A el Al A sgant)
daall 5 ) )s

rdaiall )y

o

_u)gm}mm)\jjé)uw\Mﬁeu/\m/@wﬂm\ey,d\e&igazm_

@w\;\}d\jaﬂj\mjgs\z\ﬁzmgmww.EL,J/H/@J@}::M?H)AM?&SG&J-
Anbll dsall @ld

sJ\JJWﬁgﬂ‘au&\e}u)WwY.W/Y/Y@Ju/ﬁ/e_ﬁ.)g,ﬂm\eyﬂ\é%_
Aaall

Y.w.euu/meﬁJg@mUUme\s}i&J_

Lgx,m\v.n/vm\@ﬁ/oovzu\)ﬁuﬁmjV.Mewc;,/ng)gﬂmx)\,ﬂxe&ig@ -
Aol e Adall Asal) Gl il 5 ) pianiuel i ao ] 55

Lo gy Jaaxy &dinall Y VV/O/VA g U5 /) £/ a8 )l USSR Aalll plaia) pmas oy -
A ol gl Gl pasiaall g lalall)

el daliaalt cilpntie Je g -

:gsl-..'L‘JJ-t‘
(Al sl ) igaal) o planticaal) Jupadi 20 62

RCBP: Regulatory Committee for Biological Products 4 sl sl Gl sl Apalaril) Aaalll o
LY anall Ol e haladl g o sall o5l Aacall s O slae dpall &y pune g Al s gl Al
CONR FUP RN F RGO ST FURPRONE T P JOPRE P ¥ SV EOSSVRE E PR EEE U RPOS
ol i 5 Bl ) e dee adi ) - SlaaY) e - A yall g A bl il ) yaae - AW

VBPCL: Vaccine and Blood Products Control Laboratory sl <l s cAalalll 28 e nde o

CTD: Common Technical Document s sall &l aldl o

CPP: Certificate of Pharmaceutical Products iYasa nasiuabiles o

GMP: Good Manufacturing Practice )l griaill 4w jles o

SOPs: Standard Operating Procedures 4 bxall dasll Slel 2] @
TRS: Technical Report Series duallall dacall Lalsia (e 3 pball Al o 5T dluds 0

VUi ) dain

B S M
N\t /‘J/C‘”\



(sl Dypil) claialf it
- i - Vaccines <lablilll Leie) 5 sua Lita (e 5 sl pladindl omdd Sy o (N ga pmaiue IS T
Cilatia g 5l ahdtud s Jpan - Bio-Similars i sis <l - Blood Products derivatesa?
(GaY iy b g g A
U el Lin 48IS delic g e 508 J\yé&é#gﬂ\ ) sl =Y ‘Vaccines <alal) -
el alal (pe 3al)
alal ‘;_'3\)}3\ Jeaadl) 48y yhay Aty O anfiiee (e 3 le o Recombinant gzb}“ ‘_tg-dl\."d\ Ciladiia -
s ol ek L el e JU ale aladiuly Al
2l e s ol Sle g isd Al paaiuall JS & :Blood products derivates § ) pal) i -
Csaclue g Allad 5alaS Lﬁ}M\
i ) 93 cilaiad Ao il 5 Y] s (e Agibiiall A s 3 5al & :Biosimilars &g Clglda-
(s dns yo & gon A 53 lniia) Alssdl s (Originator) Aees sl bl
(il sox o Asaginn ol &) d?smmgﬁumwaaﬁ;axmg» Adatida 4 gs cilaiia -
Tl S0 cilaiial) (o iy yo5 (g ST i il o O el
e ; ; L g )bk
el L1 B pal e 5l R sl gl ctlaiall (5 I ) St -
) el ) - Adalal ¢l s e - Jonnll ellaias Cind 481 yall IR ye Alladll g ley) il Aalia
o)l 555 DS (e oy
Juida glf daail) e (38 51U Opeal agiDIS 5 5 Cppaiiaall el y QA5 -
e s L o AR Yol
oyl Jamll e o yn £ LS U (e 3 g gus 2xyy O S pmandl) (el Aglad g SEY
EMA FDA_PIC_ICH_ s A Y dpallall gVl Rallal) dasal) Aot U8
e e hg ki Yo Bala
Y gl Al st il ellle 38 80 Jamasi 3y (5 s} ial) e N-T
Faall B )35 b Y el 0 gy yad dns 50 smaid 5 Al Sn (g sanl) el 515 o Y-¥
Y gl Leie i siall 4S5 Jias J (o Aaal 550 s sl il je 5 sasl) il Jamad s oy YUY
i aal 3 il § EMA ) 5l FDA A8 50 (e Lale Jualall calalgall 488 ) Ayl
(A i ale ) Ayl Aall 335 (50 Basinal) Asllal
ie ) ) 4S5l Y paal Lgie el A8 580 Jhae 8 O Gl )y ) ZUl danat ol pay €Y
Al 5SSl EMA 5 FDA ) 381 50 e Lo doalad gl 43S ) Ayl sl
indlall sl aal b alilas) o 5L o o Prequalified Vaccine 4allall daall dolaio g5 (e Ja e
i 0 1558 i el tie (sl o 508l g s gy pull Al 8 ) 5 ol Baateal
iy 5 SV 5 3y BCTD ) 5 22 sl (3 ldll) CTD ) G325 Gl Cale ADY Calia a3y 0-F
Administrative and prescribing information i aY! Y1 : Module One J 5V 3 gl
Overview and summary of modules (3 to 5)(°-£-T) &l N ailke : Module Two (Sl g3 5l
Quality (pharmaceutical documentation) 53 52l laii il e gleall :2Module Three Ul 3 geill
Safety (toxicology studies) (deull Slul ) WY : Module Four gV g3 53
Efficacy (clinical studies) (4! <l all) adledll - Module Five el =3 gaill
vie duaall el aaie’ LaS it dapls rvs Module One s 3 sadll pania BN Cyaniats o e
A ) (5 sanl) el Jaaud




Caidlas
_A.A_\Ailm\dui sk
.43.33_‘7. -
Ll ol (o d) ym po s i ol a5 ol iy Ltiall oy 8 Ted Y iy Savsa 0555 0 -2
Y g A83 2%
’m_},.uwswbds‘\ﬂ‘;sa\y&)\sw\&L;gy\@mjicw\djmgswﬁwswi -z
I e i add g0 &G b Leadiea
ahé&ﬂ\;dswjﬁjw\w\dﬁwudﬂ\mm@Aﬁ@)&j‘wycumuﬁdbg -z
fe )l Baaie il puad @lld g Ll aly 3 5 oS0l Jadl) Jghaill (o Uil el Anaall 31550 B =¥
&gy}@imsﬁg\mOjssgijaﬂ@zj&s@mu@uﬁgaﬂmmu&uMultidose
_W\ﬂggﬂj\&)yyi:ﬂwcﬁmu»éjL}aMonQdose AL)#\BAPJB%Q)SSQ%}W\
€ 13) el aly 3 Ll J bl (e Anniioa) dm o) ol ctilaiiall g i) il o) pall 48] il Bay V¥
ate dugjeus;w\gmgwy@uﬂumﬁbwjms;ng\w\&ﬂw
Al Ak Py 2 s g
Jimacll ity Al A5 Ja g 80 Cpa (sl (o clalill 5 &y guall i) oLl o) pall 4] Aall Gay A-F
AL 8 il h 5 Alal dalall 55 5 puall Js (B
(s skl Jla 8 Gl 5 ) 3y sal Al e clalilll s A sl gl ) jumaonal) o) il ) 551 By 8-¥
el lma) s o e Ll cdliles 355 are Jla b eyl 5 gl Sy ALYl S K
) : 2 Bl Jail 4y sl
Aihah gl peasivall g Alladl) salall aial o8 gl GMP 53lgs + Y saal A83ak Ans CPP 83l -
A2V el U + 25 o) PSUR sl JBY1 aa )l 8 Giaal + Y sl
Lan gl gl ol paniall Ly yadl Ay gladll (335 5) -
johg;@dsd;ﬁm‘\juﬁ,D%\j}@ywsﬂﬁsm&dg@qyu@dﬁ_ﬁ@s._r
2igs 03l i) sane aaives JS Jpnedd die Am Hlal) 3 lacll dalal) Ll Mol dnnall 3 5 58
Al
la s 0 Led gl a5 ) Agland (i) g il 8 5l 51 Ay sond) laial) 03s gpen guiadi VY -F
_;uu\zs_;mnﬁ&aﬁm@mteﬂ\amjaum\wfpdﬁwyyi
;w‘\-d@ggg_d}u@ﬂ-cy‘_asj_@J-qusj-a\ﬁsu\#a\;\ﬁgs&\wmbggﬁ\v_v
;@Eﬁ\&‘}(\;}\wgiggbﬂ\w-w
WHo_nmﬁstL;o;ueg,_,jua,mwdsi@wdj@memjmﬁem,i@mwg)ﬁms} |
it e i Ala T sela 515515 baia 5 3l dga 5T EMA 5| FDA sl Axiadl A5l e
@aﬂ,_m\ﬁjufzsu)mxWgw@\ﬁgq&;‘yxwogyw\;ggsdjmqudt_\‘_;_g._a
.@ijw\dj‘ﬁﬁjég‘d}j\&‘éig
@)A\aﬁjwzgawuzumgjc&su@\jumtﬁumaggeyaawuiwm,
A3 )55l pdle oy ol g Ay sl
Ao e Glaglae o el Joadll o5
(EaY 5 sSall clpuandl) e (sF 6l pa) aie Jaana ol gall Joasly cullall a3 28 o1 1)
,&mmbﬁ;ﬂ\w@;\ﬁgm:@\ﬂ\&;d@gg@\eﬁ&ggm
wwm”\_d\;usy\sju‘\&ggjg)}ugjjﬁ)mamwgGjpgs\_e_-d\@:umwsaeyQi
Ay gud) BB ) 55 (B Sl

[

A oI

V1w Viaaaa



(Y=Y gisad galall) peilal) audi ¢ ¢ 50k
Jid 5 (Ul s 3) deliall N ga ¢ ol el
thsntl) Cilla g il s 01 ; 0 e
Ay dasall 0
siiall it lls ol Y0
0 G g jie 53 piie (S0 geiie JS) AV anall 05580 A pte ) Jmastll il s o gemall i J 528 my
33 el 4y 0¥
3ol Ada ya o0
Aailall Canen 00 lgal) JCTD oo (he A ) 55 A 5 S Adnsd Jl ) o
+ (Aala) Al piliia Ay puie) adl) ciliidia g cilalBll) A8 pa yuda i
Al gall i gad) g AE ) pldie &y e o
Aap) yall A o 80
oyl il fally (3las Lo Wl Module 3-2 ) Asmilly aal ol ;5 (o Auinal) Jiaall U8 (g0 pail) o -
Module 2-4-5 4 yadl b plall diad ) Jla
dginall dgal) o Ayl By sk e Al el pT -
el 3k Jalaill e e 5 A gill 5 dy jlad) ol sal) jliaa] 5 Jallatl (oS Alaual) A8 8 Jeati g
Y el Gl o yaf S (ALY apall 530 Ay pae ) Aiall 4 ol ) Jilatll g ol 8 Jos Ji-2
sl Ala ya 020
Al Ak ) ALl Aial e ) ) Ao Uy o) gall Al Al 8 Jaandl) )8 AT ATy A
il agﬁﬂﬂw\g&é\_&jw\q,quaim}ﬁ)ﬂ\.bjﬂe\ﬂyu)ﬁjoiac_a\s}w B
M\SJL@.&L@AAA@JJJAJMLJJJAJ@@AA@; dbd!exjeﬂ‘auiﬁhd.\;ﬁc_)m
8 Baaaall o gus )l o lisin ax LiVasall ¢ gl 4y yaae (pe Jaaendl) eﬁjdﬂgdﬁuﬂsg@)&z‘uﬂ e o, O
daall J.\\AA:\T)‘):).)AUAJS&JM\ BJ@&BJFJMJJQ‘;;&}J?\ J\)&LY&.M.“BJ“}JLJ‘)-&
A5l gl AU lae oy (pl) e g AL A8 e i) Aalal
dady gl ok oy Y agle 2l 3 i gl Al Cpania oo Axdy JSI_yy pal) il cilaiiall 038 gaiads A
&U}M\JJ d)&wéﬂ{jeﬂ\ Q\.‘ﬂ.&.ﬂj&\;\&ﬂ\ U\fwdﬁwﬁﬁuLﬁijm\}” e\biums.\gh
C—L‘Aud&jﬁ@)&t’fi d}mm( ;\j.ﬂ\j&.‘lﬁ.&a}\ ujjﬁdz\m.ah ﬁ)ju}\.&n)M\ BJ\JJtNA‘\u_*.g L
BJJJA\KS)L'J‘CA?M\ M\@j“:\ghhc,\.@‘mw\ L_{im‘\?:\g CLA
,('\)gJGst\g:@JMM\qm}wu@@m&y\mg z
M;‘\J—?-JJ%M*@JAM\AJM‘M(L;JM%JLM))aaﬁgsicf—'&l.’}?‘eﬁa z

V1w §dndas




o) il (B il ) il s VBoke
ciag g st gt ol o of pal g pmae gogll o Vagenll JCAN JTUH B yuT s 6 0 ¢
d b Ly sl s 8 (Aaaall )55 siae ) Auial) dgall 48 g o J saanl)
Jeaniasl ¢ anill 48yl 5l aiaaill el yad A0 W o gl jaime - ai il 45 - Lasall aly 3 el ]
Of g 5 Aline 4y jee 48 Bajaa )yl Ao ane, et La O Cale o s f Cunad (gl caaa
Aalall vie Baa Ay je Sl 3 e (S 5 diadill gl
s Al e iy el 13 of Ol s il Juall e ol z Y ke (B i sl o
i R PR RIS
Aa g el gall liial 5o ()
el il ghial adse (7
Dl ppandl 583 e Jeall dsall (7
o) emniaall g Alladll Balall dadliall Ayl pud (€
el pemniindll (LdSi- Lpana Lge 5 ) 4yl Caladl o 5a (O
Q;J'sﬂ\g_awlajﬁu;)m!\su (1
RRESRN a)_w.d\ al‘)\jﬂ L.JLA)S’.A.“ (V
Aalalal 3 il A yall daa LAl ALl 5 gl e 50 5l e glel (A
el 5 el au¥l (3
Jiaa) il pumniiaall Ay il A6 Hl) 5 LY lile & il slall Joaed 5f a5l s 8 Josed gl (O »
dua ol gull )yl g clalalll
oamaiadl o il o g8 cria g 80 aleall el Cra A glladdl BN anes pa B sy 5 O
daall ) 55 A8l 9o e J gpeaaall g
a\ﬁ;ﬂ\w‘éi Gadaty ¢ 20l ANES 5 iy lasadl Ayiead) Agal) of Al gl Adalull 32y 5

s ' - , s el st Vo bala
mm)ljﬂ\uwmk}“w\wm};éc ;LMM\DJUJUAJ\)MM\MJ@ -
Jla ds s al of <l i Gaad SR 02l sl 8 o) gas Alisasd 2085 5 Al o 5 e s el 5 0
il 132 2o W)l DU e 30U A58 gall e o Y Jansll e O g paad (aa
ol oLl (ya el 2 U Juacadlll apaatl Qllal) a3 Y gucal (2 giall 48 a0 JS g e -¥
: Qo 31305l (0 AN GBS 51 s by -
aaiuall &s CPP s3gd -
Ll Alscoal) sl 28] gl d3a GMP @lalgd -2
(i) 4o il shaad) Cuantl A3 g SSIVI Gool) J5 5 as gall 5T Calal) i -
M@M\J&S{\MJJPB}M\QMM\@AA-QJ
MOUDLE 5 s dasnll gyl aey s bl 33 6l -z
) i iy pae ol dlall daall jlae 4 piae ) Gaaadl aa sl il Caldl e RS adBy -
(4l pemaiudl dapla Cana)dd) sall Csadl
AV anall O 55l & e gal Laiall (pdfiaa (4 p85 5 Ofas Guadgal s -
Fanall 5 s Aiaall iacall G 5 AMadl o) gall Ay jlone 281 5 a5 -
B2l o gyl plidid aay pematiaall Gt yaady |l i dauall ) 35 puald -2

Y1 (e ©dniia



L , ) AN 13 ciliats ; 4k
bl g a3 ol e daslladll 35l 1 /Y 48 e Galall
(5503 Bitia yy yad Ay slladll G : /¥/ 8 3 5a5 (Bl L
Sl il cdaia y padl 4y lladl) GBS 1 /TS 8 ase Saldl
Ayl Y il Al Aandyadl Qa1 /8/ ) a5l Gl
Ay Al 53 Axnl ya lada 1 /0/ ) 23 5l Bl
(AT ol /e oLl (5 s it o Ay 2 /1/ 8 o5 Galdl
AL 5l il s Y/ by sl Gall
gl Al 81 (s Bl sl e /A o) 5 G
Akl claiall dpedatil) cilisgl) : /87 @) z3sad Galdd

;\~-3AL§
_@Lﬂ\)\ﬂ\ AV J_JJGJUQA\JL_&:\U.»::}.‘:J\ \@SJJ@\Q\J\ﬂ\j&M\ﬁ&M\G&Q
P I I 15N

el 3yl 3 ) 138 i)

YAV gl sall 2 VETA S /1 G Baiad

daall 13y - i
L4y 5 s LD

e TR
I

-

: ‘E“ AA
s dped) iSa -
sl s slaa Balud) -
A g 80 A 38 pall Aigll -
Al Adlad) 8 3y -
£ g4 amid — Ay LAY 5l Aalal) Aosaasall — 5ol g Suai®¥) 3039 -
(oSl Ay ) Akl 45 pdlf) dsliall 3150 -
(Al e liall g pall Aala) Ao pall) £18AY 5055 -
(A8l 1) bl g Ldaal) A gall Jalaall aran E32Y) dpil sl cleliall ralal) ulaall -
(Mablaa JS A Ay 5a¥) e glunay Linal) clitall g 4y 50Y) Jalaa $3LY) ciliilaal) b Aaal) il e -
(O Ll — kY Al abpall) 4085 -
() 51 4800 4 e SAVasall ¢l 4t A gall Cigallg A0 B 4 paa) daal) 51 B &g by e -
Ahal) (el il g cblawll g pda —Aalall daal i 4y e -
_?La.“ d\xﬂ\—:‘aﬂ\ 3 gl 40 -
£33 acd www.moh.gov.sy 9 AN 510l ghse e Al ya g apentl gl 4 ila slaall A pp2a -

Ve T dada



