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BYpTranuinH WNHX334 axunnyynax
Xypam baTtnax Tyxan

3acruinH raspbliH areHTnarnnH a3px 3ynH 6anansiH Tyxawm XyynuinH 8 ayraap 3ynnuiH
8.3.11, 8.4, 3axupraaHbl epeHxuin xyynuinH 40 ayrasp 3ynnuiiH 40.1 gax xacar, Spyyn
M3HAWMH cangblH 2021 OHbl “OM, 3MH3MAMMAH X3P3rCNUNH XAHaANT, 30XUUyynanTbiH
raspbliH VAN axunnaraaHbl cTpaTern, 30XWoH BanryynanTblH OYTUMWAH eepynenTuiiH
xeTentep, 30xnoH BanryynanteiH 6yTumnr batnax Tyxawn” A/23 gyraap Tywaansbir TyC

Tyc yHA3cnaH TYLAAX Hb:

1. "BYPTranuiiH WMHX334 axunnyynax xxypam’-bir Harayraap, “OmMuiiH OypTranuinH
LUMHXX334YUINH AYTHANT raprax YHanrasHum xyygpac'-bir xoépayraap, ‘bvonoruiiH naasxr
BYTIIrAaXYYHUA OYPTIroNUnH LUMHX334YUAH AYrHINT raprax YH3MrasHWn Xxyyaac’-bir
rypasayraap, “OHownyypblH OYPTrafiviH LUMHXISYUAH AYTHANT raprax YHIraoHun
xyyaac’-bir nepeBayrasp, “YHaMnNaxwvH 3arsap’-bir Tasdyraap Xxascpanraap TyC TyC
Bartancyram.

2. JKypMblH  X3P3DKUNTUAM  XaHrax axunnaxelr  JIMUeHs, 3eBLUeepnuiH
3oxuuyynanTbiH rasap (J1.3sHamaa)-T yypar 6onrocyran.

3. TywaanbiH X3p3aNKUNTL XAHANT TaBbX axunnaxelr 3axupraa, yavpanarbiH

rasap (J.batsopur)-T ﬂ.aalltaeym-*“““*“*’“ 3
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Har. Huutnar 3yun

1.1 OHBOXYY XYPMbIH 30pWAr0 Hb 3M, SMWIAH TYyXWW 34, BakuuH, Guobangman,
OHOLWINyyp, BuonorniH MAasBXT BYyTIaraaxyyHuin OypTranuintH 6apumT GUYMIT YHINraa
XWX, AYTHANT raprax opoH TOOHbI OYC LUMHX33Y (Laawmg “‘BypTranuiH LWNMHX334" rax)-
WAr COHrOH LWanrapyynax, rapaa Oanryyrmk axwnnyynax, uyunax, WUHXI3YUAH yiAn
axunnaraar yavpAaaH 30xuoH Banryynaxtanm xon®oracoH xapunuaar soxuuyynaxag
OPLUMHO.

1.2. BYpTranuitH WMHX334 Hb OYTHANT raprax yun axwnnaraasg 3pyyn MaHAWAH
TyXanm Xxyynb, OM, 3MHIMTUAH X3PArcnNunH Tyxanh Xyynb, XYHCHUN OyT33rgaxyyHun
aloynryn Gangneir xaHrax Tyxawm Xyynb, OM, SMWUAH TYYXuid 34, GUONOrMNH nA3BXT
ByTaaraaxyyHunr 6ypTrax xxypam 6onoH 6ycag xonboraox Xyynbe, 3px 3yWH akTbir garax
MepaeHs.

1.3 BYpTranuimH WNHX334 OYpTranuintH 6apumT OBUYUIT MIPraxnuiiH TYBLUMHA,
LUMHXXNSX yXaaHbl YHAICNANTAN, YHIH 36B, aluMr COHUPXMbIH 36pYneec aHrug, xapaat
Bycaap yH3nraa xux, AyrHanT rapraHa.

1.4 BypTronuiH LUMHX334TON XxonbooTon yin axunnaraar 3OM, 3MHI3MATMUAH
X3PArCNUNH XsTHANT, 30XULUYYyNanTbiH raspblH OMWUAH BYpTranuiiH acyygan xapuyLlcaH
HAMK /uaawmng AxnblH anba rax/ ygupaaH 30XMoH Banryynx rynuaTraHa.

1.5 BypTranuitH WNHX334 Hb gapaax ynrnantan 6avHa. YyHA:

1.5.1 OMuUiH GYPTrannnH LWNHX334

1.5.1.1 OM 3YMH LLUMHXI3Y4

1.5.1.2 OMHIN3YNH LLUMHXI34

1.5.2 OHOLWNyypbiH OYPTrafMiH LUNMHXI3Y

1.5.3 BruonorunH naasxt OyTaaraaxyyHun OypTranuiiH LWNHX33Y

Xo0ép. BYPTrasiuiH WKUHX334 COHIOH Wanrapyyx, rapas 6anryynax

2.1 BYpTronuH LUMHXI3YUAT COHIOH Lianrapyynax yun axunnaraa wn TOA,
epcenaex Tarlw 6onoMXTon, Wwyaapra, xapuyynaratan 6anx sapuvmz Tynryypnasa.

2.2 BypTranuiiH LWMHX334 COHFOH Luanrapyynax 3apbir X3Bran, M3433/UAH
X3PArcnasp HUATIL M3O33MK, OM, SMHAMATMMAH X3PIrCrMNH XAHANT, 30XuUUyynanTbiH
raspblH Laxum xyyacang 30 xoHor BanpLuyynHa.

2.3 Waapgnaratan 6on Opyyn M3HAUMWH YUMMInasp ywn axunnaraa asyynaar
TepWIAH Baiiryynnara, MapraxnuitH canbap 3esnen, HUAraMnar, xonboo, aHaraax yxaaHsbl
WX, 093 CYpPryynb, 3pA3M LUMHXUNIa3HUM Banryynnara, apyyn MaHauinH 6anryynnarag
BYPTranuiiH LNMHXK334 COHIOH Lanrapyynax 3apbir anbaH 6u4rasp xypryymx 6onHo.

2.4 BYPTraNuitH LUMHX334 COHIOH Lanrapyynax 3ap Hb OYpTranuinH LUMHXI34nUA
TaBurgax Wwaapanara, oypayynax 6apumT Guuur, axinbliH aanraspbiH Tanaapx epeHxun
M3/99MN3M, MaTepuan XynasH aBax dUCWUWAH Xyrauaa, anbaH TywaanTHbl H3p, X0nb6oo
Bapux yTac, Laxvm xasr 33par magaannuir 6arraacaH banHa.

2.5 [apaax wwaapAnarbir XaHracaH XYHVWAr OypTronuiH LKMHX33414 HIp
A3BLUYYHA. YYHA!



2.5.1 bypTranuitH 6apuMT BUYUIT MIPraXKIUAH YUMNBNI3P YHIMI33, AYrHANT erex
YaaBapTaw, D0NOBCPONbIH 3CXYN MIPraLUNNAH 39ParTaN;

2.5.2 Opyyn MaHAunH canbapt xonboraox mMapraxnaspas 10-aac AOOLIMYA Xum
aXunnacad, gagnara Typwnaratan, M3prawicaH;

2.5.3 OM, 3BMUIH Tyyxuin 94, BakuuH, 6Gnobanaman, oHownyyp, 6MONornitH asBXT
OyTa3rAaxyyH xaHraH HUANyynary, yanasapnary 6airyynnarag xamaapanryi;

2.5.4 Ec 3y1H 36p4uUnrymn, ramt xapartT xontorgox 6anraaryi.

2.6. bypTranuiH LWMHX334YWAH COHIOH LWanrapyynantag Aapaax matepuanbir
OypayymKk TOrTOOCOH XyrauaaHf axnblH anbanp 6uurasp acxyn uaxumaap WpYyrHa.
YyHA:

2.6.1. lUMHX33493p axkmnnaxbir XYCCaH epreaen:;

2.6.2. OH3 XypMblH 2.5-4 3aacaH axunnax Oyi GanryynnarbiH OypTranuviiH
LUMHXI3433p axknnnyynaxaap Hop A3BLUYYNC3H Tyxan anbaH xycanT, €C 3y1nH 3ep4nnryi
Tanaapx TO4OPXOWSONT;

2.6.3. AHkeT ["TepuitH anbaH xaardyuiH XyBWMIH X3Par XeTnex Xypam’-biH 1-p
xaBcpanTaap/,

2.6.4. \praHuim yHaMNaxHuin xyynbap acxyn upraHuii naesnaraa;

2.6.5. bonoBCcpOnbIH AUNOM 3CXYST M3PraLLMNIAH 33PTUAH YHIMMAXHUIA Xyynbap;

2.6.6. LUaax 3ypar 1 xyBb (3x4)

2.6.7. praHnn apyyrnH xapuyunara xynaaraaryi Tyxan togopxonnont /TepuitH
YANYUNT33HUI HIrAC3H LlaxmMm CUCTeM33c aBcaH banx/

2.6.8 HunrmninH paatransiH A3BT3p /XeAenmvepuH A3BTIp/-UnH xyynbap acxyn
Luaxum nasnaraa;

2.7. AxnbiH anba DypTranuiiH LUMHXI3433p aXunnax XycanT UpyyncaH gapaanibiH
Aaryy xarcaanT yycrax, 6apumMTxyyrnHa.

2.8. XycanT XyNnaaH aBax xyrauaa fiyyccaHaac XOuLl UpyysICaH MaTtepuanbir XynasH
aBaxryu.

2.9. bypTranunH LWNHXI33433p axunnax XycanT UPYYC3H WPraHun matepuang
YH3Mr33 XWWXK, COHIOH Luanrapyynax axmbir OM, SMH3AMMAH X3P3rClNnH XAHanT,
30XMUyynanTbiH raspbliH AaprelH Tywaanaap baunryynargcaH axnblH X3Car axnbiH 15
XOHOTMINH JOTOP 30XMOH BanryynHa.

2.10. CoHroH wanrapyynantblH  AYHI  M3A3rAC3H33C  XOWW  COHIOH
Wwanrapyynantran xon6o0oTon roMmanbir axrnblH 5 XOHOIT XyNasH aB4,14 xoHorT 6artaaH
Xapuy erHe.

2.11. COHroH wWanrapyynantag TOHUC3H XyHA OypTronuiiH  LUMHX33433p
axunnyynax rapas bavryynax Tyxam M343r43N XypryysmK, 3HaXyy XypmblH 2.12, 2.13-4
3aacHbl Aaryy WWNABIPIISHS.

2.12. AXnbIH X3CrMAH axnary OypTrasiuiH LUMHXI34YUNH COHIOH LanrapyynantbiH
Tanaapx tannaHr XyHun aMUinH 3eBNenuinH xypang TaHunuyymK, WAaBapnyynHa.

2.13. XYHUA 3MUIAH 36BNeNUAH XypnbliH LWUWAABIPUAT YHAICNOH OM, 3MHIMMMIAH
XOPArCNVUAH  XSIHaNT, 30XuUyynanTbliH raspblH AaprbliH - Tywaanaap OypTranuiiH
LUMHXI3UYUAH HIPCUIT BaTamXk, 2 XXUNUNH XyrauaaTan rapas 6anryynx, YH3MNax onroHo.

2.14. lLlaapgnaraTai TOXMONAoONA COHIOH WanrapyynanTtbir 4axvH 3apnax 6omnHo.

2.15. AxnblH anba COHroH Lanrapyynanrtag MpYYyfcoH maTtepuansir apxuenaH

XYBUWH X3pP3r X6TONHS.
MypaB. BYpPTranuiH WUHXI34YUUT aXunnyynax
3.1 O™, aMUIAH TYyXuiA 34, BakumH, 6uobangmanuitd BypTrang aMuinH BypTranniH
LUMHXK334, OHOLLMYYPbIH OypTrang OHOWMYYpPbiH OYPTraNUAH  LUKMHX334, OnonorninH



NOSBXT OYTIArA3XYYHWIA BypTrana 61oNorMintt MA3BXT BYT33rA3XYYHUIA LLUNHKIYNIAT TyC
TYC TOMUIIOH a@XUnnyyrnHa.

3.2 BYpTranuiH WNHX334MIAr acyyaan xapuyucaH MapraxuiTHUN opyyncaH caHang
YHASCNOH OM, 3MHIMMUAH X3PIrCANAH XAHANT, 30XWLYYNanTbliH raspbiH JIMUeHs,
36BLUSOPNNIAH 30XWLYynanTbiH acyyaan xapuyLcaH HIDKUIH Aapra, 3MUIAH GYpTranuitH
X3NTCWUAH Aapra, axnax MIpPraXunTaH OypanasxyyHTaW Xypnbir Tyxall Gyp 30XWOH
Banryymk, WninaBapnaHa.

3.3 BypTranuitH LWNHX334 KoAaTon 6anx 6a koabir axnbiH anbaHaac onroHo.

3.4 OMWIAH OypTranuitH oM 3yilH GONOH SMH3IN3YIAH LUMHXI3YWIAr Aapaaxb
TOXMONAONA XaMT TOMUAHO. YYHA:

3.4.1 BakumH, 61no63namanuitH LUMH3 BypTran;

3.4.2 MoHron yncbiH 3ax 333/ aHX yAaa HIBTP3X ONIOH YMCbIH LUMH3 HAPLUMATIN
(YHAC3H ynn4nary 604Mc) 3M, SMUIAH TYYXUiA 3AUIAH LUMHG BYpTranm;

3.4.3 MoHron yncblH 3ax 333n4 aHX yjaaa HIBTPIX LUMHA 3MUIAH Xxanbap,
SMYUNT33HMIA apra, TEXHOMOrN, 3MUIAH YNnaBap Oyxuii aMuiiH BypTran;

3.4.4 [omeonaTtn amMuiH 6ypTran;
3.4.5 OMuiiH BypTranuiiH xxypama 3aacaH bycag Hexuen.

3.9 Hapaax 6ypTranuiti eepunentes GypTranuitH WNHX334 TOMUNHO. YYHA;:

3.5.1 JucuiiH  ByTaaraaxyyH 60NOH YHACSH YHAC3H yununardy  604uchiH
LUMHXWUNT33HMI apra, apraynanblH eepynent,

3.5.2 TortBopton 6GananbliH  cydanraaHbl  AYHA ~ YHOSCM3COH  SLCUIH
ByTaaraaxyyHun xagranax xyrauaa, HexXuenuiH eepynenT,;

3.5.3 Tycnax 6oancelH Havpnara, TYHrMiH eepynenT;

HepesB. AXnbIH anGaHbl 3pX, YYpar
4.1 BypTranuiH LUMHX334 TOMUMOX XYpnbIr 30XWOH Ganryyrk, Tamaarnan XeTneH
anbaxyynHa.
4.2 bypTranuiiH LUMHX33433C Xonborgox Xyynb, XYPMblH Aaryy Liaapanarag HUNALC3H
AYTHANTUIT Lar xyrauaaHa Hb UPYYNaxXuir waapaaxa.

4.3 AxnbiH anba Hb gapaax yypartan. YyHAa:

4.3.1 BypTranuinH WNHX334YNAH BYPTranuir XeTnNeH, TOrTBOPTON YN axunnaraar
xapuyuax;

4.3.2 bypTranunH 6apumMT BUYUIT OYrHaNT rapraxazj waapgnaratan Magasnniuir
BYpTranunH WNHX334nag xypryynHa. Waapanaratan toxvongona HIManT maTtepuansir
BypTryynary 6anryynnaraac aBax axnbir 30XMoH banryynax;

4.3.3 BYpTranuiH LUMHX334YUAH YHINI33 XMWACSH AYrHANTUWAr aBy, OypTranuiH
BapumT BUUUrT apxmnenax;

4.3.4 bypTranunH LUMHX334YMAH a@XIblH TaWNaHr ynupnaap aBd, 4yrHax, apxusenax
aXIbIr 30XMOH Dauryynax;

4.3.5 BypTranuinH LWNHX334YUNH aXIblH X6NCUWAT ONrox ynn axunnaraar 30X1oH
Bavryynax;

4.3.6 BypTranunH LWUMHXI34YMAH M3A33NMNUIH HYyLUnanbIr xagranax;

4.3.7 DBypTranuinH LWUMHXI334YA434 CypranTbir 30XWOH Bawnryyrmk, xonborgox
M333M133p XaHrax.

4.3.8 BypTranuitH LUMHX334MA KOA ONroX axnblr 30X1OH banryynHa.

TaB. BYPTranuMuH WHUHX334YUUH 3pX, YYPar
5.1 BYPTranuitH LUMHX334 Hb AYrHANT raprax OypTranuinH 6apumMT 6uynr, 433KMAr
36BX6H aXblH anbaHaac XynasH aBHa.
5.2 BypTranuiiH 6apuMT BUYUIT YHINI33 XUK AYrHANT raprax axbir TOrTOOCOH

XyrauaaHg M3pr3)KJ'IMI7IH TYBLWWHA, YH3H 36B I'YﬁL\GTI'SHS.
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5.3 BypTranuitH LWnHxasy rapaa baiiryynax, GypTranuitH 6apumMT GUYUIT YHANT33
XMAX OYPT HUNTWIAH anbaHa HUIATWIAH GONOH XYBWIAH aLLMT COHUPXIbIT 3oxuuyynax, awmr
COHMPXMNbIH  36p4Neec ypbAYMNaH COPrUNNAX Tyxah Xyynba 3aacaH Maayynruir
Bernexs.

5.4 bypTranuitH 6apumT BUUNrT AYTHANT rapraxag alumur COHMPXOon yycy Bonsowiryn
rOX Y3BaN AYrHANT rapraxaac taTransaHa.

5.5 bYPTrannitH WNHX334 @epuitH rapracaH AyrHONTUNH YH3H, 368 Baianbir BypaH
XapuyuHa.

5.6 BYpTranuiH LWMHX334 Hb SH3 XYPMbIH 1.5-4 3aacaH 4vrnanuitH aaryy
Xo€payraap xaBcpanTtaap GaTtnargcaH YHaNradHWn Xyyacaap YHAMraa XWibk, OyrHanT
rapraH, rapblH ycrasp OatanraaxyynaH axblH 15-20 xoHortT 6artaaH (TyproBuYMncaH
BypTrang axnbiH 5-7 xoHor) axnbiH anbang 6uyrasp acxyn uaxmmaap MpyynHa.

5.7 XYHU 3MWIAH 38Bnen, TyyHWii canbap 3eBnenuitH xypang 6ypTranuitd 6apumt
BUUUIT XMNCIH AYTHANTI3 TaHUNLYYMHa.

5.8 AxnblH anbaHaac xynasH aBcaH BypTranuiH 6apumMT Guuur, GyTa3raaxyyHun
A3KUUT OYTHINT rapracHbl gapaa OypaH XynasanraH erHe.

5.9 [yrHenT rapraxaf H3MaNT maTepuan Lwaapgnarataii 6on axnbliH anbaap
Aamxyynan 6yptryynard 6anryynnaraac waapgana.

5.10 BypTranuitH WWHX334niiH BypyyTan yinn axunnaraaHaac yy4dH rapax anueaa
Xxapuyunarsir eepee XynasHa.

3ypraa. BypTranunH WKUHXI34YUNH rIPIar AyrHax

6.1 BypTranuitH WNHX334 BypTranuiiH 6apumT BUYUIT AYrH3NT rapracaH axnbiH

TannaHr ynupan Tytam raprax, gapaa ynupribiH 3XHUI 7 XOHOrT 6artaaH axnbliH anbaHg

XYN33Mr3H erHe.

6.2 AxnbliH anba Hb BYPTranuiH LUMHXI3YUAH AYTHANT rapracaH 6apumT GudrnitH
TOO, TaWnaHr YHAJICN3H, axXIMblH Xencuur ynupan 6yp ToOouwOX, OM, 3IMHINTMUIAH
X3P3rCNNnH XHanT, 30XMLYynanTbliH ra3pbliH CaAHXYYA XYPTyYNH3.

6.3 byptranuiH GapumT BGUuMrT rapracaH AyrHanT Tyc Oypasp TOOLOH aKMblH
XOSCUIT ONrOHO.

6.4 OM, 3MHANMUMNH X3PArCNUNH XAHANT, 30XULYYNanTbiH rasap 3H3XYY >XYPMbIH
X3PANKUNT, OYPTronuUH LUMHXI334TON BairyyncaH rapasHuin Guenantuir xun Oyp
AYrHaX, [JapreiH 3eBneng TaHunuyynHa.

[onoo. BypTranunH WKUHX334UMUH YN aXunnaraaHa Xopurnox 3yunc,
rapasr yyunax
7.1 XyHUN SMWUIH 3eBnenuiH bypanasxyyHa axwnnagar 6on amuiiH 6ypTranunitH
LLNHX33433p, XYHUA 3MUIH 36BnennintH bruobanaman, oHowwnyypbeliH canbap 3esnenuiH
BypangaxyyHa axunnagar 601 OHOWMNYYPbIH LUMHXI3433p, XYHUN 3MUWH 36BNenviH
Buonorniii npaext 6yTaargaxyyHuin canbap sesnenuiiH BypangaxyyHa axunnagar 6on
BUONOrMinH NA3IBXT BYTI3rAXYYHUIN LUMHXI34Y33P axunnaxbir TyC TyC XOPUrTOHO.
7.2 BypTronvinH LWMHX334 BYpTranuintH BapuMT OUYUIT YHANraa, AYrHANT raprax
aBuag Oyptryynary Banryynnaratan wyya Xonborgoxsir XOpUriioHo.
7.3 Xyynb, xaHanTblH 6airyynnaraap HOTNOrACOH Aapaax Toxvonaong 6ypTranuiiH
LMHX334Tan BanryyncaH rapaar uyunaHda. YyHA:
7.3.1 Xyypamy QyrHanT rapracad,
7.3.2 ALUnT COHMPXIbIH 38pYnn rapracaH;
7.3.3 Waappnara xaHraxryn AyrHanT rapracaH,
7.3.5 MapraxnuitH 60noH éc 3yiH angaa rapracan.
5



7.4 ['3p33HMN 3aanT 36PYCOH TOXMOMAONA BYPTrAMUAH LUMHKISYTIN Bairyyncax
rapasr OM, 3MH3MMAH X3P3rCMNAH XAHaNT, 30XWUUYynanTbiH raspblH caHaauyunraap
uyunaHa.

7.5 OHAXYY XYpMbIH 7.3 6a 7.4 13X X3CAIT 3aacaH wanTtraaHaap repaar uyuancax
TOXMONAONA TyxalH WPraHWAr OYPTraNUMH LUNMHXI34YUNAH COHIOH Wanrapyynanrtag
OPONLOX 3PXUIAT 2 XUNUINH XyrauaaTtai Ty4ranayynHs.

7.6 XYHASTI3H y33X LiantraaHaap eepuiiH XyCanTaap rapasHuil xyralaa Ayycraeap
©0onoxooc eMHe BYPTranuitH LINHXI3433P axwunnaxaac TatranscaH 601 rapasHa 3aacaH
2 TanbiH caHanbIr xapransaH LUMHXXI3433p aXunnax rapaar uyLnax 60sHo.
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OMUIH OYPTranNMWH WKUHXIIYUMWAH AYTHINT raprax yH3nrasHuMu xyyaac
1. OMUINH BYPTraNUtH 3M 3yNH LLMHX33YUIAH AYTHANT raprax YHaNrasHuii Xyyaac
1.1 EpeHxunn magaanan

/A YH3NrasHUn acyymx YHONrasHUM TaMAO3rnan

1.1.1 | bypTronuiH 6apumMT GuyrninH wndp

1.1.2 | BypTranuH LWMHX334MIAH OBOr, HAp

1.1.3 | bypTranunH 6apuMT BUYrMr xynaax ascaH
OrHOO

1.1.4 | bypTronuiiH 6apuMT BUYUIT 4YrHINT raprax,
XYN33J1r3H 6rceH OrHoo

OMUWWH OJTOH YNCbIH H3PLUNI

OMUIH xXyaangaaHbl Hap

TYH, XaMX33

OMUIH X3Nnbap

CaBnanTblH X3M»X33

YNnAB3pNardymMmH Hap

JINLEH3 333MLUNIYUINH HIpP

[[apan yycnuiH ync

OM cyananbiH adrunan
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Sl alhaalolo|N|o|o

AIWIN~O

ATC kopn

1.2 bycap yncapn 3eBlweeperaceH 6anpan /3eBxeH TyxalH xyaanaaaHbl HOpaap/

. " Waapgnara
rnan
a/a YH3NraaHUm acyymx YHaNrasHUn TamMA3rna A
Tyxaih amuiH Oycan  yncag Y p—
121 OypTraracaH anpan.
vt ‘A NYH )
@y/pTraracaH YICbIH HIPUIATr BUYH3 o XaHraaryit
TyxalH aMmuiAr  3ax  333793C T ——
199 | BPrYyNaH TaTCaH ync Baiiraa acax
Tl /Yne 6onoH  3oxuuyynanTbiH o XaHraaryi
BanryynnarbiH HIpUr BUYHS yy./




TyxanH amunr OypTraxaac

1 2.3 | TaTranscan ync Gaiiraa acex /Ync o XaHracaH
BonoH 30XxMuyynanTbiH ”
GanryynnarsiH HOpUAr BUYH3 Y./ o XaHraaryi

AyrHanT:

1.3 Xaparnax 3aaBap, am cyananbsiH aHrunan
O/A | YHanrasHuin acyymx YHAMrasHUn TaMAarnan Llaappnara
XaHracaH 3cax

1.3.1 | OMH3AMMIAH MIPraXKUNTIHA, o XaHracaH
30puyncaH SMUNH X3parnax o XaHraarym
3aaBapT erex AyrHaNTUNAr OUYHS
YY.

1.3.2 | Xaparnaryasg 30puyncan aMuiH o XaHracaH
X3P3rnax 3aaeapT erex o XaHraarymu
AYTHINTUAT BUYHS VY.

1.3.3 | OMUINH onrox Hexuen o XaHracaH

o XaHraaryu

1.3.4 | TyxalH OSMWAH Tyrasant 6GonoH o XaHracaH
ONronToA TaBurgax xssraapnant o XaHraarym
Baviraa acax

1.3.5 | YHA3CHUNI 3annwrym o XaHracaH
WaapanaraTtan SMUIH o XaHraarym
Xarcaantag OpCOH 3CaX

1.3.6 | AOMbB-bIH 3annwrym o XaHracaH
Waapgnaratan SMuUWAH  3areap o XaHraarymu

, Xarcaantag, OpCOH 3CaX.
; /OpcoH 6on oH, ayraapbir OU4H3
vy./

1.3.7 | OMUNH LWIOLWIroOH A33pX M343313N o XaHracaH
X3parnax  3aaBapTan  TOXWpY o XaHraaryu
Daviraa acax /Xa3parnax 3aanr,

XOpWUrnox 3aant, TyH, 3MWIAH
xan63ap, aHxaapyynra/

1.3.8 | OMUNH wowro 60M0H X3parnax o XaHracaH
3aaBap Hb [J3MB-biH amwuir 3ax o XaHraaryu
399N4 TaHWynax c 3yiH WwanryypT

( HULIX Banraa acax

' 1.3.9 | Xeparnax 3aaBap wWaapanara o XaHracaH
XaHraxrym rax y3caH Toxuonnong o XaHraaryu
SMUNH 3aaBapT sAMap eepuynent
opyynax Tanaap caHanbir

| YHO3CNANUAH XamMT BUYH3 vy

- AyrHanT:

1.4. Qpx byxuin Ganryynnaraac 6atanraaxyysncaH sSMUNH BYT33r4axyyHUn ceptudukar
/3BC/ [Certificate of Pharmaceutical Product /CoPP//
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/4 YHanrasHuim acyymx YHaNrasHuh Tamaarnan Waapgnara
XaHracaH 3cax

141 | OBC Hb [O3MB-blH  3MuWIH o XaHracaH
OyTa3rAaXYYHMN YyaHapT o XaHraaryu
ceptucpukat onrox cxem (WHO
Certification Scheme on the
Quality of Pharmaceutical
Products moving in international
commerce)-blH aaryy
Waapgnaratan 6yx magsannuiir
aryyncaH 3CaX. (YHA3CHUR
YNNAB3pUNH OyTa3rasaxyyHa
xamaapaxryn)

142 | OBbC-bIH  XyyYmHTa  xyrauaar o XaHracaH
BUYH3 VY. o XaHraarym

143 | ObC Hb XyN33H 3eBLUESPErACEH o XaHracaH
3MUINH 30xuLyynanTbiH o XaHraaryw
banryynnaraac anbaH é&coop
baTtanraaxcaH 3cax

144 | ObC-g aryynargax 6yn 6yx o XaHracaH
M3433N3N ynnaBapnaryaac o XaHraaryu
NPYYNCaH aMm BypTryynax
eprepen (Application form) 6onoH
bycang  OypTronuiH  GapumT
BuynrTan Toxmpy banraa acax

145 | ObC p[93px SMUAH  YHAOCSH o XaHracaH
ynnunary  6oguc, TyH, 3MUWIH o XaHraaryu
xanbap 33par Hb OypTranuiH
BapumTt Buumrtan Toxupy bavraa
3Cax

1.4.6 | ObC asapx ynnaBapnardviiH Hap, o XaHracaH
Xasar Hb OyptronuiH  GapumT o XaHraaryu
Buunrtan Toxupd Barnraa acax

147 | ObC-g aryynargax 6yn 6yx o XaHracaH
M343319 BypTryynary o XaHraaryu
Banryynnaraac NPYYICaH
OyTaargaxyyHun 433X, sarsapTan
TOXvpd Danraa acax.

148 | TyxaH amMuiH OyTa3rasxyyH Hb o XaHracaH
rapan yycnviH yncaaa 3ax 33ang o XaHraaryw
rapax 3eBLUSEPONTaN 3CaX

149 | TyxanH OBC-bir maHanm yncag o XaHracaH
akcnopTnory yncaac wyyn o XaHraaryu

NPYYNC3H yy7?

OMUIH OyT33r4aXyyHUIAr
YWUNABIPSIAX, NULUEH3 333MLUKUX,
9KCNOPTNIOX YWN axwunnaraaHag
HAreac A3 ync oponucoH 6on




IHAXYY xapunuaa XYN33H
3eBLUeeperaexymny baHa yy?

Haraac AsaLw ynnaBapT
YANAB3PNANNIAH npouecc
ABaracaH bon ywnaBapuiiH wat
Aamnara X9pxaH saBaracaHbir
OnyH3 vy.

YnaBapnanuiH 3LCUINH
Aamxnara XuncaH ynceliH OBC
acxyn nMnopTnory

/ancTtpubbtoTep/-uith OBC anunr
XYI133H 3eBLUeBpex B3?

JlnueHs 333MLUNTYUNIAH Hap,
SKCNOPTMAOMYUAH HIpUAr OnYHI

YY.

1.4.10 | BakunHbl XyBbA OROH Yyncapg o XaHracaH
3eBLUGEPErACeH nabopaTopuiH o XaHraaryw
LUMHXUNTI3HUN AVH ©onoH
TyxanH  yncelH  3px  Oyxun
Baunryynnaraac ONrocoH
LyBpanbIr 4YeneenceH
cepTuduKaT 3CXyn TyXaH yNCbliH
3px Byxun Banryynnaraac
ONTOCOH  TYYHTAW  Oynuaxyiny
BGapumT BuurmnH GaTanraaxcaH
XYBb;

AyrHanT:

1.5. YHAC3H yHAC3H ynnunary 6oaunceiH /API/ YaHapbiH y3yynanT:
/0 | YHanrasHum acyymx YHONrasHU Tamaarnan LWaapgnara
XaHracaH 3cax

1.5.1 | OMUIH YHAC3H ynn4ynary 6o4McbiH o XaHracaH
XMMWUAH  OOMOH  ONOH  YNCbIH o XaHraarym
HapLUMN

1.5.2 | OMUIH YHAC3H ynnunary 604McCbiH o XaHracaH
LWNHXUNTI3HUA  AYTHANT, TYYXUi o XaHraarym
SOAMWH  L3BIPLUMNTUWAH  33parT
YH3MI33 6rHe Vy.

1.5.3 | YHAacaH ywunuynary 6oguc ©onoH o XaHracaH
TOAr33PUINH ynamxnanbiH o XaHraaryu
Haranyya, naomepran y? Xapas
TMMM ©on anb u3omMep 3CBan
N3OMEPbIH HArA3n Hb TYC 3MWUIAr
Bypayymx bariHa B3?

1.5.4 | YHOC3H ynnunary 6oancbliH usmk, o XaHracaH
XVMWIH LWWHX YaHapbIr BUYHS VY. o XaHraarym

1.5.5 | YHOcsH ynnunary 6oguc /API/-biH o XaHracaH
YANABIPNArYUAH HIP, Xasar o XaHraaryu
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1.5.5

YHOC3H yununary 6oauc /API/
YnaBapnardy Hb xonborgox Opx
Byxuii  Baiiryynnaraac onrocox
XY4WH  Terengep, LWaapanara
xaHraxyiy GMP-bIH rap4ynnrasatait
3CcaxX

o XaHracaH
o XaHraaryi

1.5.6

NpyynceH LWMHXUNIasHui apra,
apraynanbsiH garyy MaHaw yncbiH
nabopaTtopua LUMHXUNT3a XWX
BoNoOMXTON 3CaX

o XaHracaH
o XaHraaryw

[yrHanT:

1.6. OMninH opu, Hanpnara

a/a YHOMrasHUm acyymx YHanrasHum LUaapgnara
TOMA3rNaN XaHracaH 3cax
1.6.1 | YHOoceH vyununardy 6oamc 6GonoH Tycnax o XaHracaH
BoanchiH opL, Hapnara, XaMXaar GUYH3 yy. o XaHraaryu
[yrHanT:
|
L
1.7 SucuinH ByT33raaxyyHUn yunasapnan
o YHONr3oHMI aCyyMX YHaNraaHun Waapgnara
TOMA3MrNan XaHracaH 3cax
1.7.1 | Ynngsapnan aABargax Dainraa o XaHracaH
. ynnaBsapuiiH 6anpbiH HA3p, Xasar o XaHraaryu
1.7.2 | [apaaT ywnasap Oawpgar Son TyxainH o XaHracaH
YANAB3PUMH HAp, Xxaar o XaHraaryu
1.7.3 | Opx Byxuii Banryynnaraac o XaHracaH
ynaBsapnardng ONrocoH XYYUH o XaHraarym
Terengep GMP-bIH rOPYUNIasHUin
Ayraap, Xy4MHTIN 3CaxX
1.7.4 | GMP-biH rap4unrasHuini xampax Xypaa o XaHracaH
Hb TyxaWH 3MWWAH XyBbA TOxupY Banraa o XaHraarym
3Cax
1.7.5 | YnnasapnanunH  ynn  axunnaraaHpg o XaHracaH
HOrasC 493l YWNAB3PNard OpOSLCOH o XaHraaryw
6on Tyc 6ypT Hb Xy4uH Terengep /GMP/-
bIH F3PYMAraar MPYYnCcaH 3Cax
AyrHant:

1.8 JucuiH ByT33raAdXyyHUN YINABIPNANUIAH YN sSBUbIH BaTanraaxunT

/0 | YHanrasHum acyymx YHanrasHun Tamaarnan | Waapgnara
XaHracaH 3cax
1.8.1 | OMuiiH  ynaBapnanuiH  gamxnara o XaHracaH
AYHAbIH YaHapblH y3yynant o XaHraaryw
1.8.2 | QUCMAH  DYT33argaxyyHun  aHxgary o XaHracaH
caBranTblH YaHapbIH y3yynant o XaHraaryu
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XaHracaH 3Cax

1.8.3 | MacTep TOMbEONon Wwaapgnara o XaHracaH
XaHracaH acax o XaHraary
1.8.4 | boout  uyBpanbiH  YIANABIPA3NUIAH o XaHracaH
BypTranuiti xyynbapbir pyyncaH acax o XaHraaryu
1.8.4 | TyxallH SMWIAH HalpnaraHg OpPCOH o XaHracaH
3apuUM  TYyXuUW SOYYAUAH HOMXOTron o XaHraaryu
XuaraceH  Gavpgan,  yp  OYHIWMAH
Y3YYNanT (YnamxnanT SMUAH XyBbA)
AyrHanT:
1.9 Tycnax 604MCbIH YaHapbIH Y3YyynanT
/0 | YHonraaHui acyymxk YHaNrasHum Waapanara
TAMA3rN3anN XaHracaH 3cax
1.9.1 | Tycnax boauc oypT XWUAC3H o XaHracaH
nabopaTopuiiH LUNHXUIT33HUN o XaHraaryu
AYTHAOMT, Waapanara xaHracaH acax

1.9.2 | Tycnax toancblH LUMHXWUNT33HUN o XaHracaH

apradnanbir UpyyncaH 3Cax o XaHraarym

1.9.3 | OnoH yncag Xx3parnaxuir XxopurinocoH o XaHracaH

bynary, TOrTBOPXYyynary 6oauc o XaHraarym
aryyncaH 3cax

AyrHant:

1.10 DuCKINH ByTa3ra3XYYHUIA YaHapbIH Y3yynanT
/0 YHOMraaHun acyymx YH3NraaHum Waapanara
TAMA3rNan XaHracaH 3cax

1.10.1 | QucunH ByTaaraaxyyHa o XaHracaH
YANAB3PMArYnnH XUAC3H o XaHraaryw
LWNHXUNTI3HUA OYTHANT

1.10.2 | AXnbIH anbaTan ropaaTan o XaHracaH
UTFAMXNArAcaH nabopartopup XUMCaH o XaHraaryu

i LWVHXWUNTA3HUIA  OYrHANT  Waapanara
XaHracaH 3cax

1.10.3 | lWnHxnnrasHnin apra, apraynansir eep o XaHracaH
nabopaTtopug, XWX BonomxTomn o XaHraaryw
Dananaap 43Nrap3Hrym MPYYC3H 3CaX.

1.10.4 | YHAC3H yunynardy ©04uCbiH  TOOHbI o XaHracaH
TOLOPXOMNONTbIH aproiH o XaHraaryu
BGatanraaxunTbir  UPYYNC3H  3C3X,

TyXalH M3433131 Hb XaHranTramn 3cax
[yrHanT:
1.11 Anuxgary, xoépgord casnanTt
a/a YH3Nr33HUN acyymx YHaNraaHun Waapgnara
TOMA3rNan XaHracaH 3cax
' 1.11.1 | Auxagary caBnanTbIH MaTepuanbiH o XaHracaH
YaHapbIH y3yynant Waapanara o XaHraaryu
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1.11.2 | Xoépaory caBnantblH MmartepuanbiH o XaHracaH
M3433M1TMIAT NPYYIICIH 9CaX o XaHraarym

1.11.3 | WowrononT Hb Xyynb, XonGorgox spx o XaHracaH
3yH GapumT  OBuuruiiH  Waapanarsir o XaHraaryu
XaHraxk banraa acax

1.11.4 | WowroH p33p 3aacaH xagranax o XaHracaH
HOXLTMAT  MaHal yncbiH  TYraanTUiAH o XaHraaryi
CY/MKI3HUA  NPAKTUKT  X3P3DKYYnax
BonomxTon acax

1.11.5 | BypTronuinH 6apumTt OGuuurt casnanr, o XaHracaH
XaarnanT, WOLWrMnH Wwaapgnaratan 6yx o XaHraarym
M3433nan banraa acax

AyreanT:

1.12 DucuinH ByTaargaxyyHun TorrBopTon 6ananbiH cyaanraa
/0 YHIMrasHum acyymx YHaNrasHumn Waapanara
TOMA3rNan XaHracaH 3cax

1.12.1 | SucuiH  BYTI3raAsaxyyHuin  TOrTBOPTOM o XaHracaH
BGananbiH cyganraaHbl AyH, Talnax: o XaHraaryu
- TorTBOpTON YaHapblH CcyAanraaHbl

apra
- LUvHXMNraa XxMncaH LyBpanbiH gyraap,
TOO, X3AMX33

- WnHXNNrasHum Hexuen
- LUMHXMNraaHWn YPramkuncaH xyrauaa
- YNNaB3pnardymmH AyrHant

1.12.2 | TortBOpTOM ©ananbiH cyfanraaHsbl o XaHracaH
M3433M13/1 Hb OypTryynaxasp epreaen o XaHraaryu
OrceH TyxalH OyT33rasxyyHTaW TOXuUpY
Byn 3cax

1.12.3 | Canan 6onrocoH xagranax xyrauaa o XaHracaH
BONOH xagrananTblH HEXUWWAT XYN33H o XaHraarym
3eBLUEEPEX DONOMXKTON 3C3X

AyrHanT:

1.13 CaHnan /coHroHo yy/
o TyxanH amuir yncblH 6ypTrang 6ypTrax

o TyxanH amuir yncbiH BypTrang OypTraxrym
o TyxavH amunr yncblH 6ypTrang 6ypTrax acyyanbir Xonwnyynax caHantan.
TyxanH aMuiH yncolH BypTrang OypTrax acax Tanaap caHan 6onoscpyyncaH
YHASCN3NNIT A3NT3P3HIYA BUYHS VY.

OTHOO oo
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IACTAN FA3PLIH 3M, 3MHANMMNH X3P3rCRUIAH
XSFSDKYYHS_N ATEHTNAT

®
&
-
lel
-

XAHANT, SOXULYYNANTBIH TASAP

3acrunH raspblH X3p3nKyynary areHTnar
OM, 3IMHINTUAH X3PIFCNIUAH XAHANT,
30XMuUyynanTbiH rasap

OMUUH OYPTrafIMH WKMHXI34YMAH AYTHINT raprax yYH3NrasaHum xyypac
2. OMUIH BYPTrONUNH 3MHIN 3YNH LUMHX33YUINH AYTHINT raprax YHanrasHun xyyaac
2.1 EpeHxun magaanan

/0 YH3MrasHun acyymx YH3MNra3HUA TOMAIrNanN

2.1.1 | bypTranuinH 6apumT BudrniiH wndgp

2.1.2 | BypTranuiH LWNMHX334MUAH OBOT, HAp

2.1.3 | bypTranuinH 6apmmT BUUrnir xynaax ascaH
OrHOO

2.1.4 | bypTranuiiH 6apumT OMYUIT AYrHANT raprax,
XYN33Mr3H 6rceH orH0o

2.1.5 | byptryynary GavryynnarbiH H3p

2.1.6 | OMUNH ONOH YNCbIH H3pLUWA

2.1.7 | OMUINH xyaangaaHbl H3p

218 |TyH

2.1.9 | OmuiH xa3nbap

2.1.10 | CaBnanTblH X3MX33

2.1.11 | Yungsapnary

2.1.12 | YnaB3pnacaH ync

2.1.13 | Om cyananslH adrunan

2.1.14 | ATC kof

2.2 Xaparnax 3aasap
/0 YH3Nra3HUn acyymx YH3NrasHuM TamMA3rnan Waapanara
XaHracaH 3cax
1221 | OMHANMNH M3pPraXunTaHa o XaHracaH

30puyncaH 3MUNH X3parnax o XaHraaryu
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3aaBapT erex AYrHaNTUAr
OnYH3 vy.

222

Xaparnarygag sopuyrncax
SIMUIH X3P3rnax saasapT
erex AYrHaNTUIr GUYH3S VY.

o XaHracaH
o XaHraarym

223

OMUIH X3p3rnax 3aaBpblH
opyyynra waapanara
XaHracaH 9Cax.

Yryn ©6on 3acBapblH caHanbIr
On4H3 yy?

o XaHracaH
o XaHraarym

224

OMUIH ONrox HexXuUnumH
Tanaap AYyrHanT Ou4H3 vyy.

o XaHracaH
o XaHraarym

2.2.5

TyxalH aMuiH onronT,
TYr33NTaHA TaBuUracaH
anveaa xasraapnant baunraa
9CaX

o XaHracaH
o XaHraaryu

226

OMUINH LLUOLUrOH A33pX
M3433M131 X3Parnax
3aaBapTan Toxupy banraa
3Ca3x /X3parnax 3aant,
XOPUINox 3aant, TyH, SMUAH
xanbap, aHxaapyynra/

o XaHracaH
o XaHraaryu

227

OMUIH wowwro 60noH
X3parnax 3aaeap Hb JOMbB-
bIH 3MUWT 3aX 333N4
TaHuynax €c 3ynH wanryypt
HUALSXK Banraa acax

o XaHracaH
o XaHraarym

2.2.8

X3parnax 3aaeap Waapgnara
XaHraxrym rax y3caH
TOXMONAONA 3MUINH 3aaBapT
AmMap eep4ynent opyynax
Tanaap caHanbir
YHA3CN3NUAH XamMT BUYH3 Yy

o XaHracaH
o XaHraaryw

2.2.9

OnoH ynchblH H3PLUN33pP33
A3MB-biH ONOH HUATUIAH

yHaNrasHum tamnad /WHO
Public Assessment Report
WHOPAR/-g xamparacaH

3CaxX.

o XaHracaH
o XaHraaryu

[AyrHanT:

2.3. bycap yncapn 3eBlieeperaceH 6anaan /3eBxeH TyxaiH XyaanaaaHol Hapaap/

/0 YH3NrasHUn acyymx YHaMraaHum Tamaarnan LWaapanara
XaHracaH 3cax

2.3.1 | TyxanH amunH Bycag o XaHracaH

yncag OypTraracaH o XaHraarym

Bangan. /bypTraracaH
YNCbIH H3pUIT BUYHI/
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2.3.2

TyxanH amuir
X3P3rnasH33C xaccaH,
Xsi3raap TaBbCaH
Toxmnongon 6anraa acax
/Ync 6onoH
30XxMuyynanTbIH
BanryynnarbiH HIpUiAr
On4H3/

o XaHracaH
o XaHraaryu

2.3.3

TyxaH aMUnH GypTranuinH
epreanuir byLaacan,
BypTranuinr xonwnyyncan,
TaTranscaH Toxmonaon
Baviraa acax /¥Ync 6onoH
30XuMLyynanTbiH
BanryynnarbiH H3puir
BuyHs yy/

o XaHracaH
o XaHraaryu

[yrHant:

2.4. Opx 6yxmnn banryynnaraac 6atanraaxyyrncaH aMUinH ByT3argaxyyHun ceptudgukar
/QBC/ /Certificate of Pharmaceutical Product /CoPP//

/0 YH3Nra9HUM acyymx YH3Nra3HUA TOMAIrNan Waapanara
XaHracaH
3CaX
241 |3BC Hb [OAOMB-biH 3MWUIH o XaHracaH
OyTaargaxyyHun YaHapT o XaHraaryw
ceptncukat onrox cxem (WHO
Certification Scheme on the
Quality of Pharmaceutical
Products moving in international
commerce)-blH aaryy
Waapanaratan ©yx magaannuir
aryysncaH 3cax
242 | ObC-blH Xxy4uMHTaW  xyrauaar o XaHracaH
VELERYYA o XaHraaryu
2.4.3 | OBC Hb xynasH 3eBLUeBperaceH o XaHracaH
SMUWH 30xuuyynanTblH o XaHraaryu
banryynnaraac anbaH é&coop
DaTtanraaxcaH 3cax
244 | OBC-g aryynargax 6yn 6yx o XaHracaH
M333M13n YANABIPIar4aac o XaHraaryu
3 VPYYNCaH aMm BypTryynax
epregen (Application form) 6onoH
bycan OypTranuinH Buanr
HGapumTTank Toxmpy Hanraa acax
245 | ObC p[a3px SMUAH  YHAOCSH o XaHracaH
yinunary 6oguc, TyH, Xx3n63p o XaHraaryw
39par Hb OypTranunH OGapumT
OuunrTanm Toxupd Banraa acax
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2456

OBbC f33px ynnaBapnaryninH Hap,
Xasar Hb OypTronunH GapumT
Buunrtan Toxupd barnraa acax

o XaHracaH
o XaHraaryu

247

ObC-g aryynargax 0Oyn  6yx
M343313n BypTryynary
banryynnaraac NPYYNCaH
OyTaargaxyyHun 033X, sarsapramn
ToXunpY Barraa acax.

o XaHracaH
o XaHraaryu

248

TyxalH aMUAH OyTO3r4axyyH Hb
rapan yycnuimH yncaaa 3ax 39anj
rapax 3eBLUOOPONTIN 3CAX

o XaHracaH
o XaHraaryu

2.4.9

TyxanH O3BC-bir maHan yncag
aKcnopTnory yncaac wyyAa

NPYYNC3H yy?

OMUINH ByTa3rasXyyHUnr
YUNAB3PNAX, NULEH3 333MLUMX,
3KCMOPTNOX YWAN axwnnaraaHpg
HArdaC A33LW yNc oponucoH bon
3H3XYY xapunuaa XYN33H
3eBLUeeperaexyiy banHa yy?

Harasac 093 ynnasapT
YNaBapnanuimH npouecc
aBaracaH 6on ynnasBapuiH LwiaT
Jamknara X3pX3H ABarAcHbIr
BUYHS VY.

YinaeapnanunH SLICUIAH
famvxnara XxunicaH yncelH OBC
acxyn nmMnopTnory
/ancTpubbtoTep/-niH IBC anuur
XYM1339H 36BLUEBPEX B3?

JlnueHs 333MLUNMYUIAH Hap,
9KCMOPTMOMYMNH  HIpUAr Bu4H3

YY-

o XaHracaH
o XaHraaryu

2.4.10

BakuuHbl XyBbA ONOH yncag
3esLUeeperaceH nabopaTopuitH
LWNHXWUATS3HUMA  AVH B©onoH
TyXxalH  yncblH  3px  Oyxui
Dawryynnaraac ONrocoH
LyBpanbir 4YeneerceH
cepTudmkaT 3CXyn TyxanH yncbiH
apx Byxunn Banryynnaraac
ONMOCOH  TYYHTOM  Aynuaxywu
BGapumT OuurMnH BaTtanraaxcaH
XYyBb;

o XaHracaH
o XaHraaryw

[yrHanT:
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2.5. OMHan 3yiiH cypanraa

A/0 | YHanrasHuiA acyymx YHONrasHuit TaMaarnan Waapanara
XaHracaH 3cax

2.5.1 | DapMakoKMHETUKNIH o XaHracaH
cynanraa o XaHraarym

2.5.2 | SMUYUNT33HMIN IMHIN3YIAH Yp o XaHracaH
HeneeHWn cyganraa o XaHraaryw

2.5.3 | CTaHAapT 3aMYUNTr33HUIA YH3, o XaHracaH
3apAnbiH Tanaapx 4yrHanT o XaHraarym
caHan

2.5.4 | OMH3n 3yH 6MHeXx o XaHracaH
cypanraaHbl M3433N13n /3m o XaHraaryu
cyanan, xop cygnan, uo4mor
6a apxar xopanoro, eBepmel|
XOpPOH YaHapbIH cyaanraa
LWaapanara xaHracaH 3cax
/HEXBH YPXUXYWH, XOpPT
XaBjap yycrax, mytaum
yycrax r.m/

2.5.5 | OMHan3ymH cyganraar o XaHracaH
AByyricaH apra, Xypa3 o XaHraarym
3eBLUeeperaexyny banHa yy.

(GCP, xananTTamn apra, vn,
HyyBap r.M, Xaa3H XyH
XamapcaH 33pruur tycrax);

2.5.6 | OMHa3n 3ynH atoynrymn o XaHracaH
Bangan, yp Heneer 6aTtnax o XaHraaryu
X3BIAraCcoH 3pAaMm
LLUMHXWUIT33HUIA eryynnar, uw
TaTax maTtepuan

[yrHanT:

2.6. Om cyananselH ynngan, atoynryin 6anansiH M3433nan
-[ a/0 YH3MrasHUn acyymx YHANrasHUM TaMA3rNan Waapanara
XaHracaH
9CaX

2.6.1 | TyxallH a3M Hb MaHaW yncbIH 3ax o XaHracaH

333N[ aHX yAaa HaBTapYy banraa: o XaHraaryu

o LUnH3 YHAC3H ynnunary
Bboaunc

o LWwnH3 xaparnax 3aanTt

LLnH3 amuinH xanbap

o LWwvHa

O

LLWNH3 HAra4an

oon

AMYUIITIBHUN
cTangapT, apra apraynan

o YHAC3H yunynary ©60AUCbIH

/HNANMan

Havpnaratan 3MUWH XyBba/
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OM cyanan, xop cyanan, arynrym
BananbiH M3433N3N Hb Waapanara
XaHracaH acax

IAnb Harg xamaapaxryin 6on
anracHa yy/

2.6.2 | OM cyananbiH LWXHXI3X yXaaHbl o XaHracaH
CyAanraaHbl X3BnaracaH matepuan, o XaHraaryu
9x cypBanx 6airaa 6on 6uU4H3 vy.

2.6.3 | OMUINH XOPOH YaHapbIH cyaanraaHsi o XaHracaH
Tanaap VpYY/CaH M3433nan o XaHraarym
(Lo4mor, apxar, eBepmeL, XopT
Henee)

2.6.4 | OMUNH TyHr X3Tpyynax yea unapy o XaHracaH
B0noxX XOPANOrbIH LUMHX TAMAST, o XaHraaryu
aBax apra Xamxa3a

2.6.5 | OM - SMUINH XapunuaH HeneennuiH o XaHracaH
Tanaap AYrHanT Ou4H3 vyy. o XaHraaryu

2.6.6 | OM - XYHCHUMI xapunuaH o XaHracaH
HeneennuiH Tanaap AyrHanT 6UYH3 o XaHraarym
YY.

AHaraaxblH LnHxnax ¥YxaaHbl OnoH o XaHracaH

2.6.7 | YncblH 6anryynnarbiH 3esneneec o XaHraaryw
/Council for International
Organizations of Medical Sciences/

TOLOPXOWNCOH atoynry 6ananbiH
Tanaapx LUMH3YUIICIH M343313n
Daviraa acax
[yrHanT:
2.7. OMWWAH rax Henee
/0 | YHaNrasHu acyymx YHOMragHum TamM43rnan Waapagnara
XaHracaH
3CaxX

2.7.1 | napy BoN3oLwryi raxk HeneeHumn o XaHracaH
M3433N30 o XaHraaryw

2.7.2 | ONoH yncbiH Ynncana aMuinH o XaHracaH
XSAHANTbIH TEBUMH CIPIMXKITYYNArT o XaHraaryu
OPCOH 3C3X

2.7.3 | Opcaan — awwmr TycblH /Risk benefit o XaHracaH
analysis/ yHanraa o XaHraaryu

2.7.4 | [aX HENEBHU M3331131 Hb ONOH o XaHracaH
yncag xynasH 3eBLUeeperaceH o XaHraaryu
nasnaraartan agun 3cax

[yrHant:

2.8. bBuo-skBuBaneHT cyganraa 60noH xapwnuaH opnyynax 6ananbiH Tanaapx

YHaNras
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/A

YH3MrasHMim acyymx

YH3NrasHum TaMAarnan

Waapgnara
XaHracaH
3Cax

2.8.1

MoHron yncag 6ypTraraceH
VKU @PBHXUIA HapLImn Byxui
3MTA1 YaHap, TOrTBOPTOM
Bangan, aMYMNrasHUn-
3KBMBANeHT YaHap,
ByTa3ra3XyyYHMIN M3A33N3N Hb
36pYYTaN 3CaxX

o XaHracaH
o XaHraaryu

2.8.2

BroaksmBaneHT YaHapbIH
cypanraar 30Xux cTaHaapTbiH
Aaryy komnapartop 6ytoy
XapbLyynax 6yTaarasaxyyHuir
aLumrna)x XMmCcaH acax.

TyxalnH am Hb BuodapmaceBTuk
/Biopharmaceutics Classification
System /BCS/-uiiH anb
aHrunang xamaapargax Ba?

o XaHracaH
o XaHraarym

2.8.3

MaHan opHbI 3ax 333n4
X3P3rnN3aar smap aMTan WxXun
B3? bypTraxuiiH AaByy Tanbir
BMYH3 vy.

o XaHracaH
o XaHraarymu

AyrHanT:

2.9,

OMYNNra3 OHOLLNMOrOOHbI 3aaBap, yanpaamxma OpCoH 3CaX;

YHONr39HUN acyymx

YH3NrasHun TamMaarnan

OpCoH 3cax

YHA3CHUI 3annirym
Waapanaratan SMUMH xarcaantag
OPCOH 3C3X

o OpcoH
o Opooryn

A3OMbB-bIH 3annwryn
Waapanaratan aMuUiH 3arsap
Xarcaantag, OpPCOH 3CaX

OpcoH 6on oH, ayraapbir GUYHI VY.

o OpcoH
o Opooryn

2.9.3

MoOHron yncblH aM4Yunrasa
OHOLLMNTOOHbI yANpAaMXK, 3aaBapT
OPCOH 3C3X

Amap yampaamx, 3aaBapT OPCOH
037

o OpcoH
o Opoory#n

294

OnoH yncblH 3MYMnras
OHOLUWTOOHbI yAUPAAMXUA, OPCOH
3Ccax

Amap yampaamxuma opcoH 637
/M3apgaannuitH ax cypsanx: Up-To-
Date nnatcopm, bputaHsl
YHASCHMK nasnax, MaptuHaen
nasnax r.m/

o OpcoH
o Opooryn

AyrHanT:
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2.10. OMUIH wowrononTt

/4 YH3NrasHun acyymx YHANrasHum TamMAarnan Waapanara
XaHracaH
9Cax
2.10.1 | Wowro Hb MaHan yncbiH o XaHracaH
xonboraox 6apuMT BUYrninH o XaHraarym
Wwaapanarbir xaHrax 6aviraa
3Ccax

2.10.2 | WowroH g3ap 3aacaH o XaHracaH
xagranax Hexununr maHam o XaHraaryu
YINCbIH TYr33NTUMH CYIDKI3HUN
NPaKTUKT X3P3NKYYNaxX
BONOMXTON 3C3X

2.10.3 | ©pregnuiiH  BGapumTt  Guunrt o XaHracaH
caB, barnaa 6ooaon, LUOLWIIOH o XaHraaryu
A33p  wWaapgnaratan  Byx
M3/33/13/1 OPCOH 3C3X

2.10.4 | byTaargaxyyHuir o XaHracaH
akcnopTtongor 6ycag yncag o XaHraaryu
baTtancaH ByTa3ra3XyyHUN
M3433NNMIAr epregen raprary
NPYYSIC3H 3CaX

AyrHaanT:

LWnnasap /coHroHo yy/
o TyxawH amuiir yncbelH ypTtrang 6ypTrax

o TyxaiH aMUIAT yncblH BypTrang OypTraxryi
o TyxalH aMuir yncblH BypTrang BypTrax acyyanbir Xonwwnyynax caHanrtaun.
TyxalH aMUIH yNncelH BypTrang 6ypTrax acax Tanaap caHan 6onoscpyyncaH
YHA3CNANWIAT A3NT3P3HIYA BUYHS VY.

OrHoo
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B bl XA HANT, 30XVLYYNANTBIH TA3AP

¢
-
lel]

JACTUVH FAJPEIH 3M, 3MHIMNMMWUH X3PArCrnuiH

3acruiH raspbIiH X3pankyynary areHrnar
OM, 3MHINTUWAH X3PIrCNUNH XAHanNT,
30XMuUyynanTblH rasap

OMUIAH OYPTraNMMH WKMHXIIYUWH AYTHINT raprax YH3NrasaHUM xyypaac
3. OMUIH TYyXuin 34UAH BypTrang AYrHaNT raprax YHanrasHum xyynac

3.1 EpeHxun magaanan
/4 YH3MNrasHUn acyymx YH3Nr33HUN TAMAIrNan
3.1.1 | byptranuinH 6apumT GUUrniH Wwndp
3.1.2 | BypTranuiH WNHX334MAH OBOr, HAp
3.1.3 | bypTtranuintH 6apumT BuYrMir xynaaxk ascaH
OrHOO
3.1.4 | bypTranunH 6apumT BUYUIT 4YrHANT raprax,
XY133M1r3H 6rceH OrHoo
3.1.5 | byptryynary 6anryynnarbiH HIp
3.1.6 | OMUIH ONOH YNCbIH HAPLIWN
3.1.7 | OMUIH xygangaaHbl H3p
3.1.8 | TyH
3.1.9 | OMuIH xanbap
3.1.10 | CaBnanTblH X3MX33
3.1.11 | Ynnasapnary
3.1.12 | YnnaBapnacaH yrnc
3.2. YHAC3H YHACAH yrnynary 6oauceiH /API/ YaHapbiH y3yynanT:
/4 YH3Nr33HUN acyymx YH3MNrasHum TaMA3rNan Waapanara
XaHracaH 3cax
3.21 | OMumH YHOCS3H ynn4ynary o XaHracaH
60aUCbIH XMMUAH TOMbEO OOMOH o XaHraaryu

ONOH YNCbIH HAPLUNUIAT BUYHS VY.
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3.2.2

OMUINH YHOCSH ynnynary
00ONCBIH LUNHXUNTI3HWIA Buuur,
TYYXUA  3OMAH  L3B3PLUMNTUIAH
39PAIT YHAI33 OrHe vy.

XaHracaH
XaHraarym

3.2.3

YHAC3H yun4unary 6oauc 60noH
T3Ar33pUNH ynamxnanbiH
HOranyyA nsomeprtan oy? Xapas
TMUM 0Oon anb u3oMep 3CBanN
N30OMEPbIH HArA3N Hb TYC 3MWUIAr
Bypayymk 6anHa Ba?

XaHracaH
XaHraaryn

324

YHAC3H ynnynary toauncelH
dUINK, XUMUAH LUKMHX YaHapbIr
Y ELER2

XaHracaH
XaHraarymn

3.2.5

YHOcoH ywnunary 6oguc /API/-
WAH YANAB3PNArYninH Hap, xasr
(Huinankyynax npouecc 60n0oH
YVANOB3IPN3NUAr oponuyynHa)

XaHracaH
XaHraaryw

3.26

YHAcaH ywunynary ©6oauc /API/
ynnaBapnard He xonborgox Opx
Oyxuin OBawnryynnaraac ONrocoH
XY4YMH Terengep, Laappgnara
xaHraxyny GMP rapunnraatan
3CaxX

XaHracaH
XaHraarymn

3.2.7

OMUNH YHAC3H ynnunary 6oguc
OypuH 4YaHapblH Y3YYNanT Hb
Waapanara xaHrax banraa 3cax

XaHracaH
XaHraaryn

3.2.8

YHAC3H ynnynary toauncbIH
LWMHXWNI3a3HWIA apra, apraynan
TyxaunH LUMHXNUNAT33r 3H3
apraynanaap MaHawh  YNCblH
nabopatopug xunx 60NOMXTOWN
3CaX

XaHracaH
XaHraaryn

3.2.9

YHAOC3H YHAOCSH yn4nary
00ANCBbIH TOOHbI TOLOPXOWMONT,
L3BIPLUNATUIRH 33prunr
TOAOPXOMNOX LUMHXXUNTI3HUN
aprbiH BaTanraaxunTbir
NPYYICaH 3CaX, T3Ar33p
M333N3N Hb xaHrantran 6anraa
3Cax

XaHracaH
XaHraaryn

3.2.10

OMUIH YHACS3H ynnynary
BOANCHIH XMXKUT XICTUAH X3IMXKI3r
TOAOPXONNOX WaapaharaTan
toy? (WaapgnaraTtan
TOXMONZONA YHAICNINUAT BUYHI

YY)

XaHracaH
XaHraaryu

3.2.11

YHOC3H ynnynary toaucbIH
MKVKNT X3CIUMH X3MXK33r
LLUIMHXIT3X LWaapgnaraTan

XaHracaH
XaHraarymn
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TOXnonaona LINHXUNTI3HNN
apra, nasnax XamxadHui Tanaap
XaHrantram mMafaanan 6anHa yy ?

3.2.12 | YHOCOH ynnynardy 60AnChIH LUNHX o XaHracaH
YaHapblH  TOOLOPXOWSMONT  Hb o XaHraarym
MaHam YNCbIH cTaHAapTbIH
Wwaapanarag — HUWLC3H  3Cax
(LI3BIPLUNNTUIH 33par
LWaapanara xaHrax 6yn acax)

XaHracaH
XaHraaryn

3.2.13 | OMunH YHAOCSH ynn4ynary
toaucyyabir HUNN3NKYYN3H
rapraH asax apra 3amblH Tanaap
A3NrapaHryn magaanan Oaviraa
3Cax. (OHaxyy M3439nang
ypBamk 6oauc, ypeanbiH OpYuH,
3XN3Nn maTtepuanbiH  TEXHWUKUIAH
TOLOPXOUNONT, HUAN3DKUNA
Waapgnaratan ypBasK, 3aBCpbIH
OyTa3rasxyyH 33pruir TycracaH
Banx)

o O

XaHracaH
XaHraarymn

(0]

3.2.14 | HAMNaDkUNTUARH ~ gBUad yycd
tonox parangax ©onoH
3agpanblH ByTa3raaXyyHUIr
TOOOPXOWIIXK YNNAB3PNANUINH
wartnan OypT  WMHXUNI33HWUIA
CeEpPTUUKATBIN BICOH 3C3X

(@]

XaHracaH
XaHraaryw

(@]

3.2.15 | YHACOH ynnynary doauncbiH
TOrTBOPTOW YaHapblH cypanraar
NPYYC3H 3CIX.

(@]

XaHracaH
XaHraaryu

(@)

3.2.16 | TOOHbI TO4OpPXOMNONTO4
TOrTBOPTOW  YaHapbIir  UNTrax
Y3YYNaNTUUr HapuiH TycracaH
3CaX

(@)

XaHracaH
XaHraarym

(@]

3.2.17 | YHOC3H yUn4nary toaucbiH
caBnanT gax xagranax Hexuen,
XYYMHT3M Xyrauaa Hb TOrTBOPTON
YaHapblH cyganraaHbl Yp AYHr33p
XxaHranTtan bartanraaxcaH 3cax

O

AyrHant:

LWnnasap /coHroHo yy/
o TyxaiiH Tyyxui aguir yncelH BypTtrang 6ypTrax caHanTaw.
o TyxaH TyyxvA 34uiAr yncblH OypTrang pAapaax YHA3CNanasp OypTraxrym
caHanTau.
o TyxalH Tyyxu 3guir yncoiH Oyptrang OypTrax acyyAanbir XonLwnyynax caHantau.
TyxaiH Tyyxuii 3auir yncelH 6yptrang 6ypTrax acox Tanaap caHan bonoscpyyncaH
YHA3CN3NWUT A3AT3P3HIYA OUYHI VY.
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BypTranuitH LUMHXX334UIAH OBOT, HAp:
ByYpPTranvitH LUMHX334UIAH rapbiH yCar

3ACTUAH FA3PLIH 3M, 3MHINTUIH X3P3rClukH
Sl AR XS HANT, 30XWLUYYNANTBIH FA3AP

e ———————— e o

")

351@4!71,!1 ;<3psrcnmm-| XsiHanT,

oM,
3%muyynémbr‘ﬂ ra p,aprbm 2022 OHpI
LeX pyraa lcaprstﬂ .._.....eHbl eLpPVNH 7 La xS

ayraap Ty aaI”KbIH

; 'paa,qyraap xaBcpanT

«»;i'

BuonoruniH naasxrt 6yraaraaxyyH /bUB/-un GVpTrénuMH WHMHKISUNIAH
OYTH3NT raprax YH3NraaHuUn xyyaac

3acruiH raspbiH X3panKyynary areHTnar

Iél OM, 3IMHINTUAH X3PITCNIUAH XAHANT,

30XUUYYNnanTbIH rasap

4.1 EpeHxuit m3433n9n:

vl YHIMrasHUn acyymx YHONrasHUn TamMAarnan

4.1.1 | bypTranuinH 6apumMT BUYrMinH Wndp

4.1.2 | BypTranuinH WMHX334MAH OBOI, H3pP

4.1.3 | bypTranuinH GapuMT BUYrMnr xynaak ascaH
OrHOO

4.1.4 | bypTronuinH 6apumT GUUArT AYrHANAT raprax,
XYN33Mr3H 8rceH orHoo

4.1.5 | bByptryynary GanryynnarbiH H3p, epregen

4.1.6 | BAB-nH ONOH yNCbiH H3pLUUN

4.1.7 | BAB-niH xygangaaHbl H3p

4.1.8 | TyH, XaMX33

419 | BUB-unH xanbap

4.1.10 | CaBnanTblH X3MX33

4.1.11 | YnasapnardnnH Hap
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| 4.1.12 | Fapan yycnuitH ync

4.2 Ynasapnary yncag 3esLueeperaceH 6angan:

/4 YH3MNrasHUM acyymx YHANrasHu TaMaarnan Hiaappnara
XaHracaH 3cax
TyxanH OyTa3argaxyyHum
491 NUUEH3 333MLUNMYUNH o XaHracaH
| Tanaapx A3Nr3P3HIYN o XaHraaryu
M3433N13N
TyxanH DyTaargaxyyHumn
4.2.2 | yunaBapnaryMnH Tanaapx © XaHracaHv
o XaHraaryu
M3433N13n
TyxanH BWB-unH 6ycag
yncag OypTrar4caH 3acxyn
493 |30BLWSEPen ascaH Bangan. o XaHracaH
/bypTraracaH acxyn o XaHraaryu
3eBLUGEPON aBCcaH YINCbIH
HIPWUIAr BUYHS Yy./
TyxaH BUB-nin akcnopTbiH
3esLueepen, 3CBan o Xahracan
424 | vyeneeTan xyaangax .
g o XaHraaryu
3PXT3Ur HOTMox GapumTt
Buyur
TyxanH ByTa3argaxyyHun
YANABIPASrMiAH - Tanaap o XaHracaH
4.2.5 | B3NrapaHryn M343313n X .
(GMP, ISO acxyn TyyHTa# © Aanraaryn
AYAL3XYyLY rapyYmnnras)
AyrHanT:
4.3. YHOCOH YHACSH ynnynary 604MCbIH YaHapbIH y3YYynanT:
/0 | YHanrasHun acyymx YH3NrasHum TamM4arnan Waapanara
XaHracaH 3cax
4.3.1 | YHAC3H VYHAC3H YyWN4nary o XaHracaH
fooucbiH XUMUAH ©OONOH o XaHraarym
OJIOH YNCbIH H3pLUWA
4.3.2 | Hanpnara paxb ypramnbiH o XaHracaH
NaTWH HIPLUKUN o XaHraaryw
4.3.3 | YHOCSH YHAC3H ynn4ynary o XaHracaH
DoancbiH  OU3NK, XUMUIAH o XaHraarym
LMHX YaHap
4.3.4 | Hanpnara paxb ypramnbiH o XaHracaH
LUMHX YaHap o XaHraaryw
435 | Tycnax ©oauCbiH  ONOH o XaHracaH
YNCbIH H3pLUWA o XaHraaryw
4.3.6 | Tycnax 60AUCBbIH (PU3KK, o XaHracaH
XUMUVH LUWHX YaHap o XaHraarym
4.3.7 | YHAC3H VYHAC3H YWN4nary o XaHracaH
boanc ©GONoH ypramnbir o XaHraaryw
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LLUMHXN3X  LUMHXUITTO3HUI
apra, apra4nan

(TyxanH LLUNHXNAT33r
MOHron yncaa XUX
BoONOMXTON 3C3X)

4.3.8 | AxnblH anbatan rapaaTan o XaHracaH
NTraMXKNAracaH o XaHraarym
nabopartopug XNUNCIH
LLUMHXWUT33HNI AyrHanT
Laapanara xaHracaH acax

[yrHanT:

4.4 bUb-nn ynnasapnan

/a YH3NrasHum acyymx YHANrasHUnM TaMA3rnan UWaapanara
XaHracaH 3cax

441 | bBUb-un ynnasapnan o XaHracaH
aBargax Davraa o XaHraaryn
YWNAB3PUMAH HApP, Xaar

442 |lapasT ynnaBsap ton o XaHracaH
TyXavH VYWANAB3PUNAH HAIP, o XaHraaryu
xasr

443 | Opx 6byxun Gawnryynnaraac o XaHracaH
yMnaBapnaryng  OnrocoH o XaHraarym
xyunH Terengep GMP, ISO
3CXyN TYYHTOA Aynuaxyy,
rOPUUNTIBHUN ayraap,
XY4MHT3N 3CaX

444 | BUB-Hun yunaBapnanuiH o XaHracaH
30XMUCTON aaanbiH o XaHraaryu
ropyunnras IGMP/-Hui
Xampax Xyp33 Hb TyXauH
BUB-nnH  xyBba  TOXUPY
Davraa acax

445 | YnnasapnanumH ynan o XaHracaH
axunnaraaHg Haraac 433w o XaHraarym
ynnasapnary OpOonuCcoH
Bon Tyc Oypa Hb XYy4uH
Tterengep GMP, ISO acxyn
TYYHT3# aynuaxyy
rAPYNrad UPYYSICIH 3CIX

446 |YHacsH ywununard 6oauc o XaHracaH
bonoH Tycnax 60AUCHIH o XaHraarymn
opLu, Hanpnara, XaM»xa3

AyrHant:

4.5. Xaparnax 3aasap, aHrunan:
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Waapanara

/0 | YH3nrasHum acyymx YHOMraaHwum Tamaarnan XaHracaH

3Ccax

4.5.1 | BUB-un xaparnax 3aasapT o XaHracaH
erex OYrHaNTUNr BUYH3 yy o XaHraaryw

452 | BUB-u xaparnax 3aaBpblH o XaHracaH
opuyynra /6onoscpyynant/ o XaHraaryu
WaapAanara xaHrax 6annHa
yy?

Yryn 6on 3acBapblH
caHanbIr Ou4Ha yy?

4.5.3 | lapan yycnuinH yncaac o XaHracaH
BaTtanraaxyyncaH bUb-nii o XaHraaryw
X3pP3rnax 3aaBpbiH
M3433N130 Waapanara
XaHracaH 3cax

454 | lowroH o33px Maaaanan o XaHracaH
BatnargcaH xaparnax o XaHraaryw
3aaBapTaun Toxmpy Hanraa
3Cax /Xaparnax 3aant,

XOpUrnox 3aantT, TyH, 3MUIAH
xanbap, aHxaapyynra/
455 | BUb-unH avrunan o XaHracaH
o XaHraaryu

456 | bWb-un  aHrunang  erex o XaHraarym
LUMHX334YUIH AYrHANT o XaHracaH

457 | bBUb-un Hanpnarag OpPCOH o XaHraaryn
YHAC3H YHACS3H  YWNYnary o XaHracaH
boanc  acxyn  ypramnbir
X3P3rNaxXuir  XOPUrNOCOH,

Xsi3raapricaH LWMnasap rapu
BaricaH acax

(MapaannunH 3ax cypsanx:
AOMB, AHY-biH FDA r.m)

4.5.8 | TyxanH BUB-un HanpnaraHg o XaHraaryu
WADA acxyn USADA -aac o XaHracaH
XOPUIIOCOH boauc,
xopuoTon  Buyun  Buer,

GMO opcoH acax

459 | YAnAB3pnarymH  aroynryu o XaHraaryn
6anansiH M3OYYTUIAH o XaHracaH
ropynnraaTamn (Safety

. Declaration Certificate) acax

AyrHanT:
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4.6. BUB-nn yiungan, aoynryi 6anansiH M3433130

/0 | YH3AraaHun acyymx YHaMrasHum Tamaarnan Waapanara
XaHracaH 3cax

4.6.1 | byTaarasxyyHun xopyy o XaHracaH
YaHapblH Tanaap o XaHraarym
M3433N13N (Lo4YMmor, apxar,
©BOPMOL XOpT Heneenen)

4.6.2 | BUB-un TyHr XxaTpyynax o XaHracaH
vea nnapy 6onox o XaHraaryu
XOPANOrbIH LWWHX TAMAAT,
aBax apra xamxaa

4.6.3 | bVb - bBUB-un xapunuax o XaHracaH
HeneennuiH Tanaapx o XaHraaryw
M3433N13N1

4.6.4 | BUb - Xoon, XyHCHUM1 o XaHracaH
XapunuaH HeneennmnH o XaHraaryu
Tanaapx M3433nan
TyxanH ByTa3rgaxyyHun o XaHracaH

4.6.5 | atoynryn 6anansiH Tanaap o XaHraaryu
rapracaH mag3anan 6avraa
3Cax
/M3g33nnninH ax cypeanx:
AHaraaxblH LUMHXI3X
yXaaHbl ONOH YNCbIH
Banryynnara /Council for
International Organizations
of Medical Sciences r.m/

[AyrHanT:

4.7. BUBb-ni rax HeneeHwin Tanaap Ma3g33nan
a/a YHONrasHUn acyymx YH3rasHUA TOMA3MNaN Waapgnara
XaHracaH 3cax

471 | Nnapy Bonsowuryn rax o XaHracaH
HeNeeHnn M3A33N3N o XaHraarym

4.7.2 | OnoH yncblH banryynnarbiH o XaHracaH
raxk HeneeHumn o XaHraarymn
COPIMXKITYYNAIT OPCOH 3C3X

4.7.3 | [ax HENeeHnn mMaga3anan o XaHracaH
Hb ONOH yncag XynasH o XaHraaryu
36BLUSBPOrACeH 3CaX

4.7.4 | Opcaan — aluur TyCblH o XaHracaH
/Risk benefit analysis/ o XaHraaryu
YH3Mraa XMnracaH acax

[yrHant:

4 8. BAB-un wowrononT
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A/0 | YHanraaHui acyymxk YHONrasHUm TamMAarnan Waapgnara
XaHracaH 3cax

4.8.1 | lWowrononT Hb Xyynb, o XaHracaH
xonooraox apx 3ymH o XaHraaryu
BapumMT GUYUrnitH
WwaapAanarbir XaHrax
Baviraa acax

4.8.2 | lWowroH o33p 3aacaH o XaHracaH
xagranax Hexununr o XaHraaryu
MaHaW yncbiH TYrasnTUnH
CYJIKI3HUM NPAKTUKT

X3P3NKYYnax 6onomxron

3CaX
4.8.3 | bypTtranuinH 6apumT o XaHracaH
Owuurt casnanr, o XaHraaryu

XaarnanT, WOLWrMmnH
WaapgnaraTtamn 6yx
M343313n Banraa acax

4.8.4 | TyxanH byTaaraaxyyHuir o XaHracaH
akcnopTongor bycag o XaHraarym
YNCbIH Tanaapxu
M3433N13n

AyrHanT:

LLnnasap /cCoOHroHo yy/
o TyxaiH ByTaaraaxyyHuur yncbeiH 6ypTtrang OypTrax
o TyxalH ByTaaraaxyyHUnr yncelH 6ypTrang OypTraxryii
o TyxalH ByTaaraaxyyHunr yncelH Byptrang 6ypTrax acyyansir Xoiwnyynax
caHanTaum.
TyxanH BWB-uir yncelH OypTtrang OypTrax 3cax Tanaap caHan ©OonoscpyyncaH
YHASCN3MMIT A3Ar3P3HIYA BUYHS VY.

OTHOO i,
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3ACTUAH FA3PLIN 3M, BMHBTUIAH X3P ClINMH
SRR ¢ AT, 30XUUYYNANTLIH FA3AP

3OM, 3MH3NTUNH X3PIrCNIMUH XAHANT,
30XULYYNanTbIH rasap

OHoWwNYypbIH OYPTraNIUMH WHUHXIIYUWAH AYTHINT raprax YH3/IrasHUW xyyaac

5.1 EpeHxun magaanan:

a/a YH3NrasHum acyymx YH3NrasHUn
TOMAIMNAN
51.1 | bypTranuinH 6apumT BUYrninH Wndp
5.1.2 | BypTranuitH WNHX334MAH OBOT, HApP
5.1.3 | bypTranuinH 6apuMT BUYrninr xynaax ascaH orHoo
514 BypTronuiiH 6apumMT BUYUTT AYTHANT raprax, XynaanraH erceH
o OrHOO
5.1.5 | byptryynary banryynnarsiH epregen
516 BypTryynary 6anryynnarbiH H3p, Xasr, Tycran 3esLueepen,
o XYYUHTIM Xyrauaa
5.1.7 | OHoWNyypblH ONIOH YNCbIH H3PLUWUN
5.1.8 | OHownyypblH XyaangaaHbl H3p
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519

OHoLunyypblH KaTanorunH gyraap

5.1.10

LLIMHXMNraaHWIA aprblH 3apymM

5.1.11

OHownyypblH xan63ap, uomor, casnant, BypanaxyyH, Xamxaa

5112

YVIHABSPDSFHMVIH ync, KOMnaHu, ToBY TaHunuyynra

5.2 bycapn yncapg 3eBLlueeperaceH bangan:

a/n

YHIMra3HNM acyymx

YHANrasHun Tamaarnan

5.2.1

TyxaiH oHownyypblH ©Oycag yncag
OypTraracaH bangan.

/ync BonoH 3oxuuyynanTbiH
GanryynnarbiH HIpunr 6u4Hs yy./

522

TyxanH oHownyypbIr  BypTraxaac
TatranscaH 6onoH 3ax  333M193C
3pryynaH TatcaH ync 6anraa acax /¥nc
BonoH 3oxuuyynantblH BanryynnarbiH
HapMIr Bu4Ha yy./

AyrHanT:

5.3 Xaparnax 3aasap, LUMHXUIT33HUA Tepens cyypuncaH adrunan:

n/4 YHIMraaHUN acyymx YH3NraaHUn TamMaarnan
OHoWnNyypblH  X3p3rnax  3aaBpblH
5.3.1 | Magaanan, opyyynra waapanara
XaHracaH 3cax
5392 WnHxunraaHun Tepeng cyypurncaH
e aHrunan
533 OHownyypblH T33B3pnax, Xagranax,
e X3p3arnax Hexuen
OnoH yncaa 60n0H YHA3CHUA
5.3.4 | XaMXX33H XYN33H 36BLUESPEraCceH
apra MeH 3Cax
AyrHanT:

5.4 3px byxui banryynnaraac 6atanraaxyyncaH OHOLUNYYPbIH cepTudukar:

a/n

YHOMra3HUM acyymx

YH3Nra3HUN TAMAIrNan

5.4.1

O3MB-biH  in-Vitro  OHOLIMATOOHbI
ByTaaraaxyyHun wanryyp (WHO list of
prequalified in vitro diagnostic
products) xaHracaH arcaantaHpj
opcoH 3acax /OpcoH 6on orHoor BUYH3

yy/

542

OHownyypblH CE-IVD cepTudukar,
CFS, ISO ceptncukaT 3eBLLUEEPNIUIAH
XYYUHTIN Xyrauaa waapgnara xaHrax
Oymn 3cax

543

OHownyypblH ceptudukaT-4
aryynargax 6yn 6yx m343anan

YANABIPNArY33C UPYYIIC3H OHOLLNYYP
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Oyptryynax epregen (Application
form) 6onoH 6ycag GypTranuiiH Guumnr
BapumTTan Toxupy banraa acax

54.4

OHoWNyypblH  cepTudukat  A33pX
Llomor, caBnant, Xxanbap, TyH 33par Hb
OypTranuinH 6apumMT BUYNITIN TOXMPY
Davraa acax

54.5

OHownyypblH  cepTuduKkat  A33pX
YANABIPNArYninH Hap, xasar
OypTranunH 6apuMT BUYUITIN TOXUPY
Davraa acax

546

OHownyypsblH ceptudukaT-4
aryynargax ©yn ©Oyx M3asanan
BypTryynary Banryynnaraac
WUPYYNCaH  OYTIarasaxyyHun  [33x,
3arBapTtan Toxupd Oaunraa acax,
3aresap TYPLWWATbIH
LUMHXUNTa3/Wwaapgnaratan
TOXMONAONA, A33X ©rceH
Toxnonaona/

5.4.7

TyxallH OHOLNYYp Hb YWNAB3PNAC3H
yncpaa bypTraracaH 60noH 3ax 3334
rapax 3eBLUESPONTIN 3C3X

548

TyxaH OHOWNYYypbIH cepTudukart
MaHai yncag LWyya 9KcnopTnory
yncaac onroracoH yy?

OHownyyp  yAnNAB3pnax, NULEH3
333MLUMX, 3KCNopPTNOX yian
axunnaraanj Haraac 33w ync
oponucoH 6on  3Haxyy xapwunuaa
XYN33H 3eBLUeepergexyny 6anHa yy?
YNnABapnary, 3KCNOpTNory, nuueH3
333MLUNIYUAH HIPUIT BUYHS VY.

549

YHO3CHUI YaHapblH ragaag
YHANrasHum xetenbepeep
YHIN3rgax,

36BLUEGPErACeH apra apradnanaap
YHOMIrAC3H 3CaX

AyruanT:

5.5 OHowwnyypbIH yNnasapnan

/A

YHIMra3HUM acyymx

YHOMraaHUn TAMA3rNaN

5.6.1

OHownyyp ynnasapnary ync,
YANAB3PUMH HIp, Xaar

5.5.2

apaaT ynasapnan 6angar 6on
TyXauH YWNAB3PUAH H3p, Xaar

[yrHanT:
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5.6 OHoLwNyyp yMNAB3PNANuUiH yn aBuUbiH 6aTtanraaxunT

A

YH3NrasHui acyymx

YH3NrasHun Tamaarnan

5.6.1

OHownyyp ynnasapnanuiH yiun
ABLUbIH WAaT gamknara OypT YaHapbIH
XSAHaNT XMnaar tyxam 6apumt

56.2

OHoWNyypbIH 3pCA3NUIAH Tanaapx
AYrHanT

5.6.3

ALYy axunaraaHbl YHINras,
ayrHant (SDS)

[yrHanT:

5.7 YNnAB3apnaryaac TOrTOOCOH OHOLUMYYPbIH YaHapbIH Y3yynanT

A

YH3NrasHUM acyymx

YH3Mr39HUN TOMAIMNaN

5.71

OHownyypblH eBepmMeL| YaHap

5.7.2

OHoLWNYypbIH M3APar YaHap
IINpyynax, X3aMxux goog xssraap/

9.7.3

[asTanT 4yaHap, 3eB 4YaHap

5.7.4

XsaHanTbIH COopbUbIT LUNHXWUITC3H OYH

5.7.5

LUyramaH 4aHap

5.7.6

LWnHxunrasng Bycag LWMHXNIrgaxyyH
Heneenex danaan

5.7.7

XOMXKNUIAH HAMK AaMxXKyynanT,
X3MXKITUNH 3pransasd ToOoL0X

5.7.8

Ntramxnargcan nabopaTtopung XMNAC3H
LUMHXWUAT33HUIA AYTHANT

AyrHanT:

5.8. OHOLWNYYpbIH 66pYNenT, SMHAIN3YINH a4 XonboranbliH M3433NanN

An

YH3NrasHUM acyymx

YHANraaHUn 1amMaarnan

5.8.1

TyxaH OHOLWWNYYP Hb MaHau yrcbiH
3ax 393n4;

o AHX ygaa OypTryyncaH

o bypTranunH xyrauaa

CyHracaH

©epunent:

o OHownyypblH Hapnara

o X3parnax 3aasap

o OHownyypblH caBnant

o WwHa apra apraynan
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o LowroHbl eepynent
o bycan

5.8.2

JlabopaTopuinH aHaraax yxaaHbl
cyfanraaHbl XaBNar4caH matepman,
3X cypBanx

5.8.3

OHOLUNYYPbIH 3MHAN3YIH ay
xonborgnbiH Tanaap vpyyncaH
M3433N3/

AyrHanT:

5.9

AHxpar4y, xoépgory casnant

an

YHANrasHU acyymx

YHOMrasHUn TaMA3rNan

5.9.1

AHxgary  casnanTbiH  LUOLUrONonT
M3/,39M31

5.9.2

Xoépaory caBnanTbiH  LIOLIrONONT
M3433N3N

5.9.3

LWowrononT Hb Xyynb, Xxonborgox apx
3ynH OapumT OnyrunH Wwaapanarbir
xaHrax ©Oanraa acax /caBnanT,
XaarnanTt, TAMAJrNarasd,  LUOLWIMMAH
WwaapgnaraTtam 6yx magaanan/

594

LlowroH pAO33p 3aacaH xagranax
HOXUNWAT MaHah YNCbiH TYraanTUnH
CY/DKI3HMIN  MPAKTUKT  X3PINKYYNaxX
BONOMXKTON 3C3aX

[AyrHanT:

5.10 OHownyypblH TOrTBOPTOW YaHapbIH cyaanraa

/0 YHINragHMN acyymx YHINr33HUA TAMA3rNanN
5.10.1 | TorTBOpTON  YaHapblH  cyganraaHbl
M3433N13N Hb OypTryynaxasp epregen
OrceH TyxalH OyT33araaxyyHTaW TOXuUpH
Byn 3cax
5.10.2 | OHoWwNyypbIH  TOrTBOPTON  YaHapbIH
cypanraaHbl AyH, Tannax:
- TorTBOpTON YaHapblH CyAanraaHbl
apra
- WnHXMNras xmncaH uyspanblH gyraap,
TOO, X3AMX33
- WnH>XnnrasHun Hexuen
- LUMHXMNraaHWn YpramkuncaH xyrauaa
- YANAB3PNIrYUMH AYrHanT
[yrHanT:

LLinnasap /coHroHo yy/
o TyxaiH OHOLNYYpPbLIr YNCbIH OypTrang 6ypTrax
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o TyxavH oHOLWNyypbIr YNCbIH BypTrang OypTraxryn
o TyxalH oHownNyypbIr yncblH OypTrang OypTrax acyyanbir XOoMwnyynax
caHanTamn.
TyxaH oHownyypbIr yncelH BypTrang OypTrax acax Tanaap caHan 6onoBcpyyncaH
YHOICNANUUT O3NT3P3HIYN DNYH3S VY.

OTHOO e
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OM,  OMHSMMWAH & X3PBFCANAH  XAHanT,
3oxMLyyranThIH: ra ﬁbﬂ-{fﬂépl‘bli—l 2022 ol
Vs pyraap capbiH .7 HBl 6APUIAH .5 40
Ayraap TyillaanbiH TaBayraap xaescpanTt

[N ¢ " 'v
BYpPTraniuiH WHUHX33YMUH YHIMITIXUKH 3areap
[ .

3ACTMHH FA3PBIH XOPONKYYNIOMY ATEHTNIAT
OM, SMHIMTUWH X3P3ICNUUH XAHANT,
SOXULIYYNANTBIH TA3SAP
OnrocoH: ... OHbl ...-p capbiH ..... -Hbi
eaep
............ OHbl .... —=p CapbiH .....-Hbl 646p XYPT3N
XYHUHTIN.
CYHIANT
............ OHbl .... =P CapblH .....-Hbl 646P XYPT3IN
Lyraap ... CyHras.
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