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Komurer mepmumnckoro u (apmauesTuyeckoro KOHTpOUIs
Munucrepersa 31paBooxpanenus Pecriybmuku Kazaxcran

NOATBEPAKIALT CcrieyIoniee:
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AstraZeneca Nijmegen B.V.

Lagelandseweg 78, 6545 CG, Nijmegen, Netherlands
Ha OCHORAHUH:

Kacarouiuecs odbractu NpHUMEHeHus HacTosero cepmcbm{ara».

Ceprudmkar sensercs ACHCTBUTENLHBIM B Cltyqae HPCACTABNEHNSA BCEX €TI0 MHCTOR (KAK OCHOBH bix AMCTOR,

TaK W NONONHUTENEHLIX JIUCTOR),
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MEIULMHCKOrO 1 (apMaleBTHYeCKOro KOHTPOJIA MunucTepeTra 3ApaBooxpanerus Pecnybanku K:
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Espasuiickumii IKOHOMUYECKUI Colo3

No QM_P/JC&EU/ KZ/119-07-2024
Jlekapcreennsie CPEACTBA /ISl MEMUMHCKOrO IIPHMEHEeHHs
JlekapcTeenunie npenaparsi gs ITHHHYECKMX Heenenosanmii ( HCOBITAHMET)
Haumenopanue

I <
L 1. PONU3BOACTBEHHLIE ONEPALH - JEKAPCTBEHHAS NPOAYKIIUS NI
Crepunshas npoxyxims I
L H

L1 Tpouseoaumas ACENTHIECKHM MyTem (onepawuu 00pabdorku nns CIIENYIOWMX NEKAPCTBEHHBIX (OpM ):
1.1.1. Kunxue JEKAPCTBEHHEBIC opMbI GONBIIOrD 06beMa
1.2. Xunkue ACKapCTREHHbIE GOpMBI Manoro oGbema

~

1;
1.1.3. Nucnepcun
1.1.4. Tuodunuszars
L1

1.1.1.5. Teepasie JICKAPCTBEHHbIE HOPMBI 1 MMINAHTATH] i
P S
1.1.1.6. Msrkue N€KAPCTBEHHBIE oMb

1.1.1.7. Mpovas NPOIYKLUMS, MPOHIBOIUMAN B ACENTHYECKHX YCIIOBHSAX
6

| 112, Honsepraemas buHHITHO CTEpUIH3aLMY (Onepaltiy 06paboTky g CHEIYIOUIHX EKAPCTBEHHEBIX hopm): : P o

] [1.2.1. Wunkue NEKAPCTBEHHbIE HOPMBI GOABIIOND 0GLEMa LN
1.1.2.2. Kunkue JIEKAPCTBEHHbIE POpMBI MaTOro 00BeMa N P

[.1.2.3. Teepnpre MCKAPCTBCHHLIC (OPMBI M HMIITAHTATE] o 14

1.1.2.4. Markue NeKAPCTREHHBIE hopmpl B

1.1.2.5. Tlpouas HPOIYKUMA, MoaBepraemas GuHrITHON CTCPUIM3ALUY -

1.1.3. Boimyckatonuii KOHTPOJIb KauecTBa (BhIyCK CEPHH) _1ls

1.2 | Hecrepuibhas NPOAYKLUS 1Y

1.
1.
I.
1.

1.2.1. Hecrepunbnas MPOIOYKUHS (TEXHOIOMHUECKHE ONEPALMH 1A MOy YeHHs CIEAYRIMX JIEKAPCTBEHHBIX Phopm):
1.2.1.1. Kancyns 8 TRepoi obomoyxe i

1.2.1.2. Kancynel B markoii obanouke _J W, &
1.2.1.3. XKerarenuupie JIEKAPCTBEHHbIE (opMb £ (b
1.2.14. Mmnperunporanmwre JACKAPCTBEHHbIE (DOPMBI . | [ o
1.2.1.5. Kunkue JeKapeTBeHHbIE (hopMBI g HAPYKHOTO NpUMEHeHNHs By
W :
1.2.1.7. memnunnckue rasm, - __1l#e
1.2.1.8. Ipoune TBEP/BIE NIEKAPC rBeHHbIE hopMbl )
1.2.1.9. Hpenapa*rm, HAXOAAWHECS N0 JaBlieHHeM 2
1.2.1.10. Papnonyknumusre TeHepaTopk! | ,'
I.L.1.11. Msrkue nekapcrsennore dopmnl -1
L.2.1.12. Cgeuu (c MHO3UTOPUN)
1.2.1.13. Tabnertkn

1.2.1.14. Tpaucaepmanshbie TUTACTBIp i ;__
1.2.1.15. Yerpoiicrsa s UHTPAPYMUHATLHOrO ('Bﬂzrgngzﬁuosom) BBeieHHs ih
1.2.1.16. NMpouas HECTEPUITbHAA NPOAYKITHA

1.2.2. Buinyckaroumii KOHTPOIJIb KauecTra (cepm%aum{ cepun) - I | |

1.3 | Buonoruueckas ACKAPCTBEHHASA TPOAYKLHS

T

e s 3
1.3.1. Buonorngeckas JACKapCTBCHHAS MPOAYKLIHS:

| <l e
1.3.1.1. lpoaykr KPOBH ]

= ———‘1_1%1_&——__\

1.2, Ummynonoruyeckas NMPOMYKLHs

.

1
- 1.3.1.3. Tpoaykims na ocrose COMATHYECKHX KIETOK (NPOMyKUMs 1A Te PAITHH COMATHIECKIMI KneTkamu)
1.3.1.4. Tenorepanestuascran NPOAYKLMsI - ]
X 1.3.1.5. Buotexnonornueckas n ONYKUMA: MOHOKIOHANBHBIE AHTHTE A .
1.3.1.6. Mponykuus, BBINCIICHHAA U3 JKMBOTHBIX HCTOUHMKOR WK OpraHos (TkaHeii) yenoreka [ 1
- 1.3.1.7, TKaHeHH)iceHepHaﬁ NPOLYKUHS (MPOAYKUMS TKAHERBOH HHKEHEPHH ) | 13
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Ne GMP/EAEU/KZ/1 19-07-2024

1.3.1.8. Ilpoyas 6uonoruueckas NEKAPCTREHHAS NPOTYKIHSA

1.3.2. Boinyckaromnii KOHTPOIIL KauecTsa (cepTudukarms cepuu) (nepedens sunor NMPOAYKIMH ) |
1.3.2.1. Ilpoaykrer KpoRM I
1.5.2.2. Ummynonoruueckas NPOAYKLHS |
1.3.2.3. [lpoaykTel Ha ocHose COMATHYECKHX KAETOK (MpoyKkums ais TEpANHH COMATHYECKHX KIETOK)
1.3.2.4. I'enotepanesTuueckas npoaykLms
1.3.2.5, Brorexnonoruueckag NPOYKLHst

1.3.2.6. lMponykuus, BBINCNICHHAS U3 SKUBOTHBIX HCTOUHHKOR M Oprauos (Tkaxeil) Yenopexa

1.3.2.7, TKaHCHH}KeHepHaﬂ [IPONYKLMA (IIPOMYKUMS TKAHEROI HHKEHEpHN) - :
1.3.2.8. lIpouas OMonoruyeckas NEKApCTBEHHAA MPOAYKIIHA

1.4 | Tpoyas nexapcrrennas TPOLYKIMS UM ITPOH3BOACTBEHHAS 1CATENLHOCTE -
_‘_—_—'——_._—___ 1 £
1.4.1. lpoussoncreo: B i
1.4.1.1. Pacturennnas NPONYKLIMS

141.2. T OMEeonaTH4eckoli mpoaykiumu o | | ¢
1.4.1.3. Npoyas npoxykums _ .
1.4.2. Crepunuzauus bapmauerTiyecknx cyberanuuii i :

1.4.2.1. Dunsrpauus

1.4.2.2. Cyxoxaposas CTepHAH3anus I
1.4.2.3. Crepunusaims napom :
1.4.2.4. Xumuueckas CTepunu3zaums .
1.4.2.5. Crepummzanus raMMa-usnyuenuem R
1.4.2.6. Crepunusanus SNCKTPOHHBIM W3NYYEHHEM ¢
1.4.3. Tlpouee 1L
1.5 | Ynakopka . i
1.5.1. Tlepsuunas ynaxoska: IO

1.5.1.1. Kanicysbt B TBepo# 06onodxe . i
1.5.1.2. Kancynst B markoi 000J10uKe _ ;
1.5.1.3. Keparenbupie JEKAPCTBEHHBIE hOpMLI b
1.5.1.4. Umnperunposannsie JiekapcTeeHHEIe Bopmbl ey
L.5.1.5. Kunkue nexapcrrenmmre opmrr s napyskioro IIPUMEHEHHA N | &

1.5.1.6. Kunxue JIEKAPCTBEHHBIE BOPMBI T BHYTPEHHErQ MPUMEHEHHs 1

1.5.1.7. Memnuunckue razp | 1eJ

1.5.1.8. lpouue TBep/ple JICKAPCTBEHHBIE (hOpMBI o i
L.5.1.9. Mpenapar, HAXONAIMECS 1101 JABNEHHEM P
1.5.1.10. Pajronyknu nnpre reHepaTopL ile
[.5.1.11. Msrkue JICKAPCTBEHHBIE (hopMBbI 1"
1.5.1.12. Creuu (cynnosutopun) Py
1.5.1.13. Tabnersn C
1.5.1.14. Tpaucaepmanbupie TJ1aCThIPH

|
= b

H

1.5.1.15. Mpouas HECTCPULHAS IeKAPCTBEH AR MPORYKLHs
1.5.2. Bropuunas (moTpeburensekas) YNIAKOBKA
1.6 | Konrpons kauecrsa !
1.6.1. MukpoGuonorueckue MCNLITAHUS: CTEPUNBEHOCTE i
1.6.2. Mukpobuonornueckoe TCCTUPOBAHME: MUKPOOHOMOrHYECKas 4HCTOTA 1
1.6.3. Xummueckue (busnueckue) ucnsiranms
1.6.4. Buonoruueckue HCIbITAHKS s
B oraomenun ot CYPaHHYCHMH Wi nosicheii, OTHOCHUIMNCA K LAHHBIM [1POH3BONCIROH Hh OTIEpalKAM (32 MCKInOYCHRCq ||

CILYHACE. KOTMA LOACHCHHC ABIACTCHA OBLIMM KOMMCHTAPHEM K HpoLeccam 1ma upouspoacTBCHnOM cbuekre), rac Ou Hu HPHMCHSIIMCE
ITH OTPAIYICHHA WK TIOACHICHHS. HCOBXOMO BKIIQUATE OTCLUIKY & COOTRETCTRYIONIEMY HOMCPY NMVITKTa ceprudurara GMP.
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EBpasuiickuii SKOHOMUWYECKUIA Coto3
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2. UMINIOPT JEKAPCTBEHHOH NPOIYKLUKMH
2.1 | Kontpons kavectsa HUMITOPTHpYeMoil iekapeTaesHoii NPOAYKIHK
2.1.1. MEKpodHonoruucckue MCHBITAHHS. CTEPUILHOCTE
2.1.2. Mukpobuonorudeckoe TECTUPOBAHME: MHKPOOHONOT HYCCKas IUCTOTA

2.1.3. Xumuueckue (busuueckue) ucnviranms

_12.2.1. Crepunbhan OPOAYKUMS:
2.2.1.1. Tlpouseonumas B ACENTHYECKUX VCIOBUIX
2.2.1.2. Togsepraemas buuEwHON cTepuansany

2.2.2. Hecrepunbhas NPOAYKIUs

2.2.3 BHOOTHYECKas leKapeTBennag HPOIYKITUS:
2.2.3.1. Mpoaykrsl KpOBH
2.2.3.2. Ummynonoruueckas MPOAYKUK

2.2.3.5. Buorexnonoruueckas NPOAYKIIHs
2.2.3.6. Hponykuus, Bbinenenman us KHBOTHBIX MCTOUHHKOR KM OPraHoB (Txaneit) yenopeka
2.2.3.7. Tkanemmkenepuan MPOAYKUHMS (MPOAYKUUST TKAHEROH MHKEHEPUH)

2.1.4. BHONOTHYECKHe HCIbITanms i
2.2 | Ceprudukarms CEPUN UMTNIOPTHPYEMOH NPOAYKLIHH

2.2.3.3. TIpoaykuus ua ocHoBe COMATUYECKUX KICTOK (MPOAYKUMS I Tepamun COMaTHYECKUMH KIIETKAMH
(O Lop: Rl SCTRAME)
2234.T EHOTEpPANEeBTHYECKHE NPOYKThi '

2.2.3.8. Ilpoyas 6uonoruucckas JICKAPCTBEHHAS TPOAYKIUS

2.3 | Ilpouas aesTensHocTs no UMIOpPTY (BBO3Y)
= [ - P0RaA NCATENILHOC ! p T e
2.3.1. Mnowanka huzmueckoro MnopTa (Bro3a)

2.3.2. Umnopr npomesxyTounoi NPOAYKLNH, NOABEPrawueics jansueiiniei o0paboTke

| 2.3.3. [lpouee

3. NPOM3BOACTBEHHBIE ONEPALIMH - CAPMAUHEBTUYECKUE CYBCTAHUHUH
DapmaleBTHYECKan CYOCTAHLUS (cyberanumm):

3.1 | Tlpouseoncreo thapMalerTHyecikux cyBeTanLmi METOI0M XHMHYECKOrO CHHTE3a

3.1.1. lpouseoacTeo TIPOMEIKYTOUHBIX IPOJYKTOR (hapMalleBTHYECKOI cyOcTanmy
‘i‘_*——'_*_—_ vy -~ D v
3.1.2. Tlpou3BoACTBO HeounIIeHHO dapmanerTrueckoi cyOcTanumn i

3.1.3 Concobpazoranne (ounctka): kpreTanansanus

3.1.4. Ilpoyee

3.2 | lpouzroncteo thapmauerTuueckux CyOCTanIMii MeToaMU BhIIeTCHIA 13 NPUPOAHBIX MCTOUYHHKOB

3.2.1. Buinenenue apmauenTHuecKx cyOCTanLMil H3 HCTOUHMKOR PACTUTENILHOIO IIPOUCXOK ICHUS

3.2.2. Brigenenue tapmarerTuIeckux CyOCTaHIMI M3 HCTOYHHKOR AKHBOTHOIO [IPOUCKOMICHHS
3.2.3. Buienenue (apmanerTHuecKuX cybcranumii w3z opratos (Tkaneit) yenopexa

3.2.4. Beinenenue hapmauesTHueckux cyOcTaHLmii U3 HCTOUHMKOB MHHEPANIEHOTO [IPOMCK 0K IACHNS
3.2.5 MoauguKaLus BblAeTeHHO (hapmauerTHYeckoi cybcraHumu (ykassigaeres m3 UYHKTOB 3.2.1-3.2.4)

3.2.6. OumcTKa BLIACNeHHON dhapmauertHeckoi cyBeTanumn (ykashiBaeTes HeToYnmK U3 OyHkToR 3.2.1-3.2 4)

npouee)

3.2.7. llpouee
3.3 | Npoussosncrao thapmaterTHYecKUX CYOCTaHIMI ¢ HCTIONB30BAHHEM Ouonorngeckux TIPOLIECCOB o |
3.3.1. @epmenTauns |

i
3.3.2. Tpomssojacteo ¢ UCTIONIL30BAHHEM  KIIETOYHBIX KYILTYp o _ (ykasath T
HCTIONE3YEMBIX K/IETOK) (MO yKA3aHHEM TUITa KIeToK TIOHNMACTCH X THHOBAA COEUHOHYHOCTD, TUHMSA, LWITAMM

3.3.3. Beinenenue (ogncrra)

3.3.4. Monudukamus
3.3.5. TIpoyee

S —— S S R

LA HPHMEHHMO)

3.4 | TlpousBoacTso crepumphpix apmauerTiaeckux cybeTanumii (pasmens: 3.1, 3.2, 3.3 nomxubl GbITh 3AN0THE R
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3.5.1. Cranuu pusmueckoii 00paboTky: npocensanme
3.5.2. lepeuunan YNaKoBKa
3.5.3. Bropuunag YTIaKOBKa

3.54. Ilpouee (ykazath s OMEPALMA, HE OMUCAHHBIX
BhIjlIe)

Kourpons kauectsa

3.6.1. Dusnveckue (xuMuYeckue) HcnbITanug

3.6.2. Mukpoduonoruyeckie MCTILITAHUA (BKNIOYAR MCIBITAHMS Ha CTePHIBLHOCTS)
3.6.3. MukpoGuonoruueckne MCTILITAHUS (HCKTI0YAS MCTThITaNMs Ha CTePHILHOCTE)

3.6.4. Bmﬂomqemﬂe.mnmaum
4. IPOYUE ONEPALWM - fDAPMALI,EBTl/I'—!ECKI/IE CYBCTAHUUH

OFpaHl-’l'-IeHHﬂ WK NOSICHUTENBHBIE 3aMETKM, Kacarolyecs oGnactu TMIPUMEHEHHS cepr:dJmcaTa:

o
{e

Ken:kexanora A. K.

H. o. lpencenarens Komurera
MEAMLMHCKOTO W (hapMaLeBTUYeCKOro
KOHTpons Munucreperea

3ApaBoOXpaneHns PecrryOnukn Kasaxcray
(®.J1L.0O., ACTRIOCTE)

S PE 200 <

mm MLIL. d/ (noamace)
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