Eypasusnbik sakoHOMUKanbik, ofaK

«Kasakcran Peciy6muxacempim Jlencaynnix caKray MUHHCTPIIr
Menmuumnaneik xane hapManeBTHKATBIK 6akbliay komuTeTi» PMM

CEPTH®UKATEI
EVPA3HUSUIBIK DKOHOMUKAJIBIK OJIAKTBIH

THICTI OHAIPICTIK TIPAKTHKA KAFI/IILAJIMAPI:IHI:IH TAJIAIITAPBIHA

AOPUIIK BATTAP OHIPICIHIH COMKECTITT TYPAJIBI

Ne GMP/EAEU/KZ/43-06-2023

Konpanvury mepsimi 2023 soumrs 28 cayipren 2026 xpisn 27 coyipre jieiin

Eypasuaisik oxonomukansik komucens Kkenecinin 2016 xpuirnl 3 kapamanars: Ne83 wemivi eH

Oexirinren dapmauesTHKAIbIK MHCIICKUMA OTKI3Y Karujalapeina caifkec (bapmanerTHKaBIK Hﬂcneic]nm

OTKI3ZY KOPBITBIHABINAPBI GOHBIHINA Gepini.

Kazakcran Pecnivbnuiacst Hencaynblk cakray MEHHCTDIIT
MenuimHanpik xare hapMaleBTHKANBIK BAKLLIAY KOMUTET]

MBIHAHBI pacTafiap!:
(hapmanerTHRAIbIK MHCOEKLUUS OTKI31IT .

AstraZeneca Pharmaceutical Co., Lid.
No.2, Huangshan Road, Wuxi, Jiangsu, China

HeriziHje:
- Bypasusneic askonomukansik ojaxrsiy Tuicri OHJIIPICTIK MPAKTUKACHIHBIH Tajanrappiia coHKecTirine
MHCTIeKIMst xkyprizyre 05.08.2022 skbumrnl oTinimi {e3re Heris),
DapManeBTHKANIBIK HHCIICKIMS OTKI3Y KE31HAS alblHFal MOJIIMETTEpP HEri3iHjE, COHFbICHI 2023 SKBUILI
24 men 28 coyip apanbl¥bliga OTKIZUTICH OCBl (papMaleBTHKAIIBIK onztipyuni Eypasusinsik BKOHOMHKMQK

O/aKTeIY, THicTi onmipicTik npakTika Karu/la/lapeIiibly Tanarnrapsiina calikec Kenesti gen Genrincmi.

Ocpi ceprudmkar papmatierTukanpik MHCIICKLMS OTKISY KyHine enipicTik anay Maptebecin kepeeTei
XKOHC OCBI (apMALICBTUKANIBIK HMHCIEKIUS KYPrisuIreH KyHHeH 6actan 3 Kbl eTken COH ColKecTik
maprebecin  aifrakraiiThin KYKaT peTiHie cananmaijibl. Ceprudukarraiy KoJpaHelty mep3iMi  «Og¢pl
CEPTHOUKATTBIN KOIJAIBITY CANACKIHA KATHICTSI LIeKTeYlIep HeMece TYCIHAipMe skasbanapy sxoismga o
Typaibl TuicTi kazba Gonca, KayinTtepai  Gackapynsin  THicTi KaruaaTTapelH nakjanany Kesi
KbICKAPTBUIYEBI MYMKIH.

Ceprudukar ousut Gapipik NapakTapsl (HETi3ri mapakrapel jga, KOChIMIIA napaxkrapbl Jia) YChlHbLIF
Kar/laia rana skapamast GoIibin TaGbLIab].

Ocbi ceprudukarteiy coiikectirin (rynnyekacein) Kasakcran Pecnybiukacer  Jencaynpik caKray
MUHHCTPIrT MeMIMHAIBIK KoHe hapmanesTHKanbK GaKpIay KOMHTETIHiH JACPEKKOPHINJA TeKcepylie
Gonajm.

Erep ceprudukar xopcerinren MepeKTep GasackiiiaH TabbiiMaca, OHpbI Gepren yokinerri opranfa
xabapjiacy Kepek.
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Eypasuanbik skoHOMMKanbIK, ogak,
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X | Menmumnaneik konnanyra apnanran ASpUIIK 3aTTap

Kiunukansi seprrey apuanran JOpuLiK 3aTTap

Kol

ATaywl

1. OHIIPICTIK OTIEPALIUSJIAP - ADPLIIK OHIMIEP

1.1

Crepuiibi oHiM

1.1.1 Acermruxansix xonmen AaibIHAANFal OHiM (MblHa fopinik TYpJep/li @HACYTe apHanFay onepanusiap

L.1.1.1. Ynken konemueri CYHbIK Hapinik typiep

1.1.2. Kenemi warsiy cyiibli Hppinik Typuep

1.3. Mucnepeunsiap

1.
1.1.4. Jlnodunusarrap
1.

1
1
1
1.1.1.5. Karrer nopinix TYPJICP XaHe UMILIAHTATTAp
1

1.1.6. JKywmeax gapisik Typiep

1.1.1.7. ACCIITUKABIK XONMEH Jaiibliiairan o3r¢ eHiMEep

1.1.2. Coursl crepuitM3aLusian oTeTii oMM (MBlita Jlopinik Typrepni OHJICYTC apHAIFAH ONepalMsIap):

1.1.2.1. Yuken konemyeri CYFHibIK I3pinik Typaep

1.1.2.2. Kesiemi warsiu cyiibik JOpLik Typrnep

1.1.2.3. Karrsl aopiix TYPIIEp XKoHe UMILIAHTATTAD

1.1.2.4. Xymeak nopinix Typliep

1.1.2.5. Conrsl CTepHIM3aLMA/IAN OTCTIH 0310 oHimep

1.2

1.1.3. Intrapuisiv canachin Oaxpinay (cepns LILIFAPBLLILIMBI)

Crepuipii emec enimuep.

1.2.1. Crepuibai emecc oniMacp(keseci iapinik TYPIEPAL a1y Ke3iHaeri TeXHOMOrHANBIK oncpanHsap):

1.2.1.1. KaBBIrsl KaTThl Karcynajap

1.2.1.2. Kabbirsl symcay Karcynaiap

1.2.1.3. llainaiTein gopinik TYypaep

1.2.1.4. Umuperuupix Jppilik Typrep

1.2.1.5. Crlprka konanyra dpHairan CyHslK Aapinik Typiep

1.2.1.6. Imike konpanyra apiajiral CyHbIK Aopiik rypiep

1.2.1.7. Meaunmuansig razjiap

1.2.1.8. Backa jia katTsl gopinik TYpIIep

1.2.1.9. KpIchIMIarsl npenaparrap

1.2.1.10. Papuonykaunirep reHeparopiapsl

1.1.1.11. XKymcak napinik TYpAep

1.2.1.12. Creua (cynnosuropuiinep)

1.2.1.13. Tabnerkanap

1.2.1.14. Tpancnepmanni HKAOLICTLIPFBIITAD

1.2.1.15. Uurpapymunans i (TeIpTRIK inrive) enrisyre ApHallFaH Kypanrbuiap

1.2.1.15. Backa j1a crepunbai emec OHIMAED

1.2.2. IllbIrapblIbiM canachin baxrinay (cepuann ceprudukarray)

Buonorusmsik JIopiitik oHiM

1.3.1. buonorususik jopinik ermim:

1.3.1.1. Kau onimzepi

1.3.1.2. IMMYHOIOrHAIBIK 0HIM

1.3.1.3. Comartukansix Kacyumajapra Heris/Ie/iren oHimep

1.3.1.4. Tenorepanusuisik OHIMzIep

1.3.1.5. BHOTEXHOJIOTHSIBIK OHiM

1.3.1.6. Xanyapnap nemece anam arsajlapeitian (Tikaepinen) anciray eHIMep

1.3.1.7. Tinaik-unxenepnik onimep (TiHAiK HiDKencpHA oHiMzepi)
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1.3.1.8. BHoslorusibik o3re oHiMICcp

1.3.2. Ilsieapeinbivein OakbLIay (cepusiHb ceprudukarray) (enimjuep TypJiiepiniy tizdeci):

1.3.2.1. Kan enimepi

1.3.2.2. IMMYHOIOrMABIK 6HiM

1.3.2.3. Comarukansik Kacyuianapra Herisaenren onimep

1.3.2.4. T'eHoTepanmusisk OHIMIep

I35 bHOTeXHONOTHSILIK oHiM

1.3.2.6. Xanyapnap nemece agam aF3anapeiyan (Tinaepinen) ansinran OHIMjlep

1.3.2.7. Tiu HIKCHEPUSCHIHLIH OHIM/IEpi

1.3.2.8. Buonorusineik oare eniMicp

1.4

Osre onimucp nemece O1IIpIiCTIK KplzMeT

1.4.1. Buuipic:

1.4.1.1. Ocimnix OHIMJIepi

1.4.1.2. T'oMeonaTisumbix OHiMaep

1.4.1.3. Osre SHIMIep

1.4.2. Bencenni 3aTTap/ibl, KOCHIMIIA 3ATTAP/bI, JaitbiH oHiMIep; CTEPUIH3ALMIAY:

1.42.1. Cysy

1.4.2.1. Kyprak sicThIKICH CTCPHIM3ALMANIAY

1.4.2.3. Bymen CTCpUIIH3ALMATIAY

1.4.2.4. XuMusibix CTCpUITU3ALMLIAY

1.4.2.5. l'amma-coynemen CTEpHIN3ALIMsIIAY

1.4.2.6. Dexrpoupl coynemen CTCpUIIM3AIIMsIAY.

1.4.3. backa

Karnrama:

1.5.1. Bacrankst (imki) karrrama:

1.5.1.1. KabwirLr karTsl Karicynanap

1.5.1.2. KaGbirnl xymcak KarcyJjanap

1.5.1.3. Ilakinaittin H9pinik Typrnep

1.5.1.4. TonnikThIpsiran JSpisliK TypJiep

1.5.1.5. ChIpTKa KOJjiaHy¥Fa apHaiFan cyiibik HApinik Typrep

1.5.1.6. Imke Konmanyra ApHalFan cyAblK Japillik Typiiep

1.5.1.7. Menuuunansik raszap

1.5.1.8. O3re katTB! J1opinik TYpIep

1.5.1.9. Kpickimparst nipenaparrap

1.5.1.10. Pamonyxmmrep TCHEPATOp/IapE

1.5.1.11. JKymcak Jiopisix TYpJep

1.5.1.12. Ceua (cynmosuropuiinep)

1.5.1.13. Tabnerkanap

1.5.1.14. Tpancaepmansi KAOBICTHIPFBILITAD

1.5.1.15. Crepunbi emec o3re oHiMaep

1.5.2. Exinmi (TYTBIHYIBIIBIK) KarTama

1.6

Ulkirapy canacsin DakbLIAYLIbI

1.6.1. MUKPOOHOIOrUsIIBIK TECTLICY: CTEPUIILT

1.6.2. MUKpOBHOTOrusaIbiK TCCTIJICY: MUKPOBHOIOrHANBIK Ta3aliblK,

X

1.6.3. Xumusansig (usuxaisik) Tecriney

1.6.4. Buonorusmsix TecTiey

Ocpr enipicrix ONCpaUMANApFa KATHICTBl K3 Kenren MEKTEYNCPre Hemece TyCiHAIpMEnepre KarbicTsl (Tycinuipme omnmip
obnexrigeri HPOLCCTEPre KAl TYCiHIkTeMe GONBIT TABBIIATIL KarIalIapasl KOCIAranaa), ockl IEKTEYICp HEMECe TycinaipMy

Kall sxepae komansuica na, GMP CCPTH(HKATBI TAPMAFbIHBIH THICT] HoMipike cinremeni xocy xamer.

CTIK
2nep
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2. JOPLIIK OHIM UMITIOPThI KE3IHJIE CAIIAHBI BAKBLIIAY

2.1 Hmnoprranarein JIRpiNiK OHIMHIK canachn Bakplray:
2.1.1. MHKpOo6HOIOrHsIbIK TECTLIRY: CTEPHNBLIITIK
2.1.2, MukpoGHOIOr HsUIBIK TCCTIICY: MUKPOGHOIOTHSIBIK Ta3abik
2.1.3. Xumumsinbix (hrsuKabIK) CBhIHAKTAD
2.1.4. Buonorusumsik ChIHAKTap
2.2 | MMnopTranaTsis omiM CepHIapILL cepTHRUKATTAY
2.2.1. Crepunni omim:
2.2.1.1. Acenrmixkansix %onMcH JAHBIHIANIFAH OHIM
2.2.1.2. COHFBI CTCPHIM3ALMAIAN OTCTIH OHIM
2.2.2. Crepunbiii emec onimzcp
2.2.3 buonorusisik JOpiniK onimM: |
2.2.3.1. Kan onimucpi |
2.2.3.2. UMMYHOTOTHSITBIK OHIM I
2.2.3.3. Comarukanmk Jacymaiapra HerisjieireH onimjep
2,234, I'eHoTCpanmsIbIK eHiMuep
2.2.3.5. BHOTEXHONOIHSUIBLIK OHIM
2.2.3.6. Xanyapnap nemece anam arsajapblHam (TiHJICPIHCH) anbiHFaH eHiMep
2.2.3.7. Tinik-uixenepnix ouimaep (TiHuix nHxeHepus eHiMzepi)
2.2.3.8. Backa na 6uonorusibik Aopistik enimMuep
23 Umnopr (axeny) Sofibiuma o3re KBI3MET:

2.3.1. Haxrs! umnopr (okeny) anamp

2.3.2. Onan api owieyre xatarsiy apaiplK OHIMI UMITOpTTay

2.3.3. backa

bencenai sar (Gencenpi satap):

3. OHJAIPICTIK OHEPAIIHHJIAP—(I)APMAILEBTHKAJlbIl{ CYBCTAHUMSJIAP

3.1 XUMHAIBIK CHHTES 9pticiMen Gescer| 3aTTap/nl OHIpY
3.1.1. Bencenai saTtapam! apaliblk OHIMACPiH oHjlipy
3.1.2. Tazapreuimaran bapmanesTHkaNbIK cySeTan s oHjiipici
3.1.3 Tys rysinyi (tasapry): Kpucramiany
3.1.4. backa
3.2 Taburu kesuepuen 6oin ATy oJliCTEPIMEH (APMAIICE TUKANILIK cydcTannusiap oHipy
3.2.1. Bencenni 3aTTapllbl OCIMILIK TEKTEC Ko3jepac Gorin any
3.2.2. bencenai 3aTTapasl Kallyaprap/iaH alblHaThil Ko3jiep/ien 6oy
3.2.3. Anam arsajapeiHaH (Tinjepinen) 6ercem 3arTap/s douin any
3.2.4. Munepanpl uibiry Ko3aepinen Senceni sartapun 6oin any
3.2.5 Beustinren Gesnceni 3aTrapisl Moyubmkamscs (3.2.1-3.2.4 TapMaKTapian Iepekkes KopeeTineai)
3.2.6. Boninren dencenm 3aTTapel Tasapry (3.2.1-3.2.4 rapmakrapaan JIEPCKKO3 KopceTine i)
3.2.7. backa
3.3 brosiorusnbik nponecrepai naiixanana OTBIPLIIT BelIce/li 3aTTapIs! o1Tipy
3.3.1. Depmenrarms |
3.32. XKacymanpix ecipiuninep naiizanansi@aTei enjlipic (Haﬁﬂﬂ]—tmﬂﬁrﬂi
Kacymanap THIIH Kopcery) (xkacymanap Tuiinig KOpCeTUYIMCH OJTap/IbIH THIITIK CPEKILEIITiH, ChI3bIFbIH
I0TAMMBIH JKoHe T. 0. Tycinyre Gonasp)
3.3.3. Bexin any (razanay)
3.3.4. Monudmxauusmnay
3.3.5. backa
3.4 | Crepunsni 6eicengi 3aTrap ouuipici (3.1, 3.2, 3.3 Gosimepi kaThicThl GoaThIn KEPIIEPIHAEC TONTBIPHLTYBI TH

c)

3.4.1. AcenTHKaIbIK Karaiia onjpiierin Gencenni 3arTap
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Eypasusnbig 3KOHOMMUKaNbIK ogaK,
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3.4.2. Cougwi 3apapCLI3IAmBIPYa YIBIPATEIH GeNcern 3arTap

35 benceuni 3ATTAPRI OHLIPICIHIH COHILI KC3eHJIepi

3.5.1. Dusmkasik OMJICY CATBUIAPDI: ENEKTCH OTKIZY

3.5.2. Bipimmi kanrama

3.5.3. Exinni kanrama

3.5.4. Backa (xorapbiia cunaTTanMaran olepanuanap yun Ko

ceTy)

3.6 | Canausl 6akbinay

3.6.1. DUHKANLIK (XUMUSIILE K) ChIaKTap

3.6.2. MHKpoOHONOrHsIbIK ChIHAKTAP (CTCPUIBALIIK ChIHAKTAPKIH Koca)

3.6.3. MUKpoBHOIOHsLILIK cuiakTap (Crepuibiinik ChIHAKTAPbIN KOCTarana)

3.6.4. Bronorusnnik ChIHAKTAp

4. BACKA ONEPALIUAITAP - BEJICEHJI 3ATTAP

CeprudukarTs KOJIANY Canachina KarelCThl MICKTEYIep HeMece TYCIHipMe Xkazbanap: -

o

T
ARERETT IR Cy /
e T S .
Axmernuns JI.M. b Afiﬁ‘};ﬂ! i

Kazakcran Pecniy6imukacn Zepl
Hencaynpik cakray MHHUCTPIITHIT

Memmumnansik sxone bapmancsTHKANLIK

GHJ(I:IJ'IE}’ KOMMTETI TeparacbIHBIH M.4.
(AJK.9., mayazeinm)
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