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| WMMOPTBIH 3MUAH SHMMAH BOJIOH
WM o oucrru e TYPFIBYUIICIH BYPTI/1A BYPTIYYNI2X
XIPINKYYNIrY ArEHTNAI ' AnXAMyyn

Anxam 1 BypTryynax Tyxar anbaH XycanT upyynax.

e LICEMED-33p LWNH3 3MWUIAH OYPTIaNUH XYCanT MUIraaHa. XyCcanT nnraaxnaa Licemed.mohs.mn
ByptranuiH yin axunnaraa—bypTtran/yin axunnaraa/—LlvHa—bypTranuinH Tepen— 3HrminH
/TypraBuymncaH/ xanbap /

e byptryynary Gavryynnara He Q3XX3I-T xaHAcaH MMMNOPTLIH 9M OypPTryynax Tyxam andaH xycanT
6onoH OMC-biH A/295 TywaanbiH 4.24 paxb X3CMUAH Aaryy Luaapgargax MaTepuanbir
OypayynaH OXX3I-bIH acyygan xapuyLicaH MIPraXunTaH, XYnaasraH erHe.

Aixam 2 BypTranuinH matepmang aHxgard OyH LWMHXUAT3S XUNATaX,
M3pPraXkun aprasyinH 3esneree aBax.

OMUIH BYPTranuH acyyaan xapuyLcaH MIpraxunTaH MatepuanbiH Oypasang wanrax Xyyacbi
Jaryy aHxgard gyH LUMHXKUITTS3 XMIAHS.

e MartepunanbiH 6ypaan ayTyy, Waapanara xaHraarym 6on GyuaargaHa.

e MartepunanbiH 6ypaan waapgnara xaHracaH 605 gapaarviH anxam pyy LWWMKUHS.

e |llaapgnara xaHracaH matepuansir E-mongolia TepuiH Laxum CUCTeM33p UINTI3H3.
/HaBTpax Hap, Hyyy yrunr -MoHron akagemmnac aBHa./

AxnblH anbaHaac rapaat JlabopaTtopd GYPTranuinH S33XKMIr
LUMHXIYYN3X BUunr aBaH, WNHXNYYNax. TypraBYmMmicaH
OypTrang xamaapaxrym

Anxam 3

OMUIH BYPTranuH acyygan xapuyLcaH MapraxunTaH rapaaT JlabopaTtopua WnHXNyynax andaH
OMUUT XNIDK BrHe.

LLUNMHX394YMINH QyTHANT rapax.

Anxam 4

OMUIH BYPTranNuUiAH acyyaan xapuyLcaH MIprakUITaH WNHXI3YnA OYpTranuvitd MmaTepuansir E-
mongolia TepUiiH LaxnM yIUNMYUraaraap OyrHanT rapryynaxaap XypryymHa.

o  LUnHx33umnr TOMUIIOX XyprbIr O34 Aapra, raspblH gapra, XanTCUMWH gapra HapbiH
OYpPanAasXyyHTIN XUAHA.
o WwnHxaay gyrHantunr E-mongolia TepuiiH uaxum cuCTemMasap UpYyITHa.




Anxam 5 BypTranuinH xypaamx Tenex.

Acyydan xapuyucaH MIpraXunTaH TenbepuiH Haxamknanunr E-mongolia TepuiiH Laxum
CUCTEM33P HAX3AMXKUMHA. HaxamxnanuinH garyy Qpay-3ap tentep TenHe. HOP: 39XX3la3ap,
OAHCHbI OYTAAP: 100900020092 TOPUWH CAH, TyinrasHuii ytra: BAUTYYIIAMbIH

PEMICTP; WWMH3 BYPTI 31

e /MNOpTbIH 3MWIAH 3HMMIAH BGypTran — 800°000%
e /IMNOpPTbIH 3MWIAH TYpraBumrnicaH 6yptran — 900°000%

Anxam 6 “XyHuiA aMuiiH 3eBnen /XJ3/-UNH” 33rKUT Xypnaap Xananuyynax.

Acyynan xapuyLcaH M3praxunTtaH: bypTranuiiH waapanara xaHracaH MMNopTbIH 3MUIAH
M3A3MNMIT XO3-UH ryyyaas TaHunuyynHa.

XyHui aMmuinH 3eBnen: VIMNOpTbIH AMUIAr BYPTraxX 9CaX Tanaap Xananuax LWMAAB3P rapraHa.

BypTranuinH maTtepuansir apxmenaH axribliH anbaHg XynaanraH
erex.

Anxam 7

XO3-UINH XypriblH LWAAABIPUIAH aryy OypTrargcaH aMuinH OypAayyncaH MaTtepuyanbir aXmblH 5 XOHOTT
OartTaaH apxuBnaH axrnblH anbdaHg xynaanraH erHe. CD 60noH LaacaH apxuB.

Anxam 8 BYpTronunH rapunnraar xXynasH a.ax.

XypnblH Tamgarnan andaxcaHaac Xouw OypTrafvMiH rapunnrad XaBnargaHa. [apumnrasr OMA
OaTtanraaxyynHa.

OMUH BYPTIaNUIH rapumnraar 6ypTryynary Ganryynnarag XynaanraH erd xyynbapbir axnbiH anba
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Anxam 9 JTancmen mMaga3HMin caHg WWHS 3MUIAH BYpTran opox.

BypTranuH rapunnras XynasanraH ercHuin gapaa LWMH3 3MUIH M3a33nan licemed nporpamg opHo.
XyCanT Unrasrym TOXMongona M3a3aran opox GONoMKIyi.




MMNopTbIH 3MUIAH 3HIMIMH OYpTrang GypAayynax matepuanbiH Xarcaant

3MC-bIH A/295 TYWAAN - 3M, SMUUH TYYXUN 3,
BMONOINMnNH noa3BXT BYT33rA3XYYHUUr
BYPTIIA3X XYPMbIH 4.24 paxb 3aanT

Bawraa
3CaX

HaBTaH
6ypayynant

“Licemed” nporpamaap XycanTt npyynax;

4.24.1 3Om OypTryynax OauryynnarbiH anbaH XycanTt, 3MWIAH
X3P3rnasHWn siBLaA rapax YaHap, atoynryi 6ananeiH 6atanraaHbl
OYTHONT, 3aX 333NUAH Japaax TaHganT cyaarnraa Xuix axIblH
TeneBnerese,;

4.24.2 YnnaBapnarduiiH apx byxuii anbaH TywaanTHbl H3p, rapblH
ycar, Tamra Tamarasp 6atanraaxyyncaH MoHron Yncag TyxawH
OYpTIArOaXYYHUAT BYPTIYYNaX epregsIMnH 3X XyBb;

4.24.3 MoHron YncblH 3M XaHraH HUinyynax Ganryynnara acxyn
TOeNeeneryuinH rasap Hb TyxavH ynaBapnardtan danryyncaH am
OypTryynax rapasHumi xyynbap xyBb;

4.24.4 3m ynnasapnanuinH 3oxmucton gagan (GMP)-bIH rapumnnras
(ynnaBapnarymiiH 6aTanraaxyyncaH xyynoap;)

4.24.5 3px Oyxun 6Gawryynnaraac 6GatanraaxyyrncaH 3SMUIAH
OYTIargaxXyyHuUn ceptudumkaTblH 3X XyBb 3CXyn anbaH écoop
batanraaxyyncaH xyeb (QOMbB-biH xuwrniH garyy 6a sMuiiH
OYpTI3rgsaxXyyHUn TOQOPXOMNONThIr XaBcapracaH 6ax);

4.24.6 Yunpgeopnard yncgaa  OypTraracaH - GypTronuiiH
rapUNNrasHMM xyynoéap (6ypTran Hb Xy4MHTIN, Xyrauaa gyycaaryn
rOPUUNIasHMIA  Xyynbapbir  YUNABSPMAArY  3CXyN  JIULEH3
333MLUUMMUIAH Tamra TaMarasp 6aranraaxyynaH npyynax);

4.24.7 DMUNH XAHanNTbIH XaTyy 3oxuuyynanttam a3px 6yxui
Oanryynnaratam yncag OypTrargcaH acxyn ©Oycag 5 yncag
OypTtraracaH 6anpan (ragaagbiH yncag 6ypTrargcaH, OypTran Hb
XYYMHTIN, Xyrauaa fAyycaaryl rapuvnrasHun  xyynbapbir
YWANABIP3rYUAH Tamra TaMarasp 6atanraaxyynaH npyynax);

4.24.8 YwngeopunH Tanunuyynra (CD-33p yWnaBapnanviH
npoLecchIr XapyyfncaH Meauma xanbapaap, Laacaap 1-2 xyyacang
DartaaH MOHIOJ XaM33p OPYYYIK MPYYNax);

10.

4.24.9 YnngBapnaryMmH  3UCUMMAH  OYTI3rasxyyHo  XMUCSH
LWNHXUNTI9HUN OYHIUIAH 3X XYBb, LUMHXUITTA3HUIA apraynarnt,

11.

4.24.10 YnngBapnaryMmH YHOCOH ywnunard OOnoH Tycnax
00OMCHIT LUMHXWITCIH LUMHXUITTISHUIA OVH;

12.

4.24.11 byTa3rgaxyyHun xagranax xyradaar 6arancad
TOITBOPTOMN YaHapblH CyfanraaHbl AyH;

13.

4.24.12 Bbyp3H uyBpanbIr XampyyncaH YWnAB3PManuiH
axunnaraaHbl 3aaBap, YWNOBOPMANUAH  MNPOLLECC, CXEM
(mamknara AyHAbIH XAHANTLIN Opyyrax), BakUWHblI XyBbA, HUNAT
LyBpanbIH Tamgarnan (summary lot protocol);




14.

4.24.13 EpeHXuUi HIPLMANAH SMUIAH XYBbA, OMOXYP3XYWH YaHaphbIr
TOITOOCOH cyaanraaHbl AyH (OOMB-uiiH 3eBRNeMXWIAH Aaryy
LWaapanaratain 3MUNH XanbapT XUNC3H cydanraa);

15.

4.24.14 BakuuHbl XyBb ONOH Yyrncaj 3eBLUeepergceH
nabopaTopuH LUNHXUITI3HUIA OyH OOMNOH TyXanH YNCbIH 3pX
Oyxvn  Oauryynnaraac  ONFOCOH  LyBpamnbil  YeneenceH
cepTndmMKaT 3CXyn TyxaH YNcbiH 3px Oyxun Ganryynnaraac
ONrOCOH TYYHT3M AOyWuaxyny, 6apumT OuurniiH 6artanraaxcad
XYBb;

16.

4.24.15 OMUAH XOpPOH YaHap (epeHXW HIPLWUAH 3SMIHS
Xamaapaxryin), ngsBx, alynryn 6angnsir cyanacaH cyganraaHbi
AYrHanT,;

17.

4.24.16 Huinman HanpnaraTai aMUiH XyBbA AaH Hanpnaratawm
3M33C YUNAMUAH MASBX33P UIYY, atoynryn 6onoxbir TOrrOOCoH
cyganraaHbl AyH;

18.

4.24.17 DMWIAH ragaag Xapranax 3aaBap, AM cyananbiH canbdap
3eBneneep 6arnyyncaH MoHron XxyBuH Xamr;

19.

4.24.18 OMUIH aHxgar4y, Xoépaory caBnanTblH eHreT A3Nraman
3ypar, 3areap 433K (OMUIAH onrox Hexuen, BypTranuiiH gyraap
BGu14mx Tanbapsblir 3aacaH 6awnx);

20.

42419 AxnbiH anbatan ropad  OGyxmnh  UTFOMXKMIrACOH
nabopaTopuinH  LUMHXUMNTI3HUA  AyH. (TYProBuMncaH 6yptrang
Xamaapaxryin)

21.

4.24.20 BypTryynax amuiH yHWAr gotoodblH 6eeHun 60moH
XWXKUIM3HMMAH YHATOM XapbLyyncaH cyganraa;

22.

4.24.21 byptryynard Gawryynnaraac YHO3CHWA  yWARNAB3PT
YMNABIPNAranar aMaH4 XUMNCIH 3aX 333JIMNH 3PanT X3paruasg,
XYPTI3MXUIH cyganraa;

23.

4.24.22 |laapgnaratan Toxuongong ragHbl  UTFSMXKITSrACSH
nabopaTopuUnH  LWMHXWUAT33HMIN OBONMOH T33BPUMH  TenbepuiiH
Oapumr;




