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OM YUNAB3PNaNuH 30XUCTON Aanan
(GMP)-bIH 6aTnamx onrox xypam 6atnax Tyxait

3acruit raspblH areHTnaruiH apx 3yiiH 6ananbiH Tyxail XYYNWWAH 7 ayraap 3yunuiH
7.1.1, 8 pyraap 3ynnuiid 8.3.1, 8.4, OM, SMHANTUIAH X3PIrCIUIAH Tyxaw XyynuiH 6 gyraap
3yinuitH 6.1, 6.2.5, 6.3, 12 ayraap sywnuiiH 12.3 gaxb 3aanTbir TYC TYyC YHO3CN3H
TYLWAAX Hb:

1.“OM yinaeapnanuiti 3oxuctoit gagan (GMP)-biH 6aTnamx onrox Xypam'-bir
Harayrasp, “Om ynnasapnanuiiH 3oxucton aagan (GMP)-biH GaTnamxwiiH 3arsap”-bir
Xoépayraap, “OMWIAH YANABSPUAH YHAC3H MacTep 6GapuMT GUYrUIH aryynra’-bir
rypaeayraap, "M yinasapnanuiiH 3oxucToit gagan (GMP)-biH 6aTnamx onrox wanryyp
Y3YYNanT'-uiir aepesayrasp, "XAHaNT, YHANr3HUA TalnaHrmitH MasirT-bir TaBayraap
XaBcpanTaap Tyc Tyc 6atancyrai.

2. TywaanbiH Xx3paNKUNTUIAT XaHraX axunnaxoir OM YANABIPNAAMAH X3NTCUIH
Aapra ([.bambanopx)-a yypar 6onrocyrai.

3.TyliaanblH XapankUNTaA XSIHANT TaBbX axunnaxbir 3axupraa, yAupAnaroiH rasap
Aapra (1. HamxaiiHopoB)-T aaanracyrai.
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3M, SMHINMUAH XBPArGNMAH XAHAIT, 30XULYYNanTbIH
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SM YUNABIPNINIUAH 30XNUCTON OALAN (GMP)—bIH
BATNAMX OJIFOX >XYPAM o

Har. HuiTnar ayun

1.1.3H3XYY XYPMbIH 30pUNro Hb YHAICHWUA SMUIAH YANABIPUIAH 9M YWNAB3IPNaNUAH yin
axunnaraaH XeHANOHrMAH XAHANT, YHINIa3 XWX AYTHANT raprax, aM yinasapnanviH
3oxucton papan (GMP)-biH waapanara xaHracaH 6apuMmT 6Guuur Gonox 6GaTnamx
(Uaawmp GaTnamx rax) onrox yin axunnaraaHa OPOMUOMY TanyyAblH Xapunuaar
3oxuuyynaxag OpLUMHO.

1.2."Tepeec apyyn ManawuitH Tanaap 6apumtnax 6041010, “OM, 3MHINTUIAH X3P3rCVIAH
Tyxan” Xyynb, 3HaxXyy xypam 6onoH 6ycan xon6orgox xyynb apx 3yiH 6apuMT Guuruir
XSHaNT, YHANraa Xuux 6atnamx onrox yitn axwnnaraang aarax MepaeHse.

1.3.3acruiiH raspbiH X3panKyynary areHTnar 3M, 3MH3NMMINH X3P3rcnuitH XsHanT,
30XMUyynanTbiH raspbiH OM YANABIPNANUAH XANTIC Hb a@XblH anbaHbl Yyprumr
rYWUITIaHA.

1.4.9H3XYY Yiin axunnaraa Hb UN TOA, H33NTTaW, xapaaT byc, wynapra 6ainx 3apuyuma
Tynryypnasa.

1.5.3M yinaeapnax yiin axvnnaraa siByynax Tycraii 36BLU6EPenN aBY 2 XWUN TOrTBOPTOW
YiAn axunnaraa sByyncaH SMUAH yUnaBap 6atnamx aBax XycanT raprawa.

Xoép. 3M yAnABIpnanuiH 3oxucton paaan (GMP)-biH GaTtnamx onrox ywn
axunnaraaHbl yaupanara, 30XxuoH 6auryynant

2.1.3aCrviiH raspblH X3panKYynard areHtnar 3OM, 3MHAMMMIAH X3PArCrUAH  XSIHanMT,
30xuUyynanTbiH rasap (yaawmpa AreHTnar rax) YHASCHUIA 3MWAH YWANABIPT XAHANT,
YH3Mra3 xuiAx, 6atnamx onrox yin axwnnaraar Har4caH 30XulyynanTtaap XaHraHa.

2.2 XAHanT YHanraa xuix, 6atnamx onrox areHTnaruiH Yur yypar:

2.2.1.XsHanT yHanraa xuiix, 6aTnamx onrox yiin axunnaraaraii xon600ToMN 3pXx 3YiiH
Oop4muHr 60noBCpOHryi Gonrox;

2.2.2. XsHanT yHanras xuiix, 6atnamx onrox wanryyp y3yynanT, YH3nax apradnansir
Bbonoecpyynax, 6aTtnax;

2.2.3.XYCanT rapracaH 3MWiiH YANABIPUAH GapuMT BUUUIT YHINTI XUNX;

2.2.4. ODMUIAH YANABIPT XAHANT, YHANr33 XX 6aruir TOMUNOH aXUNnyynax;

2.2.5.“3m ynnaeapnang Taeux epeHxui waapanara” MNS 5524:2014 ctaHaapTbiH naryy
TyXaiH YANAB3PUIAH OHLINOIT TOXUPCOH LIANTyyp Y3yynanTaap YANAB3PNanuitH SBUag,
XAHANT, YHANraar axnblH 6anpaHg Xunx;

2.2.6.OM yiAnaBapnanuiiH yitn axunnaraaHg XeHANeHIMAH XSIHANT, YHANra3 XMAX 3M
YANAB3PNanuiH 3oxncToit Aagan (GMP)-bIH LUMHX334 HapbIr COHIOH wanrapyynax,
cyprax, Yagaexkyynax;

2.2.7.OM yiANAB3pNanuitH YArNanasp YHAICHWIA SMUIAH YANAB3pPYYA3A CypranT 30XUOH
Banryynax, am yinaBapnanuiiH 30XUCToi AaanblH LWanryypbiH Aaryy eepuiH yHanras



xuinx 6onoH matepuan 6ypayynantag 3eBneree erex

2.2.8. XYHUIA 3MUIAH 36BNONWIAH CaHanbIlr YHA3CN3H 6aTnamx onrox;

2.2.9.batnamx aBcaH 6aviryynnarbii 6ypTran xeTtenx, MaA33Hui caH 6ypayynax;
2.2.10.batnamx aBcaH 6airyynnarbiH yian axxunnaraaia ABUbiH YHIN33 XWIAX;
2.211.Mxun TepnuiH YyWn axunnaraa 3px3ngsr ONOH YNCbiH Gauryynnaryyatai
XamTpaH axunnax

2.2.12. Xyynb Torroomxug 3aacaH 6ycag apx, yypar;

N'ypaB. M yunaB3pnanuuH 3oxucton aapan (GMP)-biH 6aTnamx aBax XycanT
rapraxag TaBurgax waapanara

3.1.BaTnamx aBax xycanT raprax 6airyynnara Hb gapaax Wwaapanarsir xaHracax 6aitna:
3.1.1.Om yinaeapnax yin axunnaraa ssyynax Tycrai 3eBLLeepen aBy 2 XWn TOrTBopTou
yWn axunnaraa sisyyncaH 6ainx;

3.1.2.“OM ywunpaeapnanuiH 3oxuctoli aagan” GMP-biH waapanara xaHrax 3MUWiAH
YANAB3p Hb YWN axunnaraaHbl TeNeBneree rapraH, Guenantuiir xasracax 6aix;
3.1.3.“Om yinaeapnana TaBux epeHxuii iaapanara” MNS 5524:2014 ctaHgapTeiH garyy
©OPUIH YHINT33 XNAX;

3.1.4.baTnamx aBax acyyAarnbIr XamT ONTHOOPOO XYN33H 36BLUESPCEH Balix;
3.1.5.baTtnamx aBaxap 6ypayyncaH 6apumT Guunr yHaH, 6oauton 6aiix;

3.1.6.OH3 XypMbiH 3.1-a 3aacaH G3NTran aXnbir XaHracaH 3MWAH YWNAB3P XYPMbIH
4.1-p 3aacaH matepuanbir 6ypayynx 6atnamx onrox areHtnart anbaH &coop XycanTaa
UPYYNHS.

Hepes. Batnamx aBax xycant raprax, 6apuMT 6uumnr 6ypayynax

4.1.Batnamx aBax xycanT rapraxag aapaax matepuansir 6ypayynHa:

4.1.1.baTnamx aBax Tyxait anbaH xycanT;

4.1.2.MapraxUMiH YN axwunnaraa sByynax Tycrad 3eBLUESPNUNH [OPYUITISHUIA
xyyn6ap;

4.1.3.YAnaB3puiiH YHAC3H (MacTep) Gapumt 6uuur;

4.1.4.3m yinaeapnang, TaBux epeHxuil Waapanara cTaHAapTbiH Aaryy XMNCaH eepuiiH
YHINr33HUA TalnaH;

4.1.5.XaHanT yHanras xununrax, 6Gatnamx asax OGINTran axnbiH TONOBNEreeHwi
X3P3ANKUNTUAH TalnaH;

4.1.6.YAnaBapnacaH GyTaaraaxyyHuit Hap Tepen Gypuiir xeHaneHruiiH naGopatopuop
LUMHXUTYYINC3H LMHXUAr33HWA NPOTOKON; /CYYNUIAH 1 XunuiaH/

4.1.7.TyxalH yAnNAB3pUAH OYTI3rA9XYYHUMA OHLJIOrOOC LUAnNTraarmk HIMINT GapumT
ounymr;

4.1.8.lLUnHX334MiAH 6arvitH erceH 3eBNEMXUIAT X3P3NKYYNCIH TainaH;

4.2.bypayyncsH maTepuarbiH YHOH 368, 6o0auUT 6ananbIr XycanT raprary xapuyuHa.

TaB. XAHanNT, YH3Nras Xuux

5.1.AreHTnar Hb 3MUIAH YANAB3IP33C UPYYIIC3H MaTepUang AyH LUMHXUNI33 XUAXK, 68PUIH
YHINraarasp craHAapTbiH waapanareir 100% xadracad, 6apumt 6uuruitH GypaH
BypaanTaih MaTepuanbir XynasH aB4Y 14 XOHOTWIAH AOTOP XAHANT, YHINM33r XWitx Garuiir
TOMUINX, Xapuy M343rA3H3.



5.2.XAHanNT, YHaNras xuitx apx Gyxuit sM yinaeapnanuit soxucton aagan (GMP)-biH
M3PraWwCaH LWNHXIUUIH Bar Hb 3 acxyn 5 xyHuii BypanasaxyyHTau HaikHa.
5.3.lUnHx33umniAH Bar Hb GapuMmT GuurvilH Waapanara xaHracad GaiiryynnarelH uap
XYP33HI3C xamaapaH axJblH 14 xoHOrT 6artaaH Wanryyp y3yynanTuiiH garyy XsHan,
YH3Nr33r YANABIPNINUAH ABLAA rasap 433p Hb XWX AYTHINT rapraxa.
5.4.lLuHxa3uniAH  Gar Hb YHANrasHA xampargax Gyn GairyynnarbiH  yaupanara,
KUNTHYYATAW Yyn3ax, axnbiH Teneeriereer TaHUNUYYDK, TEONeBrnereeHuin paryy
axunnana.

5.5.lUMHX334MIAH Gar Hb TOWPOH y3nar, 6apuMT GUYrMAK yanar, yiln ABLAL aXUrnanT
XUAX, Apununara Xuix 3apar apryyabir YHINrasHg alwmrnanxa.

5.6.lUMHk33unitH  Gar yHINraaTa xonGooToi HIMINT GapumT  Buuruiir TyXawnH
Ganryynnaraac rapryynaH as4 6onHo.

5.7.lUMHx33unitH  Garvith  rapracaH ypbAuMncaH  AyrHanT, camxpyynax axJblH
36BNOMXWIAr TyxaiiH Ganryynnareld yampanara, HWAT axunTHyyaag, TaHUNLYYK 2 XyBb
TOMA3rNan yunasH Gaiiryynnaran Har XyBuir ynaasHa.

5.8.lUnHx33unitH  6arvitH  TalnaH, YH3Nr33HWIA [OYTHANT, 30BNEMX, TaHunNuyynroir
6atnaracaH masrT, apraunanbiH aaryy 60NoBCpYYymK, YH3Mra3 XWUNAC3H Gairyynnarbi
TOOHOOC Xamaapy axnblH 3-7 XoHOrT GartaaH, UaacaHd 60noH uaxum xan63pasp Garuiin
axnary axaibiH anbaHa upyynHa. Baruin ruwyya rapbiH ycar sypx 6atanraaxyyncaH
6anHa.

5.9.AKnbIH anba Hb LUMHXI3YWIAH GaruitH MPYYNCaH AYTHANTWIAT Xon6oraox GapumT
Buuruiti  xamT, 15 XOHOrWilH [OTOP 3eBNENWIH Xypnaap X3N3NUYYIK, XypnbiH
LUMNABIPWIAT TyxaitH Galiryynnarag MaaarasHa.

5.10.LUNHX334MAH GarMiti XsIHANT YH3Mraarasp WNSPC3H 36pYUN Hb HOLTO 6yc 6on 1
cap ( xyaHnuitH 30 XoHor) 3acy 3anpyynax xyrauaa ercHuii Aapaa faxvH XAHanT YHanraa
XK SLUCUIAH AYTHINTWAr rapraHa. XsHaANT YHANrssraap luaapanara xaHraaryi 6on
GaTtnamx onrox yin axunnaraar 3 capaac 6araryi xyrauaaraap XOWLLYYnHa.
5.11.0axuH Xxuinx XAHaANT YHINr33r eMHeX XSHANT YHONI33l XWACSH LUMHXI3UYMIH bar
XWAH3. LLIMHX334 XYCANT rapracaH TOXMOMAOMNA ©6PYUIDK 6P LUMHXIIUUAT HEXeH
TOMWIHO.

5.12.Yunpasapnanuitn  6yTal, OGYT33rAaXyyHWiA TEXHONOrW, uvaHapT Heneenexyuy
©6epUNenT XMINrABaN XYCINT raprard Hb 3H3 Tyxaitraa 6aTnaMx OfroCoH areHTnarT Tyxau
6yp M3p33nHa. MapsannuiiH faryy yr yanasapuwitr 4axvH YH3N3X WWAAB3PUIAT aXKNblH
anbaHaac xapuyuaH 14 XOHOroocC XaTpaxry# xyraluaaHg rapraHa.

5.13.BaTnamx onrocoH xyrauaaHg TyxalH yWnaBapnanTait Xon600Toi HOLTOV 3epuun
WN3pPC3H TOXMONAONA, WMHXI3Y TOMUIMK, XSHANT YHANId3d XWIANI3H, AYTHINTUAr XYHUIA
3MUWIH 3eenena XananuyynHs.

5.14.XAHanNT, YHIMras XMAC3H LUIMHXX334 HAPT aXXblH XNC ONFOHO.

3ypraa. Batnamx onrox, ayraap erex

6.1.AxnbiH anba Hb XAHANT, YHANT33HWIA YTHANTMAT XYHUI SMUIAH 36BNENUIH Xypnaap
X3N3aNuUYYN3H WWRAB3PNYYIHS.

6.2.3eBnenuiH  WMAABAPT YHAICN3H OM,  3MHINMMIH X3P3rCAIMAH  XAHanNT,
30XULYynanTbiH raspblH Aapra TyxaiH 3MWiAH YAnaBapT “OM YWNAB3pN3NMNH 30XUCTON
Aapan (GMP)-biH 6aTnamx” onrox Tylaanseir raprasa.



6.3.baTnamxuiir yunaBapnacaH SMUWH Xx3N63pa33p 3 XKWWK Xyrauyaatad ONroHo.
LUvirnsap rapracaH egpeep Xy4uH Terengep xyrauaa 3xasnHa.

6.4."3M ynnasapnanuitH 3oxucto papgan (GMP)-biH 6atnamx’ xaBcpanTtbir 1 XyBb
X3BN3X, IMUIAH YANABAPT onrox 6a xyynbap xyBUATr OM, SMHINMMIAH X3PArCAIMIAH XAHANT,
30XUUyynanTbiH rasapT apxvenaHa. batnamx Hb YH3T yaac 6aliHa.

6.5.9MuiiH  yinaBapT aHx onrox GaTtnamxuiH ayraap Hb MoHron YncbiH H3pWiAr
ToBUYUNCcoH ycar (MGL), 6atnamx ONrocoH OHbl Cyyn4uiiH xoép 100 (2021 oH 6on 21),
6yptranuiin ayraap (001)-c 6ypasx 6a xoopoHA Hb Tawyy sypaac 6uyHa. Tyxainban:
MGL/21/001

6.6.OMuiiH  yMNAB3IPT ONrocoH 6aTtnamXuilH CyHranTbiH Ayraap Hb aHX ONFOCOH
GatnamxuiiH ayraapt H3ManTa3p E/ cyHrantbiH OyptranuitH ayraap 001 rax
Ayraapnaxa.

Tyxann6an: MGL/21/001/E001

6.7 .lLUnHx334uiiH GarnitH XsHanT, YHanrasrasp 6atnamx onrox wanryyp yayynanTuiar
XaHraaryn aMuitH YAnABapUAH AYrH3NTUAT 30BMONUIAH Xypnaap X3nanuyynaxryi.

[onoo. Batnamx cyHrax, eepunent opyynax, XyuMmHryu 6onrox

7.1.OMviH yinaBap Hb 6aTnamxuiiH XY4UHTIW xyrauaa gyycaxaac 60 XOHOTMH emHe
BGaTtnamMxuiiH xyrauaa CyHryynax xycanT rapraHa.

7.2 baTnamxwiir cyHryynaxap 4.1-a 3aacaH matepuanaac ragHa 6atnamxuitH 3X XyBUIAr,
YWNAB3PUIAH YN axunnaraaHsl CYYNWH 3 XKUNWAH TaAnNaHr XxaBcapraH UPYYIHS.
7.3.XycanT rapracaH yWnaBapuitH 6atnamXuir CyHrax acyyanbir LWMHX334unH 6arnitH
XAHANT, YHINTI3HMIA AYTHINTUAM YHASCNSH 3HIXYY XKYPMbIH Aaryy WWAABIPN3H3.

7.4 baTnamxuviir [op AypAcaH Hexueng XyvuHryi 6onroHo.

7.4 1. batnamxwvg 3aacaH 3MUIAH HIP TEPNUWT YIINABapNaxaa 60MbCoH;

7.4.2.OMUIAH YANABIPNANUAH 30XMCTOW fafdan anaaracaH, TEXHONOrMitH GonoH apyyn
axyi, xanasap xamraannbiH A3rN3M, XOASNMOPUAH alynryi axunnaraaHbl ropum
36pUUrACeHn ynmaac XYH1MIA amMmb Hac, 3pYyn M3HA XOXMPCOH Hb TOTTOOTACOH;
7.4.3.TyxalH YWnaBapuMH SMUIAH YaHap, 3M YWNABIPNANWUAH YIAN aXxunnaraana HoOLUTOW
36puKnn rapracaH Hb XAHANT, YH3r93rasp TOMMOOrACOH;

7.4.4 BaTnamuitH xyravuaa gyyccaH;

7.4.5.Tycran 3eBLIeepen eepuneraceH acxyn TataH byyracan;

7.5.BaTnamxuiir xy4uHryin 6onrox acyyansir 3eBnenuitH Xxypnaap LWMAABIPN3Ha.
7.6.baTnamxuniir Xy4mHryii 60nNrocoH Toxuongonn Tycra 3eBLU6GPeN ONroxX KOMWUCCT
M3A3rA3HS.

7.7 Batnamxuiir 3eBnenuitH XypribiH LWWAAB3PUIAT YHOICNIH DM, SMHINTUIAH X3PIrCnNuniiH
XAHaNT, 30XULYYNanTbiH ra3pbiH AaprbiH Tylaanaap Xy4uHryi 60nroHo.

Haum. MapraaHbir wMWaB3pnax

8.1.9MUiiH YIANABIP Hb XAHANT, YHANra3HUA BarviiH erceH AyrHanTTaw caHan HUNNAXryw
6on B6atnamx onrox Gawryynnarag XycanT TaBbX XsIHANT, YHANr33HuiA Garwiir gaxvu
TOMUNYYMK 6onHO. DHIXYY XOEP Aaxb GarmitH AyrHanT Hb 6aTnamx onrox GairyynnarbiH
3LICUMAH LLMAABIPUIAH YHA3CNan 6onHo.

8.2.baTnamx onrox yWn axunnaraaHbl Tanaap rapcaH mMapraaHbir 3esnenuiiH xypnaap
XON3NUSH wwinaeapnaHa.
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(CoémBo)  “OM, SMHINTUNH X3P3rCIUWMH XAHANT,
30XULYYNANTbLIH FA3AP”

3M YUNAB3PNANIMWAH 30XUCTOW OANAN (GMP)-bIH
BATINAMX

Oyraap MGL/...../........

OM, 3MHAMTUAH X3P3rCrniAH Tyxai XyynuiH 6.1, 6.2.5, 12.3 3aanTbiH
XYP33HA OM YANAB3PNANUitH 30xucToit gagan (GMP)-biH X3p3nkunTaHA
XUAC3H XSIHANT, YHINrI3HWIA TanaHruitH AYHr YHA3CN3H

....................................................................................................... -A 6anpnax
......................................................................................................... 3MWUWAH YWNAB3P Hb
OM YWUNABapNanuitH 3oxucton aagan (GMP) -biH Wwaapanarbir xaHrax 6aiiraar 6aTnamxnas.

OHaxyy GaTnamx Hb xaBcpanTTairaap Xy4uH Terengep 6erees 3 XWNMIAH XyrauaaHp,
XYYUHTINA.

BaTnam» onrocoH orHoo: ...... /....... [,

OAPTA:

Tawmra rapbiH ycar H3p

1 YAnAB3pnanuuH yun axunnaraa
L1 3m
L] 3MHanrmitH xaparcan

1.1 ApuyH am | 1.2 ApuyH 6yc am

Cry



1.1.1 Yxmnryh Hexueng 63NTracaH am 1.2.1 ApwnyH 6yc am

1.1.1.1 bara 333nXYYHT3W LWAHI3H 1.2.1.1 Tapyyp X3p3rnax WWHraH
1.1.1.2 Nx 333nXYYHT3! LUAHI3H 1.2.1.2 [loTyyp X3p3arnax LWWHIr3H
1.1.1.3 3eeneH amuiiH xan6ap 1.2.1.3 Kancyn (xatyy)

1.1.1.4 Jlnocpunusar 1.2.1.4 Kancyn (3eeneH)

1.1.1.5 Xatyy 6uet 60noH nmnnaHT 1.2.1.5 [OyypracsH matpuy
1.1.1.6 Yxunryh Hexueng 6antrapar 6ycan | 1.2.1.6 Laxman
ByTa3raaxyyHyya <Hexex 6uuH3> 1.2.1.7 Ynamxnant am

1.2.1.8 3eeneH aMuitH xanbap
(TOCOH Typx3U, renb, Kpem)

1.1.2 3u3cnaH apuyTracaH am 1.2.1.9 Nlaa

1.1.2.1 Bbara 933nXyyHT3% WWHI3H 1.2.1.10 Apbcaap H3BYYYN3X HaanT

1.1.2.2 WX 333NXYYHT3A WKHIOH 1.2.1.11 bycap xatyy TyrHaracaH 3MWWAH

1.1.2.3. 3eeneH 3MuiiH xan63p xanbapyya

1.1.2.4 Xatyy 6uet 60N0H UMNNaHT 1.2.1.12 [apanTTait caBTai 6yT32araaxyyH

1.1.2.5 OuacnaH apuytracaH 6Gycap | 1.2.1.13 3MHaNrMiH xun

OYT33rQ3xyyH <Hexex 6u4Ha> 1.2.1.14 bycap apuyH 6yc 6yTaarasxyyHyya
<HOXEX BU4HI>

BaTnamxwitn xampax xypa3T3ih xamaapanTait anueaa xasraapnant 60noH Togpyynra:

.............................................................................................. » 3MUUH X3NB3PT
onros
BaTtnamx onrocoH orHoo: 20..../..../....
Opx Byxuii an6aH TywaanTHbl
lapbiH ycar H3p

3M, SMHINIUNH XIPIrCNUAH XAHANT,
3OXMUYYNANTDbLIH FA3AP (51)-26-01-85
Barnamx onrocon 6anryynnarbiH Hap ytac




1.

OM, 3MHAMTWiAH X3PSFCAMIAH XAHAnNT, 3oxuuyy anTbiH
raspbiH gaprbiH 202! oHbl S2nyraap capeIHe. 2 -Hbl
ep,pwmié/ Ayraap TyLIaanbi [ypaBAyraap xa;acpanT
168 4 :
3MWUWH YWNOB3PUMAH YHOC3H (MACTEP) BAPVIMT EM'*IMI'

7

AL A 2

OMUWiIAH YANAB3PUIAH YHAC3H (MacTep) GapumT 6wmr Hb 3M yun,qaapnanm?s-l yvin
axunnaraa siByynx 6aiiraa 6apunra Gaiiryynamx, XyH Xy4iH, TOHOT TOX6OPeMK, axnan
GONoH caBnanTblH MaTepuan, YaHapblH HatanraaXwunt, YaHapblH XAHaNTbIH Tanaapx
VANABIPNANUAH 30XMCTON AaanbiH 60AUT GOMOH OHUMOr M3A3NNUAT - aryyncad
YWANAB3IpNarduiiH 6anTracaH 6apuMT GUYrnitk Loru.

OMWIAH YIANAB3PUIAH YHAC3H (MacTep) 6apumT Guuruniir A4 uaacax naap 50-aac uxrym
xyyacang 6artaaH GuuHa. OMWIAH yiinaBapuitH (mactep) 6apumT Guuur Hb Aapaax
aryynratau 6anHa.

EpeHxun maasanan

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

1.7

YANAB3pUIAH TOBY TaHWUNUyynra (Hap, Xxasr, yTacHbl gyraap, e-mail xaar, 6anHrbiH
axunnaraatan xonboraox gyraap)

Tycrai 3eBLUieepen Gyxuit 3M YWNB3IPN3NUIRH YN axunnaraa

YvnaeapunH Bycag yiun axvnnaraa

Yunaeapnax Gairaa 6yTasrgaxyyHun Hap Tepen OGONOH XxopTow, akynTtan
OoaucChir X3pX3H YWNABIPNICAH Tanaapx M3al’3nan (Tycran 3opuynanTbiH
BavipaHa)

Bapunra 6airyynamxuiiH TOBY TaHunuyynra (xamxaa, 6avipnan, xyp3anaH oyu
op4uH 6onoH 6ycan Gapunra OoTOpPX YANABIPNANUAH YAN axunnaraa)
YWnaBapnanuiH aXunTHbl TOOr HANK Tyc Byp33p (YMNAB3pPNan, YaHapblH XAHANT,
xagaranax 6onoH Tyrasx yn axunnaraasg oponuory rax mMaT)

Yunaeapnan 6a WUMHXUNraaTan xonbooTon cypanraa, LUMHXWNT33HUA 6onoH
TEXHUKUIAH r3p33T aXUNTHYYA

YWNABapnanuiH YaHapbiH yaupAanarbiH TOrTonuoo

2.1
2.2

2.3

24

2.5

26

2.7

2.8

YaHapblH yaupanarbiH TOrTONLOOHbI TOBY TOAOPXOWNONT

YaHapblH TOrTONUOOr X3P3NKyynax A334 yaupanara 6GOnoH 4YaHapbliH
BGaTtanraaxunTblH anbaHbl Yypar, xapuyunara

UTramxnaracsH yn axunnaraa, UTramxuncaH 6awnryynnara, orHoo, Xy4UHTIW
xyrauaa

JucuiiH ByT33raaXYYHUIA 3eBLUeepen onrox 3px Gyxui xyHuin 6onoBCpon, axnbiH
Typwinara, yypar xapuyunara

ByTaaraaxyyHUir yunaBapnax axnax3ac 3UCUMWAH OyT3argaxyyH XypTnax ywn
axvunnaraaHbl TOBY TOAOPXOWNONT

YANAB3PNanuUUH TYYXUMWA 34, CaBnanTblH MaTtepuanblH HUANYYN3r4uH YAn
aXxvnnaraar YH3/1C3H YHIMr33HUA TOBY TOAOPXOWNONT

YaHapblH 3pCANUAH  yauMpAnarbiH - TOrTONUOO, YWN axunnaraaHbl (Xypas,
YUrnan) ToOBY TOAOPXOWUNONT

ByTa33rasxyyHuin YaHapbliH AYH LUMHXWNTISHA X3P3rnafasar apradnanbiH TOBY
Toaopxounont



3. XYH Xy4nH

4.

3.1
3.2
3.3

3.4
3.5

Baviryynnarbii 6yTUMAH Cxem

Tynxyyp XyH Xy4HWI Yypar xapuyuynara, Typunara, yp YaaBap

YHaceH 6a axnbiH 6GaipaH A33p 3o0xuoH Ganryyngar cyprant, TYYHWH
BapumMmTXyynanT

YWNAB3apnanuiH XyYH Xy4HUn 3pyyn M3HAUAH Waapanara

XYH Xy4HUA 3pyyn axyiH waapanara 6onoH xysuacnant

AxxnbiH 6aiip 6a ToHOr TexeepemMx

41

42
4.3

4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

49

Yunaeapnanvitd Tanbair 3opuynantblH garyy 30xvmoH 6anryyncaH cxem sypar
(apxuTekTyp 3cB3n MHXeHepuH sypar 6uLu)

Bbapunra 6anryynamxuitH WnMHX YaHap 6a ayyprant

AraapxyynanTtblH CUCTEMWAH TOBY Topopxounont, 6yayyey 3sypar. AraapbliH
Goxupaon yycax 6onomxut apcaan Gyxui raspyyabiH A3Nr3p3HIYW M3433N3N
(cucteMblH GyayyB43ap xapyynax). ApUyH 3MUIAH YANABIPNINUAH ©POSHUN
aHrunneIr gypacad 6anpan

OHpep aloynTan, xopTo 6oNoH M3Ap3r MaTepuanTan xapbuax Tycrait Tan6aiH
Tanaapx M3fa3anan

YcHbl cucteM TyyHuia 6yayyed 3ypar 6a apuytranbiH TOBY TOQOPXOWNOAT
(cuctemuiH 6yayyBY3ap xapyynax)

AxnbiH 6alipHbl 3acBap YANYUWNrasHUIA TeneBnereeT ypbaYunaH C3Prumnax
xetenbepuiiH TOAOPXOANONT

Yinaeapnan 6onoH naGopaTopuiiH YHAC3H TOHOr TEXE6PeMXWAH TOBM
TOAOPXOUNONT (TOHOT TOXEBPEOMXUIAH XKarcaanT waapanararyi)

ToHOr TexeepeMXWiH 3acBap YWNYUNras, Toxupyynra, GaranraaxyynanTbiH
Tenesneree, buenant

YaHap xaHrant 6a toxupyynra, TyyHui OypTranuiiH cuctem. KoMnbloTEpPXKC3H
cuctemp xunx 6atanraaxyynant

4.10YinaeapnanuiH Tan6an 6a TOHOr TexeepeMXUtH Li3B3pNarasHuin GaTnaracan

Xypam, 6a xypMblH x3p3ankvnT, 63naH 6anpan

Bapumnkyynant

5.1
5.2

YWNAB3pnanuitH LyepanbiH GypTranuiir 6onoecpyynax, HamManT eepynent Xuux
YWNAB3pNan, 4YaHapbiH XAHaANT, CTAHAAPT YWN axunnaraaHol 3aasap (SOP)
39par 6yTaaraaxyyHun YaHapTain xonbooton 6ycag 6apumt Guuryya

Yinasapnan

6.1

6.2

6.3
6.4

YANABIPN3nuWiAH YAN axunnaraaHbl TOBY TOZOPXOWNONT ypcran, OHLNor Yyxan
Y3YYN3NTYYAUAH CXEM

Oxnan martepuan, caBnanTblH MaTtepuan, 6eeH 6a auUCUAH GYT33raA3XYYHI3C
A33X aBax, xopuoHpa 6ainrax, 3esLUeepen onNrox, xaaranax saasapuunraa
Fonorpon matepuan 6a 6yTasraaxyyHT3n xapblax 3aaBapunnraa

Yiin axunnaraaxbl 6opnyynantbiH epeHxuii 604N0rbiH TOBY TOAOPXOWNONT

YaHapblH xaHanT

71

YaHapblH XAHaNTbiH TOrTONLoO 6a YaHapbiH XAHANTbIH H3NDKUIAH /DU3NK, XUMA,
MUKpobuonory, GUONOrMIH LUMHXUAT33HWIA/ YAN aXxXunnaraaHbl TOAOPXOUNONT



8. MapaaT yinaeapnan 6a WMHXUNras
8.1 I'3paaT ryiuaTrarumiir “OM yinaespnanuii 3oxucton aanan” GMP-biH paryy
YH3MNC3H YHANras

9. ByTaarasxyyHuit TYraanT, caHan roMaon, SpryynaH Tatant
9.1 TyraanTuiiH yiun axunnaraa 6a 6ypTranuiti cuctem
9.2 BytasrgaxyyHuit caHan romanbir 6apargyynax 6a 3pryynaH Tartax yun
axunnaraa

10.loToop xananT
10.1 JoToon xsiHaNTbLIH TOITONLOOHLI Tanaapx ToBY TOAOPXOWNONT

11. XaBcpanT

11.1Yinaeapuith Tycrai 3eBLLeepnuniiH xyynbap

11.2Yinaeapnax Gailraa amuitH xan63p, HAp TEPNWIAH XarcaanT (onoH yncbiH
H3pLWN33p)

11.3batanraat “OM yWnaBapnanuiiH 3oxucton faanan” GMP-biH  6aTnamkwiiH
rapumnras

11.43paaT yiinaBap 6a nabopaTopuiiH Maasanan (xasr, xon600 Gapux magaanan,
9Ar3vpUIAH YN axunnaraaHbl XaHramx HUANYYNaNTUiH Gyayysy )

11.5 BairyynnarbiH GyTUMIAH cxem

11.6 AMUIH x3n63p Tyc BypuitH TEXHONOIUIAH Cxem

11.7 Matepuan 6a xyH xy4Huin ypcran Gyxwii yitnasapnanuiiH TanGaiix Gavipwun

11.8 ByTasraaxyyH Tyc GypuitH dapmakonemnH eryynan, yncblH GypTranuitH AyraapbiH
XarcaanTt

11.9Yiinaeapuith 6a nabopaTopuitH YHAC3H TOHOT TEX8EPEMXWIAH XarcaanT
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“OM YVNABIPNANUMNH 30XNUCTOM OALAN” /GMP/-EIH BATNIAMX OJIFOX
WANCYYP Y3YYNONT

EPSHXUN M3A33N3N:

AX axyiH HINKWIH H3P, Xasr, yTac, Laxum Xasr:



YH3NI33:

Ne | Xyynb TOrTOoMX, XAHanT wanranTbiH acyynTyya YHanras | TaitnGap
AYP3M, XKypam, OHoo
CTaHAAPTbLIH Hap, XyBuap
3yuwn, 3aant 0-100

S z

M YANABIpnang OMUIH yANAB3pUWH 1334 yaupanara
TaBUX ePeHXMUIA YyaHapTa# xonbooToit Byx acyyanwir
waapanara” MNS WwnitaB3pnax YaHapblH Goanorbir
5524:2014 TOOOPXOWMK X3panKyynaar. YaHapbiH
cTaHgapTbiH 5.1 TorronyooHs  GaitryynnareiH  6yTay,
AYP3M, Xypam, y#n §BU, Heseu,
BYTI3raaXyyH YANUYUNIaar YaHap Xxamaax
erergceH Wwaapanarag HAWUYYNnaxag
waappanarartan CUCTEMTIN yan

axunnaraar 6arraacaH 6aiina.

2 MNS 5524:2014 YWNABSP Hb YaHapbiH  Waapanarbir
cTaHAapThiH 5.2.1 6ypaH XaHryynax YaHapbIH

BatanraaXxunTbiH TOrTONLIOOTO)R. SHI Hb
GMP 6onoH 6ycag xyuuH 3yWncaac
ragHa LUWUHI 6yTaaraaxyyH
xenKyynanTtwir 6artaacan Gaina.

3 MNS 5524:2014 OmuitH OYT33r43XYYHUIAT 30XNOH
cTaHfapTbiH 5.2.1, XenKyynsxass GMP-biH waapgnaryyn
5.21.a yangaa byxuit nabopatopuitH 30XucToi

Aapnan (GLP), 3MmHan3yiiH 30xucToit
Aanan (GCP) rax mat 6ycag xon6ooTtoi
OYP3M, XypMbir BapumTnaxeir XaHraH
axunnagar 6anHa.

4 MNS 5524:2014 YinasapnanuitH 60noH xaHanTbiH Byxui
cTaHpapTbhiH 5.2.1, n yian axunnaraar GMP-biH
52.1.b waappnarag HWALYYN3H

ONNroMXTOWroop GapummKyynx
TOAOPXOWNOXLIF  XaHraH axunnagar
BaiiHa.

5 MNS 5524:2014 laapanara xadracaH 3xnan 6onoH

craHaapTbhiH 5.2.1.d caBnanTblH Marepuan xaHraH HUANyymx
YANABIPNang  X3parfnaxuidr  Xadrad
axunnagar 6ainHa.

6 MNS 5524:2014 oxnan marepuan, caBnanTbliH
cTaHaapThiH 5.2.1.e marepuan, 3ascpblH  6o0noH 6GeeH

OYTa3raaxXyyHuin  XsHanT, Apamxnara
OYHAbIH XAHanT, TOXVProo,
BGaTtanraaxyynanTbir XaHraH axunnagar
BaiHa.

7 MNS 5524:2014 OucuitH  6yTaargaxyyH Hb xonborgox
cTaHpapTbiH 5.2.1.f XYPMbIH faaryy 3eB YWANAB3PNAraax,

XAHaracaH Ganxelr Xawrad axunnagar
Banna.
8 MNS 5524:2014 YWnABspnanuitH uyspan Oyp 3ax 333n4
cTaHpaapThiH 5.2.1.g raprax 3eBWeepnUiAH  WwaapanarbiH
paryy OOnoH aMm ywnaBapnax, XxaHax,
Bopnyynaxag Tasuranar Xyynb apx 3yiH
WwaapgnarsiH - garyy yWnaBapnargax,
XAHaracaHbIr 3px 6yxuii 31rasg 6artanx,
cepTucpukar 6runxasc OMH®e

V4



Gopnyynaxryi, XxaHraH HUANYYNaxryi
Ganx yiAn AsuUbIr XxaHraH axwnnagar
GanHa.

MNS 5524:2014
craHaapTbid 5.2.1.h,
17.3

Yinasapnardy Hb 3MUMH
OYyTaaraaXyYyHUAr  xagranx,  TYraax,
X3P3Irnax XyHMUHTIW XyrauaaHol Typwug
YyaHapaa xagranax Hexuenuwir xaHrad
axunniax, TOITBOPTON YaHapblH
YPraXUNCcaH cyganraaHsl
6apumTyyncan xeTenbepwir
6onoscpyynx, Xxapankyynaar 6aiHa.

10

MNS 5524:2014
cTaHaapTbiH 5.2.1.i

YaHapblH GaTanraaxunTbiH
TOrTONLUOOHBLI  TOXVMPOMXKTOW Banpgan
OonoH yp Heneer TOITMON YH3NIX
A0T00A ayauTbiH xeTtenbepTai Oaina.

11

MNS 5524:2014
cTraHaapTbiH 5.2.1.

FaxvunTt 3epyyTa axwnnaraa OGypwiir
M3A433NXK, cyaanx, OypTrax yin ssubir
XaHrax axunnagar 6aiHa.

12

MNS 5524:2014
cTaHgapTbiH 5.2.1.k

ByTaaraaxyyHwii YaHapt  cepreep
Heneenexyhiy eepunentuir 6artangar,
3anpyyngar Tortonuyooton  Bawxwir,
NpoLUecC HAraH xwura sex Gyinr wanrax
60noH 6afHrbIH camkpyynanTbir XaHrax
sopunroop 6yTIaraaxyyHuid 4JaHapblH
YHINraar TOMMMOM XWX YWN ABUbIf
XaHraH axunnagar 6anHa.

13

MNS 5524:2014
crangapTtbiH 5.2.1.k,
523

YaHap 3PCANUIAH yaupanaroit
Torronuoor Oypayynx, vyaHapTt
Heneenex 3pCAnUIr LUMHXNAX yXaaHbl
M3anar, Typwnara, ©BYTOHMWIAT
XaMmraanaxag YHASCN3H YHIMaX,
apcanuiAH TYBWWHA AyAusxynL
BapumTxyyncaH 3pCanUiH
TOTTONUOOHLI YWN axwunnaraar XaHrad
axuvnnaaar 6aiiHa.

14

MNS 5524:2014
cTaHpapThid 5.3

ByTaaraaxyyHui YaHapblH AyH
WWHXUAISAr  XWNA H3r33C  A0OLWryn
XUWK, ©MHeX [OyH  LUUHXWNI33HUIA
TainaH ©OoOnoH pgapaax acyyanbir
Barraan 6apumTKyyncaH 6ariHa. YyHa:

a. oxnan 6onoH casnanTbliH
mMaTepuarbiH AyH LWWNMHXUNI33

b. Orsarraii npoueccbiH gamxnara
AYHAbIH 6ONOH SUCKIAH GYT33raaxyyHui
XAHANTBLIH YP AYHTUMAH OYH LWWHXUNTS3

C. YpbauunaH TOITOOCOH TEXHWUKWIH
Wwaapanaraa HuAL3aryin OGyx Lyspan
BonoH T3Ara3pT sAByyncaH cypanraa
LWWMHXWNTI3HUIA AYH Wurxunras (00S)
d. Magargaxyiy 3epyy, yn Toxupon,
3AraapT xon6oracoH cynanraa
WMHXUITI2 BONOH aBY X3aP3NKYYNC3H Yp
HEJTOOHWUIA LWNHXNNT33

e. [pouecc ©GonoH aprap opyyncaH
anveaa eepYNenTUH AYH LWNHXWIF39

4



f. TaxunTeir 3eBWeepceH, bartancaH,
TatranscaH, 6apuMTXyynanTblH AyH
LWWHXUAT33

g. TorteopToli YaHapblH YPrasKWUICaH
cypanraa 6onoH  anuBaa  ceper
Y3YYAANTUAH AYH WNHXWITS3

h. YaHaptah xonbooton 6GyuyaanT,
romaon, 3pryynaH Tatant 6oroH
3Ar33pUAH MaragnaH LWWHXANI3ar uar
TyXang Hb ryYWUaITracaH 3cax Tanaap AyH
WAHXUTI3

i. OMHe aB4 X3parKYYNC3H 3anpyynax
apra XIMMKISHUA TOXUPOMXTON
6ananbIH YHINrasHWA AYH WWHXUNI3
k. ToHor TOXOOPOMXK, Tycnax
Gaitryynamxuiii  4YaHap  XaHranTtbiH
Tones GananNbiH AYH WNHXANTS

I. TeXHUK yANYUNrasHuinz rapasHui ayH
LLMHXUNT9

17

cTaHaapTbiH 5.2.2, 5,3
OMC-biH 2013 OHbI
415 pyraap
TywaanbiH 3.2.2

TaBUX €PEOHXUNA
waapanara” MNS

15 | MNS 5524:2014 YAnAB3pnacaH SMWUIH  rax Henee,
cTaHaapTbiH 5.2.2, 5,3 | yaHap, atoynryin 6akgantain xon6ooToM
OMC-bIH 2013 OHBI acyyansir WWAABIPNIX 3PCANUIAH CaH,
415 pyraap craHgapt yan axunnaraatbl
TywaansiH 3.2.1 youpaamxTan, TYYHUAT XIPINKYYNIH,

Taiinax raprax axunnaaar 6ava.
16 | MNS 5524:2014 SepuiiH YANAB3IPN3IC3H 3MUIAH aloynryu

6aianblH  XAHaNT, YHSAr3dr TOrTMON
XWMK, 3MHaNar OONOH 3MUIAH CaH,
Uprasac 3MUAH rax Henee, YaHapbiH
acyypantaii xonBooTOW  M3A33NNUIAT
Lyrnyynax axunnaaar, 30XUX
WaB3pUIAr raprax axunnagar 6anna

YAnAB3p Hb  YaHapblH  XAHaNTbIH
an6aran, ywn axunnaraass!
TenesnereeTan H6aix G6a GawryynnarbiH

XAHaNTbIH
naboparopug Tasux
Wwaapanara
MNS6621:2016
CrangapTbiH 5.2.38

5524:2014 yavpanara, yinaeapnan 6onoH 6Gycan
CTaHaapThIH 16.2 Tacryyaaac Tycaaa bue gaacaH 6aiHa.
18 | MNS 5524:2014 NaGoparopu Hb yMnAaB3pnanuiiH
craHgapTbiH 6.5.1 GalipHaac  TycraapnacaH, X3BWUAH
6.5.2 axunnaraarai Ttarax wyyras, Tycaaa
araapXxyynantbiH CUCTEMTIM,
Wwaapanaratai TOHOr Texeepemxeep
TOHOINOIACOH, 30pUYNanTbiH ©peeT3i
BanHa.
19 | MNS 5524:2014 OOMB-biH  nabopaTopuitH  30XUCTOW
cTanaapTteiH 16.4-a papan (Good Laboratory Practice)-sir
yavpanara 6onroH yWNAB3IpuAH YiAn
axunnaraaHbl  OHUNOIT  TOXWPCOH
nabopatopuith  Aypamtan  Ganx Oa
TYYHWIAr Mepaex axunnagar 6aviHa.
20 | OMUMH YaHapbiH Nabopatopu Hb yaupanarbiH 60nN0oH

TeXVHWKWIAH yiAn axxunnaraar 6arraacaH
CTaHfapT axunnaraaHbl XypMmyyablr
GonoecpyynaH, Garamx XxapanKyynasr
BaiiHa.
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MNS 5524:2014
cranaapTbid 8.10.1

21

MNS 5524:2014
craHaapTbiH 6.5.3
11.9.2.1

Baraxkyyabir uaxvunraaHxunT, Ynumpras,
OOPrunNT, WIYYASN YWIAr, ragHbl XyY4uH
3yWnMiH  Heneemnneec  xamraancaH
Tycran epeeHa 6anpnyysx, WWHXUNIasr
AXNIXIIC OMHe Lianrax, TOXuUpyynra,
6aranraaxyynanteir  TOrTMON  XMAA3T
balHa.

22

MNS 5524:2014
craHaapTbiH 8.10

Ypeamx 60AMC, TIKIINT  OPYUHbLIr
OaTnaragcad 3aaBpbiH aaryy 63anTrax,
Wwaapanarag HuhiuyynaH  xonboraox
M3A33NNKIAr BYPSH aryymx LWOWroncoH
Hanna. WowroHa KOHLUEHTpauw,
3acBapblH  KOI(MULUMEHT, XYYUHTIN
Xyrayaa, 3acsapbiH Ko3thdhuLUeHTUiAr
AaxMH  TOITOOX OFHOO, Xajpranax
HOXLITUIAT TyCrax, ypBarmkuir 63nTracaH
XXMNTaH LWOWIOH A33p OFHOOI BUYMXK,
rapbiH ycar 3ypcaH 0OaiiHa. Tax3anT
OopuuH B3anTrax, xsparnax 6ypa asepar,
ceper XxsHanTbir xuigar 6arHa.

23

MNS 5524:2014
CTaHaapThiH 8.11,
11.9.2,11.9.1.3

YANABIPNSrYMnH  63NTracaH xoépaory
6a axnbiH cTaHaapT 6oauceir Tortmon
AasTamxralraap WWHXNIK,
TOMUMNOIACOH aXWNTHbLI XAHANT Aop
XaMraanaracaH  X3carT  Tycrawnad
xagranHa. CranHgapt 604aUCbIH WOWro
acBan parangax Oapumtag TYYHWA
aryynamx 3CBAN KOHUEHTpauu,
yinaBapnacsH OrHOO, XYUMHT3N
Xyrauaa, cas 6arnaar 3agancaH OrHoo,
3agancHbl gapaax XyvuHTIW Xxyrauaa,
XafrananTtblH Hexuen, wWaapanararan
TOXWMONAONA XAHaNTbIH Ayraapbir
3aacaH baiHa.

24

MNS 5524:2014
cranaapThiH 16.3-a-g
11.9.2, 11.9.1.3,
11.9.4, 11.9.10

YaHapblH XSIHANTbIH anbaHbl
3eBLlespen Gyxuit axxunTaH Hb axnan 6a
caBnanTbiH MaTepuan, 3asBcpbiH 0a
6eeH OYT33raA3XYYH, 3UCUIH
BYT33rA3XYYHNIA A3DKWIAT XYN33H asax,
xagranax, LWWHXN3X CTaHAapT yin
a)kunnaraaHbi Xxypam 60noH BypTranTan
6aiiHa. batnaracaH KypMbIr  YaHj
MepaeH axunnaaar 6aiHa.

25

MNS §524:2014
cTaHaapThiH 16.3,
11.9.2, 11.9.1.3,
11.9.4, 11.9.10, 18.1.1

YAnaeapnanuiiH OpP4YHOOC A33X asax,
XSAHANT XWAX LWKHXWNT3, TOXUProo,
GaTtanraaxyynant xuix 6OartnargcaH
XypamTain  OavHa. [33x  ascaH,
wanracaH, LWMHXUNF32 XUAC3H
OypTranuiir xetenger 6aiHa.

26

MNS 5524:2014
cTaHaapTbiH 5.4.10,
16.4

YaHapblH XAHaNTbiH  MEHeXep Hb
YANAB3PNaN  XapuyucaH  MEeHexep,
yaupanaraac xapaar 6yc 6aiiHa.
YaHapblH XAHanTblH MEHeXep Hb
nabopatopuiiH Oyxun n yvn
aXunnaraasa XsHanT TasbX, CTaHAapT,
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TeXHUKUAH  waapanarag
3caxuiir 6arancaH HaiiHa.

TOXWUPCOH

AnABIpN

27 | MNS 5524:2014 3aBcpbiH 666H, aucuiiH GyTaaraaxyyHuii
craHgapTbiH 11.9.10.8 | uyspan Oypuiir  Tycrai  uyBpasblH
Ayraapaap snraH TaHux ©Gonomxuir
OypayyncsH uyspan erex craHaapT yiin

axunnaraasbl Xxypamrtan 6aiiHa.

28 | “Om yiinasapnang YaHapblH XSAHANTbIH anfbaH Hb
TaBux epeHXui XafrananTtblH TOXWPOMXTOW Hexuena,
waapanara” MNS TOMTBOPTOW YaHapPbIH CyAanraar AByynx,
5524:2014 XYYUHTIN xyrauaaHs! Wwaapanara 6onox
cTaHaapTbiH 17.2, XYYMHTIA Xyrauaa Ayycax OrHoor
17.4 TOrTOOHO. 3OMuUUr ynceliH  GypTrang

BypTryynaxaac emHe 6onoH yitnasapuiiH
npouecc, TOHOT TEXeePeMXK, CaBNaNTbIH
matepuan 33pa3lT TOMOOXOH eepunenT
XWACHUA papaa TOrTBOPTONM YaHapbiH
cyfanraar gaxvH sisyynaar 6aiHa.

29 | MNS 5524:2014 TorTBopToit  YaHapblH  YPramkWncaH
CTaHgapTeiH 17.3 cyhanraaHbl 6apummKyyncax

xeTenbepuir Bonoscpyynx,

cTaHgapTbiH 9.1.7

“OM, 3MHINTUIAH OM, 3MHINMMAH X3P3rcan yinnaeapnax
TyXan X3parcnviiH TeXHONOrMAH 3aaBap Hb bHartnaragcaH
Tyxait” xyynb 12.1.1, Ganx Gereen 9Haxyy 3aaBpbir YaHA
MNS 5524:2014 mepaex 6a raxux sannwryi waapanara
CTaHgapTbiH 9.1.2 rapean 6GartnaracaH XKypMblH - aaryy
FYAUSTraH3. [aXunT XWilx 3esLueepnuiir
YaHapblH XSAAHaNTbIH anbaHbl
oponuooOTONroop, TycrannaH
TOMUNOrACOH aXunTaH buurasp erde.

31 | “Om yiingeapnang Byx TOPNUIH MaTepwan,
TaBUX €PEHXNN OYT33ra3XYYHWIAr XyN33H aBax, XOpUoHA
waapanara” MNS XYNa3nrax, xagranax, xaarnax,
5524:2014 XyBaapunax, casnax, TYr33x yin
cTaHaapTbiH 9.1.1 axunnaraar  sByynax 6aTtnaracaH
/944,948 XypamTain 6aiix Gereef KypMmbir MOPASX

axunnapar, Har OypunaH OGypTranwiir
xeTenger 6anHa.

32 | MNS 5524:2014 Oep 6yTa3argaxXyYYHWIA  yANAB3IPNaNUiir
cTaHaapThiH 9.4.1 H3r epeeHA 33par ssyynaxryh ©Oaix

Hexuen BypacaH HaitHa.

33 | MNS 5524:2014 DamxunH  6oxupgon, Xonux Cconux,
CcTaHaapTbiH 9.1.5 aHayypax 3pcaAna3ac 3anUNCXuUnX
19.4.1,9.4.3/ 30pUNroop YiANAB3pN3ANIAH yin

axunnaraaHg awwurnax ©6yn  Byx
matepuan, 6eeH 6yTasrasaxyyHwit cas,
TOHOr TexeepeMx ux bue, epeeHyya,
caBnanTblH Wyrambir xasrnagar 6anna.
Xasrang YyinaBapnax By
OyToarasxyyHuii  HaIp, Halpnara, TyH
X3MXK33, UyBpanbiH Ayraapbir Un 104
6uycaH Galina.

34 | MNS 5524:2014 OMUIH YANAB3pWiAH 6anpaHg amuitH 6yc

6yTa3ra3xyyHui
ABYYNaxbIr XOPUFNOHO.

yrinasapnan




35

“Om yinaeapnang
TaBUX ePeHXWiA
waapgnara” MNS
5524:2014
cTaHaapThiH 9.2.1

HyHTar wmartepuan, 6yT33rasxyyHuir
yunaeapnang awurnaxpaa TOOC
XypumTnargax, Tapxaxaac CIpruincaH
apra xamxassr ascaH 6aliHa. AraapblH
XAHANTbIr fAByynax Hexuen 6ypacaH
Haina.

36

MNS 5524:2014
cTaHaAapThiH 9.2.3,
9.24

Oamxud 60xupaonooc capruitnax apra
XaMX32 6ONOH TYYHMA yp  AYHr
Xonborgox >KypMblH garyy Tortmon
wanrax, OaMXKUH 6oxupanooc
C3IpPruinHa. OamxuH 6oxmpanooc
C3pPruinax apra xamx33 BGONOH TyyHWiA

YP AyHr xonboraox >KypMblH —garyy
TOITMON LWanraxa.

37

MNS 5524:2014
cTaHaapTbiH 9.2.5

XyuTan uoypoory matepmnan, 6uonoruiit
6anamanyya,  FOPMOH,  LIMTOTOKCUK
6angmanyya 6GonoH 6ycag eHaep
NO3BXUTIN martepuanyya, TapbX
X3parnax, un wapxaHa TYpXaX, eHaep
TyHraap 3cBan ypT Xyrauaasbl TypLl
X3parnax amyya, 33par Byxui
OyTaargaxyyd yunasapnax bHaiiraa
yANaBIpuitH  6ycaa  OpuYHbl  HAHIUWH
GONOH  XXWXWr  X3CTWAH  XSIHaNTbIr
TOTTMOI TaBuHa.

38

MNS 5524:2014
CTaHaapTbiH 9.3.2

Jamxnara AyHAbH ©GONOH  OpYHbI
XAHaNT XuixX, OypTran xetenger 6aiiHa.

39

MNS 5524:2014
cTaHaapTbiH 9.3.3

ToHor Texespemx 83 6yTay (yc, xui)-
WIAH TOMTNUWIAT  WNPYYNax Torronuoor
OypAayyncaH bavna.

40

MNS 5524:2014
cTaHaapTbiH 9.3.5
19.1.3/

ByTaargaxyyHui rapy OHONoop
TOOLICOHOOC 36pCoH Toxuongon Gypuir
OypTrax, Wwantraaxsir cygangar 6aiiHa.

41

MNS 5524:2014
cTaHaapTbiH 9.3.6

ByTaarasxyyHuir Har GaipHaac Heree
GaipaHg 3eesepnexen awwurnargaar
wyram XO0NoW OonoH TOHOT
TOXOOPOMKUIAH XaCIYYAUAH XONOOoNT 368
3Caxuir xaHagar 6anHa.

42

MNS 5§524:2014
cTaHaapTsiH 9.4.5

CaBnanTblH yea 3CBan eep ye waraHg
uyBpanbiH Ayraap, 3MUAH XYYUHTIN
Xyrayaa  Ayycax  OrHoo 33pruiar
X3BNaxA33 X3BNanT OypaH 36B 3C3aX3jg
XAHaNT TaBbX, OypTran xetenger 6anHa.

43

OM, 3MHANIMIAH
X3PIrcCnuinH Tyxaw
xyyno 12.1.7, 18.1,
MNS 5524:2014
craHaapTbiH 9.4.7
11.91.2/

OMUIH ByTaaraaxyyHuii anxgardy 6onoH
xoépfory caeBnant Hb CTaHjapTag
3aacaH Mags3annuir 6ypaH aryyncam,
caBnanTbiH MaTtepuan A33p X3BNIC3H
GonoH GapnacaH M3433N31  Hb
ONNrOMXTON Gereep 6yarapy
apunaxaapryv rorrouron 6anHa.

44

MNS 5524.2014
cTanaapThiH 9.4.9

BbeeH O6yraaraaxyyH 6onoH xaBnaman
caBnanTblH  MaTepuanblH  X3MX33r
yAnaeapnaceH OyTasrasxyyHun  TOO
X3MXK33Tal xapbUyynaxag Maa3rasxymny,
3epyy rapy batisan xypanpax
bopnyynax 3esweepen OAroraoxooc
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©eMHe HapuiiBYMNCaH cydanraa, Toouoor
XWX, BypTran xeTenHe.

45

MNS 5524:2014
craHaaptbiH 9.4.10

TyxaiH uyspanblH caBnanT ayycaxag
XOpParnaraasryi  marvepuansir  ycrrax,
yctranbir 6ypTracsH GaitHa. fAmap Har
KOA X3BN33ryii X3Bnaman marepuansir
xafranyynaxaap 6yuaaxaaa xon6orgox
XYPMbIH Aaryy wanraHa.

46

MNS 5524:2014
cTaHaapTbiH 9.4.11

Yinasapnanuitk GypTranuiir apx Oyxuii
3TrasAd  WUMKYYN3XI3C 6MHe Lanrax
GaranHa. HapwitBuuncaH cyaanraasbl
AYrHaNT, aBax apra xamxaar barraacaH
OypTran xetenue.

47

MNS 5524:2014
craHgapTeiH 11.9.8.1
/111.9.8.3 a-
j.11.9.10.11/

YiinABapnacaH 6yT33rgaxyyH Tyc 6ypaap
uyBpanbiH yANABIPNINUIAH GypTranwiir
xeTenHe. LlyBpanbiH yANAB3IpNanuiiH
6ypTran Hb BypTrang TaBux waapanarag
HUALCIH GaiiHa. LlyepansiH
YANAB3PNanuinH OypTranuniir 6anTraxass
XyBunax aproif GONOH KOMMNbITEPUIAH
6aranraaxyyncaH nporpamm
XaHramxuiir awwrnada. BaTtnaracaH
GapumT  6uuraac  xyymk  Guunxuiir
XOPUrNOHO.

48

3M, IMHINIUIAH
XOParcnuinH Tyxau
xyyns 11.1.2, 22.1

MoHron Yncap yiAnaeapnax,
UMAOPTNOX, XyAanaax, 9SM, SMUIH
TYYXWUiA aa, BuonorunitH naa3BxT
OyTaaraaxyyRuiur  yncelH  6yptrana
OyprryyncaH bGaitHa. MoHron Yncwbin
3MUIAH 6ypTrana 6yptrargasryin,
YaHapbIH GaTtanraaxyynanTtryi,
X3P3rnax XyMMHTIN Xyrauaa ayyccaH am,
SMHINMMAH  X3IPIrcnazp  YWNUNaxXuir
XOPUrNOHO.

49

OMUIH aHxaary
caBnanTbiH
MaTtepuang TaBux
€peHxXui waapanara
MNS 6622:2016 8.1.3

OMUIAH Tarnaa Hb 3MWIAH TOITBOPTON
YaHapT Heneenex, 6anaMan pyy XopT
6oauc  anrapyyngarryid, Tarnaaraii
xypanuax 6yi ragapryya WWHragsrryim,
Tarnaa pyy WWHKUX 3CB3N Tarnaaraap
QaMXuH  Wwumxkuxryn,  6angmanuiH
YyaHapT Heneengerryi 6arHa.

50

OMUIH aHxpary
caBnanTblH
MaTtepuang, TaBux
epeHxui Wwaapanara
MNS 6622:2016 6.1.2,
6.1.3

L3
OM yinaeapnang
TaBUX EPOHXUIA
waapgnara MNS
5524:2014
craHaapTtbiH 9.3.1
/7.6.2,9.4.2,11.9.8.2/

OMUIH aHxpary caenaraa Hb 3SMMWIAH
yaHap, TOOH y3yynant  GonoH
TorrBopTon Ganpgang Heneenaerryw,
3CBAN XOpYYy YaHapbir UX3Crax Henee
y3Yynax 6oauc aryynaraaaryu,
BUTYYMXN3N Hb anaaraaxryil, apuyTran
xuix 6onomxroin GaitHa.

ABIPNINUIAH anveaa yvin
axunnaraar 3xnaxXuiH ©MHe aXnblH
Baiip, TOHOr TEXEBPOMXWUAT LSBIPMN3XK,
eMHeX YWNnAB3pnang awurnacaH axnan
martepuan, 6yTasrgsxyyHuid yngaraan,
Xaar 33p3r TyxalH yAnas3pnang
Wwaapanararyw 3YWNC33C BypaH
4YeN1eenceH BGanna. ApuyTtran
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XannBaprywTranuiar xuimxk oypTrager, yp
AYHA XSIHANT TaBbAar, XsiHanTbiH Xyyaac
xetenger 6anHa.

52 | MNS 5524:2014 LiaBaprnax epee TOHOI TeXeepPeMKXUnH
cTaHOapTblH U3Bapnarad xangBapryiTrasiuir - Xminx
11.9.10.18 XyBaapb, apra, awwrnax marepuan,

TOXOBPOMXK Xapuyuax rynuaTrax 93sH,
33pruir HapviH TOrTOOX
6apumTKyyncaH xxypamrai 6aix 6erees
3HIXYY  KYpMbIlf  4aHA  Mepaex
axunnagar 6anHa.

53 | MNS 5524:2014 Damxyynax XoOnol, ra3p3nTyynruiH
cTaHgapTbiH 6.1.4, TOXOOPOMX, araapXxyynar4niH
6.6.4 6axanras, 6Gycag xaparcnuir 3aecap

XOHXOPXOW rapaxaaprywu, fAang
Gaipwyynax 6a un xacsr 6aiBan
L3B3pnaxag xanbap 6onrocoH 6arHa.

54 | Om ynnaeapnang Hapman  yc, U3B3PLWIYYNCIH  yC
TaBUX epPeHXNN Aamxyynax wyram Xxoonon ©onoH
waapanara MNS waapanarataia 6on 6ycag wyram
5524:2014 XOONONH HAHTUAH 60X1panbiH
cTaHaapThiH 9.3.7 xsisraapbir TOITOOX, 6aTtnaracaH

XYPMbIH Jaryy UuaB3pnax, xagranpar
baina.

55 | Om yinasapnang MaparyviiH xop, WaeXHbl XOp, yTaa

TaBUX €PeHXUN
waapanara MNS
5524:2014
cTaHaapTbiH 8.13

MNS 5524:2014

TaBury, xangsapryitranuiH  6oauc
33pF33P TOHOT TOXEePeMX, 3xXNan
maTtepuan, casnanTblH  Marepuan,
3aBCpPbiH BONOH 3uUCKiiH BYTa3raaxyyH
Boxupaoxooc  capruink  Tycrainad
6ai y

56 YWNABSPUIAH YaHap XaHranT,
craHpaptbiH 10.1.2 BaranraaxyynanTbiH xeTenbepuitH
YHOC3H OypanaaxyyH Xacryyauimr
TycracaH OatanraaxyynanTblH Mactep
Tenesneree 6GonoBcpyynaH Bartanx,
X3parkyynaar 6aiina.
57 | MNS 5524:2014 YWNAB3pUAH  TOneBnenTWAH  YaHap
ctaHaapthiH 10.1.3 XaHranT, BaTtanraaxyynanTblr
6apuMTKyynanTtaap Hotongor 6aiHa.
58 | MNS 5524:2014 YiAnasapuiiH  CyypbnyynanTelH 4aKap
cranaapTtbiH 10.1.3 XaHranT, SaranraaxyynanTtbir
Sapumnxkyynantaap Hotonaor 6anHa.
59 | MNS 5524:2014 YAnABapuitH yan axunnaraaHbl vaHap
craHpaptbiH 10.1.3 XaHranT, GatanraaxyynanTbir
H6apvMmkyynanTtaap Hotongor 6aviHa.
60 | MNS 5524:2014 YUnAB3puitH  ryWusTranUUH ~ YaHap
craHaaptoid 10.1.3 XaHrant, BGaTanraaxyynanTbir
BapummxyynanTtaap Hotongor 6aliHa.
61 | MNS 5524:2014 Bapunra 6anwuH, Tycnax Ganryynamx,

cradpapteiH 10.1.4

TOHOr TexeepemX 6GONOH npoueccT
rapcaH, GyToaraaxyyHWh 4aHapt wyya
6onoH wyyn Oycaap Heneenex,

M343r43xyiy 86pUNenTYyauiir
farraacaH anusaa YyWn axwunnaraaig
yaHap xaHrant 3cBan
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GaranraaxyynanTtoir gaBTaH  Xuiigar
GaliHa.

62 | MNS 5524:2014
ctaHgapTeiH 10.1.5

Yanap xaHranT 6a Gatanraaxyynantoir
XUN  TYTMbIH  AYH  LUWMHXWNT33HA
CYYPUNCaH, YPramkuncaH xetentepuitt
Jaryy TortMon xapankyynaar 6aiHa.

63 | MNS 5524:2014
cTtaHpaptbiH 10.1.6

BaviryynnarbiH YaHapbliH rapblH asnara
acBan GaTtanraaxyynanTbiH MacTep
TONeBNEereors GaTtanraaxyynanToiH
Xy4uH Terengep TeneB Gailansbir
TOrTMON  XaHrax, X3H  Xapuyuax
X3P3NKYYnax Tanaap TycracaH 6aiHa.

64 | MNS 5524:2014
crtaHgapteiH 10.1.7

Baranraaxyynant Hb GMP-uitH
canwryi 6ypangaxyyH xacar ©Oereef
ypbduunad  TOrtoocoH, 6GatnaracaH
NPOTOKONbIH Aaryy X3pankaar 6aitHa.

65 | MNS 5524:2014
ctadaaptbiH 10.1.8

ByptracaH yp AyH GOMOH XYpPCaH yp
DYHIUAH XypaaHryi Tainnadr 6anTrax,
Apxusnagar 6aiiHa.

66 | MNS 5524:2014
craHaaptbiH 10.1.9

MyWuaTtraceH GatanraaxyynanTtbiH  yp
AyHA YHA3CN3H npoueccyyabiH
TopaopxoMnont  GonoH  XKypMmyyabir
6onoscpyynaar 6ainHa.

67 | MNS 5524:2014
craHaaptoiH 10.1.10

68 | Om ynnasapnang
TaBuX epPeHXui
waapanara MNS
5524:2014
cTaHaapTbhiH 13.1,
13.5

LLnHxunrasuuia aprbiH,
aBTOMamKyyncaH cucteMuiH ©GOnoH
Li3B3pNarazHui BaranraaxyynanTblr
XUAXA39 OHUroW aHxaapan xaHgyynaar

Anusaa romgon 6onoH ronorgon
OYT33raaxyyHuinr cyfanx, 3acu
sanpyynax apra  Xamxaar  asax
6atnaracaH xypamTan 0Oaiix ©Gereep
X3PINKYYXK axunnapar OainHa.
ByTasrasxyyHTal xonbooTtoi romagon,
aBcaH apra  X3mMxa93, rapracaH
WNAaBIPUAH Byptranuiir
Sapumnkyynaar 6aiHa.

69 | MNS 5524:2014
cTaHaapThiH 13.3

Yanasap oyp OyTaaraaxyyHun
ronorgonTon xonbooTon anuesaa caHan
roMAnNbLIF 39X XyBuap Hb H3ar GypunsH
BypTrax, cyaanHa. Opx 6yxui 3T1rasg Hb
caHan romansir cyanax axuwng saasan
oponugor 6aiHa.

70 | MNS 5524:2014
cTaHaapThiH 14.1
114.2,14.3, 14 .4, 14.5/

71 | MNS 5524:2014
cTaHpapTbiH 15.5.1

ST bk
[3paaT yrnaes

ByT33rasxyyHuir 3ax 33snaac 3pryynsH
Tarax XKypam, TorTonuooton OGanHa.
ByTaargaxyyHWar SpryynaH Tatax yun
axuwnnaraar yavpaaH 30XWOH
Bairyynaxag Xxypanusx TOOHbI anbaH
TywaanTHeir  axunnyynax  6ereep
OypTranuiir cantap xetenaer 6aHa.

L N

pNan, rapaaT WWHXWUIr3d
XWAX TOXMONAONA TanyyablH yypar
Xapuyunarbir  TOQOPXOiA  TOITOOCOH,
6uyran rapas Gaitryyncad 6anna.
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72 | MNS 5524:2014 Mapaar yninasapnan, rapaaT
cTaHaapThiH 15.2.1 WHUHXUNIagHWiA Byxuin N apra Xamxa33 Hb
TyxailH OyTaarasxyyHu 3ax 33ang
raprax 3eBlUESpNWIAH  Waapanarap
HUIALC3H BanHa.

73 | MNS 5524:2014 YWnasapnan, WWHXWNT33, TYrasnTUiH
ctaHgapTbhiH 15.5.6 BypTran GONOH XAHANTBLIH  AIKMIAT
angar 6an

YANAB3IPUIH YN axunnaraa, XyH Xy4uH,
OYT33rAsXYYH Hb Xyynb TOrTOOMX,

MoHron yncbiH
3acruiiH raspbiH 311

Ayraap Torroon, “Om
yinaeapnang Tasux
epeHxuit Wwaapgnara”

MNS 5524:2014
cTaHaapThiH 12

75

76 | “Om, SMHONIWIAH
X3P3rcnuiH Tyxan”

5524:2014
cTaHgapThiH 5.2.2,
5.4.1,5.4.4

CTaHAapT, AYP3M, Xypam, LWAasapT
Huiuax Gaiiraa acaxag 6Gaiiryynnarbiv
X3MXI9HA XAHaNT TaBbX WN3PCIH
3epunn, AyTaraneir  apunarax, ram
OypyyTait 3Tr33asa xapuyunara
XYN33nraxsa YMrnacaH AOTOOA XAHanNT
wanranTelr  ryAuaTrax TOMWIOr4COH
Gartan, A[0TOOA XAHANT WanNranTbiH
Xypam, TOneBnereeTaih  X3apanKyynx
axuwnnagar 6aiHa.

xyynuiH 12.1.5, MNS

loTtooa xAHanTaap WN3pPCaH 3epynuir
BYpTrax, TyyHWii mMepeep apra xamxaa
aB4, Yp AYHr TOOUOX, TalnaH rapraH
6apum ncaH 6avHa

YT 2
YinasapnanuitH Hank 6Gyp M3praLucaH,
Typwnaratan, xaHrantrad TOOHbl XYH
XY4H33p 6ypaH xaHrargcaH GaviHa.

77 | MNS 5524:2014
cTaHaapTbiH 5.4.2

Byx anbaH TywaanTHbl Xynasx yypar
Xapuyuynarbir aXNbIH ©alipHel
ToaopxonnonToa Guunx 6apummkyynaH
ryliuarrang Hb XAHanT TaBux
TOrTonyooTon GaiHa.

78 | MNS 5524:2014
cTaHaapTbiH 5.4.9
19.1.1/

YANaBapnan xapuyucaH MeHexXep Hb
OpPOH - TOOroop CcTaHgapTaj 3aacaH
YYPrMiAr  X3pankyynaH  axunnapaar,
M3praxnaspas 3-aac  A33W  Xun
axunnacaH, MOprawcsH am 3yny banHa.

79 | MNS 5524:2014
cTaHaapTbiH 5.4.10
19.1.1/

YaHapbiH XAHaNTbIH MEHEXep Hb OpOH
TOOroop cCTaHAapTas 3aacaH Yypruir
X3P3NKYYNaH axunnagar,
M3praxnaspa® 3-aac  A43sw  Xun
axunnacaH, M3prawcaH am 3y HaitHa.

80 | MNS 5524:2014
cTaHhapTbiH 5.4.11
19.1.1/

YaHapbiH 6atanraaxunTblH  MeHexep
OpPOH TOOroop CTaHaapTag 3aacaH
YYPruir  XapankyynsH  axwnnagar,
M3pPraXnaspas 3-aac  A33W  XuUN
axunnacaH, MaprawcaH am 3yiny banHa.

81 | MNS 5524:2014
cTaHpapTbiH 5.4.7

OM YyANAB3PNaX OHLJMIOrOOC Xamaapu
ron gamxnara A33p 3MUAH YANABIPUIAH
TEXHONOIWAH cypranTag XamparacaH,
TYXalkH 4urnanssp 2-00c AOOWIIYN Xun




axwnnacaH, M3prawcaH TypwnaraTtau
MIpraxXunTaH axunnagar 6aiHa.

82

MNS 5524:2014
cTtaHaapTbiH 6.5.1

Mukpo6uonoru, 3pyyn 3yiiH HAH cyanan,
XMW, paguousoTonbiH naboparopuya
Hb  M3PraliC3H  XYH  XYYUHTIM,
Wwaapanaratail TOHOr Texeepemxeep
TOHOINOFACOH, 30pUynanTbiH ©peeTan
BanHa.

83

MNS 5524:2014
cTaHaapThiH 13.2

Mlapcan caHan romgon, 3pryynaH
TaranTbir Gaparayynax, axnan
maTepuanbir XynasH asax, A33X asax,
TYYHUA Mepeep asax apra X3aMX33HWN
Tanaap WWAAB3P rapraH axunnax
anbaH TywaanTHbIl yWnaBapuiH
avpanara ToMUncoH GaiiHa.

89

cTaHaapTbiH 8.3.1

3m ynnasapnan
Tasurgax epeHxuin
waapanara MNS
5524:2014
cTaHgapTbiH 5.6.1

84 | MNS 5524:2014 YANABIPT axwunnarcan Hb YAnNABIPWIAH
CTaHZapTbiH 5.4.6, 3axupraanaac 6arancaH axnblH 6anpHsbI
119.1.2/ TOAOPXOANONTOL TOXUPCOH MIPTIXMUAH

TacpanTryi cypranTtaHg Xamparaax,
M3prawcsH GainHa.

85 | MNS 5524:2014 Yingsspnard Hb Oyx axunnarcaan

craHaaptbiH 5.5.1 TacpanTryi cypranTtbif XeTenbepuitH
garyy 30xuoH 6Gairyynax 6a 6yptran
XOTNOH, NPaKTUK yp AYHA YH3Nraa ery
axunnagar 6aiHa.

86 | MNS 5524:2014 boxupAnbiH 3pcasn eHAepPTIN aXIblH
cTaHpaapThiH 5.5.2 baipaHg, Tyxawnban usssp 6ycaa
/18.8.2/ 3CB3N  eHAeP MASBXUTOW, XOPTOMW,

xanasaptan, M3apar MarepuvanTain

XapbUaX axunnagar axunTtHyyaan

TycranncaH cyprant sisyynaar 6aviHa.
87 | MNS 5524:2014 Oxnan marepvanbir XynasH asaxaap

TOMUNOTACOH aXWNTaH Hb XYN33H aBy
6y’ martepuanblH WKWHX 4YaHap B0noH
HWIANYYNardyuiH  Tanaap  cypranrtag

M3HAUWH Y3N3r, WUHXWUIT33 XUANI9C3H,
HSH T33MYMIAH LUMHXKUAI33HA Xarac Xun
TyTama xampargcaH 6ainHa.

XapaaHbl HapuiH M3ApP3xyH
Wwaappargaar aXKNbIH GaiipaHg,
axunnarcag HyaHwi xapaar xun O6yp
wanryynaar 6anna.

90

91

MNS 5524:2014
craHgapTbhiH 5.6.2

YAnAB3IpnanuitH uaBap GycuiiH
axunnarcag Hbo axnbiH Ganparg roo
cavixHbl 6ONOH rO&n YMMIrNaNUAH 3yin
Xaparnagarryn 6avika.

YcaHa opox, rapaa apuyTrax Tanaap
3aaBapuunraa asd, XyBWIAH apuyH
L3BpUWIAT caxuH axunnaaar 6aiiHa.

92

MNS 5524:2014
cranaapTbiH 5.6.3

AMap Har eBUYTAN 3CB3N apbC CancTbiH
raMTan wapxrai axunnarcag axnan 6a
caBnantbiH martepuan, 3@BCPblH
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BYT33rA9XYYH, 3UCHIAH BYT33raaxyyHTan
XapbUax aXunnaxoir XOpurfnoHo.

93

MNS 5524:2014
cTaHaapTbiH 5.6.4

Yinasapnanuwiti  Gaiip, naGopatopy,
aryynaxag Tamxu Tatax, XoOonnoxbir
xopurnox 6a xyBuWilH 34 3yincuir
TyCcranncax rasapr xagrangar 6aiiHa.

94

95

MNS 5524:2014
craHaapTbeiH 5.6.6

cTaHaapTbiH 6.1.1

| emcper 6

YinasapnanuiH  yitn  axunnaraada
oponugor axunnarcag, Hb
XaMraanantbiH U3B3P XyBUAC 6MCEX,
yc33 gananax 6ereea axnan martepuan,
aHxgar4y caBnanTbiH martepuan,
3aBCcpbliH 6a 6eeH OyT3argaxyyHTan
wyya Xypanuaxaac cIaprunnsH 63anui

OMUIAH YANAB3IpUH bapunra

Gaiiryynamxuwiir  yinaB3pnanuiH - yian
axunnaraaHa  Toxupox  Ganpwung,
3oxuctoilroop  Tenesnéx  GapbcaH
OaliHa.

96

Om yiinaeapnang
TaBuUX epPeHXUI
waapanara MNS
5524:2014
CTaHAapThiH 6.1.2

YAnABapnanuiir TEXHONOrUiH 3aaBpblH
Aaryy Topoopxoi A3C  Aapaannaap
X00poHA  Hb  XxonGoX  YANANWWH
uyBaaraap  TycraapnacaH e6peeHs
AByynax 6a UuUSB3PWWATAH TYBLUWMHI
6ypaH XaHrax HOXUNWIAr  30XKX
TenesBnenTuUiH  daryy  BypayyncaH
Ganna.

97

MNS 5524:2014
cTaHAapThbiH 6.2.1

Axunnarcaan 3opuyncaH ampax epese,
UanHel rasap, xyBuac Conux, WypLwyypT
opox GonoH apuyH U3BpPUNH ©pee Hb
YANABIPN2ANUAH Ganprait wyya
xonborgooryi 6aiika.

98

MNS 5524:2014
cTaHaapTbiH 6.2.2

TypwunToiH aMbTHbI 6anpbir
yinasapnanuiii 6aiipHaac TycraapnaH
BanpnyyncaH, araapXyynax xaparcnasp
TOHOrNOCOH Balix Gerees opox xaanra
Hb Tycaaa 6aiHa.

99

MNS 5524:2014
cTaHaapTbiH 6.3.2
/19.2.1/

Xagranax ©Gaiip Hb MaTepuwanbid
Xagranax Hexueng TOXUpYynaH 30XWOH
GairyynaracaH, 43sBap, xyypan 6ainx 6a
YAArWKMAN gynaalbl ToXupyynra 6yxui,
xagranax Hexuen (gynaaH, 4wudrmn)-
33p XxaHrargcaH, xagranax Hexunuir
TOortmMon wanrax Oyptran xeTenger
6aiHa.

100

MNS 5524:2014
cTaHaapTbeiH 6.3.3

©Haep Wa3BXT maTtepuan,
MaHcyypyynax caTray Heneet 6oauc, sm
BonoH ranblH aloynTai TaCapy 43n6apax
toaucsIr alynryiH waapanara
XaHracaH 3opuynanTblH Tycrai GaiipaHg
xagranaar 6aina.

101

MNS 5524:2014
cTaHaapTbiH 6.3.4

XopuoHa Byn marepwarn,
ByTasraaxyyHwiir xagranax 6Ganwp Hb
TycraapnacaH TaHux TamAa3rTon baiix 6a
36BX6H 3pX Oyxwii 3Traag opx Gonoxoop
XsisraapsrianT XuicaH 6aiHa.

Y24



102

MNS 5524:2014
cTaHpapTbhiH 6.4

oxnan maTepuan, 63n3H
OyTaaraaxXyyHuir KUHNIX yin
axunnaraar namMmuHap araapbiH

ypcrantain  TycraapnacaH 6aiipaHg
saByynaar 6aitHa.

103

MNS 5524:2014
cTaHaapTbiH 6.6.3
/18.9.2/

Oxnan marepuwan, aHxaardy casnanTtbiH
maTtepuvan, 3aBcpblH 6onoH 6GeeH
6yTaargaxyyHTan  xapbuax  BaipHbl
fotooa ragapryy (xaHa, wan, agap) Hb
renrep aH UaBryil, HsH YPXUXIyi
OHreNreeTan, N 3afraacryi, xawa,
agpaac  XWKur Xacar XOBXOpM
yHaxaaprya, amapxaH L3B3IPNaX
xanasaprywxyymx 6Gonoxyiu 6aiHa.

104

MNS 5524:2014
cTaHaapTbiH 6.6.4

Lyram  xoonoin, raspnuiH  Cyyps,
araapxyynantelH x3car 6onoH Oycag
TYycnax Xaparcan He Boxupaon
XYPUMTRYYNaxryr, Uasapnaxag xsandap
XuAy 3arsaptan OGaiHa.  3aceap
YANUUNraar yunaeapuiH 6aipHbl ragHa
Tanaac XxXuWxasp 30XWOH GaiiryyrncaH
Oanna.

105

MNS 5524:2014
cTaHaapThiH 6.6.5

Boxvp yc 3ainyynax Xoonoi Hb
X3MXISHUIM XyBbZ TOXMPOMXKTON, Byuax
ypcaxaaC C3pruincaH  TOHOFNONTOW
GaitHa. Anb 60nN0X HI3NTTIN XOONOMH
Gainraxryin Gereepa Xxspas 3ainwiryi
baliix waapanaratai  6on  ryexsH,
L3B3PNIXK, apuytraxag xanbap OaviHa.

106

107

OM yinaBsapnang
TaBurgax epeHxui
waapgnara MNS
5524:2014
cTaHaapThiH 6.6.6

YinaeapuitH 6aip Hb yinaBapnax by
OyTa9raaxyyHun oHuor,
YWANAB3IPNanNuitK Yian axunnaraa 60noH
XypasnaH Oyl opuMHA  TOXMPCOH
araapblH XsHaNTbIH Texeepemx Oyxuii
(araap wyynTt, 6oxvpaon, AaMXuH
60x1paOX00C CIPrUAnNaxyiny TyBWWUHA,
TemnepartypblH OONOH WaapanaraTa
TOXUONAONA XapbUaHryi YUArWMnH
XSIHaNT) yp HeneeTai araapXyynanTtblH
cucTemTal GaiHa.

AraapXxyynantbiH CUCTEMUIH XAHANTbIr
yinaeapnan saeargax baitx yen 60noH
yinasapnan ABaraaaryv Tenes
6aligana Hb TortMon xsiHaaar Ganna.

108

MNS 5524:2014
craHaapTbiH 6.6.8

OM yiinaBsapnang
TaBuraax epeHxun
waapanara MNS
5524:2014
cTaHpaapTbiH 7.1

YinasapuiiH ~ epeeHyya,  sAnaHrysa
XapaaHbl M3APaxXyWH wanrant xuwiasr
X3CTyyauwinr  cawtap  ropanTyyncsH

HaiiHa.

s T N
YWNAB3pNanuinH TOHOr TEX6OpPeMX Hb
3opuynanTtanjaa TOXWUPCOH, war
JamxnarblH hapaannaap 368
Ganpnyymk, CcyypunyyncaH anuveaa
anpaa 3pchan rapax, TOOC LWOpOoo,
OaMXUH  OOXMPAONTOOC  CIPrUANCaH
HaitHa.

23



110 | MNS 5524:2014 Yinaeapnang awurnax 6yin  Xamxkux
CTaHAapTbiH 7.2 X3Parcnyyasa TOXUproor TOrTMon Xuix,
wanrax Tyxaih O6yp OGapumTkyynaH,

alynryn axwnnaraar xaHracaH 6aiiHa.

111 | MNS 5524:2014 Yingsapnana awwrnax 6y ToHor
cTaHaapTbiH 7.3 Texeepemx Hb 6yTaaraaxyyHa awoyn

yupyynaxrymn, 6YT3ra3XYYHTI
XYPanuaar XacryyfA Hb ypBang oOpox,
WHUHrIdX LWWHX YaHapbir aryynaaryi
GonoxeIr TOITMON Wanrax, YH3Iras
AYTrHaNT rapracaHd 6anHa.

112 | MNS 5524:2014 ToHOr  TOXeepeMXUIAH  Aamxkyynax

cTaHaapTbiH 7.5 XOONOW,  Xaparcnyyauwir  xasarnacad
Baiixaac ragHa TOHOr TOXEEPEMXKTIi
xonbox 63X3NC3H XOONOWH YypcranbiH
YUrNANWIAr CyMaap 3aaH T3MASMN3CoH
baina.

113 { MNS 5524:2014 Har uyspan 6yTa3rasxyyH yinasapnax
CTaHAapTbIH 7.6.2 Ayycmary TOHOr TOXOBPOMXKNAT

L3B3pNaX,  TOXUPYYNrbir  Lianrax,
apuytran xangBaprywTranuiar  XuiH
6yprrax 6a yp AyHO XsHaNT Taebaar
GaiHa.

114 | MNS 5524:2014 Li3B3pnarasHuii TexeepemMXuiir 4amxuH
cTaHaapTbiH 7.6.3 Ooxupayynaxryii Hexuenpg xagranaar

Halna.

115 | MNS 5524:2014 Bara xaparcan, TOHOr TexeepeMXuiiH

cTaHaapTbiH 11.9.10.5 | xacar Tyc ©Oypasp crangapTt yin
axunnaraasbl Xypam 6aitx Ba
3Ar33pUiAr TOHOr TOXEOPEMXUIAH A3prag
BanpwyyncaH 6aiiHa.
116 | MNS 5524:2014 Yinasapnana awmrnacaH yHAcaH 6onoH
CTaHAapTbIH 3r3arTail TOHOr  TOXEEPOMXKYYAWIAH
11.9.10.16 GatanraaxyynanT, TOXMproo, Y3nar
wanranT, uaBapnaras 60noH 3acsapbir
XUAC3H OrHOO, MYMUITI3C3H aXUNTHbI
H3pUAH xamTaap OypTrax xagranpar
BaiHa.
117 | 3m yinasapnang Xamxux, XKuHNX, OypTrax 6onoH
TaBuraax epeHxum XAHaNTbIH  BGarax TexeepemMxXyyass
waapanara MNS ypbAYUNaH TOITOOCOH XyrauaaHa
5524:2014 3aceap ywnuunras 6a ToXuproor xuix,
cTaHgapTbiH 9.3.8 Gyptran xeTengjer. Barax
TOXOOPOMXUAH 3B YN axunnaraaHsl
Y3Nar wanrantbir eaep TyTam Xuiix,
Garax ToHOr Texeepemx Tyc Gyp 433p
3aceap YWnuunraa, TOXUProo XWAracaH
6onoH aaBTaH TOXMProo XMUrAaX OrHoor
TOoAOpXON HanpluyyncaH 6aiiHa.

OMHANMUIAH Byx aMuitH Tyyxuid 3gMiAr aMUiAH YNCbIH

X3ParcrvinH Tyxai 6yptrang BYpPTryyncaH 6anHa.

xyyne 12.1.3 /lynamxnant  3MWUAH  TyyxuiA 34
Xamaapaxryw/

119 | OMHANTNIAH Yinasapnanuilk Tycnax marepuanaac
X3PIrcnuinH Tyxaw Bycaag axnan marepuan Hb GMP-biH
xyynb 12.1.4 MNS aapanara xasracaH ywnaBapnarvymMniH

V44



5524:2014
cTanaapTbiH 8.3.3

YyaHapblH cepTudbukaTTai,
UTF3MXKNIrACaH na6opatopuop
BaranraaxcaH 6anHa.

120

MNS 5524:2014
craHgapTbiH 8.3.2

OMUIH yiinasap 6a Huinyynary Tanyya
axnan marepuanbiH awurnant,
wowrononT, caenanTbiH LWaapanara,
caHan romgon, GyuaanTsiH Xypam 33par
yvinaaspnan, XAHaNTLIH araarTan
acyyanelr TycracaH rapaa 6Gaiiryyncan
BaitHa.

121

MNS 5524:2014
cTaHpapTbiH 8.1, 8.5.2

FagHaac wpx Gyl 6yx martepuansir
XYN93H aBcaH, acBan 3UCHIH
OyTaaraaxyyH yiinaBapnanasc rapcaH
Aapyin  uyspanaap Hb TycraapnaH
Xagranx, uaHapblH  LUMHXWUNI33HMIA
Xapuy raprtan T3aradpuiir Xynasnraua
WWMKYYN3X, YANAB3pnana opyynax,
XyAanaaanaxryinrasp Typ XynasnroHa
Gainragar 6aina.

122

MNS 5524:2014
cTaHaapTbiH 8.3.5,
8.4.1

MatepuanbiH ragHa cas ©Harnaar
LU3BIPaX, LLOLLronooA, goTorw
opyyngar 6aiHa. HamanT wowro
6aiipnyynaxaaa YANABapNaryuinH
WwowreIr xapargaxyiuaap 6aipnyyncax
6aiina.

123

MNS 5524:2014
CcTaHgapTbiH 8.4.3

CaBnanTblH MaTepuan XxynasH asax
OypT acBan x3Bnaman 6onoH aHxaary
caBnanTblH maTepuansiH uyspan 6ypr
Tycrail XyBuiiH Ayraap 3CBan AnraH
TaHNX TIMAIINIraar XMNcaH 6aitHa.

124

MNS 5524:2014
cTaHaapThiH 8.4.4

Xyrauaa AyyccaH, Xyyu4upcaH aHxgary
6onouH X3BNaman casnanTbIH
marepuansir yctrax, 6ypTtran xetenaer
6aitHa.

125

MNS 5524:2014
CTaHaapTbiH 8.7.1

FonoracoH matepuansir HWANYYNardug
Hb Oyuaax, GonomxToit 6on uar
anaanryi aaxvH Gonoscpyynax ycrrax
apra Xamxaar a4 apx Gyxuit aTrasasap
Barnyynx, 6yptran xetenaer 6aiHa.

126

127

128

OM yiunaeapnang
TaBuUraax epeHxumin
waapanara MNS
5524:2014
cTaHpapTbiH 8.12

Xasrpan maTepuanTai xapbuax

XypamTai, XYPMbIr X3PIANKYYMK
axunnaaar 6aliHa.

yctrana opyynaxaap Xynaarasx 6yn
Xaaraan marepuansir 3eB, alyNryi
xagramxk Oy 9Cax3g XAHaANT TaBbX,
XopToi GOnoH lwaramxaii matepuansir
Xyyns 3px 3YiH waapanarag
HUALYYN3H, Tycrail 3areap XunuTaW,
TycraapnacaH, BUTYYMXUNC3H
LUYyYyrasHa xaprangar 6aina.

Xasrgan wmartepuanbir  TOXMPOMXTON
caBaHg xwix, OapunrblH  ragHax
30puynanTblH XOrMAH L3I Xxasx bHa
YYHWAr  TortMon  paeTamxTaiiraap
alynryii  axunnaraa, 3pyyn axyms
O3rN3MUIAH garyy yerraaar 6anna.




129

130

MNS 5524:2014
cTaHaapTbiH 11.1

Bakrep, BUPYCbIH rapanTan
ByTa3raaxyyH YWAnaBsapnaxag
XOPArnacaH Har yaaariiH X3pP3rcrivir
ypbA4unaH XanaeapryxyyncaHui
fapaa yctrang wumkyynaar 6aviHa.

TOrTonuooTon GaiHa. bapumT Guurnir
Topopxor OyTauTanrasp Gonoscpyynx,
XAHaX, Tyraax ©Ga TaAra’p  Hb
ynnasapnanuitH 60NoH 3ax 33ang raprax
30BLUOOPNUIAH  Waapanarag HWALCSH
GalHa.

131

132

MNS 5524:2014
cTaHpgapThiH 11.3

bapumMT BGUuUIT TOITMON Y3N3r XWhX,
GanHra camxpyynant xwiaar 6anHa.

bapumt  6uurMiiH  WwnH3?  xysunBap
rapaxag XYUMHIyid  xysunbapbir
X3P3rn3x33C C3PruincsH  Torronuoor
OYpAYYXK, XyyuuH OGapumt Guuruir
TOITOOCOH XyrauaaHbl Typll xaaranaar
DanHa.

133

Owm yhunaeapnang
TaBurgax epeHxui
waapanara MNS
5524:2014
craHgapteig 11.9.1.1

Cas, TOHOI  TOXOOPOMX, epeer
BanryynnarblH XaMX33HA4 TOFTCOH X3B,
3arsapaap, To4 raprauran, xoé&pamon
yTraryurasp xasrnax, XOPUOHA
TycraapnacaH, 3eBLeepceH, byuaacaH,
U3B3PN3C3H 33par Tenes 6Gananeir
UN3pXnMiNaxag 6u4B3apascC ragHa eHrmnr
HAMANTIAP awwvrnagar 6anHa.

134

MNS 5524:2014
craHpaptbiH 11.9.3.1

Oxnan Matepuan, aHxgard 60noH
X3BMAM3N  CaBnanTblH  TEXHUKWIH
waapanara Hb marepuanbiH
Togopxownont GONOH  cTaHjapTan
aypacaH magaannuiir OypaH aryyrcas,
6ypTranuiir Tortmon xetenaer 6anna.

135

MNS 5524:2014
cTaHaapTbiH 11.9.3.2

LWnHXUArsaHui aprolH 6apumT Gu4urt
axnan  martepwan  Gypuir  AaxuH
LLUNHXKN3X AaBTamxuir TYYHUIA
TOITBOPTOW YaHapaac Hb XamaapyynaH
TycracaH 6anna.

136

MNS 5524:2014
craHgapThiH 11.9.4.1

3aBcpblH 60noH GeeH GyTaargaxyyHUia
TEXHUKUIAH Wwaapanarbir
6onoBcpyyncaH, 3H3  Hb  9XNan
marepuan acsan 3UCHIH
OyTa3rasxyyHui TEXHUKUIH
waapanaratai wxun 6anHa.

137

MNS 5524:2014
craHaaptbiH 11.9.5.1

QucuiiH  ByT33rgaxXyyHUih  TEXHUKWIAH
waapanareiH ~ 6apumMT  OMuMr  Hb
cTaHpapTaj 3aacaH M3a33nnuir 6ypaH
aryyncad, 6ypTranuiir Torrmon xetenger
6anHa.

138

MNS 5524:2014
cTaHaapThiH 11.9.6.1
111.9.6.2/

ByTaargaxyyH TyCc Oypasp 6GonoH
YWANAB3aPNax UyBpanbiH XamMxa3 Oypasp
cTraHfapTaa 3aacaH M3493nNunir
aryyncaH anbaH écoop GarancaH
Macrep ToMbeéononTtoi GainHa.
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139

MNS 5524:2014

cTaHaapTbiH 11.9.7.1

ByTaarasxyyH, casnanTbiH  X3MXI3,
Tepen Tyc Oyp3sp anbaH é&coop
BartancaH caenanTbiH 3aaBapuunraa
rapracaH barix 6a craHgaptag 3aacad
M3433NNuiAr aryyncad 6anHa.

140

MNS 5524:2014

craHpapTtsiH 11.9.8.1

LlyBpanbiH yAnaABapnanuinH GypTranuisr
63nTroxas3 xyeunax apreir  GonoH
KOMNbIOTEPUIAH BaTanraaxcaH
nporpaMMm  XaHramxwisr  awwurnagar
BaiHa.

141

MNS 5524:2014

craHgaptbiH 11.9.9.1

YinaBsapnacaH uyspan 60NoH UyBpanbIH
x3car Tyc 6yp3ap uyspanbiH caBnanTbiH
Byprran  xevemx, 6Oaranraaxyyngar
BaitHa. /3Haxyy OypTran Hb BatnaracaH
caBnanTbiH 3aasapuunraatan yssacad
Baix 6a angaa rapaxaac C3pruincsH
OyTauran Ganua./

142

MNS 5524:2014
craHgaptbiH 11.9.10.1

ADNYH M
OM yinasapnang
TaBUraax epeHxui
waapgnara MNS
5524:2014
crangaptbid 18.1.1

YAnAB3PNANuMiH  ryAU3TracsH  axun
6OonoH cTaHaapT yiAn axwunnaraadsbl
Xypam, xonboraox 6ypTranuitH maarTeir
Bonoecpyynx, XYPC3H  yp  AYHr
OypTracaH baitHa.

SR AEMENORHOMO I AAT

e
~

OpuYMHA nByynax Oereep YWNnAB3PWIH
Baiipang axvnnarcag, 6apaa maTtepvan
Hb araap Tycraapnarytain epeereep
AaMXuH opaor 6aiHa.

ApUyH AMUiH yunnpnanmﬁr apm

144

MNS 5524:2014
ctaHaapTbhiH 18.1.1
/18.9.11/

Bawpeir araapblH L3B3PLUNNTUIAH
CTaHAapTLIH  Aaryy araap LWyyrysap
TOHOIMOCOH, O6ypaH  axwunnaraaTai
BaiHa.

145

MNS 5524:2014
craHaapTtbid 18.2.3

ApWYH 3MHUIRH YANABIPNaNA U3B3p
OycuiiH 4 aHrunan waapaaraaxa.
YiAnaBapnanuiiH yiun axunnaraa 6ypt
TOXUPCOH U3B3IPLWIUNTUIAH 33pruir
Oypayynx A, B, C, D rax 4 adruncaH
DaliHa.

146

MNS 5524:2014
craHaaptbiH 18.1.3

YANABIPNanNuiiH HanpHbl OPYHbI
U3BIPWUNTUIAH TeneB Gananbir xsHax
OOnoH [oxvonon erex, apra XaMxs3a
aBax Xs3raapbir TOITOOX 30PWUNITOOp
[O0T0OA XSiHanTaap HAHMMWH GoXMpanbIiH
TYBLWWHI TOAOPXOWNCOH OaiHa.

147

MNS 5524:2014
cTtaHgapTtbiH 18.1.6

Oxnan wmarepuanaac [O339K asaxjgaa
namuHap araapblH  ypcran  6yxui
Tacanraadg ryauarragsr 6anna.

148

MNS 5524:2014
cradgapTtbiH 18.2.5

SepuitH yinasapuitH oHUNorT
Toxupyynai HEPA wyynTyypuiiH GypaH
ByTaH 6angnoir ISO 14644-3
cTaH[apThIH Aaryy 6 cap TyTama wanrax
6a wanranTt xoopoHAbIH 3ait 12 capaac
unyyryi 6aiiHa.
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MNS 5524:2014

cTaHaapTbiH 18.2.7.2

A OYCUIAH XAHaNTBLIF HYYH LUMIDKYYN3X,
CUCTEMUNIAH ramTan UIpYYnax,
aHxaapyynrblH _A0OXUONon xsisraapaac

Z7



X3T3pC3H  TOXuonaon Oypt xwuhasr
HaiHa.
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MNS 5524:2014

craHaapTbiH 18.2.10.7

YCHbl 93X YYCB3pP, YC U3IBIPWYYNax
Texeepemxi GONOH L3BIPLUYYICOH ycaHAa
XUMUIAH  BoaucbiH, OuonoruitH 6onoH
3HAOTOKCHMHBI BOXMPAONbIH LWNMHXANTI3r
TOITMOS XWX, aBY X3P3NKYYNC3H apra
XOMX33 OOMOH XSHaANTbIH YP AYHrWIAH
6ypTtran xetenger 6aiHa.

151 | MNS 5524:2014 ApUyTran xminxasac eMHe OyT3araaxyyHa
CTaHAapTbIH HAHMMIAH 6oxmpaonsiH XAHaNTLIr
18.2.10.14 TortmMon xuhasr 6anHa.

152 | MNS 5524:2014 ©epuitH  yiANABapWUMH  ByTaaraaxyyHuUi
CTaHAapTbIH OHWIOrooC  Xxamaapd,  apuyTranbiH

18.3.4./18.3.5.18.3.10/

MNS 5524:2014
cTaHgapTbiH 18.4

TOAOPXOI apryyawir coHrox 6a TyxaiH
aprelH GaTtancaH xypamTtai 6aiix 6ereeg
3IHIXYY XKYPMbIF X3IPINKYYXK axunnaaar
BanHa.

153

MNS 5524:2014
craHpaaptbeid 18.5.7

ApWUyH LWYYNTYYPUAr X3p3rnax 3aasap,
XypamTtail Gaiix 6ereen sSHAIXYY XypMbIr
X3panKyynsH axunnagar 6aiHa.
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MNS 5524:2014
CTaHAapTbiH
18.8.4./18.8.8/

XyBuac conux GONOH yraanrbiH L3B3p
Bycuiin xysuac 60xupaox 3CB3aN UIB3P
6ycan Goxupayynary 3eesepneraexeec

capruinnaxan YUFN3rAC3H
BapummxkyyncaH XypamTan,
XxamraanantbiH XyBLCbIF
ByTa9rgaxXyyHWUiAr 6oxupaoxooc

capruinaxyny, 6anagnaap emcaer GanHa.
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MNS 5524:2014
cTaHgapTbiH 18.8.5

A, B aHrunnbiH 6ycuintH axxunTaH 6ypwuiir
axun 3xnax 6ypT apuyTtracaH (3cBan
XannBaprymiTracaH) xamraananTtblH
XyBucaap xaHragar 6aina.
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MNS 5524:2014
cTaHaapThiH 18.9.1

A, B 6ycap seargax Gyn Gyxuit n yun
axunnaraar ragHaac Hb  XsiHax
Bonoxoop Tenesnex 6apscaHd HaliHa.
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MNS 5524:2014
cTaHaapTbiH 18.9.6

YraanTyyp, ycC 3adnyynax XOOnour
YAnaBapnanuiH A, B 6ycaa
Banpnyynaxryirasp 3oxuoH Gairyyncax
BaiHa.
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MNS 5524:2014
cTaHpapTbiH 18.9.7

XyBUAC CONWX OPOBHYYAWNH XyBUAC
ConUX ye wWwaTyyabilr XOOpPOHA Hb
Tycraapnax, rap yraax X3parcnuir
36BXOH aHxfary XyBUAc CONMUX epeeHi
HalpwyyncaH 6aina.
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MNS 5524:2014
craHpapTbid 18.9.7

Araap Tycraapnar4yumiH xaanraHyyg Har
33par onrongorryh 6anx écton Gereen
33MKN3H HA3rA3XK Xaaraaar 6anHa.

160

MNS 5524:2014
craHgapTbiH 18.10.5

ApuyTrard, araapXyynantbelH ©OnOH
araap WYYNTWAH CUCTeM, araapbliH
xasxnar, XWWH WYYNTYYP, yc
L3B3pLUYYNaX, XypuMTnyynax,
xagranax, Tyrasx cuctem rax 33par 6yx
TOHOT TexeepemXuiir Gatanraaxyynax
f6a 3aceap yANUMNraar TenesBneresHu
Aaryy xuiHa. Awurnax 6ypt sesLueepen
ascaH balHa.
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161 | MNS 5524:2014 YiinaBapnana X3p3rnax oyn
CcTaHgapTbiH 18.11.1 caBnaraaHbl MaTepuanbiH OHLYIOrooc
/118.11.7/ Xamaapd casnaraaHbl GUTYYMXXNINUAH
6ypaH OGaianeir xon6oraox XypmbiH
daryy wanrax 6apuMmmkyyncax banHa.

162 | MNS 5524:2014 3ucuitH OyTo3raaxyyHui apuyH
cTaHaapTbiH 18.12.1 YaHapblH LWWHXWAM33HMIA apravnanbir
/18.12.2/ WUHXUMK By ByTaaraaxyyH Tyc 6ypasp

WKWK 6aranraaxyyncas 6aiHa.

163 | MNS 5524:2014 BoxupanbiH 60NOH U3B3PAAra3Huii yp

ctaHaapTbiH 18.13.1 AyHA yctaxryi 6aiiraa Guamn GueTHuiir
WNPYYN3X XAHANTbIr TOTTMON  XWiAQar
baiHa.
164 ApuwytranbiH =~ 60AUCBIH  yNA3rAnNWiAr
uwnpyynax oOonomxkTolk 6Gaix BHonoH
3Aradpuiir UIBIPNIAraaHuA asuag bypsH
apunrax 3opunroop L3B3apnarasHuii ymn
ABLIbII 6aTanraa yyncaH 6anHa.
b 3N svunn AR LAY [ aans .
165 | MNS 5524 2014 YMHABSpMMH YaHapbliH XAHaNTbIH H3NK

“t j' tig

cTaHpapThiH 19.2.2 Hb BGrnoxumu, 6o TypwMAT, HAH cyanan,
BUPYCONOruiH na6oparopuyaraii

BaiiHa.
166 | MNS 5524:2014 Bupyc HSHrMAH rapantaid 6angmanuir
cranHgapTtbiH 19.3.1 Bbycan amuiiH  63namanaac  GypsH
TycraapnacaH Gaiipana yingeapnagsr

6a17|Ha.

YnaM>|<nam' 3MUIAH Ypramnbir xataax 60noscpyynax 6aiip,
yinaBapnang TaBux capasy Hb HapHbl r3pan Wyya Tycaxryi
epeHxui waapgnara | baWx ©Gereegq  GaliranuitH  canxu
MNS 5524-3:2015 4YONeeTaW OpX rapax canxus4dtan,
CTaH[apTbiH 6.2.1.2 YUATHWA YYPWWUATBIT WUX3CTOH XypAaaH
xaraax Hexunuir 6uin 6onrocoH Sanna.
168 | MNS 5524-3:2015 Tyyxuit 3QUNH HOMXOTIOH,
cTanaapTthiH 6.2.2.2 Bonoscpyynax 6aip Hb XOPTOW, XyuT3l
YH3p, yTaa, yypbir COpox, Tatax wyyras

BonoH araapXyynanTbiH TOHOr
Toxeepemxeep OypaH  xaHraracad
HaiiHa.

169 | MNS 5524-3:2015 Tyyxuii 3auUiH HOMXOTrox GonoBcpyynax
craHaapTbiH 6.2.2.3 GaipHbl  TOHOr TOXeepeMX TaBuyp,

6arax X3parcan, marepuanbir
HOMXOTIOX, BGonoscpyynax yin
axunnaraar ypcrasnbiH paryy

GanpnyyncaH 6aiHa.

170 | MNS 5524-3:2015 Tyyxuii aa, matepuan, 6yTaargaxyyHTan
cTaHaapTbiH 11.1.1 xonboraonToit XYN33H asax,
Tyacraapnax, Xynasnrax, 433X asax,
xagranax, xaarnax, XyBaapunax,
yinaBapnax, casnax, OyTasrasxyyHwir
TapaaH Tyr3sx yin  axunnaraar
CTaHAapT axunnaraaHbl 3aaspaap Har
OypunaH OypTracaH, YyWNAB3PA3NWNH
fABUan Aamknara A[yHAbiH XSHanTbIr
TOrTMON Xuiaar GaiHa.




171 | MNS 5524-3:2015 YpramnblH rapantait TYyxXuin aguir Tyyx,
cTaHaapTbeiH 11.2.1 ypramnblH 3yin, aHrunanbii 368 TaHbX
TOAOPXOANOX, XWKUrM3X aHxaH WaTHbl
GonoscpyynanTeir TEXHONOMMIAH Aaryy
ryvuaTragar 6aiiHa.

172 | MNS 5524-3:2015 YpramnbiH rapantai  Tyyxui  3auir
cTaHgapTbiH 11.2.2 y®#naBsapnana opoxooc eMHe rajaan
6anpan, YAWrNarnir wanrax,
Waapanaratan 6on xaraax, eHre Hb
XyBAPCAH  X3Cruiir  apacuiiH  6onoH
MexaHWK XomnbLuooc O6ypaH L13BIpNaXx,
Wwaapgnaratain  Ttoxwongong  xycax,
X3pUMX, 3OMronaox 33par  AaxuH
6onoscpyynant xuinaar 6aliHa.

173 { MNS 5524-3:2015 OpAcUiAH rapantan  Tyyxvi aa
cTaHaapTbhiH 11.2.5 6anTraxgaa 30XucTOoN aaanbir
GapumTanx 6onoscpyynaxaaa

TeXHONOrWMH Aaryy ryiuaTragar 6aiHa.

174 | MNS 5524-3:2015 OpACUAH  rapanTail  TyyxuiA  3awiir
ctaHgapteiH 11.2.6 Gantrax, 6Gonoecpyynax, xaaranax
ABuan 6o0xvupaox, Yniir agax, xaT xanax,
HapHbl Hemee 33praac eHre, YHap, amT,
Yafaan, 3pA3m Hb 6epuneraceH 3CIXVAr
YaHapblH, XAHANTbIH MEHEeXep XsHanT
wanrant xuinx 6apumnkyynaar 6anHa.

175 | MNS 5524-3:2015 AMbTHBI rapanTtan 3MUAH TYYXUiA 3auiAr
cTaHaapTtbiH 11.2.7 36B TaHbX TOAOPXOWNOX, aHXaH LaTHbI
HGonoscpyynanTt xwilx yin axwunnaraar
ynamxnant TEXHONOTMUIAH naryy

ryiuatraaar Halisa.
176 | MNS 5524-3:2015 Ypraman, ambTaH, 3pACWiAH rapanTai
cTaHgapTeiH 11.3 TYYXUIA 3AMIAr HOMXOTIOXA00 3X CypBanX

Gunyur, rapan yycnwiir 6apumTnaH
ynamxnant  TEeXHONOrWAH  3aaBpbliH
Aaryy Homxotrogor HaiHa.

177 | MNS 5524-3:2015 Ypraman, ambTaH, 3pACWIAH TyyXuii 34
CTaHaapTbiH 11.3.5 Tyc O6Yp4A HOMXOTFOX TEXHOMOTUIH
3aaBap OuumrgcaH  Oainx  Gereep
HOMXOTIOX TEXHOMNOMMIAH AamKnarbiH
fBUag yinasapnan xapuyucaH
MEHeXep XAHaNT TaBbX, HOMXOTron
OYpaH sAByyncaHbIr XypHang Oudnx
6apummxyyncaH 6aiHa.

Wanryyp y3yynanTuitH yH3nrasHui ayH

Tannbap:

91-100 xyBb YHaNaraACaH TOXMONAONA 3MUIAH yitnasapT GMP-H 6aTnamx onroHo.

80-90 xyBb YHINarAcaH TOXMONAONA, 3MUiH YINAB3pT 3 capaac 6araryit xyrauaaHs CTaHAapThbiH
Wwaapanara HUALUYYN3H 3epunuiir apunrax xyrauaar erHe.

79 xyBMac AOOW YHINAACIH TOXUONAONA CTAHAAPTbIH Waapanarag HWALYYNICHAR 3U3CT
XYCanTaa TaBuxaap uyunax 6onHo.
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XAHanT, yHanras
XWAC3H yiinaBap:

XAHaNT, YHANras XMUC3H 3MUIAH YANAB3PUIAH Hap,
ASNr3P3HIYN xasr, 3opuynant, YAnaBsapuiiH 6anplunsiH GPS
KoopauHaTt

YANABIpN3nNuitH yiin
axunnaraaHbl
Tepen:

OMUIH 3LCHIH ByTaaraaxyyHumn
ywnaeapnan

ApuWyH am .

ApuyH byc am

Buo 6anaman

AHxpary casnanT ;

Xoépgory cagnant |

HaHapbIH XSHANTBIH LMHXUArS3 0

LlyspanbiH ceptudbumkaT onrox

AMuiAr xagranax, TYraax

Bycan [

XAHaNT, YHaNrasHuii
OrHOO:

OrHoo

LLIMHX334UiH Hap:

XAHaNT, YHINTa3r Xuitxk Byil LUIMHX339UIH Hapc:
Opx Byxwit GalryynnarelH Hapc:

JlaBnaraa OMWIiH YIANAB3PUIAH Tycraii 36BLU66PNUIAH BONOH 3MUIAH
Ayraapyya: YNCbIH BypTranuitH ayraap
Tanunuyynra: OMUIH YIANABIPUIAH BONOH YN aXunnaraaHbl TosY

TaHunuyynra
©MHex xsiHanT, YHanras XuiiracaH orHoo

OMHeX XIHaNT, YHANraar ryMU3TracaH LLUMHKI3YMIAH Hapc
OMHeX XSIHaNT, YHAMra9HIIC XOLL rapcaH TOMOOXOH

eepunentyys

XAHaNT, YHaNrasHuim
TOBY TaWnaH:
XAHaNT, YHANraaHWi
Xampax xypaa

XAHanNT, YHanras
XUAC3H Xacryya
BonoH xaHanT,
YH3Nr33HWIA YHAC3H

Yeé watyyq

XSAHanT, YH3MrasHWi ToBY ToaopxohnonT (6yTaaraaxyyHu
BonoH npoueccToi xon6ooTom acean TOAOPXOW HAr 3MUINH
X3n03puitH acBan epeHxuit GMP XAHANT,YHANr3a3HWA anb Har
Hb 60110x). MeH TyyHUNsH xaHanT, YHINr33HUIA 30punroir
(amMwuiir yncbiH 6ypTrang BypTryynax, Torrmon xuitrgnar
XSAHaNT, YHANras byTaaraaxyyHuii ronoranbiH Aaryy XuincsH
XAHaNT, YH3/r33) TOAOPXOWUMHO.

XAHaNT, YHANras XunracaH YANAB3PNANUIAH X3car Gypuiir
TOAOPXOWITHO.




XaHanT, yHanras
XWAraaaryin yun
axxunnaraa

OH3 yaaaruiH xsnanr, YH3Nr33raap wanrargaaryi v yaawmg
aHxaapax Wwaappanararaii Xacryya, yitn axvnnaraar BuuH3.

XAHaNT, YHANr3sHwWi
Yeap yynscaH

YYN3caH XyH Xy4Huit Hapc, anbaH Tywaan

XYMyycC:
Awmrnax ©OMHex xaHanT, lianrantaap unapcsH sepunn 6onoH 3acy
martepuanyyg 3anpyyncax 6awpgan
Waappanaratai YaHapblH yaupanarsix TOrToNnuoo, YaHapblH 6aTanraaxunT
Toxuongona XYH Xy4uH
awwmrnax 6onox Bapunra 6aiiryynamx, ToHor TOX66POMXK
Marepuanyya Bapummxyynant
byTaaraaxyyH yiinaespnan
YaHapbiH xaHanT
l"apasT yinasapnsn 6onoH WuHXMNras
lFompon 6a 6yyaaH Tatant
Hotooa xauvanT
TyraanT 6a TYraanTuitH 30XUCTO faAnbIH xaHracan
T33B3PNANT:
Ypbauuncax YpbAumMncaH xsHanT, yHanras

YH3NrasHun sisuan
rapcaH acyyanyya:

bycag oHuroit
acyyanyya:

YANABapUIH YHACSH
(macTtep) GapumT
Ounywr:

XWiArasx eepunenTyyauitH Tanaap amMuitH YyiAnaB3paac
rapracaH Maaaraan

YWNABIpUIH YHAC3H (macTep) 6apUMT BUYUIT XMIICIH
YHINT39HUIA AYH, YANAB3PWIAH YHACIH (Mactep) 6apumT
®uuruitH ornoo

Bycan:

33 aBcaH acax

XascpanTtyyn:

XaBcpanTbiH XarcaanT

XAHanT, YHanrasraap
WN3PC3H 3epYnuinH
Tanaap sMuiiH
YANAB3pUItH caHan
AYTH3NTUAT XyNaamx
aBax 6onomxToi
3CaX /LLUMHXKI3YNIAH
caHan/.

OMWIiH YiANAB3pMIAH canan AYTHINTUMUr XYN33x aBax
BonomxToit 3cax

YH3NrasHuin Tanaapx
LLUMHXX334YUIAH caHan
AYTHaNT:

Uaawung seenemx
Bonrox syiinc:

XAHanT, YHaNras XuincsH 3px Byxun Gaiiryynnarag acean
XAHANT, YHINra3 XWATAC3H SMUIAH YiAinaBapT

g3



HaracsH gyraant: LLIMHX334 Hb XAHANT, YHANra3HUI XaMmpax Xyp33Hui
X3MX33HA 3MUIH YANAB3P Hb OM YANAB3pNang Taeux
€PeHXUI Waapanara craHaapTbiH Waapanareir xaHraH yin
axunnaraa AByysk Oy 3cax Tanaap aypaaHa.
LLIMHX334miiH Hap, XAHANT, YHANr3a XMIAC3H XYHWUI rapblH YC3r, OrHOOr BUYH3.
rapblH ycar:

Baiiryynnara:
XsAHaNT, YHanraawuii Tananr 93XX3M-T erxe.
OrHoo:

TavinaHr erex
banryynnara:

3epunuiH aurunan
1. Houroit 3epuun:
1.1 AloynTait 6yTasraaxyyH YWNAB3PNSX 9CBAN yMNABapnax WN3pXui apcasan yycrax
36pYNWIAT;
1.2 XaHanT yHanraarasp WN3PC3H 38PUNUIT 3acy 3anpyynax apra Xamxaar fAapanTtau
aB4 x3pankyynaxryn 6on HouToit Gonox sepunuiir; YyHA:
- ¥YncbiH 6ypTranuii waapgnarag HUALLIXTYIA GYT33rA3XYYH YINABIpRaXwiir;
- OM YiinaBapnang TaBux epeHxuit lWaapanara craHgapTbliH Laapanarag,
HUALURIrYiAr  xapyymk Gy (6anp, M3praxXunTaH, naboparopu, yun
axunnaraaHbl rm);
- Uyepanbir xyaangaang raprax YN axunnaraa xaHranTryit Gaiiraar 60noH
3px Byxuii 3Trasg xyynuap xynascsH YYPraa GypaH Guenyynaaryir xapyymx
Byn;
- OMUIH YaHapT LWyya Henee Y3YYN3x 3epunuir;

2. bycap sepuun: HouToi 3epuung 6Gartax Gonomxryit 4 OM yiingeapnang Tasux
epeHxui Wwaapanara (GMP) cTaHaapTbiH 3aanTbiH Waapanarbir xaHraaryw 3epunuiir;
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