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ʉʧʠʩʦʢ ʩʦʢʨʘʱʝʥʠʡ 

CHC ɹʝʟʨʝʮʝʧʪʫʨʥʳʝ ʧʨʝʧʘʨʘʪʳ 

CMC ʍʠʤʠʯʝʩʢʠʝ ʩʚʦʡʩʪʚʘ, ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʦ ʠ ʢʦʥʪʨʦʣʴ ʢʘʯʝʩʪʚʘ 

GBU ɻʣʦʙʘʣʴʥʦʝ ʙʠʟʥʝʩ-ʧʦʜʨʘʟʜʝʣʝʥʠʝ 

GCP ʅʘʜʣʝʞʘʱʘʷ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʘʷ ʧʨʘʢʪʠʢʘ 

GDP ʅʘʜʣʝʞʘʱʘʷ ʧʨʘʢʪʠʢʘ ʜʠʩʪʨʠʙʴʶʮʠʠ 

GLP ʅʘʜʣʝʞʘʱʘʷ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʘʷ ʧʨʘʢʪʠʢʘ 

GCLP ʅʘʜʣʝʞʘʱʘʷ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʘʷ ʠ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʘʷ ʧʨʘʢʪʠʢʘ 

GMP ʅʘʜʣʝʞʘʱʘʷ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʝʥʥʘʷ ʧʨʘʢʪʠʢʘ 

GQA ɻʣʦʙʘʣʴʥʳʡ ʘʫʜʠʪ ʢʘʯʝʩʪʚʘ 

GVP ʅʘʜʣʝʞʘʱʘʷ ʧʨʘʢʪʠʢʘ ʬʘʨʤʘʢʦʥʘʜʟʦʨʘ 

GxP ʊʝʨʤʠʥ ʦʙʲʝʜʠʥʷʝʪ GCP, GDP, GCLP, GLP, GMP, GRP, GVP 

IA ʇʨʦʤʳʰʣʝʥʥʦʝ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʦ 

ICH ʄʝʞʜʫʥʘʨʦʜʥʘʷ ʢʦʥʬʝʨʝʥʮʠʷ ʧʦ ʛʘʨʤʦʥʠʟʘʮʠʠ 

ICH Q10 ʈʫʢʦʚʦʜʩʪʚʦ ICH, ʦʧʠʩʳʚʘʶʱʝʝ ʩʦʚʨʝʤʝʥʥʳʝ ʩʠʩʪʝʤʳ ʢʘʯʝʩʪʚʘ, ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʳʝ ʜʣʷ 
ʩʦʟʜʘʥʠʷ ʠ ʧʦʜʜʝʨʞʘʥʠʷ ʩʦʩʪʦʷʥʠʷ ʫʧʨʘʚʣʝʥʠʷ, ʢʦʪʦʨʦʝ ʤʦʞʝʪ ʦʙʝʩʧʝʯʠʪʴ 
ʨʝʘʣʠʟʘʮʠʶ ʢʘʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ ʣʝʢʘʨʩʪʚʝʥʥʦʛʦ ʧʨʦʜʫʢʪʘ ʠ ʩʧʦʩʦʙʩʪʚʦʚʘʪʴ ʧʦʩʪʦʷʥʥʦʤʫ 
ʫʣʫʯʰʝʥʠʶ ʚ ʪʝʯʝʥʠʝ ʝʛʦ ʞʠʟʥʝʥʥʦʛʦ ʮʠʢʣʘ. 

ITS ʀʥʬʦʨʤʘʮʠʦʥʥʳʝ ʪʝʭʥʦʣʦʛʠʠ ʠ ʨʝʰʝʥʠʷ 

OTC ɹʝʟʨʝʮʝʧʪʫʨʥʳʝ ʣʝʢʘʨʩʪʚʝʥʥʳʝ ʩʨʝʜʩʪʚʘ 

QMS ʉʠʩʪʝʤʘ ʤʝʥʝʜʞʤʝʥʪʘ ʢʘʯʝʩʪʚʘ 
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ʇʨʝʜʠʩʣʦʚʠʝ 
 
 

ʗ ʨʘʜ ʧʨʝʜʩʪʘʚʠʪʴ ʚʘʤ ɻʣʦʙʘʣʴʥʦʝ ʨʫʢʦʚʦʜʩʪʚʦ ʧʦ ʢʘʯʝʩʪʚʫ ʚ ʨʝʜʘʢʮʠʠ 6.0. 

ʕʪʘ ʚʝʨʩʠʷ ʦʪʨʘʞʘʝʪ ʩʘʤʳʝ ʧʦʩʣʝʜʥʠʝ ʠʟʤʝʥʝʥʠʷ ʚ ʦʨʛʘʥʠʟʘʮʠʠ ʢʘʯʝʩʪʚʘ, ʩʦʛʣʘʩʦʚʘʥʥʳʝ ʩ ʛʣʦʙʘʣʴʥʳʤʠ 

ʙʠʟʥʝʩ-ʧʦʜʨʘʟʜʝʣʝʥʠʷʤʠ, ʛʣʦʙʘʣʴʥʳʤʠ ʬʫʥʢʮʠʷʤʠ, ʦʨʛʘʥʠʟʘʮʠʷʤʠ ʩʪʨʘʥ, ʧʨʦʤʳʰʣʝʥʥʳʤʠ ʧʣʘʪʬʦʨʤʘʤʠ 

ʉʘʥʦʬʠ ʠ, ʥʘʢʦʥʝʮ, ʮʝʥʥʦʩʪʷʤʠ ʢʦʤʧʘʥʠʠ ʉʘʥʦʬʠ. 

 

ʆʧʠʩʘʥʳ ʥʦʚʳʝ ʪʦʯʢʠ ʬʦʢʫʩʠʨʦʚʢʠ ʠ ʠʥʩʪʨʫʤʝʥʪʳ ʨʝʘʣʠʟʘʮʠʠ ʜʣʷ ʵʬʬʝʢʪʠʚʥʦʛʦ ʠ ʫʩʧʝʰʥʦʛʦ ʚʥʝʜʨʝʥʠʷ 

ʩʠʩʪʝʤʳ ʤʝʥʝʜʞʤʝʥʪʘ ʢʘʯʝʩʪʚʘ. ʆʩʦʙʦ ʚʳʜʝʣʝʥʘ ɸʢʘʜʝʤʠʷ ʢʘʯʝʩʪʚʘ, ʢʦʪʦʨʘʷ ʧʨʝʜʦʩʪʘʚʣʷʝʪ ʫʯʝʙʥʳʝ 

ʨʝʩʫʨʩʳ ʠ ʷʚʣʷʝʪʩʷ ʠʥʠʮʠʘʪʦʨʦʤ ʥʝʧʨʝʨʳʚʥʦʛʦ ʦʙʫʯʝʥʠʷ ʠ ʦʙʨʘʟʦʚʘʥʠʷ ʥʘʰʠʭ ʩʦʪʨʫʜʥʠʢʦʚ ʥʘ ʚʩʝʭ ʫʨʦʚʥʷʭ. 

 

ʅʘʰʘ ʉʠʩʪʝʤʘ ʄʝʥʝʜʞʤʝʥʪʘ ʂʘʯʝʩʪʚʘ ʙʳʣʘ ʚʥʝʜʨʝʥʘ ʚ 2009 ʛʦʜʫ ʠ ʦʩʥʦʚʘʥʘ ʥʘ ʥʘʰʝʤ ʩʪʨʝʤʣʝʥʠʠ ʢ 

ʫʣʫʯʰʝʥʠʶ ʞʠʟʥʠ ʥʘʰʠʭ ʧʘʮʠʝʥʪʦʚ ʠ ʧʦʪʨʝʙʥʦʩʪʷʭ ʦʙʱʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ ʟʜʨʘʚʦʦʭʨʘʥʝʥʠʷ, ʢʦʪʦʨʳʤ ʥʘʤ 

ʜʦʚʝʨʝʥʦ ʩʣʫʞʠʪʴ. ʕʪʦ ʝʜʠʥʘʷ ʩʠʩʪʝʤʘ ʢʘʯʝʩʪʚʘ, ʧʨʠʤʝʥʷʝʤʘʷ ʜʣʷ ʦʙʝʩʧʝʯʝʥʠʷ ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʚʩʝʭ ʧʨʦʜʫʢʪʦʚ 

ʠ ʫʩʣʫʛ ʢʦʤʧʘʥʠʠ ʉʘʥʦʬʠ ʥʘ ʧʨʦʪʷʞʝʥʠʠ ʚʩʝʛʦ ʠʭ ʞʠʟʥʝʥʥʦʛʦ ʮʠʢʣʘ: ʦʪ ʩʦʟʜʘʥʠʷ ʜʦ ʨʘʟʨʘʙʦʪʢʠ, 

ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ, ʜʠʩʪʨʠʙʴʶʮʠʠ ʠ ʧʨʝʢʨʘʱʝʥʠʷ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ, ʢʘʢ ʜʣʷ ʧʨʠʟʥʘʥʥʳʭ, ʪʘʢ ʠ ʠʥʥʦʚʘʮʠʦʥʥʳʭ 

ʧʨʦʜʫʢʪʦʚ. ʉʠʩʪʝʤʘ ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʛʠʙʢʘʷ ʠ ʘʜʘʧʪʠʨʫʝʤʘʷ, ʦʥʘ ʚʢʣʶʯʘʝʪ ʩʪʘʥʜʘʨʪʳ ʢʘʯʝʩʪʚʘ, ʩʧʝʮʠʬʠʯʥʳʝ 

ʜʣʷ ʢʘʞʜʦʛʦ ʢʣʘʩʩʘ ʧʨʦʜʫʢʪʦʚ ʚ ʧʦʨʪʬʝʣʝ ʢʦʤʧʘʥʠʠ ʉʘʥʦʬʠ. ʉʠʩʪʝʤʘ ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʧʦʩʪʦʷʥʥʦ ʨʘʟʚʠʚʘʝʪʩʷ ʠ 

ʫʣʫʯʰʘʝʪʩʷ, ʯʪʦʙʳ ʧʨʝʜʚʠʜʝʪʴ ʙʫʜʫʱʠʝ ʥʦʨʤʘʪʠʚʥʳʝ ʨʘʟʨʘʙʦʪʢʠ ʠ ʦʢʘʟʳʚʘʪʴ ʧʦʜʜʝʨʞʢʫ ʛʣʦʙʘʣʴʥʳʤ 

ʙʠʟʥʝʩ-ʧʦʜʨʘʟʜʝʣʝʥʠʷʤ ʠ ʬʫʥʢʮʠʷʤ. 

 

ɺ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʮʝʣʷʤʠ ʥʘʰʝʡ ʢʦʤʧʘʥʠʠ ʥʘ ʬʦʢʫʩʠʨʦʚʘʥʠʝ ʠ ʫʧʨʦʱʝʥʠʝ, ʈʫʢʦʚʦʜʩʪʚʦ ʧʦ ʢʘʯʝʩʪʚʫ 

ʧʨʝʜʦʩʪʘʚʣʷʝʪ ʚʩʝʤ ʩʦʪʨʫʜʥʠʢʘʤ ʢʦʤʧʘʥʠʠ ʉʘʥʦʬʠ, ʘ ʪʘʢʞʝ ʚʥʝʰʥʠʤ ʧʘʨʪʥʝʨʘʤ ʠ ʨʝʛʫʣʠʨʫʶʱʠʤ ʦʨʛʘʥʘʤ, 

ʢʨʘʪʢʠʡ ʠ ʧʦʣʝʟʥʳʡ ʦʙʟʦʨ ʩʪʨʫʢʪʫʨʳ ʩʠʩʪʝʤʳ ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʠ ʩʚʷʟʘʥʥʳʭ ʩ ʥʝʡ ʢʣʶʯʝʚʳʭ ʧʨʦʮʝʩʩʦʚ. ɺ 

ʈʫʢʦʚʦʜʩʪʚʝ ʧʦʜʨʦʙʥʦ ʨʘʩʩʤʘʪʨʠʚʘʶʪʩʷ ʦʩʥʦʚʥʳʝ ʧʨʠʥʮʠʧʳ, ʠʟʣʦʞʝʥʥʳʝ ʚ ʧʝʨʝʩʤʦʪʨʝʥʥʦʡ ɻʣʦʙʘʣʴʥʦʡ 

ʇʦʣʠʪʠʢʝ ʧʦ ʢʘʯʝʩʪʚʫ, ʫʪʚʝʨʞʜʝʥʥʦʡ ʚ ʩʝʥʪʷʙʨʝ 2019 ʛʦʜʘ. ʇʦʣʠʪʠʢʘ ʧʦ ʢʘʯʝʩʪʚʫ ʠ ʈʫʢʦʚʦʜʩʪʚʦ ʧʦ 

ʢʘʯʝʩʪʚʫ ʷʚʣʷʶʪʩʷ ʚʝʨʭʫʰʢʦʡ ʥʘʰʝʡ ʧʠʨʘʤʠʜʳ ʜʦʢʫʤʝʥʪʦʚ ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʠ ʩʣʫʞʘʪ ʚʝʢʪʦʨʘʤʠ ʜʣʷ ʚʥʝʜʨʝʥʠʷ 

ʧʨʠʥʮʠʧʦʚ ʫʧʨʘʚʣʝʥʠʷ ʢʘʯʝʩʪʚʦʤ ʚ ʦʨʛʘʥʠʟʘʮʠʠ.  

 

 

 

                                                                                        

ʇʦʣʠʪʠʢʘ ʧʦ ʢʘʯʝʩʪʚʫ ʠ ʈʫʢʦʚʦʜʩʪʚʦ ʧʦ 

ʢʘʯʝʩʪʚʫ           ʷʚʣʷʶʪʩʷ ʚʘʞʥʦʡ ʯʘʩʪʴʶ 

ʢʫʣʴʪʫʨʳ ʢʘʯʝʩʪʚʘ, ʢ ʢʦʪʦʨʦʡ ʤʳ ʩʪʨʝʤʠʤʩʷ, 

ʛʜʝ ʮʝʥʪʨʦʤ ʚʥʠʤʘʥʠʷ ʷʚʣʷʝʪʩʷ ʧʘʮʠʝʥʪ, ʠ 

ʢʦʪʦʨʘʷ ʩʧʦʩʦʙʩʪʚʫʝʪ ʚʥʝʜʨʝʥʠʶ    

ʠʥʥʦʚʘʮʠʡ    ʠ           ʧʦʩʪʦʷʥʥʦʤʫ 

ʩʦʚʝʨʰʝʥʩʪʚʦʚʘʥʠʶ ʥʘʰʠʭ ʩʪʨʘʪʝʛʠʯʝʩʢʠʭ 

ʮʝʣʝʡ.  

 

ʄʳ ʫʙʝʞʜʝʥʳ, ʯʪʦ ʙʣʘʛʦʜʘʨʷ ʧʨʠʚʝʨʞʝʥʥʦʩʪʠ      
ʢʘʞʜʦʛʦ ʩʦʪʨʫʜʥʠʢʘ ʥʘ ʚʩʝʭ ʫʨʦʚʥʷʭ ʢʦʤʧʘʥʠʠ 
ʉʘʥʦʬʠ ʜʘʥʥʦʤʫ ʈʫʢʦʚʦʜʩʪʚʫ, ʤʳ ʙʫʜʝʤ 
ʥʘʧʦʣʥʷʪʴ ʞʠʟʥʴ ʵʥʝʨʛʠʝʡ. 

 

       
            Philippe Germanaud 

               Chief Quality Officer 
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 1 ɺʚʝʜʝʥʠʝ ʚ ɻʣʦʙʘʣʴʥʦʝ 
ʨʫʢʦʚʦʜʩʪʚʦ ʧʦ ʢʘʯʝʩʪʚʫ 

 

 

1.1 ʎʝʣʴ  

ʎʝʣʴ ʜʘʥʥʦʛʦ ʛʣʦʙʘʣʴʥʦʛʦ ʨʫʢʦʚʦʜʩʪʚʘ ʧʦ ʢʘʯʝʩʪʚʫ - ʧʦʢʘʟʘʪʴ ʩʪʨʫʢʪʫʨʫ ʠ ʧʨʠʥʮʠʧʳ ʉʠʩʪʝʤʳ 

ʄʝʥʝʜʞʤʝʥʪʘ ʂʘʯʝʩʪʚʘ (QMS) ʢʦʤʧʘʥʠʠ ʉʘʥʦʬʠ ʚ ʧʦʣʥʦʤ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ICH Q10 - 

ʌʘʨʤʘʮʝʚʪʠʯʝʩʢʦʡ ʩʠʩʪʝʤʦʡ ʢʘʯʝʩʪʚʘ (PQS). 

QMS ʢʦʤʧʘʥʠʠ ʉʘʥʦʬʠ ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥʘ ʜʣʷ ʦʙʝʩʧʝʯʝʥʠʷ ʪʦʛʦ, ʯʪʦʙʳ ʧʨʦʜʫʢʪʳ ʠ ʫʩʣʫʛʠ ʢʦʤʧʘʥʠʠ 

ʉʘʥʦʬʠ ʫʜʦʚʣʝʪʚʦʨʷʣʠ ʦʞʠʜʘʥʠʷ ʥʘʰʠʭ ʧʘʮʠʝʥʪʦʚ, ʢʣʠʝʥʪʦʚ ʠ ʜʨʫʛʠʝ ʧʦʪʨʝʙʥʦʩʪʠ ʦʙʱʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ 

ʟʜʨʘʚʦʦʭʨʘʥʝʥʠʷ, ʥʘʭʦʜʷʩʴ ʚ ʧʦʣʥʦʤ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʧʨʠʤʝʥʠʤʳʤʠ ʨʝʛʫʣʷʪʦʨʥʳʤʠ (GCP, GDP, GLP, 

GCLP, GMP, GRP & GVP) ʠ ʜʨʫʛʠʤʠ ʪʨʝʙʦʚʘʥʠʷʤʠ, ʩʚʷʟʘʥʥʳʤʠ ʩʦ ʟʜʦʨʦʚʴʝʤ. 

1.2 ʆʙʣʘʩʪʴ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ  

ɼʘʥʥʦʝ ʛʣʦʙʘʣʴʥʦʝ ʨʫʢʦʚʦʜʩʪʚʦ ʧʦ ʢʘʯʝʩʪʚʫ ʧʨʠʤʝʥʷʝʪʩʷ ʢʦ ʚʩʝʤ ʚʠʜʘʤ ʜʝʷʪʝʣʴʥʦʩʪʠ, ʩʚʷʟʘʥʥʳʤ ʩ 

ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʷʤʠ, ʨʘʟʨʘʙʦʪʢʦʡ, ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʦʤ, ʜʠʩʪʨʠʙʴʶʮʠʝʡ ʠ ʧʨʝʢʨʘʱʝʥʠʝʤ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ 

ʧʨʦʜʫʢʪʦʚ ʠ ʫʩʣʫʛ ʢʦʤʧʘʥʠʠ ʉʘʥʦʬʠ, ʘ ʪʘʢʞʝ ʥʘ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʫ  ʁ ʠ ʢʦʤʤʝʨʯʝʩʢʫʶ ʜʝʷʪʝʣʴʥʦʩʪʴ, 

ʥʝʟʘʚʠʩʠʤʦ ʦʪ ʪʦʛʦ, ʛʜʝ ʦʩʫʱʝʩʪʚʣʷʶʪʩʷ ʵʪʠ ʚʠʜʳ ʜʝʷʪʝʣʴʥʦʩʪʠ. 

1.3 ʂʨʘʪʢʠʡ ʦʙʟʦʨ ʢʦʤʧʘʥʠʠ ʉʘʥʦʬʠ 

ʂʦʤʧʘʥʠʷ ʉʘʥʦʬʠ ð ʵʪʦ ʛʣʦʙʘʣʴʥʘʷ ʙʠʦʪʝʭʥʦʣʦʛʠʯʝʩʢʘʷ ʢʦʤʧʘʥʠʷ, ʢʦʪʦʨʘʷ ʩʪʨʝʤʠʪʩʷ ʧʦʚʳʩʠʪʴ 

ʜʦʩʪʫʧʥʦʩʪʴ ʟʜʨʘʚʦʦʭʨʘʥʝʥʠʷ ʠ ʧʦʜʜʝʨʞʠʚʘʝʪ ʣʶʜʝʡ ʥʘ ʧʨʦʪʷʞʝʥʠʠ ʚʩʝʛʦ ʧʝʨʠʦʜʘ ʦʢʘʟʘʥʠʷ 

ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʡ ʧʦʤʦʱʠ. ʆʪ ʧʨʦʬʠʣʘʢʪʠʢʠ ʜʦ ʣʝʯʝʥʠʷ, ʉʘʥʦʬʠ ʧʨʝʦʙʨʘʟʦʚʳʚʘʝʪ ʥʘʫʯʥʳʝ ʠʥʥʦʚʘʮʠʠ ʚ 

ʨʝʰʝʥʠʷ ʧʨʦʙʣʝʤ ʚ ʟʜʨʘʚʦʦʭʨʘʥʝʥʠʠ, ʚ ʚʘʢʮʠʥʳ ʜʣʷ ʯʝʣʦʚʝʢʘ, ʚ ʧʨʝʧʘʨʘʪʳ ʜʣʷ ʣʝʯʝʥʠʷ ʨʝʜʢʠʭ 

ʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʡ, ʨʘʩʩʝʷʥʥʦʛʦ ʩʢʣʝʨʦʟʘ, ʜʣʷ ʣʝʯʝʥʠʷ ʦʥʢʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠʭ, ʠʤʤʫʥʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠʭ ʠ ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʭ 

ʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʡ, ʜʠʘʙʝʪʘ ʠ ʩʝʨʜʝʯʥʦ-ʩʦʩʫʜʠʩʪʦʡ ʧʘʪʦʣʦʛʠʠ, ʘ ʪʘʢʞʝ ʧʦʪʨʝʙʠʪʝʣʴʩʢʠʝ ʪʦʚʘʨʳ ʚ 

ʟʜʨʘʚʦʦʭʨʘʥʝʥʠʠ 

ɹʦʣʝʝ 100 000 ʩʦʪʨʫʜʥʠʢʦʚ ʚ ʢʦʤʧʘʥʠʠ ʉʘʥʦʬʠ ʩʪʨʝʤʷʪʩʷ ʫʣʫʯʰʠʪʴ ʧʦʚʩʝʜʥʝʚʥʫʶ ʞʠʟʥʴ ʧʘʮʠʝʥʪʦʚ, 
ʛʜʝ ʙʳ ʦʥʠ ʥʝ ʞʠʣʠ, ʠ ʧʦʟʚʦʣʠʪʴ ʠʤ ʥʘʩʣʘʞʜʘʪʴʩʷ ʙʦʣʝʝ ʟʜʦʨʦʚʦʡ ʞʠʟʥʴʶ. 

1.4 ʅʘʰʘ ʙʠʟʥʝʩ-ʩʪʨʘʪʝʛʠʷ 

ɹʠʟʥʝʩ-ʩʪʨʘʪʝʛʠʷ ʉʘʥʦʬʠ ʧʦʩʪʨʦʝʥʘ ʥʘ ʯʝʪʳʨʝʭ ʩʪʦʣʧʘʭ ʜʣʷ ʦʙʝʩʧʝʯʝʥʠʷ ʫʩʪʦʡʯʠʚʦʛʦ ʠ 
ʜʦʣʛʦʩʨʦʯʥʦʛʦ ʨʦʩʪʘ: 

¶ ʇʝʨʝʬʦʨʤʘʪʠʨʦʚʘʥʠʝ ʧʨʦʜʫʢʪʦʚʦʛʦ ʧʦʨʪʬʝʣʷ ʩ ʬʦʢʫʩʦʤ ʥʘ ʣʝʯʝʥʠʝ ʛʣʦʙʘʣʴʥʦʡ ʵʧʠʜʝʤʠʠ 
ʜʠʘʙʝʪʘ ʠ ʩʝʨʜʝʯʥʦ-ʩʦʩʫʜʠʩʪʳʭ ʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʡ, ʘ ʪʘʢʞʝ ʟʘ ʩʯʝʪ ʩʪʨʘʪʝʛʠʯʝʩʢʦʛʦ 
ʧʣʘʥʠʨʦʚʘʥʠʷ ʚ ʦʙʣʘʩʪʠ ʨʘʩʩʝʷʥʥʦʛʦ ʩʢʣʝʨʦʟʘ, ʦʥʢʦʣʦʛʠʠ, ʠʤʤʫʥʦʣʦʛʠʠ ʠ ʙʝʟʨʝʮʝʧʪʫʨʥʳʭ 
ʧʨʝʧʘʨʘʪʦʚ. 

¶ ʇʦʜʜʝʨʞʢʘ ʠʥʥʦʚʘʮʠʡ ʚ R&D ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʷʭ ʧʫʪʝʤ ʫʢʨʝʧʣʝʥʠʷ ʧʦʟʠʮʠʡ R&D, ʫʚʝʣʠʯʝʥʠʝ 
ʧʨʦʜʫʢʪʦʚʦʛʦ ʧʦʨʪʬʝʣʷ ʠ ʯʠʩʣʘ ʚʳʩʦʢʦʢʘʯʝʩʪʚʝʥʥʳʭ ʧʨʦʝʢʪʦʚ ʥʘ ʩʪʘʜʠʠ ʨʘʥʥʝʡ 
ʨʘʟʨʘʙʦʪʢʠ, ʘ ʪʘʢʞʝ ʚʳʚʦʜ ʥʘ ʨʳʥʦʢ ʧʨʦʜʫʢʮʠʠ ʥʘ ʧʦʟʜʥʠʭ ʩʪʘʜʠʷʭ ʨʘʟʨʘʙʦʪʢʠ. 

¶ ʇʨʦʚʝʜʝʥʠʝ ʙʝʩʧʨʝʮʝʜʝʥʪʥʳʭ ʟʘʧʫʩʢʦʚ ʥʘ ʨʳʥʦʢ ʠʥʥʦʚʘʮʠʦʥʥʳʭ ʣʝʢʘʨʩʪʚ ʠ ʚʘʢʮʠʥ. 
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¶ ʉʪʠʤʫʣʠʨʦʚʘʥʠʝ ʦʨʠʝʥʪʠʨʦʚʘʥʥʦʩʪʠ ʠ ʫʧʨʦʱʝʥʠʷ ʫʧʨʘʚʣʝʥʠʷ ʚʥʫʪʨʠ ʢʦʤʧʘʥʠʠ ʧʦʟʚʦʣʷʝʪ 
ʙʦʣʝʝ ʪʝʩʥʦ ʧʨʠʜʝʨʞʠʚʘʪʴʩʷ ʩʪʨʘʪʝʛʠʠ ʠ ʙʳʪʴ ʙʦʣʝʝ ʵʬʬʝʢʪʠʚʥʳʤ ʚ ʠʩʧʦʣʥʝʥʠʠ, ʦʪ 
ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʡ ʠ ʨʘʟʨʘʙʦʪʦʢ ʜʦ ʢʦʤʤʝʨʯʝʩʢʦʡ ʜʝʷʪʝʣʴʥʦʩʪʠ, ʦʪ ʛʣʦʙʘʣʴʥʦʛʦ ʫʨʦʚʥʷ ʜʦ 
ʫʨʦʚʥʷ ʢʦʥʢʨʝʪʥʦʡ ʩʪʨʘʥʳ. 

1.5 ʅʘʰʠ ʧʨʦʜʫʢʪʳ ʠ ʫʩʣʫʛʠ 

ʂʦʤʧʘʥʠʷ ʉʘʥʦʬʠ ʧʨʦʠʟʚʦʜʠʪ ʰʠʨʦʢʠʡ ʩʧʝʢʪʨ ʧʨʦʬʠʣʴʥʳʭ ʧʨʦʜʫʢʪʦʚ ʠ ʫʩʣʫʛ, 
ʢʣʘʩʩʠʬʠʮʠʨʦʚʘʥʥʳʭ ʢʘʢ: 

¶ ʃʝʢʘʨʩʪʚʝʥʥʳʝ ʩʫʙʩʪʘʥʮʠʠ (ʘʢʪʠʚʥʳʝ ʬʘʨʤʘʮʝʚʪʠʯʝʩʢʠʝ ʠʥʛʨʝʜʠʝʥʪʳ) 

¶ ʂʦʩʤʝʪʠʢʘ 

¶ ʀʩʩʣʝʜʫʝʤʳʝ ʣʝʢʘʨʩʪʚʝʥʥʳʝ ʩʨʝʜʩʪʚʘ 

¶ ʄʝʜʠʮʠʥʩʢʠʝ ʫʩʪʨʦʡʩʪʚʘ, ʚʢʣʶʯʘʷ ʠʥʪʝʨʥʝʪ-ʧʨʠʣʦʞʝʥʠʷ, ʠ ʢʦʤʙʠʥʠʨʦʚʘʥʥʳʝ ʧʨʦʜʫʢʪʳ 

¶ ʃʝʢʘʨʩʪʚʝʥʥʳʝ ʧʨʦʜʫʢʪʳ (ʚʢʣʶʯʘʷ ʙʝʟʨʝʮʝʧʪʫʨʥʳʝ ʧʨʝʧʘʨʘʪʳ) 

¶ ɹʠʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠ ʘʢʪʠʚʥʳʝ ʜʦʙʘʚʢʠ 

¶ ɺʘʢʮʠʥʳ 

1.6 ʅʘʰʠ ʮʝʥʥʦʩʪʠ 

ʉʘʥʦʬʠ - ʢʦʤʧʘʥʠʷ, ʧʨʠʚʝʨʞʝʥʥʘʷ ʚʳʩʦʢʠʤ ʩʪʘʥʜʘʨʪʘʤ ʜʝʣʦʚʦʡ ʵʪʠʢʠ ʥʘ ʦʩʥʦʚʝ ʩʣʝʜʫʶʱʠʭ 
ʦʙʱʝʧʨʠʟʥʘʥʥʳʭ ʮʝʥʥʦʩʪʝʡ: 

 

ʂʆʄɸʅɼʅɸʗ ʈɸɹʆʊɸ 

 
ʇʨʠʣʦʞʝʥʠʝ ʤʘʢʩʠʤʘʣʴʥʳʭ 
ʫʩʠʣʠʡ ʜʣʷ ʫʣʫʯʰʝʥʠʷ ʞʠʟʥʠ 
ʣʶʜʝʡ ʝʜʠʥʦʡ ʢʦʤʘʥʜʦʡ 

ʉʘʥʦʬʠ 

 

ʉʄɽʃʆʉʊʔ 

 

ʉʤʝʣʦʩʪʴ ʢ ʚʥʝʜʨʝʥʠʶ 
ʥʦʚʰʝʩʪʚ, ʚʟʷʪʠʝ ʥʘ ʩʝʙʷ 
ʦʪʚʝʪʩʪʚʝʥʥʦʩʪʠ ʠ ʨʠʩʢʦʚ, 
ʫʯʝʙʘ ʥʘ ʦʰʠʙʢʘʭ 

 

ʋɺɸɾɽʅʀɽ 

 

ɺʳʨʘʞʝʥʠʝ ʩʦʧʝʨʝʞʠʚʘʥʠʷ ʠ 
ʩʧʦʩʦʙʥʦʩʪʴ ʙʳʪʴ ʦʪʢʨʳʪʳʤʠ ʢ 
ʤʥʦʛʦʦʙʨʘʟʠʶ, ʦʙʨʘʟʫ ʤʳʩʣʠ ʠ 

ʧʦʪʨʝʙʥʦʩʪʷʤ ʥʘʰʠʭ 
ʩʦʪʨʫʜʥʠʢʦʚ,  
ʢʣʠʝʥʪʦʚ ʠ  
ʩʦʦʙʱʝʩʪʚ 

ʏɽʉʊʅʆʉʊʔ 

 

ɺʝʜʝʥʠʝ ʜʝʣ ʜʦʙʨʦʩʦʚʝʩʪʥʦ ʠ 
ʧʨʦʟʨʘʯʥʦ, ʦʙʝʩʧʝʯʝʥʠʝ 

ʥʘʠʚʳʩʰʠʭ ʩʪʘʥʜʘʨʪʦʚ ʵʪʠʢʠ ʠ 
ʢʘʯʝʩʪʚʘ 
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1.7 ʆʨʛʘʥʠʟʘʮʠʷ ʠ ʚʠʜʳ ʜʝʷʪʝʣʴʥʦʩʪʠ ʢʦʤʧʘʥʠʠ ʉʘʥʦʬʠ 

ʂʦʤʧʘʥʠʷ ʉʘʥʦʬʠ ʦʨʛʘʥʠʟʦʚʘʥʘ ʩʣʝʜʫʶʱʠʤ ʦʙʨʘʟʦʤ: 

¶ ʇʷʪʴ ʛʣʦʙʘʣʴʥʳʭ ʙʠʟʥʝʩ-ʧʦʜʨʘʟʜʝʣʝʥʠʡ (GBU), ʦʙʲʝʜʠʥʷʶʱʠʭ ʛʣʦʙʘʣʴʥʳʝ ʬʨʘʥʰʠʟʳ, 
ʢʦʤʤʝʨʯʝʩʢʠʝ ʠ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʝ ʦʨʛʘʥʠʟʘʮʠʠ ʥʘ ʫʨʦʚʥʝ ʩʪʨʘʥʳ ʜʣʷ ʢʘʞʜʦʛʦ ʠʟ ʥʘʰʠʭ 
ʦʩʥʦʚʥʳʭ ʚʠʜʦʚ ʜʝʷʪʝʣʴʥʦʩʪʠ: 

¶ ʇʦʜʨʘʟʜʝʣʝʥʠʝ ʩʧʝʮʠʘʣʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʡ ʧʦʤʦʱʠ (ʉʘʥʦʬʠ ɼʞʝʥʟʘʡʤ) - ʨʝʜʢʠʝ 
ʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʷ, ʨʘʩʩʝʷʥʥʳʡ ʩʢʣʝʨʦʟ, ʦʥʢʦʣʦʛʠʷ ʠ ʠʤʤʫʥʦʣʦʛʠʷ 

¶ ʇʦʜʨʘʟʜʝʣʝʥʠʝ ʧʝʨʚʠʯʥʦʡ ʧʦʤʦʱʠ (ʜʠʘʙʝʪ, ʩʝʨʜʝʯʥʦ-ʩʦʩʫʜʠʩʪʳʝ ʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʷ ʠ 
ʦʩʥʦʚʥʳʝ ʨʝʮʝʧʪʫʨʥʳʝ ʧʨʝʧʘʨʘʪʳ) 

¶ ʇʦʜʨʘʟʜʝʣʝʥʠʝ ʂʠʪʘʷ ʠ ʈʘʟʚʠʚʘʶʱʠʭʩʷ ʨ ʥrʢʦʚ (ʦʩʥʦʚʥʳʝ ʨʝʮʝʧʪʫʨʥʳʝ ʧʨʝʧʘʨʘʪʳ 
ʠ ʚʩʷ ʬʘʨʤʘʮʝʚʪʠʯʝʩʢʘʷ ʧʨʦʜʫʢʮʠʷ, ʚʢʣʶʯʘʷ ʧʨʦʜʫʢʪʳ ʉʘʥʦʬʠ ɼʞʝʥʟʘʡʤ, 
ʧʨʝʧʘʨʘʪʳ ʜʣʷ ʣʝʯʝʥʠʷ ʜʠʘʙʝʪʘ ʠ ʩʝʨʜʝʯʥʦ-ʩʦʩʫʜʠʩʪʳʭ ʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʡ ʥʘ 
ʨʘʟʚʠʚʘʶʱʠʭʩʷ ʨʳʥʢʘʭ) 

¶ ʇʦʜʨʘʟʜʝʣʝʥʠʝ ʧʦ ʚʘʢʮʠʥʘʤ (ʉʘʥʦʬʠ ʇʘʩʪʝʨ) 

¶ ʇʦʜʨʘʟʜʝʣʝʥʠʝ ʙʝʟʨʝʮʝʧʪʫʨʥʳʭ ʧʨʝʧʘʨʘʪʦʚ 

¶ ʈʘʟʣʠʯʥʳʝ ʚʠʜʳ ʛʣʦʙʘʣʴʥʳʭ ʬʫʥʢʮʠʡ 

¶ ʇʨʝʦʙʨʘʟʦʚʘʥʠʝ ʙʠʟʥʝʩʘ 

¶ ɻʦʣʦʚʥʦʡ ʦʬʠʩ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʜʝʧʘʨʪʘʤʝʥʪʘ 

¶ ɺʥʝʰʥʠʝ ʩʚʷʟʠ 

¶ ʌʠʥʘʥʩʳ 

¶ ɻʣʦʙʘʣʴʥʳʝ ʙʠʟʥʝʩ-ʫʩʣʫʛʠ 

¶ ɻʣʦʙʘʣʴʥʦʝ ʧʨʦʤʳʰʣʝʥʥʦʝ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʦ 

¶ ɻʣʦʙʘʣʴʥʳʝ ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʷ ʠ ʨʘʟʨʘʙʦʪʢʠ (R&D) 

¶ ʆʪʜʝʣ ʧʦ ʨʘʙʦʪʝ ʩ ʧʝʨʩʦʥʘʣʦʤ 

¶ ɺʥʫʪʨʝʥʥʠʡ ʘʫʜʠʪ ʠ ʋʧʨʘʚʣʝʥʠʝ ʨʠʩʢʘʤʠ 

¶ ʖʨʠʜʠʯʝʩʢʠʡ, ʧʦ ʩʦʙʣʶʜʝʥʠʶ ʢʦʨʧʦʨʘʪʠʚʥʳʭ ʧʨʘʚʠʣ ʠ ʙʠʟʥʝʩ-ʵʪʠʢʠ (ʢʦʤʧʣʘʝʥʩ) 

¶ ʉʪʨʘʪʝʛʠʷ, ʀʥʪʝʛʨʘʮʠʷ ʠ ʈʘʟʚʠʪʠʝ ʙʠʟʥʝʩʘ 
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 2 ʇʦʣʠʪʠʢʘ ʧʦ ʢʘʯʝʩʪʚʫ 
ʢʦʤʧʘʥʠʠ ʉʘʥʦʬʠ 
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 3 ʆʨʛʘʥʠʟʘʮʠʷ ʩʠʩʪʝʤʳ 
ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʠ ʩʬʝʨʳ 
ʦʪʚʝʪʩʪʚʝʥʥʦʩʪʠ 

 

3.1 ʆʨʛʘʥʠʟʘʮʠʦʥʥʘʷ ʩʪʨʫʢʪʫʨʘ 

 
 

 
ʆʧʝʨʘʮʠʦʥʥʘʷ ʧʦʜʯʠʥʝʥʥʦʩʪʴ 
(ʧʫʥʢʪʠʨʥʦʡ ʣʠʥʠʝʡ) ɻʣʘʚʝ ʬʫʥʢʮʠʠ 
ʢʘʯʝʩʪʚʘ 

 

ʌʫʥʢʮʠʦʥʘʣʴʥʘʷ 
ʧʦʜʯʠʥʝʥʥʦʩʪʴ (ʩʧʣʦʰʥʦʡ 
ʣʠʥʠʝʡ) ɻʣʘʚʝ ʬʫʥʢʮʠʠ 
ʢʘʯʝʩʪʚʘ 

 
ʆʧʝʨʘʮʠʦʥʥʘʷ ʧʦʜʯʠʥʝʥʥʦʩʪʴ (ʩʧʣʦʰʥʦʡ 
ʣʠʥʠʝʡ) ɻʣʘʚʝ ʬʫʥʢʮʠʠ ʢʘʯʝʩʪʚʘ 

3.2 ɻʣʘʚʘ ʬʫʥʢʮʠʠ ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʢʦʤʧʘʥʠʠ ʉʘʥʦʬʠ 

ɻʣʘʚʘ ʬʫʥʢʮʠʠ ʢʘʯʝʩʪʚʘ (Chief Quality Officer) ʢʦʤʧʘʥʠʠ ʉʘʥʦʬʠ ʥʝʩʝʪ ʧʨʷʤʫʶ ʦʪʚʝʪʩʪʚʝʥʥʦʩʪʴ ʧʝʨʝʜ 

ɻʣʘʚʥʳʤ ʠʩʧʦʣʥʠʪʝʣʴʥʳʤ ʜʠʨʝʢʪʦʨʦʤ ʟʘ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʝ ʇʦʣʠʪʠʢʠ ʧʦ ʢʘʯʝʩʪʚʫ ʉʘʥʦʬʠ, ʢʦʦʨʜʠʥʠʨʫʷ 

ʝʝ ʚʥʝʜʨʝʥʠʝ ʩʨʝʜʠ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʫʶʱʠʭ ʧʦʜʨʘʟʜʝʣʝʥʠʡ ʢʦʤʧʘʥʠʠ ʉʘʥʦʬʠ, ʠ ʦʙʝʩʧʝʯʠʚʘʝʪ ʩʦʙʣʶʜʝʥʠʝ 

ʧʨʠʤʝʥʠʤʳʭ ʥʦʨʤʘʪʠʚʥʳʭ ʪʨʝʙʦʚʘʥʠʡ ʠ ʪʨʝʙʦʚʘʥʠʡ ʢʦʤʧʘʥʠʠ. ɻʣʘʚʘ ʬʫʥʢʮʠʠ ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʷʚʣʷʝʪʩʷ 

ʧʨʝʜʩʪʘʚʠʪʝʣʝʤ ʚʳʩʰʝʛʦ ʘʜʤʠʥʠʩʪʨʘʪʠʚʥʦʛʦ ʨʫʢʦʚʦʜʩʪʚʘ ʢʦʤʧʘʥʠʠ ʉʘʥʦʬʠ ʧʦ ʚʦʧʨʦʩʘʤ, ʩʚʷʟʘʥʥʳʤ 

ʩ ʢʘʯʝʩʪʚʦʤ. 

 

ɻʣʘʚʥʳʡ 
ʠʩʧʦʣʥʠʪʝʣʴʥʳʡ 
ʜʠʨʝʢʪʦʨ 

ɻʣʘʚʘ 
ʧʨʦʤʳʰʣʝʥ-
ʥʦʛʦ 

ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ 
 Chief  

Quality  

Officer 
 

   
ɸʜʤʠʥʠʩʪʨʠʨʦʚʘʥʠʝ              

ʠ ʧʦʜʜʝʨʞʢʘ 
 ʆʧʝʨʘʮʠʦʥʥʘʷ 

ʩʠʩʪʝʤʘ  

ʢʘʯʝʩʪʚʘ 

ʉʘʥʦʬʠ ʇʘʩʪʝʨ 

 ɻʣʦʙʘʣʴʥʳʡ 
ʘʫʜʠʪ 
ʢʘʯʝʩʪʚʘ 

 

ɻʣʦʙʘʣʴʥʘʷ 
ʉʪʨʘʪʝʛʠʷ 
ʢʘʯʝʩʪʚʘ, 

ʉʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʷ ʠ 
ʇʨʝʦʙʨʘʟʦʚʘʥʠʷ 

 

ɻʣʦʙʘʣʴʥʦʝ 
ʢʘʯʝʩʪʚʦ 
ʚʥʝʰʥʠʭ 
ʚʟʘʠʤʦ-
ʜʝʡʩʪʚʠʡ  

ɻʣʦʙʘʣʥɹʘʷ 
ʦʧʝʨʘʮʠʦʥʥʘʷ 
ʩʠʩʪʝʤʘ ʢʘʯʝʩʪʚʘ 

ITS    ʠ  
ʢʦʤʧʣʘʝʥʩʘ 

 

ʆʧʝʨʘʮʠʦʥʥʘʷ 
ʩʠʩʪʝʤʘ 
ʢʘʯʝʩʪʚʘ 
ʧʣʘʪʬʦʨʤʳ   

R&D  
 

ʆʧʝʨʘʮʠʦʥʥʘʷ 
ʩʠʩʪʝʤʘ ʢʘʯʝʩʪʚʘ 
ʧʣʘʪʬʦʨʤʳ 
ʨʘʟʨʘʙʦʪʢʠ 
ʠʥʲʝʢʮʠʦʥʥʳʭ 
ʧʨʝʧʘʨʘʪʦʚ ʠ 
ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʭ 
ʫʩʪʨʦʡʩʪʚ 

 

ʆʧʝʨʘʮʠʦʥʥʘʷ 
ʩʠʩʪʝʤʘ 
ʢʘʯʝʩʪʚʘ 
ʧʣʘʪʬʦʨʤʳ  
ʙʠʦʣʦʣʦʛʠʯʝʩ-

ʢʠʭ  
ʧʨʝʧʘʨʘʪʦʚ 

 

ʆʧʝʨʘʮʠʦʥʥʘʷ 
ʩʠʩʪʝʤʘ 
ʢʘʯʝʩʪʚʘ 
ʧʣʘʪʬʦʨʤʳ 

Pharma  
 

ʆʧʝʨʘʮʠʦʥʥʘʷ 
ʩʠʩʪʝʤʘ 
ʢʘʯʝʩʪʚʘ 
ʧʣʘʪʬʦʨʤʳ 

CHC 

ʆʧʝʨʘʮʠʦʥʥʘʷ 
ʩʠʩʪʝʤʘ 
ʢʘʯʝʩʪʚʘ  
ʧʦʩʪʘʚʦʢ, 
ʟʘʢʫʧʦʢ ʠ 
ʛʣʦʙʘʣʴʥʦʛʦ 
ʢʦʥʪʨʘʢʪʥʦʛʦ 
ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ 

 

ɻʣʦʙʘʣʴʥʘʷ 
ʦʧʝʨʘʮʠʦʥʥʘʷ 
ʩʠʩʪʝʤʘ ʢʘʯʝʩʪʚʘ 
ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʡ ʠ 
ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ 
ʜʝʷʪʝʣʴʥʦʩʪʠ ʠ 
ʜʝʷʪʝʣʴʥʦʩʪʠ ʥʘ 
ʫʨʦʚʥʝ ʩʪʨʘʥ 

 








































