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TOBYMNCOH YruiH TaunGap .

DRA-Drug regulatory authority

X3C3-XyHuit amuiiH canbap sesnen
A3MB-[JanxuiiH apyyn M3HAUIAH 6auryynnara
L3- wuHs am

XK3-xeHepuk am

BO©-6ara xamxasHuii eepunent

TO©-TomMooXxoH eepunent

GMP-Good manufacturing practice
HTI-HaracsH Tes nabopatopu

YMXT-YNcbiH MOpra)nuiiH XaHanThiH rasap
CFS-Certificate free sale '
CPP-certificate pharmaceutical product
3LWW3-3ainwryii waapanarartaii am
Y3LW3-YHaacHuit aaiinwryii luaapanararaii am
ATC code-Anatomical therapeutical chémiCal code
3I-3acruiiH rasap



CYOAINTAAHbI AXIbIH YHO3CN3N

ASOMB-biH 3eBnecHeep rvlyyH OpHYyA SMUiH 3ax 33anpg 6yTesrgaxyyH rapraxén
TepuitH  Goanoro GapumTnapar Gerees TepuiiH Goanorbir  Xapankyynax yiin
axunnaraadsel (3MUIAH YaHapblH GaTanraar xaHrax, XAHanT TaBux, 3MUIAH Ma,qaanaﬁ.
cypTanyunraa siByynax r.m) ron 4em Hb amuiaH BypTtran tom [1; 9]. ‘

Manait ync 1992 oHg xypangcaH “OmuiiH yHAscHuii Gopnoro” avxayraap 6Gara
Xypnaap wprogwir 4vaHapbliH 6aTtanraartaii, awynryii amasp yinunax 6oanoro
A3BLUYYN3H TYYHUIAT X3PanKyynax 30puroop aMuiar ynceliH 6yptrang (1994) 6yptrax
aXnbir 3XancaH 6unas. N

3AMuiar yncblH B6ypTrana 6ypTracHa3p YaHapbiH GaTtanraatai, alynryit M Xaparnax
Hexuen 6ypasx, AOTOOAbLIH 3ax 3334 YaHapryi, Xyypamd, ayypaiman aM opX upax
6onoMXUIr xaax, TIAra3apur UNpyynax, :_3MM|71H 30XUCTOWM X3parnaar TenesLUyynaX
aJy xonboraonToi om. i

ot 1]

MoHron ynceiH “OMuiiH Tyxait” XyynuiltH 15 pyraap 3ying “Owm  yinaeapnax,
UMMNOPTNOX 3eBLeepen Byxuii GaiiryynnareiH yiinaeapnax, UMNOPTIIOX 3M Hb 3MWIAH
ynceiH 6yptrang 6ypTraracaH GaiHa’ racaH XyynuidH 3aanT BypaH XapanKuxryw,
YHOS3CHWIA 3alinwryii Wwaapanaratain SMUIAH xarcaanTtaj OpcoH 3M yncbiH 6ypTrang

6ypaH 6ypTraraaaryii 6onoey %yéna'M'm 6onoH Bycap samaap xaHrargax 6aiiHa [3).

OMunitH BYpTranuitH Tanaap LWWMAAB3P raprax TYBWMHA M3433M19N erex, 3MUWiiH
OypTranuiiH H3p Tepnuidr HaMargyynax, 6oAuT Xaparul3a3Ha TynryypraH YncbiH
6ypTrana am 6ypTrax, 3ainwryii waapanaratain 3MuiiH GypTranuiir caixpyynax
Hexuen 6ypayynax Hb TynramgcaH acyyanblH Har 6unaa.

“OMWIAH yncbiH GypTranuiiH  TorTonuoor GonoBcpoHryit Gonrox 3amaap 3MUiH
AMUUNra3HWIA UaeBxu, awoynryin Gaigan, uvaHapbliH 6Garanraaxyynantag TaBux
Waapanarsir eHaspxyynHa” [51] rex amuiiH Tanaap Tepeec 6apumTnax Gognoroa
3aacHbl garyy yncelH 6ypTranuiiH eHeeruiiH Gaiianeir cyanax, 6onoscpoHryii 6onrox,
H3H TIPryyHg aMuunnra’ yﬁnqim'raai-!j:l X3parnax Gaitraa 60NMoH YHASCHWIA 3ainwIryi
LWaapanaratai aMuWiir yncbiH BypTtrang 6ypaH xampyynax Hb dyxan 6aiiHa.



3ainwryit wWaapanaraTaii aMuitH y3an GapumTnanTaii yangyynaH 3MUiAH COHrONThIr
36B XWX, 3MUIH OypTranTaid XonbooToi cyganraar HapuitH XWibK, SMUIAH
6ypTranuiit eHeeruniid Gaipgan, AMUMNIaa 'Yﬁnqmnraal-m Xaparnargax baitraa aMuiiH
H3p TePMUIAr cyanaH TOrTooX YNcbiH GypTranryii amuiir 6yptrang 6ypaH xampyynax
apra XamKa3r 30XMoH BaiiryynanTrai xuiix Wwaapanara Tynrapy 6aiiHa.

OH3 30pMAroop 3MWIAH BypTranuitH eHeerwiiH 6Galigan, SMUMNIas  YIAMUMNrasHA
xaparnax Gairaa ynceiH GypTranryii amuiiH Hap Tepen, 3ainwryii Waapanaratai
SMUIAH H3pP Teper, MaHai ynchiH 3MUiH 3ax 33ang Gaiiraa ynceiH 6ypTrang opooryi
3MWIAH Hap Tepeng cyganraa xuiix 6oncoH om.

CyaanraaHbl aXJibliH 30pUNro

OMWiAiH yncbiH BypTranuitH eHeerwiiH Gaigan GOMOH 3MUMNT33  YIANUMTE3HA |
xaparnaraax 6Gaiiraa yncbiH OypTranryii aMuilH H3p TepnuiAr cyanaH TOrTooX,
uaawmg am 6ypTraxan GapumTnax apra 3am, epeHXuiA YMIMSNMIAT TOrTOOX 30pUNro

TaBbcaH 60nHo.
CyaanraaHbl aXnbliH 30puUnT

[139pX 30pUNrbir XaparkyynaxuitH TyNa Aapaax 30punTyyabir TaBbCaH oM.

1. Omuiir ynceiH 6ypTrang 6ypTrax Hexuen waapgnarbliH Tanaap [JOMb-aac
rapracaH 3eenemx, 6ycan yncelH GypTranuiiH yiin axwnnaraaTain eepuitH
opHbl 6oauT GaraneIr xapbLyynax

2. YncblH GYpTranTail aMUWAH M3[eaHMIA caHr BypayyncaHaap OypTranTaid
amuiir 6ypTracaH OH, yrfc, 3MWiH Halipnara, xanbap, capmakonoruiH
aHrunan, OypTryyncaH aM XaHraH Huinyynax 6Gairyynnaraap adrunax,
ONOH YNCbIH HIPLUMNA3P XaMruitH onoH GypTracaH amuiiH H3p Tepen, Too
X3MX33r TOAOPXONNoX

3. YHpachuii 3LU3-uiin yncbliH 6ypTrang xampargcaH Gaiigang cypanraa
XWX QYTHINT erex

4. OMHANTUAH NpaKTUKT epreH xaparnax Oairaa 60MoH MaHall OpHbI
30HXWNOH ToXuonaox esuneng xaparnax 6Oyin  yncelH  GypTrang
BYpTrarasaryil oMuWiltH Hap Tepnuiir Tortoox, OypTrang xampyynax
YHA3CN3NWIAT TOOLIOX



CynanraaHbl! aXnbIH WWH3M3T Tan

MaHaii opHbl eHeeruiiH Hexuenna amuir yncoiH GypTtrana 6ypTrax acyygpantaii
xonbootoit Byx yiAn axwunnaraar Tan Gypaac Hb Cyanax Y3C3HI3p 3MYMNraa
YANUUNroaHWA CTaHAapT, 30HXWIOH TOXMOMAOX ©BYMH 3MIAMUIH  OHOLLSIOMOO;
SMYMIT33HUA YAMPAAMXK, SMUAH YHA3CHWI Gopanoro, Y3LU3-uitH xarcaanT 33pruiir
YHA3C GONroH amuiar yncblH 6yputranga 6ypTrax YHACIH YUFNSNWIAr raprax acyyanbir
OHON apra 3yMH XyBb/] aHX yAaa A3BLWyynx Gaiiraa Hb cyaanraaHbl aXnbIH LMHANAT
Tan 6onHo.

CymanraaHbl axnbliH a4 xon6orgon

OMUIAH  yHASCcHWA Gopgnoro, 3MWIH Tyxal Xyynuiir ambgapang  GoauToiiroop
X3P3NKYYnax acyyanbiH Tynryyp Xacar 60nox SMUiH yNcblH GYpTranuiiH axJikiH
eHeerviiH Gaipang AYrHANT ery Uaaluug. XopanKyynax apra X3MKasHWi epenx[aﬁ
YWUINANUIAT TOTTOOX, OHOSM apra 3YyWH 3eBnemxX raprax Gaiiraa 6oMoH amuir ynceiH
6ypTrang 6ypTrax wanryyp yayynantuiir 6uin 6onrocoH asaan oM.

CynanraaHbl aXJiblH YP AYHI X3aNanuyyncaH 6angan

CypanraaHbl axnblH AYHr33C OMWIAH YHO3CHWIA 3eBnenuiiH XyHuii aMuitH canGap
3eBnenuitH 2004 oHbl 5 Aayraap xypan, OM 3yWH cypryynuidH “OpamuiiH Gara
yyynraH-2004, 2005", SMWYWUC-bIH “MacTep-2004", “Om xaHramxuiiH baviryynnara
YYCOX XenkceHuh 80 >unuilH ona 3opuyncaH 3SpASM  LUMHXUAT3SHUK Xypan,
ToHXMMuiH 2005.5.12-Hbl Xypang Tyc Tyc Xananuyymx, “OmM xaHramx-80 XunuitH
OV, 30puyncaH 3pAsM LUMHXWAT33-OHON NpakTUKWAH Gara XypnbliH — UNTFAMAWAH
XypaaHryi’, Opyyn MIHOWAH LUMHXKIaX ‘yxaaHbl WX CypryynuiiH “MacTep-2004"
WNTIONWIAH  XypaaHryil, OM3YWH CypryynuiiH 3pAMUWIAH  Yyynradbl  WATF3NUAH
XypaaHryii, OHow caTryynuitd 2005 oHbl 1, IOMB-bIH ByCcuitH TeBA HArTraH rapracaH
“Pharmaceutical sector assessment report” Dec.2004-T Tyc Tyc HUATAYYNC3H 6onHo.
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