ornomennn mobLx orpainucinh nin nosciied, OTHOCAMMXCA K JalHbIM NPOHIBOACTBCHHBIM ONEpauusm (3a WCKmoOuCHH
CllyyaeB, Korj1a HOACHENNC ABIACTCH O0IIMM KOMMCITAPHEM K TIPOLIECCAM 11a IIPOH3BOACTBEHHOM 00bekTe), rae Obl Hi NpUMCHSL
3T Orpalm'iciug WK NOACHEHNA, 11EOOXOAMMO BIJIIOUATL OTCLUIKY K COOTBETCTBYIOIIEMY LIOMEpY nynkta ceprugukara GMP,

3
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EBpa3snMcKmnii SKOHOMMUYECKUA COI03

Ne GMP/EAEU/KZ/222-07-2025
2. UMNOPT JIEKAPCTBEHHOM NPOAYKIIMUA

2.1 | KonTponb kauecTBa MMNOpPTHPYEMOit JIeKapCTBEHHOM ITPOIY KLIMH
2.1.1. MHKpOGHONOrHYECKHE HCMBITAHMS: CTEPHIBHOCTD (
2.1.2. MUKpo6HONOrHYecKOe TECTHPOBaHKE: MUKPOOHOIOrHYeCKas YHCTOTA I
2.1.3. Xumuueckne (hpH3HYECKHE) HCIBITAHAS I
2.1.4. BHCTIOTHYECKHE HCTILITAHHSA LN
292

CepTréuKaums cepHH HMIIOPTHPYEMOM JIEKAPCTBEHHOM PO KUK
2.2.1. CtepunbHas mpoayKIHs: I
2.2.1.1. Tlpou3sBoaMMas B aceNTHYECKUX YCIOBUSIX hy
2.2.1.2. TloaeepraeMass GUHHILIHON CTEPUIM3ALIMH

2.2.2. HecTepunbHas MpomayKuus
2.2.3 bronoruyeckas JeKapcTBEHHas NPOIyKLHS:
2.2.3.1. [IpoayKThl KpOBH
: 2.2.3.2. UMMyHonorudeckas IpoayKLHs
2.2.3.3. TIpOAYKUMA HAa OCHOBE COMAaTHYECKHX KIETOK (IPOAYKIIHS /i1 TEPAIMU COMaTHIECKHUMH KIIETKaMu <
1 n 2.2.3.4. 'eHoTepaneBTHYECKHE MPOIYKTHI [q:
s 2.2.3.5. BuotexHonoru4eckas npoayKums ISr &
- 2.2.3.6. [Ipomykuwusi, BbiieJIEHHAas U3 JKUBOTHBIX HCTOYHMKO3 WIH OPraHoB (TKaHeH) 9eloBeka V\‘j‘g ]
: 2.2.3.7. TkaHeuHxeHepHas NpoAYKLUMA (NMpOAYKLHSA TKaHEBOH MH)KEHEPHH) G <
: 2.2.3.8. Ilpouas Guosnornyeckas ekapcTBeHHAs NPOIYKIMS i Q’?
: ITpoyas neATeNLHOCTb N0 UMNOPTY (BBO3Y) e
] 2.3.1. Tlnowanka ¢pu3M4eckoro UMNopTa (Bo3a) (9 }/“'
- 2.3.2. UMnopT npoMexyTOUHOH NMpOAyKLHH, NOABEPralolleics JabHeHeH o0paboTke He ’g ‘|
2.3.3. Ilpoyee ;“‘J
- 3. [:POU3BOACTBEHHBIE ONEPAIIUU - PAPMAIEBTHYECKWE. CYBCTAHIIUU Oh
aueBTHYecKas cybctaHuMsA (cybcTaHUMHU): giﬂ
<)

[Tpon3BoACTBO (hapMaLEeBTHYECKHX CYOCTaHLIMH METOIOM XHMHYECKOTO CHHTE3a

3.1.1. [1pou3BOACTBO MPOMEXYTOUHBIX TIPOyKTOB (hapMaLeBTUYECKOH cy6CTaHLMK

3.1.2. [IpoH3BOACTBO HEOUHLLIEHHOMH (papMaLEBTHYECKOH CyOCTaHIMK

3.1.3 ConeobpazoBaHue (OUHMCTKA):

3.1.4. Ilpoyee

[Mpou3BoacTBO (hapMalleBTHYECKHX CyOCTaHLMH METOAAMH BLIAEIEHHS M3 TIPUPOJHBIX HCTOYHHKOB

3.2.1. Brigenenue ¢papMalieBTHYECKUX CyOCTaHLMHA M3 HCTOYHHUKOB PACTHUTENBHOTO MMPOHCX OXKASHHA

3.2.2. Boigenenve (papMaleBTUYeCKUX CyOCTaHLMF U3 HCTOYHHKOB XXHBOTHOTO MPOUCX OXKAEHHS

3.2.3. Bolaenenye papMaLeBTHYECKUX cyOCTaHLMIA H3 OpPraHoB (TKaHeH) yeaoBeka

3.2.4. Boigenenue gapMaLeBTUYECKHX CyOCTAHUHMI W3 HCTOYHWUKOB MMHEPAIILHOrO NPOHCXOXKACHNUSA

3.2.5 Moaudukauus BblaeneHHOM papMaueBTHIeckoil cyGcTaHUMH (YKasbIBaeTcs u3 myHKToB 3.2.1-3.2.4)
3.2.6. OumncTKa BblAeneHHOH (papMalleBTHYeCKOH cyOCcTaHLIMH (YKa3bIBAETCS HCTOYHHK H3 MYHKTOB 3.2.1-3.2.4)
3.2.7. Ilpouee

[Ipo13B0ACTBO (papMaLEBTHYECKUX CYOCTaHLMHA C HCTIONB30BAHHEM GHONOTHYECKHX MPOLIECCOB

3.3.1. ®epmeHTaULUA

3.3.2. [Ipou3BOACTBO € MCMOJIL3OBAHHEM KIIETOUHLIX  KyJbTYp (ykasate T4
UCMONB3YEMBIX KIETOK) (MOl yKa3aHHEM THNA KIETOK NOHHMAETCs HX THIIOBAs CreuH(UUHOCTD, JHHUS, LTAMM
npouee) - .

3.3.3. Buiaenenue (04uCTKA)

3.3.4. Moauduxauus

3.3.5. [lpoyee

3.4 | [TpoM3BOACTBO CTEPHIbHLIX (PapMALIEBTHYECKHX cybcranunit (pasaenst 3.1, 3.2, 3.3 10/OKHBL ObITh 3aM0JHE B, T}l
NpUMEHHMO)

(O8]
(89
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EBpasnMMCKUI 3KOHOMUUYECKHUA COIO3
Ne GMP/EAEU/KZ/222-07-2025

1N
3.4.1. ®apmauesTHYecKHe CyGCTaHLIMH, MPOM3BOANMBIE B ACENTHYECKMX YCIOBHAX
3.4.2. dapmaueBTHYECKHE CYOCTaHLIMH, TOABEpraeMble DUHHIIHOM CTEPIIH3ALUH
< 4
3.5 | 3aBepwarouine cTanMH NPOH3BOACTBA (hapMaLieBTHYECKHX CYGCTAHIMIA N

3.5.1. Crannu dusnueckoii 06paboTKH:

3.5.2. [lepBHuHas ynakoBKka

3.5.3. Brcpuynas ynakoBka

3.5.4. Ilpouee (yxa3aTh [UIs onepanyi, He ONUCAHHbBIX BBIL]

3.6 | KoHTponb kauecTsa

3.6.1. Dusnueckue (XUMHYECKHE) UCTBLITAHAA

3.6.2. MUKpOOHONOrHIECKHE HCITBITAHMS (BKIIOYAS HCIOBITAHUS HA CTEPHILHOCTE)

3.6.3. MuKkpo6uOIOrHyeckHe CIBITaHMsA (MCKITIOYas MCILITAHMA Ha CTEPHILHOCTE)

3.6.4. Buonorvyeckye UCIbITAHUA

4. NPOYHME ONEPAIIMU - PAPMAIIEBTUYECKHE CYBCTAHIMHA

OrpaHnyeHus WK NOICHUTENbHbIE 3aMETKH, Kacaroluecs 06nacTi IpUMeHeHus cepTHhHUKATa:
Ha ocHOBaHMM oLeHKH pHUcKoB oT 16 mrong 2025 rona, cpok AeiicTBUS cepTHdHKaTa OrpapudeH A0 3 JeT.

PaiimkynoBaI. VY,

3amecrturensb [Ipeacenarens Komurera
MEJMLIMHCKOrO U (hapMaLEeBTHYECKOTrO
KOHTPOJIA

MuHucTEpPCTRA 31paBOOXPAHEHMS

Pecny6nuku Kasaxcran

noanue
(D.1.0., 10/1KHOCTL) ( b)

Ad 0¥ AOLS

(aaTa noANKMCANIH, UL MEC, ITIT)
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