Eypasunanbik SIKOHOMUKaANbIK 0AaK,

PI'Y «Komurer MeIMLIMHCKOrO U hapMaLEBTUEECKOTO KOHTPOJIS
Munucrepersa 3npapooxpanetus PecriyGiamnkn Kasaxcramy

CEPTUDUKAT
COOTBETCTBUMA [TPOU3BOLICTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TPEBOBAHHWSIM ITPABHIT
HAJUIEXKAIIEM ITPOU3BOJICTBEHHOM ITPAKTUKH
EBPA3UUCKOIO DKOHOMUYECKOI'O COIO3A
Ne GMP/EAEU/KZ./28-03-2023
Cpox nedetsus ¢ 29 okrsaOps 2022 r. 1o 29 oxrabpsa 2025 r.
Beytan no wroram nposenenusi (GapMalERTHYCCKOH HMHCNEKUMM B COOTBETCTBMM ¢ IlpaBuiamu

npoRefcHus  (apMalleBTHUECKUX —MHCIEKIMH, yTBepkiennsiM Pewennem Coseta  Eppasuiickoit
IKOHOMHYECKOH KOMHCCHM 0T 3 HosAOpst 2016 1. Ne 83.

Komurer meunmnackere u lb&DMaLIEBTH‘{eCKOFO KOHTPOIIH
MuHHCTEpCTBA 3APaBOOXPAHCHUA PGCIIV6JII/IKI/I Kazaxcran

HOATBEPKIAET CHEAYIOMIEE:
nposeneHa hapMaleBTHYCCKas HHCTICKIIMS

AstraZeneca AB
Gartunavagen, Sodertalje, 152 57, Sweden

Ha OCHOBAHWM:

- sagenenns ot 27.04.2022 roma Ha npoBejeHMe HMHCHEKIMM HA COOTBETCTBHE TpeGoBaHHAM
HaJIIeKalleH NMPOU3BOACTBEHHON NPakTHKK EBpasuiickoro 3kOHOMHYECKOro cotoza (MHoe ocHORaHNE).

Ha ocHoBalvu cBeIeHui, MOMyHCHHBIX [IPH NPOBEICHUM (PAPMALIEBTHUECKON MHCICKLMH, 110CIIe/HSs
M3 KOTOpBIX Gbina npoeeena ¢ 24 o 28 oxtabps 2022 roja, ycTaHoOBIEHO, YTO JIAHHOE (APMALICBTHYCCKOE
TIPOM3BOJICTBO  COOTBETCTBYCT Tpebopanuam Ilpapui  Hauiexamed NpPOM3BOACTBEHHON ITPAKTHKH
Eppasuiickoro 3xoHoMH4ECKOTO coto3a.

Hacrosumii ceprudukar oTpawaer craryc UpOM3BOACTBEHHON MUIONEANKH Ha JATY IIPOBEICHHS
(hapMmaneBTHYCCKOH MICHEKIMH W N0 MeTedeHWn Ooiee 3 JieT OT JlaThl NPOBEACHHS TOCIEAHErO JHA
TNOC/ICANETO HHCIEKTUPOBAHMS HE MOXKET CUMTATBCH JOKYMEHTOM, CBMJICTEJILCTBYIOIMM O CTaTyce
coorsercTBus. Cpoxk fneHcTBus  ceptudukata  moxeT OBITE  COKpAmieH NPM  MCIIOJIB30BAHHH
COOTBETCTBYIOIIMX TNPHHUKIOR YNPABJIEHUS PHCKAMH IIPH HAJMYMM COOTBETCTBYIOMICH 3amMcH B moJe
«Orpanuyenns WM NOACHMTENILHBIC 3aMETKHM, KACAIONMEcs OONacTH IIPHMEHEHHS —HACTOSIICIO
cepTudHKaTay.

Ceprudpukar siBiiseTcs JIGHCTBUTEBHBIM B CIlyuae NPEACTABNEHHs BCEX ero NMCTOB (KaK OCHOBHBIX
JMCTOB, TAK W JIOTIOJIHUTE/ILHLIX JIHCTOR).

AYTEHTHIHOCTL  (MOJUTUHHOCTH) HACTOAIIEr0 CepruduKaTa MOXKHO TMPOBEPUTL B 0ase HAHHBIX
Komurera meanummckoro n apmatiesTHueckoro koHtposis MuHKHCTepeTBa 31paBooxpatenus Pecry6iuku
Kazaxcran.

Ecim - ceprupmkar ne mpencrasien B ykasawHOW 0ase NaHHBIX, CleAyeT OGpatMTbes B
YIOTHOMOYEHHBIH OpraH, ero BhlIaBILIHii.
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Eypasnanbik 3KOHOMMKaNbIK 04aK,
Ne GMP/EAEU/KZ/28-03-2023
X ] JlexapcTBEeHHbIE CPEICTRA JUIs MEHUMHCKOTO PUMEHEHHS
| JlexapcTeennbie npenaparel A KIHHHYECKHX HCCIeI0BaHUH (MCIIbITAHHIT)

Kon HauMeHoBaHHe
1.1 | CrepuibHas HpOIYKIIAS
X 1.1.1 TTpousposuMas acenTUIeckuM Iyrem (onepaiiuu o6paloTKy Ang cleAVIOUMUX TeKapeTBeHHLIX hopM):
1.1.1.1. JKunkue 1ekapcTBEHILIC GOPMEI DOILINOTO 00LeMa
1.1.1.2. dKunxue nexapcTeeHunie GopMbl Manoro o0nLema
1.1.1.3. Hucnepcum
1.1.1.4. JTuodunazars
1
1
1

.1.1.5. Teepasle nekapcraeHiibie (OPMbI M UMILTAHTATEI
.1.1.6. Msirkue Jiekapcretnbie GopMel
.1.1.7. Hpouas npoyKLus, IpOU3BOANMAS B ACENTHYECKHMX YCIOBHAX
1.1.2. Ilonsepraemas GuuMIHON cTeprIM3auy (onepaui 00paboTKy 171s CIeAyIOUIHNX TeKapCTBEHHEIX hopm):
1.1.2.1. 2)Kunkne nekapcrBeHHbIe GOPMBI §0JBIIOro 00heMa
1.1.2.2. XKunkue nexapcrBeHHbie HOPMEL MANOT0 00HLEMa
1.1.2.3. Teepabie nekapcTBeHHBIE (HOPMBI U UMILIAHTATEI
1.1.2.4. Msrkue JiekapcTBeHHBIE (QOPMEI
1.1.2.5. Tlpoyas mpoykuust, nojisepraemMas GUHHIIHOMN cTepunu3anyu
1.1.3. Buinyckalomuii KOHTpONE KauecTsa (BLITYCK CepHH)
Hectepunbhas npojyxiys

1.2.1. Hecrepunbnas mpostyKIiis (TEXHOIOIMYECKHE ONCpaIH JUIS TIOTydeH s CEAYIOUIAX JEKAPCTBEHHBIX hopM):
1.2.1.1. Kancyisl B TBep10# 000I0UKE
1.2.1.2. Kancynsl B Msirkoii 000104Ke
1.2.1.3. KeparennbHble ICKapCTREHHBIE (OPMBI
1.2.1.4. UMIIperHipoBanHeIe JeKAPCTREHHRIE (OPMBI
1.2.1.5. uakne JeKapcTBEHHEIE (DOPMEL JUIS HAPYKHOTO NpHMEHEHNS
1.2.1.6. Auikue nexapcTBeHHbie GOPMBL JU1s BHYTPEHHETO IPUMEHEHMS
1.2.1.7. MeuuMICKHe Tazbl
1.2.1.8. ITpoune TBCpbIC ICKAPCTBEHHbIE DOPMBI
1.2.1.9. ITperrapatsl, HaX0AALMECA 11011 AaBIEHUEM
1.2.1.10. PajimoHyKIHIHBIE reHepaTtops!
1.1.1.11. Msrkue NexapcTBEeHHBIE (POPMBI
1.2.1.12. Ceuu (cynio3uTopuu)
1.2.1.13. Tabnerku
1.2.1.14. TpaHcaepManbHEIe IIACTHIPH
1.2.1.15. YerpoticTsa Ui HHTPapPYMHHATLHOTO (BHY TPHPYBLOBOTO) BREICHUS
1.2.1.15. Ilpovas HecTepusibHas IPOAYKIAS
1.2.2. Beuiyckarommit KoHTpoib kauecTsa (cepTndukaus cepun)
buosioruyeckas TekapeTBeHHAs NPOLYKIIHA
1.3.1. buonoruyeckas JieKapcTBEHHAs NPOAYKIINA:
1.3.1.1. IlpoaykTsl KpoBU
1.3.1.2. HMmyHONOrHYecKas MPOIyKLIHSI

1.3.1.3. Ilpoaykuus Ha OCHOBE COMATHYECKHX KJICTOK (TPOAYKIWMA MUIA TEPAIAN COMATHYCCKUMN KJIeTKaMH)
1.3.1.4. 'eHoTepanceTHYecKas NPOLYKIMA

1.3.1.5. BHOTCXHONOTHYECKAs TIPO/YKIIHSI
1.3.1.6. Tpostykums, BbIfeNSHHAs U3 KMBOTHBIX MCTOUHHKOB HIJIH OPTAHOB (TxaneH) uenoneka
1.3.1.7. Trxanewmxenepuas npojyxiua (IpoAyKIHA TRAICEOH HHKCHCPYH)
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EypasuanbiK 3KOHOMMUKANbIK, 043K,
Ne GMP/EAEU/KZ/28-03-2023

1.3.1.8. Ilpouas 6uonorAyeckas IeKapCTBEHHAS MPOLYKIUS
1.3.2. Beimyckaromnii kourpoins (cepruukaius cepun) (IepeueHb BUIOB [IPOIYKIMH):
1.3.2.1. IlpoayKThl KpOBH
1.3.2.2. UIMMyHOJIOrHYECKast TIPOYKIIUS
1.3.2.3. TlponyKThl HA OCHOBE COMATHUECKHX KJICTOK (IIPOJIYKIMS JUIs TEPallMM COMAaTHIECKHX KIIETOK)
1.3.2.4. l'enoTepanestuyeckas NpoayKLHs
1.3.2.5. BUOTEXHOIOrHYECKAS TPOIYKIHI
1.3.2.6. [lpoayxius, BeIIETEHHAs M3 JKUBOTHBIX HCTOUHHKOB MIIH opraHoR (TkaHeil) yenoseka
1.3.2.7. TkanenmkeHepHas NPOAYKLHS (MPONYKIMS TKAHEBOH HHXKEHEPHH)
1.3.2.8. [pouas Guonoruyeckas JeKapCTREHHAs POIYKIMs
[Tpoyas nekapcTBeHHAs [POILYKIIUS WK NPOU3BOACTBEHHAS IEATeNLHOCTE
1.4.1. TTpou3BOACTRO:
1.4.1.1. PacTutensHas mpogyKidst
1.4.1.2. ToMeonaTH4eckoi npoayKiuu
1.4.1.3. [lpo4as npoayKUus
1.4.2. Crepunusanus dapmaresTiieckux cy0cTanimii, BCIOMOTaTelbHBIX BENIECTR, TOTOROH MPOAYKIHM:
1.4.2.1, ®unsTpaims
1.4.2.1. CyxoapoBas cTepuid3aiis
1.4.2.3. Crepunuzaums napom
1.4.2.4. XuMuueckas cTepuin3aLusg
1.4.2.5. Crepunuzaiys raMMa-u3jiyueHueM
1.4.2.6. Crepuiuzaliys 3J1eKTPOHHLIM M3y UeHHEM
1.4.3. [Tpouee
YiakoBka
1.5.1. Ileperynas ynakoBKa:
1.5.1.1. Kancyunel B TBEp 10§ 060n0ouKe
1.5.1.2. Kancynel B Msirkoii oGonouke
1.5.1.3. JKenarensHble IeKApCTBEHHBIE HOPMBL
1.5.1.4. UIMuperuupoBanHbIC JICKAPCTBCHIbIE (OpMbI
1.5.1.5. upkue nexapcTBeHHbie (OPMBI A HAPYIKHOTO [IPUMEHEH S
1.5.1.6. JKnaxne nekapcTBCHHDIC Q)OPMBI IR BHYTPEHHEIO NPUMEHEHNS
1.5.1.7. MeauUMHCKHE Ta3bl
1.5.1.8. TIpoune TBepABIC JICKAPCTBEHHBIE (DOPMEI
1.5.1.9. Ilpenaparsl, HAXOASIMECS 101 TABIEHIEM
1.5.1.10. PaguonyK/IMIHBIE TEHEPATOPHI
1.5.1.11. Msrkne neKkapCTBEHHbBIE HOPMBI
1.5.1.12. Creyu (cynuno3nTopuu)
1.5.1.13. Tabnerkn
1.5.1.14. TpaHcaepMalLHEIE MIACTHIPH
1.5.1.15. [1poyas HecTepunbHas JieKapCTBEHHASL TPOLYKIHA
1.5.2. Bropuunas (moTpeduTenbeKas) yrnakoBKa
Kontpons xauecrsa
1.6.1. MUKPOOHOIOTHYECKHE MCIILITAHNS: CTEPHIIBHOCTE
1.6.2. MUKpOGHOIOrHYecKoe TECTUPOBANME: MUKPOGHOIOIHYCCKAA YHCTOTA
1.6.3. Xumudeckue (pusnyeckue) UCObITAHEA
1.6.4. Bronoruyeckye HCnuITaHHs

B ornomenun moGLx OrpaHMYeHMi MMM TOACHEH, OTHOCALUMXCS K JAHHBIM NPOM3BOJACTBEHHEIM OMEePalHsiM (38 HCKMOUYCHHCM
ClyHaes, KOTZA NMOACHEHKE AB/IACTCS OOIIMM KOMMEHTAPMEM K TPOLECCAM HA IPOM3ROICTBCHHOM OOBEKTE), TAC Obl HH TIPUMEHSIITUCH
9TH OTPANHTISINA NI NOAGHTHIA HCOOXOAMMO BRIOHATE OTCAUIKY K COOTBETCTRYIONIEMY HOMEpY NVHKTA ceprudmrara GMP.
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Eypa3suanbiK 3KOHOMUWKaNbIK, 03K,
Ne GMP/EAEU/KZ/28-03-2023

2. UMIIOPT JIEKAPCTBEHHOM! [TPOTY KL

Kourpons kavecTsa MMIOPTHPYEMOH JIeKAPCTBEHHOMN POy KKK

2.1.1. MUKpOOMOIOrHYeCKUe HCTIBITAHMS: CTEPHITBHOCTD

2.1.2. MUKpoOHOIOrHYeCKOe TECTHPOBAHME: MUKPOOHOIOIHYECKas YHCTOTA

2.1.3. Xumnyeckue ((pU3MYeCcKHe) HCTIRITAHMS

2.1.4. BHoyorugeckye UCIsITaHus

Ceprudukauys cepui HMIOPTHPYEMOI IIPOAYKIME

2.2.1. Crepuibuas npo yKius:

2.2.1.1. TlpousBoanMas B aCENTHYECKHX YCIOBHSAX

2.2.1.2. lloaeepraeMas GHUIMIIHOMN CTEPHIM3AIINH

2.2.2. HecrepuiibHas IpoJlyKums

2.2.3 Buonornyeckas TeKapcTREHHAS TIPOXYKIIH:

2.2.3.1. llpoaykrsl KpoBH

2.2.3.2. IMMYHOJIOrHYCCKAs TIPOJIYIKIA

2.2.3.3. llponyKuus Ha OCHOBE COMATHYECKHX KICTOK (IPOLYKLMS JUIsl TePANUH COMATHYECKHMH KIEeTKAMH)

2.2.3.4. l'cHOTEpANEBTHYECKUE TIPOIYKTHI

2.2.3.5. buoTexHonor4ecKasn npoayKuus

2.2.3.6. llpoaykuusi, BbIIC/ICHHAs U3 JKHBOTHBIX HCTOYHMKOB WM OPraHoB (TKaHel) uenoseka

2.2.3.7. TxaneumkenepHas NpoayKLust (IPOLYKIHS TKAHEBOH HHKEHEPHM)

2.2.3.8. Ilpouas OuONIOrMYecKast JICKapCTBEHNAs [IPOAYKIHA

IMpoyas AedTeNnBHOCTE N0 UMTIOPTY (BBO3Y)

2.3.1. lnomanxa dusuyeckoro umnopTa (BBo3a)

2.3.2. IMIopT NpOMEXYTOUHOM NPOAY KLY, [0Bepraoieiics JaikHeiimeit 06padoTke

2.3.3. IIpouee

3. IPOU3BOJICTBEHHBLIE OTIEPALIMH — ®APMAUEBTHUUYECKHE CYECTAHITUH
alleBTHYECKad CyOcTaHums (cybcTaHium):

IMponsBoacTEO GapMaLeBTUYECKUX CYOCTAHIINI METOJ0M XUMUYECKOr0 CHHTE3a

3.1.1. llpon3Bo/ICTRO TPOMEKYTOYHBIX NPOYKTOR hapMalesTHyeckoil cyGcTanimu

3.1.2. [lponzeoscTrO HeounueHHOH (apMaLeBTHUCCKON CyOCTAHILIHH

3.1.3 Coneodpa3zoBaHue (OUUCTKA): KPHUCTANIHIALHST

3.1.4. Tlpouce

TIpousBoAcTEO (hapMaleRTHYECKUX CYOCTAHIME METO1IaMH BbLIENEHHS W3 NPUPOIHBIX HCTOYHHKOR

3.2.1. Beutenenue (apMaleBTHICCKHX CYOCTAHUNI U3 UCTOYHMKOR PACTHTEILHOTO TPOHCXOMKIEH S

3.2.2. Brijenenne GpapManeBTHYECKHX CyOCTAHLMIT U3 MCTOYHMKOB KHBOTHOTO [IPOMCXOXKAEHHUS

3.2.3. Boipenenue dapMaleBTHIeckux cyOcTanumii 03 opranos (TKaHeil) yenoseka

3.2.4. Boizenenue dapMaleBTHICCKUX cyOCTanIMil H3 HCTOYHHKOB MUHEDALHOTO NPOUCXOKJEHHUs

3.2.5 Monudukalis BeieleHHON (GapMaleBTHICCKOM cyOCTaHIIN (VKA3bIBAETCS H3 nyuxros 3.2.1-3.2.4)

3.2.6. Ouncrka bleieHHOH dapmaneBTHyecKkoil cyBeTanimy (YKa3biBaeTCs HCTOYHHK U3 nyHKTORB 3.2.1-3.2.4)

3.2.7. Ilpouee

I1pou3BoACcTBO (hapMalleRTHUECKMX CYOCTAHIMI ¢ HCMONIb30BAHMEM GHONOTMYECKIX TIPOLIECCOR

3.3.1. ®epmenTanus

3.3.2. TlpousBOJICTBO ¢ HCIIONIL30BAHHEM KIETOYHBIX KyJIBTYD (ykazaTth THII

HCIOJIB3YEMBIX KIICTOK) (110]] yKa3aHUeM TUIA KICTOK MOHHMAETCS MX TUTIOBAS CHelM(pUUHOCTb, JTMHHS, IUTAMM H
npoyee)

3.3.3. Bernenenne (o4yucTka)

3.3.4. Momudukauus

3.3.5. Tlpouee

[pomseozicTBO cTEprbHBLIX (apmaleBTHUECKHUX cyGeranumit (pazaens! 3.1, 3.2, 3.3 AOIKHBI OBITH 3aIIONHEHBI
LJIe IPUMEHHMO)
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EypasusanbiK 3KOHOMMKaNbIK 0gaK,

Ne GMP/EAEU/KZ./28-03-2023
3.4.1. apmauesTHYeCKHe CYOCTAHINM, IPOM3BOIUMBIE B ACENITHYCCKHX YCIIOBHSX
3.4.2. QapmauenTuyeckue cyOCTaHIMH, NOABEPraeMble GUHMITHON CTEPHIN3ALINN
3asepuialolnye cTaAlH NPOU3BOACTEE GapMaleBTHICCKHX CYBCTAHIIN
3.5.1. Craguu dusudeckon 00paboTKy: IPOCEHBAHHUE
3.5.2. llepeuunas ynakoska
3.5.3. Bropuusas ynakoska

3.5.4. Ilpouee (yKasarhb juist OIEpalMid, HE ONMCAHHBIX BhILIE)
KoHTpons kayecTsa

3.6.1. Ouznyeckue (XMMHUYECKUE) HCNIBLITARUS
3.6.2. MukpoGHoI0rHYecKie MCTIbITa s (BKIIOUAS HCTIBITAHUS HA CTEPHIILHOCTS)
3.6.3. Mukpobuoioruyeckue UCbITaHus (MCK/IOUAs MCIBITAHUS HA CTEPHIBHOCTS)
3.6.4. BuonorHyeckue UCNLITAHNUS
4. TIPOYHME OIIEPALIMH - PAPMALIEBTUYECKHE CYBCTAHIIUH

Orpatudeus Wik NOACHUTEILHBIC 3aMETKH, KaCAIOLIMECS 0DNACTH NPUMEHEHUS CepTH(HKATA:

EHCAVI‘I

Axmernnns JI.M.

H.o. Ilpeacenarens

Komurera menuumnckoro u
(hapMaLeBTHIECKOrO KOHTPOISA
MunncrepeTBa 31paBoOXpaHeHus

Pecnybnuku Kazaxcran
(®.11.0.,, nomgHoeTs)

/7035 2043 7.

(naTa mogmucanus, a4, Mec.rrr)

(noanucs)
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