EBpa3uiickuii sSKOHOMUYECKUI COKO3

PTY «KoMuTeT MEIHIMHCKOrO U (hapManeBTHIECKOro KOHTPOJIS
MunucrepceTsa 3apaBooxpatenus Pecriybnuku Kazaxcrany

CEPTHOUKAT
COOTBETCTBHMA HHPOU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TPELOBAHMWAM ITPABK]
HAJUIEXKALIEN ITPOU3BOJICTBEHHOU ITPAKTUKH
EBPA3HHCKOI'O 3KOHOMHWYECKOTO COIO3A
Ne GMP/EAEU/KZ/51-06-2023
Cpox neicteus ¢ 19 mas 2023 r. o 18 mas 2026 r.
Beian no wuroram mnpomenenus ¢apmaneBTHUYCCKOl uicnekimu B coorsercrBuu ¢ Ilpapuna

npoejieHus  (hapMalleBTUYECKMX  MHCIRKLMEA, yTeepkieHubiM  Pemenuem  Cosera  Espasuiick
9KOHOMMYCCKOH KOMHMCCHH OT 3 HosOps 2016 1. No 83,

Komurer ME/MIIMHCKOro H d}EIQMa!.]eBTH‘IeCKOI‘O KOHTPOJIA

Munucrepersa siapapooxpatenus Peciiybiaukn Kazaxcran

HNOATBEPHKJIACT CISAYIOIICE:
npose/ieHa dhapMaleBTHICCKas HHCIIEKLIMS

AstraZeneca Pharmaceuticals LP
4601 Highway 62 East, Mouni Vernon, Indiana, 47620, USA

Ha OCHOBAHUMK:

- zaseieHus or 05.08.2022 rojma Ha mporejenue MHCIEKIMM HA COOTBETCTBHE TpeGOBaHHAM
HajuIexallen NpoU3BOCTReHHOM npakTuy Erpasuiickoro skoHoMuueckoro corosa (HHoe ocHoBalie).

Ha ocHoBatuy CBCJICHMH, NOMYHEHHBIX IIPH NPOBEACHUN (PapMalCBTHYECKOH HHCIIEKIMH, TTOCTE HSS
U3 KOTOpbIX Obina mpobejeHa ¢ 15 no 19 mas 2023 ropa, ycranopieno, 410 JaHHoe (hapMaleBTHIECKOE
TPOM3BOJICTBO ~ COOTBETCTBYET TpeOomanmsaM [IpaBun Hauiexauieldl  MPOM3BOJACTBEHHOM NPAKTHKM
EBpasuiickoro s3koHOMHUYCCKOro CO03a.

Hacrosumit cepTudukar oTpaskaer CTaTyc NPOM3BOACTBCHHOH IUIOIAJAKK 1A JaTy NpOBeAeHus
hapmalleBTHUCCKOH MHCHCKLMH M TI0 HcTedenuu Gosiee 3 JleT OT JaThl MPOBEACHUS TMOC/EHEro s
HOCJICAHCI'O MHCHCKTUPOBAHUS HE MOKET CYMTAThCS JIOKYMEHTOM, CBMICTENLCTBYIOUIMM O cCraryce
cootBeTcTBuA. Cpok  jeiicTeua  ceprudukara MoOxKeT ObITh  COKpalieH NpW  MCHIONb30BAHHHU
COOTBETCTBYIONIMX NPUHIMIIOB YIIPABIEHUS PUCKAMM [IPU HAIMYMH COOTBETCTBYIOIIEH 3alMCH B ngne
«OrpaHndeHys WM TOACHWTENBHBIC 3aMCTKM, Kacaloupecs OOJIACTH  IIPUMEHEHMsS  HACTOMIIEro
cepruduraTar.

Ceprudukar spisercs JIeHCTBUTEILHBIM B CIlydac IPEJICTARICHHS BCCX €U0 JIMCTOR (KAK OCHOBHBIX
JIUCTOR, TAK M JOMOIHUTENBHBIX THCTOR).

AYTEHTHYIHOCTL  (IIOMUIMHHOCT) HACTOSNIECIO CCpPTH(UKATA MOKHO NpOBEpUTH B Oase JaHH
Komurera MesiMunnekoro 1 gapmanesTudeckoro KoHTposs MunuerepeTra 3apapooxpanenns Pecny6mg
Kazaxcran.

Ecim  ceprudurar wHe npencrasien B yKaszanHoW 6aze  JlaHHBIX, CleAyeT oOpaTHThCH
YHOJIHOMOYSHHBIH OpraH, €ro BblJIaBIIHHA,
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EBpa3uniickuii 3KOHOMUYECKHUIA COlo3

Ne GMP/EAEU/KZ/51-06-2023
X | JlexapcTBeHHBIC Cpe/ICTBA JUIS MEJIHIHHCKOrO TPUMCHCHHS
JlekapcTBennble IpenapaTsl Ul KITMHHYECKHX HCCIeIOBaHni (Mcnbiranmii)
Kon Haumenosanue

1. TIPOU3BOJACTBEHHBIE ONNEPALMMH - JEKAPCTBEHHAS NPOAYKIMSI
1.1 | Crepunbuas npoJyKuus
1.1.1 I1pon3so/iMmMas acenTHHecKHM myTeM (onepatni o6paboTKu JUls CIeAYIONMX JEKAPCTBEHHBIX Gopm):
1.1.1.1. XKuikue JiekapcTBeHHBIC GopmMbl HOILIIOT0 00BeMa
1.1.1.2. SKujkue nekapcTBeHHBIE JOpMBI MATIOT0 00neMa
1.1.1.3. Jlucnepeun
1.1.1.4. JInodunuzars
1.1.1.5. Teepaple NeKapcTBEHHBIC GOPMBL H MMILIAHTATEI
1.1.1.6. Msirkue nexapcTrenunble hopmbl
1.1.1.7. [Ipoyuas nponykius, TPOHU3BOIMMAsL B ACCITHYCCKUX YCIIOBHSAX
1.1.2. Nonsepraemas GUEKIIHON cTeprau3aiiiy (onepain 00padOTKy JUIsl CIEAYIONAX JICKAPCTREHHBIX (op
1.1.2.1. JKunkue nekapcrpennsie GopMpl 0ILIIOro 00beMa
1.1.2.2. Xuakue neKapcTBeHHEIE OPMBI MaOro oohema
1.1.2.3. Trep/plc JIcKapCTBEHHbIE POPMBI M MMILIAHTATDI
1.1.2.4. Msarkue jlekapcTBeHHEIE HOpMBI
1.1.2.5. Ilpouas npoyKilKs, roasepraeMas QUHUIIHON CTEPUIH3ALIHT
1.1.3. Beinyckaromuii KOHTPOJIE KauecTsa (BLITTYCK CepHm)
HecTepuwisHas npoayKius
1.2.1. Hecrepunbhas npojiykuus (TCXHONOIHYECKHE OlIEpaLKMK JUTs OJTYUeH s CE/TyIONMX TeKapCTREHHbIX DopN):
1.2.1.1. Kancyns! B TBRepaoit obonoyxe
1.2.1.2. Kancynsl B MArko# obonouke
1.2.1.3. XeBaTenpHbIC ICKAPCTREHHBIE (JOPMBI
1.2.1.4. IMnperuupoBanHble JIeKapcTBeHHbE HOPMBI
1.2.1.5. XKujikue nexapcTBeHHbIC GOPMBI Ui HAPYIKHOTO NIPUMEHEHHS
1.2.1.6. Xunkue nexapcrsenibie GOpMBI 17151 BHYTPEHHIETO MPUMEHEHUS
1.2.1.7. MCAMUMHCKHAE ra3sl
1.2.1.8. Ilpoyre TBEp/IbIC JIEKAPCTREHILIE GOPMBI
1.2.1.9. TIpenaparel, HAXOASAIMECH TIOJL TABICHHEM
1.2.1.10. Paguonyknnuisie reHepaTophl
1.1.1.11. Msarkue nexapcTeedHble GOpMEl
1.2.1.12, Creud (CyIIo3uTOpUN)
1.2.1.13. Tabnerku
1.2.1.14. TpancepMaibibie UIACTHIPU
1.2.1.15. YerpolicTsa JUlsi HHTPapYMHHANLHOrO (BHYTPHPYOLIOBOT0) BREICHISA
1.2.1.15. Tlpouas HecTepuILHAS NPOJLYKIIHA
1.2.2. Beinycxaromuii KOHTPOIIb KauecTsa (ceprudukaius cepyun)
Buosiornueckas JickapcTBEHHAS MPOIYKIIMS
1.3.1. buonoruyeckas JTekapcTBEHHAS IPOJIVKINS:
1.3.1.1. Ilpoaykrhl KpoBU
1.3.1.2. MMMyHOJIOTHYECKAS TPOYKIAS
1.3.2.3. llpoayKitst Ha OCHOBE COMATHYCCKUX KIETOK (1IPOIYKIMA IS TEPAHN COMATHUECKMMHU KIIETKAMM)
1.3.1.4. I'enoTepariesrudeckas 1poayKinas
1.3.1.5. BHOTEXHOJIOrNHeCKas IPOTYKIS
1.3.1.6. Ilponyxius, BeUICICHHAA H3 JKHBOTHBIX HCTOYHUKOB MJIM OpTaHoB (Tkanel) uenoseka
1.3.1.7. TratHCHIBKCHEPHAA TIPONYKIA (NPOIYKIMs TKANCBON MIDKEHepHH)
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EBpasnitcKuid SKOHOMMUYECKHIA COKO3

Ne GMP/EAEU/KZ/51-06-2023
1.3.1.8. Ilpoyas 6HoNOrUYCCKas ICKAPCTBCHHAS TIPOLYKLIHS
1.3.2. Buinyckaroutnii koutpons (ceprudukaius cepun) (nepeueHb BUIOB MPOIYKIHK):
1.3.2.1. IlponyKTsl KpOBH
1.3.2.2. MMmyHOTOTHYCCKast POLYKIMS

1.3.2.3. [TpoayKTEI Ha OCHOBE COMATHYCCKUX KJIETOK (IIPOAYKLIA IS TEPAIIMH COMAaTHYECKHX KIIETOK)
1.3.2.4. 'eHoTeparieTiiecKas NpOAYKLAs
1.3.2.5. buorexHonoruyeckas npoayKIus
1.3.2.6. [Iponykuus, BLIICICHIAS U3 KHBOTHBIX HCTOUHMKOR MITH OPraHoR (TKaneii) yenosexa
1.3.2.7. TxaneuiskeHepas npoAyKuus (IpoayKUMs TKAHEBOH HIDKCHEPNH)
1.3.2.8. Ilpouas Guosornyeckas JCKapeTBEHHAS MPOLYKIMS
IIpouas nexapcTReHHAS MPOAYKIMSA WM NPOH3BOACTBEIHAS ACATCILHOCTE
1.4.1. [Ipou3BoacTBO:
1.4.1.1. PacTurensHas npoayKius
1.4.1.2. Tomeonaruueckoil mpojykiuu
1.4.1.3. Ilpouas npoaykuus
1.4.2. Crepuinzauus GapMaleBTHICCKUX cyOCTAHIN, BCIOMOTaTENbHBIX BEIIECTE, TOTOBOMH TIPOJIYKIIHH:
1.4.2.1. GunsTpauus
1.4.2.1. Cyxosxapopast CTepuIM3anus
1.4.2.3. Crepunu3alys mapoM
1.4.2 4. Xumuueckas crepuinzaiys
1.4.2.5. Crepunusanys raMMa-u3JiyucHuemM
1.4.2.6. Crepunu3anus 21eKTPOHHLIM H3IVUEHHEM
1.4.3. TIpouee
ViakoBka
1.5.1. IlepBuunas ynakoBka:
1.5.1.1. Kamcysisl B TBEpj10ii 0bonouke
1.5.1.2. Kancynsl B Msirko#i odonouke
1.5.1.3. Xesatelrbnblie IeKapCTBEHHEIE (IOPMBI
1.5.1.4. HMIIperHUpoBaHHbIE JICKAPCTBEHHBIE (hOpMBbI
1.5.1.5. XKunkue nexapcTBEHHEBIC QOPMBI JUIS HAPYKHOTO IPHMEHEHMS
1.5.1.6. JKMAKHE JeKapCTBEHHbIC OPMBIL /1 BHYTPEHHETO NPUMEHEHMS
1.5.1.7. MeInIMHCKHE razbl
1.5.1.8. TIpouwic TRepabie JieKapcTReHHbBIE hopMEI
1.5.1.9. Ilpenapatsl, HaX0MsUIHECH [0 JABICHUEM
1.5.1.10. PanuoHyK/IM/IHBIE TEHEPATOPRI
1.5.1.11. MsArkue nexkapcTBeHHbIC POPMBI
1.5.1.12. Ceeun (cynmno3uropuu)
1.5.1.13. Tabnerku
1.5.1.14. TpaucaepMalibHEIE IITACTEIPH
1.5.1.15. Ilpouas necTrepHibHAS JICKAPCTBCHHAT TPO/IY KIS
1.5.2. Bropuunas (notpeGuTensckan) yakosKa
Konrpoir kauectra
1.6.1. MukpoOHONIOTrHICCKHE HCIIBITAHMUS: CTEPUIIBHOCTh
X ] 1.6.2. MuKkpo6MOIOTHYECKOE TECTUPOBAHUE: MUKPOOHOIOrHYecKas YiCToTa
X | 1.6.3. Xummicckue (PU3HUECKHE) MCTIBITAHIA
1.6.4. BHONOTHYECKHE HCITBITAHMA

B ornomenni moOerx OrpanHuCHMil KM NOSCHEH, OTHOCSIIMXCA K JAHHLIM [IPOM3BOJACTBEHHLIM OMGPAUHAM (31 HCKTIOHEHHEeM
CTy4aeB, KOrJa NOACHCHUE SABIAETCA OONIMM KOMMEHTAPHEM K IIPOLCCCAaM HA [POM3ROJICTRCHHOM 06LeKTe), rae Obl HH MPUMEHSIHACH
OTH OTPAHUNCHHA WIH NOACHCHHA, HEODXOAMMO BIUIIOYATh OTCHIIKY K COOTBCTCTBYIOUICMY HOMCDY NIyHITa cepTuduikara GMP.
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2. UMIOOPT JEKAPCTBEHHOM I1POAYKLIUH

KonTponb kauecTsa HMIOPTHPYEMOH JeKapCTBEHHOM IIPOAYKIUY

2.1.1. MuKpOOHOIOrHYSCKHE HCTIRITANHS: CTEPUILHOCTh

2.1.2. MHKpOOHOIOTHYECKOE TECTHPOBAHKE: MUKPODHOIOrHUecKas YHCTOTA

2.1.3. Xumuyeckue (Du3uyeckie) HCIBITAHMS

2.1.4, BHOJNOrHYecKUe UCIILITAHUS

CeprH(UKalMs CEPUH UMITOPTHPYEMO MPOIYKIMY

2.2.1. CrepuibHas NpOIYKIMS:

2.2.1.1. TlponssoumMas B acENTHUCCKHX YCIORHMAX

2.2.1.2. llogeepraemas GUHUIIHON CTEPHIM3AIIN

2.2.2. HecrepunbHasi MpOayKIHs

2.2.3 buonornyeckas AeKapCTBEHHAN [TPOAYKIHS:

2.2.3.1. [1poiaykrel KpoBH

2.2.3.2. IMMYHOIOTHYCCKAS TPOIYKITAS

2.2.3.3. TlpoayK1¥s HA OCHOBC COMATHUYCCKUX KIETOK (IPOAYKIHS Uil TEPHIAiH COMATHYECKUMH KIETKAMM)

2.2.3.4. 'eHOTCPANEBTHUECKHE NIPOJIYKTHI

2.2.3.5. bnorexHonoruyeckas npojryKims

2.2.3.6. [lpoaykuus, BeIJICICHHAs U3 JKMBOTHBIX MCTOUHHKOB HJIM Opranor (TKalcH) yenoseka

2.2.3.7. TxaHeunxeHepHas NPOAYKLMA (IPOIVKIMS TKAHCBOH MIBKEHEPHH)

2.2.3.8. Tpoyas HUONOTHYECKAs JICKAPCTREHHAS MPO/LYKILAA

Ipouas neaTensHOCTEL N0 UMIOPTY (BRO3Y)

2.3.1. INnomanxa pusuyeckoro uMIopta (Beoza)

2.3.2. IMnopT nipoMekyToY O NPOIYKIIMH, [I0BCpralonieiics janbuekiei 06paboTke

2.3.3. llpouee

3. IPOU3BOJCTBEHHBIE OINIEPALIMU — ®APMAIEBTUUYECKUE CYBCTAHUUA
auesTHyeckas cyberanuuns (cy0cTaHimu):

[1pousBo/IcTBO hapMaleBTHICCKUX CYOCTAHUMA METOI0M XHMUYECKOTO CHHTE3

3.1.1. ITponsBo/ICTBO IIPOMEKYTOYHBIX [IPOLYKTOE (hapMalcBTIYCCKOM CyOCTAHIINH

3.1.2. TIpousBOACTEO HEQUMILCHHOMN (JapMaleBTHYCCKON CYOCTaHIAM

P

3.1.3 ConeobpasoBanue (04UCTKA): KPACTAIIM3AIINS

3.1.4. ITpoyee

[IponssoacTEo apmalueRTHIeCKnX CyOCTAHIMI METO1aMHU BRIACICHUS U3 MPUPOIHBIX HCTOYHHKOB

3.2.1. Beigenenne GpapMancBTHUCCKNX CYOCTaHIMIA W3 HCTOMHMKOB PACTUTEILHOIO MPOUCXOAKIEHHUS

3.2.2. Boutenenue GapMaleBTHYCCKUX CYOCTAHIMI U3 HCTOUHHKOB JKHBOTHOI'O [IPOMCXOMKICHUS

3.2.3. Beigenenue apManerTHIecKHX cyGcranumii u3 opranos (Tkaneii) uenosexa

3.2.4. Beutenenue GapmaleBTHYECKHX cyOCTaHIIA U3 MCTOYHUKOB MHHEPATLHOTO IPOHCXOMKIEHHUS

3.2.5 Momukanua BeLIeIeHHON papmarieBTHIecKol cydcTaHImu (ykassiBaeres u3 nynkros 3.2.1-3.2.4)

3.2.6. Ouucrka BeyIENEeHHOH hapMmalieBTuueckoif cyOcTaniny (YkasbiBacTes MCTOUHHK W3 ITYHKTOR 3.2.1-3.2

3.2.7. llpouee

[Ipou3Bo/ICTBO hapMaLeBTHYCCKMX CYOCTAHIIMIA ¢ HCTIONB30BAHHEM OHONIOIMYECKHX NPOLIECCOB

3.3.1. @epmenrarus

3.3.2. IIpoH3BOACTBO C WCMONL30BAHHEM KJIETOYHBIX KYIBTYP (yrazars

UCTIONB3YEMBIX KIETOK) (110]] YKa3aHUeM THIA KICTOK IOHUMACTCSl MX TUIIORAS CHEIMpUIHOCTL, TN, 11T
npouee)

3.3.3. BeinencHue (04HeTKA)

3.3.4. Monndnkaims

3.3.5. lIpouce

IIpoM3RONCTRO CTEpMILHEIX dapMalleRTHYeCKkHX cyBeranumii (pazienst 3.1, 3.2, 3.3 IOMmKHb BHITH 3am0]
Ilig IPUMEHHMO)

THEHLI,
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EBpa3suiicKMiA SIKOHOMUYECKUIA COIO3
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3.4.1. ©apManeBTHYCCKHE CYOCTaHIMH, IPOMIBOAUMBIC B ACEHTHYECKUX YCTOBHAX
3.4.2. GapManeBTHUYECKHE CYOCTAHINH, [IOABEPraeMble (PHHHIHONM CTCPUIN3ALMY
3aBepuialoniye cTaj My IPOM3BO/ICTBA (apMalleBTHYECKHMX CyOCTanIMil

3.5.1. Cramun dpusudeckoil 06pabOTKM: IpocenBanue

3.5.2. IlepBuyHas yrnakoBKa

3.5.3. Bropuunas ynakoBxa

3.5.4. Tlpouee (yxasarhk jjist onepainii, He onMcanibIX BILIE)
Kontpons xadecrsa

3.6.1. Pusnyeckue (XUMHYECKUE) MCTIBITAHMSI
3.6.2. MUKPOOHMOIOrHYECKUE MCTILITAHNS (BKJIFOAs MCIILITANNSA HA CTEPUILHOCTD)
3.6.3. MuKkpoGHOJIOrnyecKne UCIBITAHMS (MCKITIOUAs HCIILITAHNS HA CTEPHIILHOCTS)
3.6.4. buonoruyeckue ucrbITaAHMS
4. MPOYUE OIIEPALINH - DAPMAIIEBTUUECKHAE CYBCTAHLIUH

OrpaHudenns Wi NOACHATENbHBIC 3aMETKH, KACAKLIMECs 001aCTH IPUMEHEHHS cepTuduKaTa:

Axmerpuss JLM.

H.o. Ilpencenarens Komurera
MEJIMIMHCKOr0 H (PapMareBTHUCCKOro
KoHTpons MuHucTepcTRa

3npasooxpanenus Pecnybnmkn Kazaxcran : , :
(9.1.0., 1oamH0CTE) b7 | (noatmucs)

4306 LO4S

(AaTa noanncaHus, gL Mec.rrr)
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