LWMHI33P BYPTIYYNIAX UMNOPTBLIH 3M
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2. BapumTt 6MurnnH 6ypasan

Bypayynax 6apumTt 6mMuur
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[daBTaH
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Om BypTryynax 6anryynnarbiH anbaH Xycant

OMUIAH X3P3rnasHUiA ABUAA rapax 4aHap,
aloynryv 6ananbiH 6aTanraaHbl QyrHanT

3ax 393nuiiH gapaax TavganT cydanraa
XWX aXIblH TONOBNeree

YAnaBapnardmmH — 3px  Oyxu  anbaH
TylWaanTHbl H3p, TrapblH Yycar, Tamra
Tamarasp 6aranraaxyyncaH MoHron Yncapg
TyxauvH OyTI3ar4aXyYHMIr OypTryynax
6preanuiiH 9x XyBb

MoHron YncblH 9M XaHraH HUAYYnax
Banryynnara acxyn TeneeneryniH rasap Ho
TyxalH yunaBapnarytan  OanryyncaH am
OypTryynax rapasHui xyynbap xyeb

OM  YyANOBIPNanNUMH  30XUCTOW  dajan
(GMP)-biH  ropumnras  (yWAnaB3pnardviiH
GaTanraaxyyncaH xyynéap)

Opx Oyxumi Gawnryynnaraac
GatanraaxyyncaH 3SMUAH OyT33ra3aXyyHUN
cepTudmkaTbliH 39X XyBb 3cxyn anbaH écoop
BaTanraaxyyrncaH XyBb (ASMB-bIH
XywrmiH garyy 6a aMuiiH GyTaaraaxyyHun
TOOOPXOWMONTLIr XaBcapracaH 6avix)

Ynngsapnary yncaaa OypTraracsH
OypTranuinH ropUYNNradsHUm xyynbap
(BypTran Hb Xy4MHTSM, Xyrauaa gyycaarym
FOPYMNIadHMI  Xyynbapblr  ynnasapnary
3CXYN NULEH3 333MLUNITYUIAH TaMra TOMAraap
GaTanraaxyynaH npyynax)

OMUNH XAHaNTbIH XaTyy 3oxuuyynantTam
apx  Oyxwn  Oawryynnaratam  yncag
OypTrargceH  acxyn Oycag 5 yncapg
OyptrargceH Oanpan (ragaagbiH - yncag
OypTraracaH, OypTran Hb XYYMHTIM, Xyrauaa
ayycaarym rOPYMITI3HNN xyynéapbir
YUNAB3P3rdYninH Tamra TOMAraap
DaTanraaxyynaH upyynax)

10.

YnaBapuH TaHunuyynra (CD-a3p
YANABIPManuiH  Mpouecchbir  xapyyrncaH
Megma xanbapasp, uaacaap 1-2 xyyacaHg
BartaaH MOHIoJ X3133p OPYYYIDK MPYYNax)




11.

YANOB3pNardyumH  SUCUNH  OyTIarasxyyHg
XUNC3H LWNHXUA3HUA OYHIUAH 39X XYBb,

12.

LUWHXMAragHun apravnan

13.

YANOBapnaryuMmH yYHAC3H ynnunard ©osoH
Tycnax 6oguceir LUMHXKWUIICIH
LUMHXWUATI3HUN AYH

14.

ByTaargaxyyHui Xagranax xyrauaar
BaTancaH TOrTBOPTOM YaHapbIH CydanraaHbl
AyH

15.

ByTaH LyBpanbIr XampyysncaH
YANOBAIPMANUNH  axunnaraaHoel  3aaBap,
YMNOBIPMAaNUNH nNpoLiecc, cxem (gamknara
OYHObBIH XsTHANThIr Opyyrnax), BakUWHbI XyBba
HUAT UyBpanbiH Tamaarnan (summary lot
protocol)

16.

EpeHxunin HOPLLSNIAH AMUIH XyBb[,
BMOXYPIXYIH YaHapbIr TOITOOCOH
cypanraanbel ayH (QOMbB-unH 3eBnemMxumnH
Jaryy waapgnaratan  SMWAH  XanbapT
XWNC3H cyganraa)

17.

BakuuHbl XyBb[, OJOH yncag
3eBLUeBperaceH nabopartopuinH
LUMHXUAM33HUA AyH GONOH TyxawH YMCbIH
apx  byxum  GawryynnaraaC  ONrOCOH
LyBpanbIr 4eneericeH ceptudmkar acxyn
TyxanWH yncbliH 3px Oyxun Ganryynnaraac
ONrOCOH  TYYHTaM  OyWUaXyhy  GapumT
OMYrniH batanraaxcaH XyBb

18.

OMUIAH XOPOH YaHap (EPeHXMI HIPLUNH
3M3HO XaMaapaxryw), WOsBX, awynrym
Gangneir cygancaH cyganraadbl OyrHanT

19.

Huinman Hanpnaratah aMuUWH XyBbA AOaH
Hanpnaratam 9Ma3C YUNOIMAH WNO9BXI3P
unyy, awynrym  GOnoxbiIr  TOrTOOCOH
cypanraaHbl gyH

20.

OMWAH ragjaag Xx3parnax 3aaBap, IM
cyananbiH canbap 3esneneep 6artnyyncaH
MoHron xyBuH xamT

21.

OMuIiH aHxgary 60noH Xoépaord caBnanTbliH
©HreT A43NramMan 3ypar, 3arsap 433X (Smuir
onrox Hexuen, GypTranunH gyraap 6u4mx
TanbapsbIr 3aacaH 6aix)

22.

AXIbIH anbaram rapas oyxun
NUTrAMXKMNArACcaH nabopaTtopuiH
LUMHXUITT33HNN OYH (3H3 3aant
TYPraBYMIIC3H BypTrang xamaapaxrym)

23.

BypTryynax aMunH YHUIr goTooablH 6eeHuin
GONOH XWKUIMAHIMAH YHIT3W XapbLyyncaH
cyganraa

24.

Byptryynary  Gawryynnaraac  yHO3CHWIA
YWUNABIPT YWNABIPNaragar SMaHA4 XUACSH
3ax 333JIMNH 3PANT XIPIAryd3, XyYPTIIMKMIH
cypanraa

25.

LWaapgnaratam ToXuonaong ragHbi
UTrAMXKNArACaH nabopaTtopuinH
LLUMHXWUIT39HUA BONOH T33BPUINH TenbepuiiH
bapumT




LUMHI3P BYPTIYYN3X BOANTIOrOOP BYPTI3X 9M

1. EpeHxun magaanan

YungBapnary
- YrnsaBapnary, ync yncan,
SMuiAH HIp TyH xamxa3 | Xan6ap JNnueHs azamwmry OypTraracaH
OrHOO
BypTtranuinH S:)I(-ozn 3”:43’ MK BypTtraracaun YHA3CHUIA yMnAaBIpT Haiipnara
Tepen 4 yavpa 6anpan YWANAB3pRaaar 3acax P
ATC cTaHaapTt
[aH 6ornoH 3
TypraBunncaH 33 Tuiim xypTan 3
HavipnaraTamu
46
SHMinH Yanpaamx Yryn qse?.uTWHasc
crannapt HanpnaraTan
2. bapumTt 6uurnnH oypaan
Ne | Bypayynax 6apumT 6uumnr BypaH Tannb6ap [daBTtaH
3Cc3axX oypayynant

1 | 3m Oyprryynax OanryynnareiH anbaH
xycant

2 | OMUAH X3parnasHuiA siBUAaA rapax 4vaHap,
aroynryn 6ananeiH 6atanraaHbl QyrHanT

3 | 3ax 339nuiiH pgapaax TaHZant cyganraa
XUNX aXIblH TONIOBNOree

4 | YnngeopnarumiH - 9px  Oyxuni  anbaH
TywaanTHbl H3p, TrapbiH Yycar, Tamra
TamAarasp 6atanraaxyyncaH MoHron Yncag
TyxalH  ByT3argaxyyHunr  BypTryynax
6preanuiiH 9x XyBb

5 OM  yWANABSPNAanuMAH  30XUCTOM  dajan
(GMP)-bIH  rapumnras  (YmnagapriaryumnH
GaTanraaxyyncaH xyynéap)

6 | Opx Oyxumi Gawnryynnaraac
GaTtanraaxyyncaH aMuiH GyT33raaxyyHun
cepTudmKaTbIH 3X XyBb 3CXYN anbaH écoop
GaTanraaxyyncaH XyBb 3CcXyn 4eneet
XydangaaHbl rapuunrag;

7 | Ynngapnardy yncgaa OypTraracaH
OypTranuinH rOPUUNIaI3HUI xyyn6ap
(BypTran Hb Xy4MHTAM, Xyrauaa gyycaaryw
rOPYMNIasaHMn  Xyynbapbir  yAnaBapnary
aCXyn  MMUEH3  333MLUMIMMMAH  Tamra
TOMAra9p H6atanraaxyynaH npyynax)

8 | YrnasapuiH TaHunuyynra (CD-a3p
YUANABSPMSNUIAH  NpoLEcChIr  xapyyrncaH
Meauna xan6apaap, uaacaap 1-2 xyyacaHf
GartraaH MOHIOM X3N133p OPYYYIK UPYYNax)

9 | YWNABSPMarYmiH 3UCUIAH  BYyTaarasxyyHa
XUACSH LUNHXNNTI9HUIN OYHIUIAH 39X XYBb

10 | WnHXMNraaHum apraynan

11 | YAnaBapnardyumH yHAC3H ywn4ynary 6onoH
Tycnax 6oauceir LUNHXWICIH
LUMHXUIT33HUIA OYH

12 | byTaargaxyyHun xagranax xXyrauaar
6aTancaH TOITBOPTOM YaHapblH
cyganraaHbl OyH

13 | EpeHxuini  HIpWNUAH  SMUWH  XYBbA
BMOXYPIXYWH YaHapbIr TOrTOOCOH
cypanraanbl gyH (A3MB-niiH 36BNeMXUIH




jaryy waappgnaratai  3MWAH  XanoapT
XWAC3H cyganraa)

14

OMUINH XOPOH YaHap (EPeHXUA HIPLUMUIAH
3M3HA Xamaapaxryn), WA3BX, awynrymn
angneIr cygancad cyganraabl gyrHant

15

OMUMH rajaag  Xx3parnax 3aaBap, OM
cyananbiH canbap 3esneneep 6atnyyncaH
MoHron xyBuiH xamT

16

OMUIMH aHxgary ©onoH xoépaory
CaBrnanTbiH eHreT A3Mraman 3ypar, 3arsap
093K (OMuiAr onrox Hexuen, OypTranumnH
ayraap 6uumx Tanbapsbir 3aacaH 6awnx)

17

AXINbIH anbaran rapas Oyxun
UTFMXKINSrACH nabopaTopuiiH
LUMHXWITI3HUIA OYH (aH3 3aanT
TYPraBYMIICaH BypTrang xamaapaxryi)

18

Waapgnaratan Toxmongong ragHbl
NTrAMXKNArACaH nabopaTopuiH
LLUMHXWUITTI3HWI ©onoH TI9BPUINH
TenbepuiiH 6apumT




LWMHI3P BYPTIYYN3X 3PYYN MA3HOUWH TYCNAMX, YANYUNTr33HUN SPCONUNH OAATIAN BYXUN
SMH3NMMH TYCIAMX, YANYUIT39HA 30PUYNAH YAHAPBIH YOUPONAMbIH TOrTONMLOOTOM ONTOH
YNCbIH XAHFTAMXXWUAH BAUTYYNNArAAC HUANYYN3X OM

1. EpeHxun maaaanan

YanaBapnary
SOMUIAH H3p TyH XaMxka3 Xanb6ap Yansasapnary, yne yncaa
JNnueHs azamwmry OypTraracaH
OrHoo
3W9, Ytl.qacuuu
BypTtranuiiH Tepen Onrox Hexuen mpaamx BypTraracaH 6anaan YMnABapT Haupnara
YP P ATC yAavpA ) YPTrarga Jit yinaBapnaasr P
cTaHpapT
3Ccax
[aH 6onoH 3
TypraBunncaH 35 Tunm XypTan
Hanpnaratan
4 6a TyyH33C
SHMMinH YAvpaamx Yryn 093l
CTaHOapT o <
Hauvpnaratau
2. BapumT 6Mu4rnnH oypasan
Ne | Bypayynax 6apumTt 6uuur BypaH Tann6ap HasTaH
3Cax oypayynant

1 | Om Oyptryynax OanryynnareiH anbaH
XycanT

2 | aMUIH X3p3rnasHuMiA siBLAA rapax yaHap,
aoynryvn 6angneiH 6atanraaHsl AyrHanT

3 3ax 399nuMnH gapaax TaHganTt cyganraa
XUNX aXXINblH TON6BNeree

4 | OnoH yncblH XaHraMXxuH GawryynnarbiH
3px 6yxmi anbaH TywaanTHbl H3p, rapbiH
ycar, Tamra Tamaraap batanraaxyyncaH
MoHron Yncag TyxamH GyTa3argaxyyHunr
OypTryynax epreanuinH ax XyBb

5 | MoHron YncblH 3M XaHraH HWANYynax
Gawryynnara acxyn Teneener4yumnH rasap
Hb TyXaWH OFfOH YICbIH XaHraMXWnH
Gaviryynnaratan fanmryyncaH  am
OypTryynax rapasHun xyynbap xysb

o3}

OMUIAH BYT33rgaXyyHUIN TOLOPXOMIONT

7 | YNnaBapnaryumH auCUH GyTaaraaxyyHa
XVINCIH LUMHXUNTA9HWUIA AYHIUAH Xyynbap

XYBb
8 | OMUMH ragaag xoparnax 3aaBap, OM
cyananbiH canbap 3eBneneep

b6atnyyncaH MoHron xyBumnH xamT

9 OMUIH  aHxgard  GonoH  xoéppory
caBnanTblH ©HreT [O3Nraman  3ypar,
3arBap Q093X (OMuir onrox Hexuen,
OyptronuiiH  gyraap ©Ouumx Tanbapbir
3aacaH Gawix)

10 | BypTryynax aSMUWAH YHUUT OOTOOAbIH
Ge6HUIN OONMOH KWKUMMSHIUAH  YHITAN
XapbuyyscaH cyganraa

11 | OvuiiH YaHap ©onoH awynry 6angnbir
OypaH xapuyuax Tanaap OJSIOH YICbIH
XaHramxuiiH Gawvryynnara 6a MoHron
Yncag TeneeneH OypTryynard TanblH
an6aH mMagargan

12 | Waapanarartan Toxuongona ragHsol
NTraMXN3racaH nabopaTtopuiiH
LUMHXXUITTI3HUIA 60n0oH T33BPUIH
TenbepuinH 6apumt




