Tecen

OpYyS MOHAUNH caniblH Tywlaan

BYpTronuimH WNHX334 axunsyynax
Xypam 6aTtnax Tyxan

MoHron YncblH 3acrunH raspbiH Tyxam XyynunH 24 ayrasp 3ynnuiH 24.2

, “OM, SMHANIMMIAH X3P3rCAnUNH Tyxam Xyynb’-UnH 22 gyraap 3yWnnnH 22.2 axb X3Car,
3acruiiH raspbiH 2021 oHbl 222 gyraap TOrtoonbIirnnr Tyc Tyc yHA3cnaH TYLWAAX Hb:

1. “DYPTranuirH LWMHX334  axunnyynax >Xypam’-bir HIrayrasp, “‘bypTronuinH
LUMHXIQYUNH  OYIHONT raprax YHOMraaHUn xyypac’-bir  xoépayraap, “byptranuiiH
LWMHXI34YUAH  aluuMr  COHMPXITbIH - M3AYYSIar, YHOMIIAXHUWA  3arBap’-bif  rypasgyraap
xaBcpanTaap Tyc Tyc baTtancyran.

2. XypMbIr XopanKyyrmk axunnaxoelr 3OM, 3MHITUAH  X3PIArcnumH  XsHanT,
30XMLYyynanTbIH ra3apT yypar 6onrocyramn.

3. TywaanblH X3apankunTaa XsaHaNT TaBbX axunnaxbir XaHanT-LWWHXWUT33, YHIrag,
aoTooA ayauTbiH rasap /C.Tercganrap/-T gaanracyramn.

4. JHaxyy Tywaan GatnargcaHtam xonborgyynaH “byptranuiH 6onoH GMP-uiH
LUMHXKI34 axunnyynax xypam 6atnax tyxan” Spyyn MaHg, cnopTbiH cangbiH 2015 oHbl 225

Ayraap TywaanbIr Xy4uHryin 60ncoHa Tooucyrai.

CANL C.OHXBOIA



Opyyn M3HOWIAH cangpblH
2022 OHbl ..... ayraap TywaanbiH
Harayrasp xaescpanTt

BYPTranuiH WNHXI334 aXunnyynax Xypam

Har. Huatnar aynn

1.1 DHAXYY Kypam Hb M, 3MUAH TYYXUA 34, BaKUMH, 61M063namMan, oHowwyyp, G1MonorninH
NOIBXT BYTIArAdXYYHUI OYPTraNUiH 6apuMT BUYUIT YHIMM33 XMIK, AYTHAMT raprax OpoH
TOOHbI ByC WMHX334 (Laawmg GYPTranuUiiH LUMHXKI3Y MAX)-UAM COHIOH Lanrapyyrax, rapas
Ganryynax, uyunax, axunnyynax, yaupaaH 30XvoH Oawryynax, 34AraspT Xxon6oracoH
xapwunuaar 3oxuuyynaxaz OpLUMHO.

1.2. BypTranuiH WWHX334 AYrHANT raprax ymun axunnaraadg 9pyyn M3HAUAH Tyxan Xyynb,
OM, 3MHIMAMUAH X3PArCnNuUnUH Tyxanm Xyynb, XYHCHUK OyTaaraaxyyHuni awoynrym 6ananbir
XaHrax Tyxam Xxyynb, OM, 3MUAH TYYXUA 34, OMONOMMNH MAOSBXT OYTIargdXYyHUIr GypTrax
Xypam 6onoH 6ycag xonboraox xyyrnb, 9pX 3ynH 6apumT GUUrninr garaxxk MepaeHe.

1.3 BypTronunH LWKUHX334 OypTranuiH 6apuMT OUMYUIT MIPraXnUMH eHaep TYBLUMHA,
LLUMHXXII9X YXaaHbl YHAICNANTAM, allur COHUPXITbIH 3epyufieec aHrng, xapaat bycaap yHanraa
XUWMX, AYTHINT rapraHa.

1.4 BypTranuiiH WNHX334 rapracaH AyrHanTAaa 6ypaH xapuyuiara XynasHa.

1.5 BYpTronunH LWUMHXI3YMAH YN axunnaraaHbl axmnblH andaHbl 4vr yyprunr 3w,
SMHOMMAH X3PArCrMMH XSHanNT, 30XMUyynanTblH raspbiH OMUAH OypTranuiH acyygan
XapuyucaH HaNK rynuaTraHa.

1.6 BypTranuinH WNHX334 Hb Japaax unrnantan 6arnHa. YyHa:
1.6.1 OMUINH BYPTranuiH LLUMHXI3Y
1.6.1.1 OMUIH BYPTranUnH aM 3yMH LLUNHXKI3Y
1.6.1.2 OMUIAH BYPTranuiH 3MH3 3YWH LLUNHXKI3Y
1.6.2 OHOWwNyypbIiH BYPTraNIUNH LLUNHXI3Y
1.6.3 buonornnH ngaBxT OyT33argaXyyHUM OYPTranMiiH LMHX334
Xoép. BypTraniMiH WKMHXK334 COHIOH LWanrapyyx, rapals 6anryynax

2.1. BypTranunH WWNHX334YUMUT COHIOH Lanrapyynax yun axunnaraa un 1o, epcengex 1arw
SonomxXTon, Wypapra, xapuyunaratam 6anx sapummg TynryypnaHa.

2.2 BYPTronunH LUINMHX334 COHIOH Lianrapyynax 3apbir 3-aac JOOLWUTYA X3BMNANasp HUUTI
M393/K, JPYYN MIHOUNH saM, OM, 3MHINMUAH XIPIrCANNH XAHaNT, 30XMUYynanTbiH
raspbiH Laxum xyyacang 30 xoHor 6anpLuyynHa.

2.3 DHaxXYy XypMbIH 2.5-4 3aacaH bawnryynnara, MIpraxnumuH HUMramnar, xonboo, candap
3eBneng OypTranuinH LUNMHX334 COHIOH Wanrapyynax 3apbir anéaH 6udrasap xypryysiHa.



2.4 BYpTranuiiH LWMHX334 COHIOH LUanrapyynax 3ap Hb OYPTrafviH LUMHXI34MA TaBUrgax
Wwaapanara, oypayynax 6apumt Ouunr, axnblH gaanraBpbiH Tanaapx epeHXvin Maa33narn,
MaTepuman XynasH aBax 3LCUIAH Xyrauaa, anbaH TylwaanTHbl H3p, Xon600 6apux yTac, Laxmm
Xasar 33par mMagdannuir 6arraacaH 6arHa.

2.5 Jpyyn MOHOUMH YMrNanaap ywun axwunnaraa ssyyngar TepurH Gauryynnara, 9Opyyn
M3HOWNH SaMHbl A3Pragsx MIpraxnuinH canbap 3eBnerl, aHaraax yxaaHbl WX, 0937
CYpPryynb, 3pAaM LUMHXUNI33HMIA Banryynnara, MIpraxnuinH HAAraMNar, Xxontoo, TepunH
Oyc Gawuryynnara gapaax waapgnara XaHracaH XYHUUr OypTrafiuiH LUMHXI34YNL HIp
O9BLUYYNHS. YyHA!

2.5.1 bypTranuiH 6apuMT OUUUIT MIPrIRKMUNH YUININIBP YHINr33, OYrHINT erex
YagBapTan, MIPraXxnninH 60NOH 3pAMUIAH 33P3rTaM;

2.5.2 Opyyn MaHOMMH canbapT Xonboraox Mapraxnasapaa 10-aac JooLwrym Kun
aXwunnacad, fagnara typwnaratan, M3praLcaH;

2.5.3 OM, SMUNH TYyXuK 34, BaKUMH, 6Bnobangman, oHownyyp, 6UMonorMmH MasBxT
OyTa3radXyyH XaHraH HUANYyard, Yunasapnard KoMnaHua xamaapanrym,

2.5.4 EC 3yilH 36punnryit, raMT XaparTt xonboraox 6anraaryi.

2.6. BypTranuiiH LUMHX334YUAH COHIOH Llanrapyynantag gapaax matepuansir 6ypayymk
TOITOOCOH XyrauaaHg 6artaax axnblH anbaHa Laacaap acxyn uaxumaap upyynHa. YyHa:

2.6.1. lLnHXa3433p axunnaxblr XyCCaH epreaen;

2.6.2. OH9 XypMmblH 2.5-0 3aacaH axwunnax O0yn 6awuryynnarbiH OypTranuiH
LLUMHXX33433p axunnyynaxaap Hap A9BLUYYIIC3H Tyxal anbaH XyCanT, €C 3yWH 3epyunnryn
Tanaapx TO4OPXOMNONT;

2.6.3. TepuinH anbaH xaaryuinH aHkeT /1-p masartaap/;
2.6.4. IpraHnmn yHaMNaxHum xyynbap acxyn npraHvi naenaraa;

2.6.5. bBonoBcponbIH AMMNMAOM, MIPraXnUUH 60NOH 3POMUNH 33PTUNH YHIMITIXHUM
xyynoap;

2.6.6. Llaax 3ypar 1% (3x4)

2.6.7. V\praHnn apyyruiH xapuyuJiara xynaaraarym tyxam togopxomnnont /E-Mongolia
Llaxnum caHraac aBcaH banx/

2.8 OM, 3MHIMMMNH X3PIArCANNH XSAHANT, 30XMUUYYNanTbiH ra3pbiH axnblH anbda 6ypTranunH
LWMHXI3433P  axunnax XycanT WPYYNCOH JapaannibiH - garyy xarcaanT — YYCrax,
BapuMTXyynHa.

2.9 XycanT XyNasH aBax Xyrauaa fyyccaHaac XOoNL MpYYIC3H MaTepuarbir XynasH aBaxryu.

2.10 BypTrannnH LWMHXI3433P axunnax XYConT UPYYC3H UPraHUM mMaTepuang YHInrad
XUMXK, COHIOH Luanrapyynax axnbir OM, SMHIMMNH X3PArcrMmH XaHanT, 30XvuyynanTbiH
raspblH AaprbiH Tywaanaap 6anryynaracaH axribiH X3Car axsibliH 15 XOHOMMMH AOTOP 30XUOH
OanryynHa.



2.11 CoHroH warnrapyynanTtbiH OYHI M3A3rA4C3H33C XOWL COHrOH LianrapyynanTtran
X0n600TON roMANbIr aXIrblH 5 XOHOIT XyNn339H aB4,10 XoHOrT 6arTaaH xapuy erHe.

2.12 COHroH wanrapyynantag T3HLC3H XyHA rapaa banryynax Tyxal Magaraan XypryysnHa.

2.13 AXnbIH X3CrMH axnard GypTranunnH LIMHXI3YUIAT COHIOH LianrapyynanTbiH Tanaapx
TavnaHr XyYHUn SMUIH 36BeNUNH Xypang TaHUMUYYImK, WUAABIPIYYIHS.

2.14 XyHUA SMUNH 36BNOeNUNH XYPIbIH LWUMWABIPUNT YHOICNAH OM, AMHISTUAH X3P3rCrvinH
XSHanNT, 30XMUyynanTbiH ra3pbiH AaprbiH Tywaanaap OypTronviH WMHXI34Y4UAH HIPCUIAT
Bartanx, 2 XUnNuinH xyrauaartam ropad 6anryysmk, YHaMII3X OfIfOHO.

2.15 UWaapanaratan TOXMONAOSA COHIOH Wwanrapyynantbir 4axuH 3apnax 00nHo.
2.16 CoHroH wanrapyynanrtag upyyJsicaH MmaTepuarnbir apxXusfiaH XyBUNH X3Par XOTOrsHe.
FypaB. BYPTrafniMiH WKHX334YUUT aXunnyynax

3.1 OM, 3MUIH TYYXWUI 34, BaKLUMH, G1nob6anamManninH 6ypTrang SMUnH GYPTraniviiH LUMHXI3Y,
OHOWIYYpPbIH  OYpTrang OHOWYYpPblH  OYPTrONUNH  WIMHXI3Y, OWMONOrMnH - nMas3BxT
OyToargaxyyHum 6yptrang OuMonorMmH MOsBXT OYTIArA3XYYHUNA LUMHXIdYMUT  TyC TyC
TOMWITOH aXuUnnyyrsHa.

3.2. [Japaax ToxuMongonga 3MWAH OypTraniuiH 9M 3yMH OGOMOH 3MH3M 3YWH LUNHXISUYMIAT
AaBxap TOMUMHO. YYHA:

3.2.1. BakuuH, 61o63anamManuiiH WuH3 BypTran;

3.2.2. MoHron yncbIH 3ax 33904 aHx y[aa HOBTP3X OSIOH YIICbIH LUMHY HIPLUUATIN
(ynnunard 604u1c) aM, SMUNH TYYXUA SANAH LWNHS OypTran,

3.2.3. MoHron yncbiH 3ax 393n4 aHX Yyaaa HIBTPAX LWWMH3 3SMUKH  X3anbap,
3MYMAr33HNIA apra, TeXHONorn 6yxmn aMmnH GypTran;

3.24. TypaB 6a TyyH33C [33W OMUWH YWN4YNard OGoauc aryyrncaH HURIMan
Harpnaratam SMuUNH OypTran;

3.3 YnaBapnaryumH caHanbIr xapransaH 6yTaarasaxyyHuin gapaax eepynenteg OypTranumnH
LUMHXK334 TOMUITHO. YYHA:

3.3.1 OM 3yIMH LUMHXI3\Y:

e JucuinH 6yTa3raaxyyH 60NoH YHAC3H yNunary 604MCbIH LUMHXUNTI3HWI apra,
apraunarnblH eep4nent,;

e TorTBopTON BaMANbIiH cyganraaHbl AYHA YHASCIACIH SLUCUIAH BYTa3raaxyyHuin
Xagranax xyrauaa, HexLuMiH eepunent;

e Tycnax 6onoH 6yaary 6o4McbiH Hanmpnara, TYHIMIAH eepYnenT,

e  OMUIMNH DYTI3rOdXYYHUNAT YUNABIPIIAX YN axXunnaraa, ynngesapranuinH 6anp,
TanbanH eepynent.

3.3.2. OMHaN 3YNH LUMHX33Y:

e  OMWINH ONrOX HEXLTMNH ©epYnenT,
e  OMUINH alynryn 6angnbiH M3433NNUAH 68PYNIenT,;
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o Ulaapanaratam Toxmongong Xaparnax 3aaBpblH 6epynenT.
3.4 BYPTranunH LUNHXI33YMIAT TOMUAOX XYPIbIr aXnblH anda Tyxan 6yp 30XMOH Banryynx,
TOMAIMNAN XeTNeH anbaxyynHa.
HepeB. AXnbIH anbaHbl 3pX, YYpar
4.1 BYpTranUnH LWMHX334 TOMUIOX YN axunnaraar 30XMoH 6anryynHa.

4.2 BypTranuiH LUMHX33433C OYPTroNunH Matepuang XMAC3H OYrHANTUUN XyrauaaHg Hb
NPYYNaXUIT WaapaaHa.

4.3. BYpTranuiiH LUMHX33433C XONOOraox Xyynb, XypMblH Aaryy waapararag HUALCIH
AYTHANT UPYYIaXUIAT LiaapaaHa.

4.4, BYPTranunH WNHXIYUAT axkunsyynaxgaa gapaax Yus axunnaraar XapankyynHa. YyHA:

4.4.1 BYPTronunH WNHXI3YOUNH BYPTran, M3A33SITUAH CaHT XOTIeH, TOrTBOPTOM YN
axunnaraar xapuyuax;

4.4.2 bypTtranunH 6apumT OMUUIT OQYrHONAT rapraxag waapanaratanm M3gl3ansuvir
OYPTraNUNH WMHX394Yng XypryynHa. LWaapgnaratan Toxuongong HAMIanNT mMartepuanbir
OypTryynary 6anryynnaraac aBax axrbir 30X1oH banryynax;

4.4.3 BYPTronunH LWMHXI3YUAH YHIMI33 XMNCIH OYTHANTUIAT aBd, BypTranunH 6apumt
OnuunrT apxuenax;

4.4.4 BypTronuinH LUMHXI334YMIH aXIblH TanWnaHr ynupnaap asd, OyrHaX, apxveriax
aXrbIr 30XMOH bauryynax;

4.4.5 BypTronuinH LWMHXI34YNUUH aXnNblH XONICUAT OSIrTOX YWUN axwunnaraar 30XWOH
bavryynax;

4.4.6 BypTranuiH WMHX334YMAH M3OJ3MNUNH HYYLNanbIr Xxagranax;,

4.4.7 BYPTranuiiH LWMHX334434 30pUyIicaH CypranTbir 30XMOH Bairyynx, yampaamx,
3aaBap, M333M133p XaHrax.

TaB. BYpTraniMmMH WNHXI34YUNH 3pX, YYPIr

5.1 BypTranunH WNHX334 Hb AYrHANT raprax 6ypTranuvnH 6apumMTt GuUunr, 039XKUNT 36BX6H
axnblH anbaHaac xynasH aBHa.

5.2 bypTranuinH 6apuMT GUYUMIT YHIN33 XUIMK AYTHINT raprax aXnbir TOFTOOCOH XyrauaaHg
M3PraXXnUmnH eHaep TYBLUMHL, YHOH 36B ryMUITraHa.

5.3 BypTranuinH WKHX334 Hb ropad bGauryynax, OypTronunH maTepuang YHOMIraa Xumx
OypT39 HunMTMMH anbaHg HUATUAH GONOH XYBUWH aluMr COHUPXMbIr 30XMLUyynax, awuur
COHUPXIbIH 38pYneec ypbayunaH CIprumnax Tyxam xyynba 3aacaH 605I0H 3HIXYY XKYPMbIH
rypasgyraap xascpantaap 6artnargcaH awmr COHUPXITbIH 3epYiniH Maayynruir 6erneHe.

5.4 TyxanH 6ypTranuiiH 6apumTt GUYMrT AYrHANT rapraxaj awmr COHMPXos yycd 6on3oLwrymn
raX y3Ban QYrHANT rapraxaac TatranaHa.



5.5. BypTranuinH LWMHX334 Hb ©6pUIH rapracaH SYrHANTUWH YH3H, 36B Gananbir 6ypaH
xapuyuHa.

5.6 BYPTronunH WNHX33Y BYPTroNnnH 6apmuMT BUUTMIT HAr BYPYNaH YHLUMXK, SH3 XXYPMbIH
Xoépayraap xaBcpantaap 6atnargcaH YHINra3HUM Xyyacaap YHINra3d XUk, OYrHanT
rapraH, rapblH ycrasp 6atanraaxyynaH axnbliH 15-20 xoHort 6artaaH (TYpraBYMIICIH
OypTrang axnblH 5-7 XOHOr) axnblH anbaHa uaacaH 60M0H Laxmmaap upyynHa.

5.7 XyHuUIn aMuUinH 3eBnen, TyyHU canbap 3eBnenuinH xypang oypTranuiH 6apumTt ouumrt
XWUNC3H OYTHANTA3 TaHunuyynax, 3eBnesiMiH ruiwyyamnd acyynrag xapuyrnHa.

5.8 AxnblH anbaHaac xynasH aBcaH 6ypTranuiH 6apuMT Omuunr, ByTIargaXyyYHUIA O3KUNT
AYTHANT rapracHbl Aapaa GypaH XyN3anraH erHe.

5.9 [lyrHanT rapraxag HAManT matepuan waapanaratan 6on axnblH anbaap gamxkyynaH
OypTryynary 6avryynnaraac waapgaHa.

5.10 XyHOoTrax wantraaHbl yrMaac ropasHuUi Xyrauaa pgyycraBap ©00/0xo0C ©MHe
OYPTrafMnH LUMHX334YMIH 3pX33C TaTransax 0onHo.

3ypraa. BYpTrannmH WNHX334YMWH rapaar OyrHax

6.1 BYpPTranninH WMHX334 Hb BYPTraNMnH 6apmuMT GUUNIT QYrHANT rapracaH axnblH TannaHr
ynupan TyTam raprax, gapaa ynupJsiblH 3XHUA 7 XOHOIT BartaaH axrnblH anbaHg XynaanraH
erHe.

6.2 AXnblH anba 6ypTranuiH matepuang AYrHaNT XUNUCAH 6apuMT OUMYrMiiH TOO, aXIbiH
TanunaHr YHOICINAH, OYPTranninH LWNHXIYNNH XONCUIAT TOOLHO.

6.3. AXNblH anba LWWUHX334YUAH axnNblH TYUUSTraNg4 YHINred erd OHOOr  LUMHX334na
TaHUNLYyYMHa.

Jonoo. BypTranunH WNHX334YNNH YN aXuUnnaraaHg Xopurnox 3yunc,
rapaar yyuynax

7.1 XyHuA 3MWUAH 3eBnenunH OypangaxyyHa axwunnagar 6on aMuiH  OypTronuunH
LLUMHX33433p, XYHMIA SMUKH 3eBnenunH brnobangman, oHownyypbiH canbap 3eBnenuinH
OypangaxyyHa axunnagar 60n OHOWMYYPbIH LMHX33433p, XYHUA 3MWUAH 36BNENUNH
BuonormnH nasexT 6yTaarasxyyHun canbap 3eBnenuinH GypanasxyyHa axunnagar 6on
OMONOrMMH MA3IBXT BYTIAIrOIXYYHUN LLUMHXKIBYIIP aKUINaxbIr TYC TYC XOPUTIOHO.

7.2 BypTronuinH WNHX334 BypyyTan ynn axunnaraaHaac YyA43H rapax anueaa xapuyunarbir
©6pee XYNaH3.

7.2 BYPTraNUAH LIMHX334 Hb OYPTranuiiH GapuMT GUYUIT YHIMNM33, OYrHANT raprax sesuaj
6ypTryynary GanryynnaraTan yr acyygnaap wyyn Xon6oraoxbir XOpurioHo.

7.3 BypTronuiiH WIMHX334TAM OBaunryyncaH rapaar Xxyynb, XAHanTblH ©Oauryynnaraap
HOTNOrACOH Aapaax Toxuongona uyunaHa. Yyna:

7.3.1 Xyypamy OyrHanT rapracaH;
7.3.2 AMr COHUPXIbIH 3epYns rapracan;
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7.3.3 Waappanara xaHraxryn QyrHanT rapracaH;
7.3.4 ['3p33HMIA 3aanT 36PYCEH;

7.4 XyHOSTroxX LWantraaHbl ynMaac ©epuH XYCanTasp OypTrofivnH  LLUMHXI3433p
aXxmnnaxaac TaTtrancaH ToxXmongona 6ypTranviH LWNHXKIYUAH F3paar LyLaHa.



Opyyn M3HOWIAH cangpbiH ...
OHbl ..... ayraap TywaanbiH
xoépayraap xascpant

3acrmiH raspbiH X3pP3anKyynary areHTnar
OM, 3MHINMUIH X3P3rcCrNUNH XAHaNT 30XULYYnanTbiH
rasap (93XX3I)

lé]

3ACTMIIH rA3PBIH 3M, SMHINTUIAH X3P3rCIINIMH UBH center, SHxTalnBHbI 6preH Yenee,

XIPINKYYNIry ArEHTNAM

XAHANT, SOXULYYTIANTBIH TASAP | CyxBaatap ayypar, 14210 YnaaH6aaTap XoT.
YTAC: 51-260211
Email: www.mmra@gov.mn

BypTranuuH WMNHX334YUMNH AYTHINT raprax YH3/AraaHMKU xyyaac
1. DMUIAH BYPTranuiH aM 3YMH LUNHXI3UYUIH AYTHINT raprax YHaNrasHum xyygac

1.1 EpeHxun magdanan

/0 YHONraaHum acyymx YHONradHNn TaMaarnan

1.1.1 | bypTranuinH 6apumT BUYrMRH WP

1.1.2 | BypTranuimH LWNHX334YMNH OBOT, HApP

1.1.3 | bypTronunH 6apumT BUUrMIr Xynagx aBcaH
OrHOO

1.1.4 | bypTranuinH 6apuMT BUUUIT AYrHINT raprax,
XYJ193Mr3H 6rceH orHoo

1.1.5 | OMUIH ONOH YNCbIH HIPLUWST

1.1.6 | OMuUIH XygangaaHbl Hap

1.1.7 | TyH, XamMx33

1.1.8 | OMuiH xanbap

1.1.9 | CaBnanTtblH X3MX33

1.1.10 | YnngsapsiardumH Hap

1.1.11 | JInueH3 933MLUNIYUIAH HIP

1.1.12 | Mapan yycnumH ync

1.1.13 | Om cyananbiH aHrunan

1.1.14 | ATC kopn

1.2 bycap yncap 3esLleepergceH 6angan

- - Waapanara
a/n YHONrasHMn acyymx YHONraaHUn TamMaarnan PA
XaHracaH 3cax
TyxaH oamuiH Gycag yncag o XaHracan
121 OypTraracaH Ganpan.
"' | /BYPTraracaH yncbiH HAPUIAT BUYHS y
vv./ o XaHraaryn
- . o XaHracaH
1929 TyxalH aMuur 3ax  393M33C

3ryynaH TaTcaH ync 6avraa acax o
v y o XaHraarym



http://www.mmra@gov.mn

/Ync  60MOH  30xuuyynanTbiH
GanryynnarbiH HOPUIr BUYHS Y./

TyxanH AMUIT OypTraxaac

1 9 3 | TaTranacax ync Ganraa acax /Ync © XaHraca

"= | bornoH 30XMuyynanTbIH X o

GanryynnarbiH HIpUIr 6u4H3 vyy./ © AaHraaryn
AyrHanT:

1.3 Xaparnax 3aaeap, 3M cyanarnbiH aHrunar

Waapgnara
/0 | YHanraaHun acyymx YH3NraaHUn 1aMaarnan XaHracaH
9Cax
1.3.1 | OMUINH X3Parnax 3aaBpbIH o XaHracaH
M3433513, opyyynra waapanara o XaHraarymu
XaHracaH 9cax
1.3.3 | OMuH onrox Hexuen o XaHracaH
o XaHraarymu
1.3.4 | Tyxa”H SMUWH TYraant 6oroH o XaHracaH
ONronToq TaBwurgax xdsraapnant o XaHraarym
1.3.5 | YHA3CHWUI 3annwrym o XaHracaH
Waapanaratan AMUH o XaHraaryu
Xarcaanrag OpCOH 3C3X
1.3.6 | AOMb-biH 3annwrym o XaHracaH
Waapgnaratan  aMuWMH  3areap o XaHraarym
XarcaanTtag OpCOH 3CaX.
OpcoH 60on oH, ayraapbir 6GUYH3
YY.
AyrHant:

1.4. Opx 6yxmn Ganryynnaraac 6atanraaxyyncaH aMUNH ByTaaraaxyyHun ceptndunkaTbiH
(OBC) 6ytoy Certificate of Pharmaceutical Product (CoPP)

a/a YH3MragHuin acyymx YH3Nra9HUM TOMO3rnan Waapanara
XaHracaH
9CaX
1.4.1 | 3BCHb O3OMB-biH 3MUIMH o XaHracaH
OyTa3raaxyyHmmn YyaHapT o XaHraarym

ceptucukar onrox cxem (WHO
Certification Scheme on the
Quality of Pharmaceutical
Products moving in international
commerce)-blH aaryy
Waapgnaratan 0yx mMaaaannuinr
aryynmx 6amnraa acax




142 | 3BC-blH  Xyy4uHTaM  xyrauaar o XaHracaH
On4H3 VY. o XaHraarym

1.4.3 | 3bC Hb XynasH 3eBLUEEPErACEH o XaHracaH
3MUIH 30XuuyynanTtbiH o XaHraaryu
bavryynnaraac anbaH €coop
GaTanraaxcaH 3cax

1.44 | 3bC-g aryynargax ©6yn 6yx o XaHracaH
M339s131 YNNOBapiaryaac o XaHraarym
NPYYNC3H aMm BypTryynax
epregen (Application form) 6onoH
Oycan BypTronninH onuur
OapumTTan Toxupd 6anraa scax

1.45 | 3bC p[23px SMUKH  YHNYnary o XaHracaH
6oauc, TyH, xanbap 39par Hb o XaHraarym
OypTronunH  GapuMT  BUUMrTaN
TOoXMpY Banraa acox

1.4.6 | ObC g33px ynngsapnardymimH Hap, o XaHracaH
Xaar Hb OypTranunH GapumT o XaHraarymu
onunrTam Toxmpd BGanraa acax

1.4.7 | 3bC-g aryynargax 6yn 0Oyx o XaHracaH
M333513n BypTryynary o XaHraaryu
bavryynnaraac NPYYC3H
OyTo3argaxyyHU 433X, 3arsapTam
TOXMpY Hanraa acax.

1.4.8 | TyxalH SMWAH OYT33rasaxyyH Hb o XaHracaH
rapan yyCcnuinH yncgaa sax 333ng o XaHraarym
rapax 3eBLUEOOPOSITIN ICIX

1.49 | TyxanH OBC-biIr maHan yncapg o XaHracaH

SKCNopTnory  yncaac  wwyyn
NPYYIC3H yy?

OMUIH ByTaargaxyyHumnr
YANOBapnax, JNUUEH3 333MLUKX,
SKCMOPTNOX YUIT  axwunnaraaHg
HArsac 433 ync oponucoH 6on
SHIXYY Xapurnuaa XYN33H
3eBLUeepergexymy 6anHa yy?

Haraac Jakelelil| ynngsapT
YNNABIPafiMmH npouecc
sBargcaH 6on ymnaBapuiH wat
gamknara X3pxaH  siBarAcHbIr
OUYH3 VY.

YnnaBapnanumH 3LCUNH
aamknara XuncaH yncelH 3BC
acxyn UMMopTNory

o XaHraarymu
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/anctpunbbtoTtep/-unH ObC anunr
XYN33H 36BLLU66PEX BI?

Jlnyens 333MLLNMYNIAH Hap,
9KCNOPTAOrYMAH  HIPUNT  BUYHI

YY.

AyrHanT:

1.5. YHAcaH ynnunary 6oguceiH /API/ YyaHapbIH y3yynanT:

/0 | YHanrasHum acyymx YHONraaHun TamMaarnan Waapanara
XaHracaH
9Cax

1.5.1 | OmunH ynnynary 6oamncbiH o XaHracaH
XUMUAH  BOMOH  ONIOH  YJICbIH o XaHraaryw
HapLUNI

1.5.2 | OMumH ynnunary 6oauncbiH o XaHracaH
WNHXUITA3HUA  OYTHONT, TYYXWUNA o XaHraaryu
SOMWH  LU3BIPLUIMATUAH  339parT
YHOIIr33 erHe vy.

1.5.3 | Ynnunary ooaunc ©ornoH o XaHracaH
T3Or33PUINH yrnamxnanbiH o XaHraaryu
Haranyya, nomeprtan oy? XopaB
TMim 6on anb Ku3oMep 3CBan
N30MEPbIH HArg3N Hb TYC 3MUKT
Ooypayyx 6anHa Ba?

1.5.4 | Ynnunary 6oauncbIH PU3KK, o XaHracaH
XUMUIH LUMHX YaHapbIr GUYH3 VY. o XaHraaryu

1.5.5 | Yinunary ooaunc /API/-bIH o XaHracaH
YWABIPIIAMYUAH HAP, Xasar o XaHraaryu

1.5.5 | Yinunary doaunc [API/ o XaHracaH
YMNAB3PSard Hb xonborgox JOpx o XaHraaryu
Oyxui Gawryynnaraac OnrocoH
XYYMH  Terengep, Laapanara
xaHraxymy, GMP  ropumnraatan
3C3X

1.5.6 | MpyyncaH WUHXWUNIO3HUW apra, o XaHracaH
apraynansiH garyy mMaHaw yricbiH o XaHraarym
nabopatopua WMHXWUAT33  XMIKX
DONOMXTON 3CIX

AyrHant:

1.6. OmunH opu, Hanpnara

n/n

YH3MrasHun acyymx

YH3NragHUM TaMO3rnan

Waapgnara

XaHracaH 3Cax
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1.6.1 | Ynunary 6oamc 6omoH Tycnax 60aucbiH o XaHracaH
opu, Hanpnara, Xamxaar Gu4H3 vyy. o XaHraaryu
AyrHanT:

1.7 JucuinH 6yTa3argdaxyyHUn ynnasapnan

/0 | YHanrasHun acyymx YHONraaHMn TamMaarnan Waapanara
XaHracaH 3cax
1.7.1 | Ynngsapnan aBargax Oanraa o XaHracaH
yMNaBapuiiH 6anpbiH HAp, Xaar o XaHraaryu
1.7.2 | MopaaT ymnaesap 6Gawmgar 6on TyxawH o XaHracaH
YWIIAB3PUNH HIpP, Xasr o XaHraaryu
1.7.3 | Opx Byxun Ganryynnaraac o XaHracaH
yMnaBapnardng, ONrocoH XYYMH o XaHraaryu
Terengep GMP rapumnrasHuin gyraap,
XYYUHTIN 9CIX
1.7.3 | Om ynnaBapranvnH 30XUCTON AagasiblH o XaHracaH
rOPYUITA3HNUIN Xampax Xyp33 Hb TyxawH o XaHraaryu
9MUIH XyBbJ TOXUPY BGarraa acax
1.7.4 | YnnaBapnanumH  yun  axunnaraaHg, o XaHracaH
HOraaC 933 YWNABIPSIArY OpPOSLCOH o XaHraaryu
6on Tyc OypT Hb XYyYWH Terengep 3AM
YWUNOBOPIANIMAH  30XMCTOWM  AdaafiblH
ropumnras /GMP/- rapumnraar MpyysncaH
3CaX
AyrHanT:

1.8 DucCninH BYTIargdXyYYHUN YANLBIPNANUNH YN SBUbIH BaTanraaxxunT

/0 | YHanrasHun acyymx YHONraaHMn TamMAaarnan Waapgnara
XaHracaH
9Cax

1.8.1 | OMUMH  yWUNAB3PMANUAH  Jamknara o XaHracaH

AYHObIH YaHapbIH Y3YyynanT o XaHraaryu

1.8.2 | QucuiH  BYTIaraaxyyHun  aHxgary o XaHracaH

caBnanTblH YaHapblH y3yynanT o XaHraaryv

1.8.3 | Mactep TOMbEOosIoN Wwaapanara o XaHracaH

XaHracaH 3cox o XaHraarym

1.8.4 | boaut uyBpanbiH  YANAB3PIIANUIAH o XaHracaH

OYpPTronunH XyynbapbIr MPYyCcaH 3CaxX o XaHraaryu
record for a real batch?

AyrHanT:

1.9 Tycnax 60ANCbIH YaHapbIH y3yynanT
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A/0 | YHanrasHum acyymx YH3NraaHUn 1aMaarnan LWaapagnara
XaHracaH
5CaX

1.9.1 | Tycnax 6oawnc oypT XUNC3H o XaHracaH

nabopaTopuiH LLUNHXNITTI9HUN o XaHraaryu
AYTHAONT, Waapanara XaHracaH 9cax

1.9.2 | Tycnax  60o4uCbIH LLUVHXUITI3HUIA o XaHracaH

apradnan o XaHraaryv

1.9.3 | OnoH yncag X3parnaxvmir XOpPUrrioCcoH o XaHracaH

6ynary, TOrTBOPXyynar4 6oaunc o XaHraaryu
aryyncaH 3cax

AyrHant:

1.10 DucuinH BYTIaradXyYHUN YaHapbIH Y3yynanT

/0 YHONrasaHum acyymx YHONraaHMn ToMAaarnan Waapgnara
XaHracaH
9Cax

1.10.1 | BucunH OyTa3argaxyyHa o XaHracaH
YWNAB3PIIArYninH XUNC3H o XaHraaryu
LWUMHXWUAT99HWUIA OYrHANT

1.10.2 | AXnbIH anbaHbl rapaaT UTFAMXKIIArACAH o XaHracaH
nabopatopua XUAC3H LUMHXUATISHUN o XaHraaryu
OVYTHANT Waapanara XxaHracaH 3cax

1.10.3 | WuHxnnraaHum apra, apraynansir eep o XaHracaH
nabopartopug XNUNX BonomxTomn o XaHraaryu
Garignaap A3NrapaHryn NpyyncaH acax.

1.10.4 | Yrnnunary 6oauncbIH TOOHBI o XaHracaH
TOOOPXOMNOMTBIH aprbiH o XaHraaryu
GaTanraaxunTbir  UPYY/IC3H  3C3X,

TYXanH M34339/13/1 Hb XaHranTtTam acax

AyrHant:

1.11 AHxgard, xoépgory casnant

a/a YH3MragHuin acyymx YH3NrasHum 1amMaarnan Waapanara
XaHracaH
3Cax

1.11.1 | Auxgard  caBnanTtblH  MaTepuarbiH o XaHracaH

YaHapblH y3yynant Waapgnara b XaHraarywu
XaHracaH acax
1.11.2 | Xoéppgory caBnantblH MaTepuarnbiH o XaHracaH
M3433MNMUT UPYYIIC3H 9CaX b XaHraarym
1.11.4 | WowrononT Hb Xyyrnb, Xonborgox apx o XaHracaH

3yH OGapumT OUUrMiiH
XaHra)k 6anraa acoax

laapanarsir

o XaHraarym
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1.11.5 | WowroH pgo3p 3aacaH xagranax o XaHracaH
HOXUJSIMAT  MaHaW YIICbIH  TYrasnTUMH b XaHraaryu
CYJDKISHUA  MPAKTUKT  X3P3DKYYIaX
BONOMXTON 3CIX

1.11.6 | byptranunH GapumT Guuunrt casnant, o XaHracaH
XaarnanT, TOMAOSINarag, LUOLLUTMIH b XaHraaryu
Wwaapanaratain Oyx M3A33535 OpPCOH
9Cax

AyrHant:

1.12 JSucninH ByTaargaxyyHUM TOrTBOPTOM YaHapbIH cyganraa

a/0 YH3NraaHnm acyymx YH3NraaHUn 1amMaarnan Waapanara
XaHracaH
3CaX

1.12.1 | QucuiH  BYTI3arasxyyHunm  TOrTBOPTOM o XaHracaH

YaHapblH cyfanraaHbl OyH, TannaH: o XaHraaryu
- TortBOPTOM YaHapblH cydanraaHbl
apra

- WnHKMAraa XMncaH LwyBpansiH gyraap,
TOO, X3AMX39

- WnHknnrasHum Hexuen

- WMHXUArasHUm yprarmkuncaH xyrauyaa

- YnnaBapriardnnH gyrHant

1.12.2 | TortBOpTOM YyaHapbIH cyganraaHsbl o XaHracaH
M3433M1351 Hb OYpTryynaxasp epreaen o XaHraarym
OrCeH TyxamH OyTI3argdXYYHTIM TOXMPM
Byn acax

1.12.5 | Canan ©GonrocoH xagranax Xxyrauaa o XaHracaH
BGOMNoH xagrananTtblH HOXUUAT XYN33H o XaHraarym

36BLLUOOPOX BONOMXKTON 3CIAX

[AyruanT:

1.14 CaHan /coHroHo yy/
o TyxanH amunr yncbelH 6ypTtrang 6ypTrax
o TyxanH amuir yncbeliH BypTrang GypTraxryn
o TyxanH 6yTa3argaxyyHunr yncelH OypTrang 6ypTrax LWMNABIPUIAT XOMLLITYYax

TyxanH aMUIAH yricbiH BypTrang 6ypTrax acax Tanaap caHan 6onoBcpyyncaH YHO3CNANMIr
O3NrAP3HIyM BUYHI VY.
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3ACTUWH FA3PbIH
X3PINKYYNAry ArEHTNArC

3M, SMH3NMMUH X3P3r ClIUMH

XAHANT, 30XULYYNAITbIH FASAP

3acruiH raspbliH X3pP3nKyynary areHTnar
OM, AIMHINTUAH X3PIrCrIMMUH XAHanNT
30xMuyynanTbiH rasap (93XX3r)
UBH center, QHxTaliBHbI 6preH 4enes,
Cyx6aatap ayypar, 14210 YnaaHbaaTtap XoT.
YTAC: 51-260211
Email: www.mmra@gov.mn

BYPTranuiH WNHXI334YUMAH AYTHINT raprax YHaNrasaHum xyypac

2. OMUINH BYPTIANNNH SMHAM 3YMH LUMHXI3YUAH OYTHANT raprax YHanrasHum xyyaac

2.1 EpeHxun mMag3anan

/0 YHONrasHMn acyymx YHONraaHMn TamMaarnan

2.1.1 | bypTranunH 6apuMT BUYrMIH Wndp

2.1.2 | BypTranuiH LWNHX334YUNH OBOT, HAP

2.1.3 | byptranuinH 6apumT BUYrMNr Xynaax aBcaH OrHoo

2.1.4 | bypTranuinH 6apumMT GUUUIT QYTHAMAT raprax,
XYN33MIr3H erceH OrHoo

2.1.5 | byptryynary 6anryynnarbiH H3p

2.1.6 | OMUIH ONOH YNCbIH HIPLUWN

2.1.7 | OMUIH XygangaaHbl Hap

2.1.8 |TyH

2.1.9 | OMuirH xanbap

2.1.10 | CaBnantblH XaMX39

2.1.11 | Ynnasapnary

2.1.12 | YnngBapsiacaH yrc

2.1.13 | O™ cyanarsnblH aHrunan

2.1.14 | ATC koz

2.2 X3parnax 3aasap

YH3MrasHumn acyymx

YHINraaHUN TAMAINaN XyyaacHsbl

ayraap........

221

OMUINH X3parnax 3aaeapT
erex OYrHanTumr GUYH3 vyy.

2.2.2

OMUINH X3P3rnax 3aaBpblH
opuyyrra waapgnara xaHrax
baniHa yy?

Yryn 60n 3acBapblH caHanbir
OWYHS yY?

/YHOSCHUIM YNNABIPUNH
9MaHA Xamaapaxryn/

2.2.3

SMUIMH ONrox Hexuenn erex
AYTHANT OUYH3 vyy.

224

TyxanH SMUH ONroNT,
TYr93NTIHA TaBUTACaH
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anvBaa xs3raapnant 6arean
OMYH3 VY.

2.2.5 | lNapan yycnuiH yncaac
BaranraaxyyncaH aMuiiH
X3parnax 3aaeap
/xaparnarygag 6a aMHINrnnH
M3PraXXMnTang 3opuyncat/

2.2.6 | OMUIH LLOLIIrOH A33pX
M333M1311 X3P3rnax
3aaBapTaun Toxupd Garraa
3CaxX /Xaparnax 3aanT,
XOpUrnox 3aant, TYH, SMUINH
xan6ap, aHxaapyynra/

2.2.7 | OMUIH wowro 60noH
X3parnax 3aaesap Hb JOMB-
bIH 3MUWT 3ax 3334,
TaHuynax éc 3yvH wanryypT
HUNLXK Banraa acax

2.2.8 | VipyyncaH xaparnax 3aaesap
Waapasiara XxaHraxrym rax
Y3C3H TOXMONA0NA SMUIMH
3aaBapT siMap eepunent
opyynax Tanaap caHanaa
YHOICMANIMNH XaMT BUYHS vy

2.2.9 | OnOH ynCblH HAPLLI33P33
A3MB-bIH ONOH HUATUIH

YHOMraaHun Tamnad /WHO
Public Assessment Report
WHOPAR/- o xampargcaH
3CaX.

AyrHant:

2.3. bycap yncap 3eBlweeperaceH 6angan /3eBxeH TyxanH XygangaaHbl HOpaap/

YH3ragHUn acyymx YH3MNra9HMM TOMAO3rnan Waapgnara
XaHracaH
9CaX

2.3.1 | TyxanH amunH 6ycag o XaHracaH
yncapg 6ypTraracaH o XaHraarym

G6angan. /bypTrargcaH
YNCbIH HAPUIT BUYHI/

2.3.2 | TyxanH amnir o XaHracaH
X3ParnaaHlaaC XxaccaH, o XaHraarym
XA3raap TaBbCcaH

Toxuongos barraa 3cax
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/Ync 6onoH
30XMLyynanTbiH
GanryynnarbiH HIpUIr
OnyHa/

2.3.3

TyxavH aMUIAH BYPTranunH
epregnuunr dyuaacaH,
OYpTranumr XonLWnyyrncaH,
TaTranscaH TOXMongorn
Ganraa acax / Ync 6onoH
30XMuyynanTbiH
GanryynnarbiH HapUIr
OnYHa /

o XaHracaH
o XaHraarym

AyrHant:

2.4. Opx byxun Ganryynnaraac 6atanraaxyyncaH aMUnH ByTaargaxyyHum ceptudukar
(OBC) bytoy Certificate of Pharmaceutical Product (CoPP)

a/0 YH3NraaHum acyymx YH3NraaHWN TaMAINan LWaapanara
XaHracaH
3CaX
2.4.1 | OBCHb O3OMB-biH AMUIMH o XaHracaH
OyTa3raaxyyHmm YyaHapT o XaHraarym
ceptudpukar onrox cxem (WHO
Certification Scheme on the
Quiality of Pharmaceutical
Products moving in international
commerce)-biH aaryy
Wwaapanaratam 6yx mMagdannmnir
aryynx 6amnraa acax
242 | 9BC-bIH  XxyuuHTaM  xyrauaar o XaHracaH
OUYH3 VY. o XaHraarymu
2.4.3 | OBbC Hb xynasH 3eBLIEEPErACeH o XaHracaH
SMUNH 30xMuyynanTbiH o XaHraarymu
bavryynnaraac anbaH &coop
BGaTanraaxcaH 3cax
244 | 9bC-g aryynargax 6yn 6yx o XaHracaH
M3433513n YWIAB3PIIaryaac o XaHraarymu
MPYYJSICIH am OypTryynax
epregen (Application form) 6onoH
Oycan OypTranumH onunr
OapumTTan Toxupd 6anraa scax
245 | ObC pa9px 9MUAH  yrUn4nary o XaHracaH

6oauc, TyH, xanbap 39par Hb
OypTranunH GapuMT  BUUUITIN
TOXUpY 6anraa acax

o XaHraaryu
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2.4.6

OBC g93px ynnaBapriardninH Hap,
Xaar Hb OypTranMiH  GapumT
Onuunrtan Toxmpy 6anraa acax

o XaHracaH
o XaHraarym

2.4.7

ObC-g aryynargax 6yn 0Oyx
M3433113N OypTryynary
bavryynnaraac NPYYJSIC3H
OyTI3rgaxyyH1 433X, 3arsapTan
TOXUpY BGanraa acax.

o XaHracaH
o XaHraarym

2.4.8

TyxavH aMUNH OyT33aradXyyH Hb
rapan yyCnumnH yrncgaa 3ax 33ang
rapax 3eBLUESPOISITIN 3CIX

o XaHracaH
o XaHraarym

249

TyxanH OBC-bir maHan yncag
3KCMopTnory  yncaac  wyyg

NPYYIC3H yy?

OMUINH ByTaargaxXyyHUmnr
ynnasapnax, NUUEH3 333MLUKX,
9KCMOPTAOX YWN axunnaraaHg
HAraac [33LW yrc oporiucoH 6on
HIXYY Xapunuaa XYI133H
3eBLUeeperagexyny banHa yy?

Haraac 0331 ynnasapT
YNNOBIPASIUNH npotiecc
saBaracaH 6on yunaBapuniH wat
Aamxkrnara X9pXxaH sBargCHbIr
OMYHI vy.

YnaBapnanumH 3LCUIH
Agamknara XuncaH yncblH 3BC
acxyn nmnopTnory
/onctpmnbbtoTep/-unH ObBC anuir
XYM33H 36BLUO6PEX BI?

JInueHs 339MLLUMNMYUNIH Hap,
9KCNOPTAOrYMAH  HIPUNT  BUYHI

YY-

o XaHracaH
o XaHraarym

AyrHant:

2.5. OMHan 3yiH cypanraa /2.6.1-g 3aacHaac 6ycag epeHXuin HAPLUMIAH 3M BONOH 3MUIAH
XaTyy 30xuuyynantTtan OpoHA YWUINABIPNArAC3H AMIHA Xxamaapaxryn/

YH3MrasHun acyymx YH3nragHun ToMaarnan Waapgnara
XaHracaH
9CaxX

2.5.1 | OMHan 3y1H 8MHex o XaHracaH
cyfanraaHbl M343313n /am XaHraaryu
cyanar, Xxop cyanan, uodmor

6a apxar xopAanoro, eBepmMeL|
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XOPOH YaHapbIH cyganraa
Laapanara xaHracaH 3cax
/HOXOH YPXUXYWH, XOpPT
XxaBAap YyCrax, MyTtaum yycrax
r.m/

2.5.2

OMH3N3yNH cyganraar
SIBYYyficaH apra, Xypaa
3eBLUeepergexymny 6arnHa vyy.
(GCP, xaHanTTan apra, vn,
HyyBap r.M, X343H XYH
XamapcaH 33pruir Tycrax);

o XaHracaH
b XaHraaryu

2.5.3

OMHanN 3ynH atoynryn 6angan,
Yp Heneer 6aTtnax XaBnaracaH
3PA3M LWNHXUITTIIHUN

eryynnar, uw tatax marepman

o XaHracaH
b XaHraarym

AyrHant:

2.6. OM cyananbiH ynnaan, arynryi 6angnsiH Maga3nan

YH3nNraaHum acyymx

YHOMr33HMN TAMOIrNan

Waapanar
a xaHracaH
3CaX

2.6.1

TyxanH 3M Hb MaHau YNcblH 3ax
333N aHX yaaa HoBTapY banraa:
o LWwHa yrnnunary 6oanc
o LWnHa xaparnax 3aant
o WwnH3 amuitH xan6ap
o LlWwnHa 3AMYUNTI3HNNA
cTaHgapT, apra apraynan
o Ynnunary OOAUCBIH  LUMHI
Hargan [HMMNMan
Hanpnaratam 9MuUWUH XyBba/
oon

OM cyanan, xop cyanar, alynryn
GananbiH M3433N3N Hb Waapanara
XaHracaH 3cax

/Anb HargQ xamaapaxrym 6on
anracHa yy/

o XaHracaH
b XaHraarym

2.6.2

OM cyanarnbiH LWMHXITSX yXaaHbl
cyAanraaHbl X3BNarAcaH matepuarn,
93X cypBanx 6anraa 601 6GMYH3 Yy.

o XaHracaH
b XaHraaryu

2.6.3

OMUINH XOPOH YaHapblH cyaarnraaHbl
Tanaap MpYYC3H M3433nan
(uoumor, apxar, eBepmMeL, XOpT
Henee)

o XaHracaH
b XaHraarym
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2.6.4 | OMUMH TYHr X3TPYYSiax yeq unapu o XaHracaH
O0Nox XopanorbiH WWHX TOMAST, b XaHraarym
aBax apra Xamxag

2.6.5 | OM - SMUINH xapunuaH Heneenen 6 XaHracaH

b XaHraarym

2.6.6 | OM - XYHCHMI XapuruaH Heneenern o XaHracaH

b XaHraarym
AHaraaxblH lUnHxnax YxaaHbl OnoH o XaHracaH

2.6.7 | YncbiH GanryynnarbiH 3esneneec b XaHraarym

/Council for International
Organizations of Medical Sciences/
TOAOPXOWICOH aloynryn 6ananbiH
Tanaapxu LUMH3YUIICIH MI33S13N
banraa acax

AyrHanT:

2.6. OMUMH rax Henee

YHONraaHun acyymx YHONraaHMn TamMaarnan Waapanara
XaHracaH
3CaxX

2.6.1 | inapy 6on3oLrym raxx HerneeHumn o XaHracaH

M319911311 b XaHraarym

2.6.2 | ONoH yncelH Ynncana aMuiH o XaHracaH
XAHANTbIH TOBUMH COPIMXKITYYIIArT b XaHraarym
OPCOH 3C3X

2.6.3 | Opcaan — awwur TycblH /Risk benefit o XaHracaH
analysis/ yHanraa b XaHraarym

2.6.4 | [aX HENBeBHNIN M333N3N Hb ONTOH o XaHracaH
yncag xynasH 3eBLUeeperaceH b XaHraarym
nasnaraatan agus acax

[dyrHanT:

2.7.  OMYMNrad OHOLUSIOrOOHbI 3aaBap, YAnpaaMKua OpPCOH 3C3X;

YHONraaHMn acyymx YHONra9HNN TOMASI N3N OpcoH acax

2.8.1 | YHO3CHWI 3annirym o OpcoH
lWaapanarartan SMUNH xarcaanrtag o Opooryn

OPCOH 3C3X

2.8.2 | AOMB-bIH 3ainwrym o OpcoH

LWaapgnaraTtanm aM1UNH 3areap Opooryn

Xarcaantaj OpCOH 9Cax

OpcoH 6on oH, gyraapbir GUYHS VY.

2.8.3 | MoHron yncelH aM4nnraa o OpcoH

OHOLUMATOOHbI yaAnpaamx, 3aaBapT o Opooryn

OPCOH 3C3X

Amap yaonpoamx, 3aaBapT OPCOH

63?
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2.8.4 | ONOH yrncblH 3MYNNTI3 o OpcoH
OHOLUMNTOOHbI yanpaaMXuna oOpcoH o Opooryn
3CaX
Amap yanpoamxug OpcoH 637?

/MapgaannuiH 3x cypsanx: Up-To-
Date nnaTtdopm, BputaHsbl
YHO3CHMIM naBnax, MapTuHaen
nasnaxg OpcoH 3cax/

AyrHant:

2.8. bwuo-skBMBaneHT  cyganraa  60ofioH  xapwnuad opnyynax  6angnbiH
/Interchangeability/ Tanaapx yHanraa
YH3NraaHnm acyymx YH3NraaHUn 1aMaarnan Waapanara
XaHracaH
3CaX
2.10.1 | MoHron yncag 6ypTrargcaH o XaHracaH
VKU €POHXMI HapLIuni Byxui b XaHraaryu
9MT31 YaHap, TOrTBOPTOM
Oanpan, aMYUNrasHNn-
9KBUBANeEHT YaHap,
OYT33arg9XYYHUN MOA33NAN Hb
36pYYTaN 9CIAX
2.10.2 | buoakBMBanNeHT YaHapbIH o XaHracaH
cypanraar 30Xux ctaHgapTbiH b XaHraaryu
aaryy komnapatop 6ytoy
xapbuyynax 6yTaargaxyyHuimr
awmrnax xmmcaH acax /BSC 1-
4/
2.10.4 | MaHau OpHbI 3ax 33314 o XaHracaH
Xoparnagar sMap aMT3M TeCTau b XaHraaryu
BGOMNoH BYPTraxXnnH gasyy Tan
AyrHant:
2.11. OMUIAH wWoLrononT
YH3MragHuin acyymx YH3MNra9HMM TOMAO3rnan Waapanara
XaHracaH
9CaxX
2.11.1 | lWowro Hb yncbIH Xonborgox o XaHracaH
GapuyMT OMYrMH Waapanarsir b XaHraaryu
XaHrax Ganraa acax

2.11.2 | WowroH o39p 3aacaH o XaHracaH
xagranax HexusImnur MaHau b XaHraaryu
YJICbIH TYI33NTUNH CYIMKISHUN
NPaKTUKT X3PINKYYNaX
BONOMXTON 9CIX
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2.11.3 | ©pregnunH Gapumt  OmuurT o XaHracaH
caB, barnaa 6ooaon, LUOLLIOH b XaHraarym
A33p  Wwaapgnaratam  Oyx
M33313/1 OPCOH 3CAX

2.11.4 | bByTo3argaxyyHumr o XaHracaH
akcnopTtongor 6ycag yncapg b XaHraarym
GaTtancaH OyT33raaXyyHUn
M333NNMNI epregen raprary
NPYYJIC3H 3CaX

AyrHanT:

Wnnaeap /coHroHo yy/

o TyxanH 6yTaargaxyyHunr yncbelH 6yptrang 6ypTrax caHanTamn.
o TyxanH OyTaargdxyyHunr yncelH OypTrang Aapaax YHO3CNAnasp OypTroxrym
caHanTau

o TyxanH ByTaargaxyyHumIr yrncelH 6ypTrang 6ypTrax WUAABIPUAT XOULNYYIDK GanHa.
(BypTryynarang anbaH 6uuur xypryynaH xapuy uptan xonwnyynHa) LWnHXa34 Hb
anbaH OUYrMnH TeCnMUr xascapraHa)

TyxanH aMUIAH yIcbIH BypTrang 6ypTrax acax Tanaap caHars, AyrHanT,
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3ACTUWH FA3PbIH

3M, SMH3MNTUIAH X3P3rclMnH
X3PINKYYN3ry ArEHTNAr

XAHANT, 30XULYYNATTbIH TA3AP

3acruiH raspbliH X3pP3anKyynary areHTnar
OM, AIMHINIUAH X3P3rcrIMMH XsAHanNT
30xMUyynanTbiH rasap (93XX3r)
UBH center, QHxTaliBHbl 6preH venes,
Cyxbaatap ayypar, 14210 YnaaHb6aaTtap XoT.
YTAC: 51-260211
Email: www.mmra@gov.mn

BYpTranunH WMHX334YUNH QYTHINT raprax YH3AraaHuMn xyyaac

3. OMUIMH TYYXU 3annH BypTrana AYrHaNT raprax YHanrasHum xyyaac

3.1 EpeHxun magaanan

a/0 YH3NraaHnm acyymx YH3NraaHU TaMA3rNan

3.1.1 | bypTronunH 6apumT BUYrMH Wndp

3.1.2 | BYPTronunH LUNHX394YUWUH OBOT, HIP

3.1.3 | bypTranunH 6apumT BGUUrKMIAr Xynaax aBcaH
OrHOO

3.1.4 | bypTranuinH 6apmMMT GUUUIT QYTHINT raprax,
XYN33Ir3H erceH OorHoo

3.1.5 | byptryynary 6anryynnarbiH H3p

3.1.6 | OMUIH OSIOH YNCbIH HIPLUWST

3.1.7 | OMUINH XygangaaHbl HApP

3.1.8 | TyH

3.1.9 | OMunH xanbap

3.1.10 | CaBnanTblH X3MX33

3.1.11 | Ymngeapnary

3.1.12 | YngBapriacaH ync

3.2. YHAC3H yrnunary 6oamnceiH /API/ YaHapbIH y3yynanT:

n/a YH3ragHUn acyymx YHINrasHum 1amMaarnan UWaapanara
XaHracaH
3CaX

3.2.1 | OMumH ynnunary 6oauncbIH o XaHracaH
XUMUAH TOMbEO OOMOH OSOH o XaHraarym
YNCbIH HAPLWAWIT BUYHI VY.

3.2.2 | OMuUIH ynnunary 6oanChbIH o XaHracaH
LWMHXWUATA3HUA  Buunr,  TyyXun o XaHraaryu
SOMWH  USB3PLUMNTUMAH  33ParT
YHOIra3 erHe vy.

3.2.3 | Yununary 6oaunc 6onoH o XaHracaH
T3Ar33PUNH ynamxnanbiH o XaHraarym
Harganyya,  usomepTtan  toy?

X3pas TMMM 6on anb un3omep
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9CBAN N30MEPbIH HArgaN Hb TYC
amunr 6ypayymk 6anHa Ba?

3.24

Ynnunary ooauncbiH PU3KK,
XUMUWH LUMHX YaHapbIr OMYHS VY.

XaHracaH
XaHraarym

3.2.5

Yununary ooauc [API/-ninH
YWUNOBIPIIArYnnH Hap, Xasr
(Hunnapkyynax npouecc 6050H
YANABIPIIANMIAT OPOSILyyHa)

XaHracaH
XaHraarym

3.2.6

Yununary ooauc |API/
ynnaBapnardy He xonborgox 3Jpx
Oyxui Gaunryynnaraac OnrocoH
XY4YMH Terengep, Lwaapanara
xaHraxymy, GMP ropumnraatan
3Cax

XaHracaH
XaHraarym

3.2.7

OMUNH ynnunard 6oguc OypunH
YaHapblH y3yynant Hb
Laapasara xaHrax 6anraa acax

XaHracaH
XaHraarym

3.2.8

Yununary ooauncbiH
LUMHXWITTA3HMIA apra, apradnan
TyxanH LLUNHXNITI3r 3H9
apraynanaap MaHam  YNCblH
nabopatopug Xxunx OGONOMXTOM
3CaxX

XaHracaH
XaHraarym

3.2.9

YHAOcoH ynnunary ooancbiH
TOOHbI TOOOPXOMNONT,
L9BIPLUNITUIH 33prunr
TOOOPXOMNOX LUMHXNITO9HUN
aprbiH OaTanraaxunTbir
NPYYIC3H 3C3X, T3Ara3p
M3/33M3N Hb XaHrantran banraa
3CaX

XaHracaH
XaHraarym

3.2.10

OMUIH yNnunard 604UChIH XMKUr
X3CTUMH X3MXK33r TOAOPXOMIOX
laapanararan oy ?
(Waapgnaratam Toxmonaona
YHOSCNANMIAT BUYH3 YY)

XaHracaH
XaHraarym

3.2.11

Ynnunary 6oauncbIH YKKNT
XOCTMUH  X3MXKI3r  LUMHXNIX
Luaapanaratamn Toxuongong
LUNHXWUNMA3HUIA  apra, JlaBnax
XOMXXI9HUM Tanaap XxaHrantTtaun
M3493nan 6anHa yy ?

XaHracaH
XaHraarym

3.2.12

Yununary 6oauncbIH LUMHX
YaHapblH  TOAOPXOWSIONT  Hb
MaHau YICbIH CTaHAapTbIH
Wwaapanarag  HUMLC3H  3CaX

XaHracaH
XaHraarym
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(L3BIPWMNTUNH 33par
Laapgnara xaHrax 6ym acax)

3.2.13

OMUAH  ynnunard  6ogucyyapir
HUANAMKYYN3H rapraH aBax apra
3aMblH Tanaap  AO3nrapaHrym
M3439n9n BGanraa acax. (OQHaxyy
mMaalanang  ypsamxk  6oguc,
ypBanblH OPYWH, aXI1an
MaTepuarnblH TEXHUKUIH
TOOOPXOMNONT, HUWN3DKNNA
lWaapanaratan ypsasnx, 3aBCpblH
OyT39raaxyyH 33prunr TycracaH
6anx)

O
O

XaHracaH
XaHraarym

3.2.14

HunnamkmntmnH - aBuag  yycd
oonox parangax ©onoH
3agparnbiH ByTaargaxyyHUmnr
TOAOPXOWITK YWNAB3PIIANINAH
warnan 6ypT  LWMHXUIr33HUA
cepTUdUKaTbIr BrceH 3CaX

O O

XaHracaH
XaHraarym

3.2.15

Ynnunary 604UCLIH TOrTBOPTOM
YaHapblH cyganraar WpYYJiCaH
3CaX.

O O

XaHracaH
XaHraarym

3.2.16

ToOHbI TogopxomnonTon
TOrTBOPTOM  YaHapbIr  UNTrax
Y3YYNanTunur HapunH TycracaH
3CaxX

O O

XaHracaH
XaHraarym

3.2.17

Yununary 6oaucbiH caBnanT gax
Xagranax Hexuesn,  XYYMHTIN
Xyrauaa Hb TOrTBOPTOM YaHapbiH
cyfanraaHsl Yp AYHr33p
XaHrantTtam 6aranraaxkcaH acax

O O

XaHracaH
XaHraarym

OyrHanT:

LWninaeap /coHroHo yy/

TyxavH aMuIH ynceiH BypTrang 6ypTrax 9cax Tanaap caHan, gyrHanT;

o TyxanH 6yTa3argaxyyHunr yncelH Oyptrang 6ypTrax caHantan.

o TyxalH OyTaargdxyyHuUnr yncelH OypTrang Aapaax YHOICNAnasp OypTraxrym

caHanTtau

o TyxanH ByTa3araaxyyHuUnr yncbelH 6yptrang 6ypTrax WUnaBIpunr XoNLWnyymk 6anHa.
(BypTryynarang anbaH 6unuur xypryynaH xapuy uptan xonwnyynHa) LnHXa34 Hb

anbaH OMYrnnH TeCnMNr XxaBcapraHa)
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3ACTHIH FA3PbIH 3M, A3MH3NMUAH X3P3rcnummH
Ul XSIHAT, 30XULYYNANTBIH FA3AP Cyx6aatap Ayypar, 14210 YnaaHbaarap xoT.
YTAC: 51-260211

Email: www.mmra@gov.mn

3acruitH raspbliH X3parKyynary

areHTnar

OM, 3MHINTMIAH X3PIrCNUMNH XAHaNT
30xMuyynantbiH rasap (99XX3rI)
UBH center, QHxTaliBHbl 6preH veres,

BYPTranuiH WMHXI34YUMAH OYFHINT raprax YHaIraaHum xyypac

4. BUB-nH GYPTronviH LUNMHXI3YUAH OUONOMMNH MA3BXT OyTIaraaxyyHunm yp Henee,
aroynryn 6ananbiH y3yynanTtag AyrHanT raprax YHanrasHum xyygac.

4.1 EpeHxnin Magaanan:

0/0 YH3MragHun acyymx YHOMra3HUN TaMAIrNan

4.1.1 | byptranuiH 6apuMT GUYUrMinH Wndp

4.1.2 | BypTranuimH LWUMHX334MAH OBOr, H3p

4.1.3 | bypTranuinH 6GapuMT OMYrMAr Xynaax ascaH
OrHOO

4.1.4 | bypTranuiH 6apuMT BGUUUIT OYrHONT raprax,
XYJ193Mr3H 6rceH orHoo

4.1.5 | byptryynary 6anryynnarbiH Hap, epregen

4.1.6 | BUB-MH 0NOH yNCbIH HAPLWINA

4.1.7 | BUB-nnH xygangaaHbel Hap

4.1.8 | TyH, XaMX39

4.1.9 | BUB-nnH xanbap

4.1.10 | CaBnanTtblH X3MX39

4.1.11 | YnnasapardninH Hap

4.1.12 | [apan yyCrnumnH ync

4.2 Ynasapnard yrncag 3esLueeperaceH dangan:

Waapanara
a/0 YH3MragHuin acyymx YH3MAragHMin TaMA3rNan XaHracaH
3Cax
TyxanH ByTaargaxyyHun
nIueHs 339MLUMMYUNINH
4.2.1 | Tanaapx M333N31 o XaHracaH
/BYPTraracaH yrcblH HAPUIAT o XaHraaryu
BnyHa/
TyxanH ByTa3raaxyyHui
4. | YANABIPNOrUMAH  Tanaapx o XaHracaH
maaeanan  /Yinaeapnary o XaHraaryii

YNCbIH HAPUIT BUYHI/
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TyxanH BB Hb
YMNaBapary OpPHbI
493 3acrniH raspbiH apXx Byxun o XaHracaH
o Ganryynnarag 6ypTrargcaH o XaHraaryu
Gangan. /BypTraracaH
YNCbIH HIPUNr BUYH3/
TyxanH BUB-nnH
3KCMNOPTbIH 3eBLUeEPET, o XaHracau
4.2.4 | acBan 4YerneeTan xygangax X .
9PXTINr HOTMOX Gapumt © AaHraaryi
ouymr
TyxanH ByTa3rgaxyyHUN
YWUNAB3PMardYMnH  Tanaap
435 A9NrapaHrym M333113M o XaHracaH
e (GMP,ISO, aCcBan o XaHraaryu
TEXHUKUIH HexXUenumnH
Tanaap)
[yruanT:

4.3. YHOC3H ynnunary 604MCbIH YaHapbIH Y3yynanT:

/0 | YHanrasHuin acyymx YHONragHMn TamMaarnan Waapanara
XaHracaH
3Cax

4.3.1 | YHAC3H ynn4ynar4y 604ucbIH o XaHracaH

XUMUNH BOMOH OSOH YIICbIH o XaHraaryu
HapLUMN
4.3.2 | Havpnara paxb ypramnbiH o XaHracaH
ONOH YJICbIH H3PLUKI. o XaHraaryu
4.3.3 | YHAC3H ynn4ynar4y 604ucbIH o XaHracaH
PU3MK,  XUMUMH  LUUHXK o XaHraaryu
YaHap
4.3.4 | Havpnara paxb ypramrnbiH o XaHracaH
PU3MK,  XUMUMH  LUUHX o XaHraaryu
YaHap
4.3.5 | Tycnax 60OUCbIH  OMOH o XaHracaH
YIICbIH H3pLUWUI o XaHraaryu
4.3.6 | Tycnax 6oaucbiH U3NK, o XaHracaH
XUMUIH LLUVHX YaHap o XaHraaryu
4.3.7 | YHAC3H yununary 6oguc o XaHracaH
BOMOH ypramnbIr  LUNMHXIIIX o XaHraaryu
LUMHXUNTI9HUN apra,
apraunan
(TyxanH LLUNHXUNIaar
MOHTOJ1 yncag XUNX
BONOMXTON 3C3X)
4.3.8 | MoHron YICbIH o XaHracaH
NTIaMXKN3racaH o XaHraarym
nabopaTtopuiiH

wnHxunrasHum (Certificate Of

29




Analysis-Registration number)
AYH

LyrHanT:

4.4 BUB-Hn ynnasapnan

/0 YHONrasHMn acyymx YHONragHMn TamMaarnan Waapanara
XaHracaH
9Cax
4.4.1 | BUB-HUN ynnaBsapnan o XaHracaH
aBargax Oanraa o XaHraarym
YWIAB3PUNH HIP, Xasr

4.4.2 |[9paaT  ynnaeap 6on o XaHracaH
TyXavH VYWNOBOPUAH HIp, o XaHraarym
xasar
4.4.3 | Yrngsapnaryng apx byxumn o XaHracaH
Ganryynnaraac  ONIrOCOH o XaHraarywm
GMP  ropuunras  60n0H
ONIOH  YNCbIH  TEXHWKUIH
HOXL®ON XYYNMHTIN 3CIX

4.4.4 | BUB-HUN ynnaBaprianuimiH o XaHracaH
30XMUCTOMN JannbiH o XaHraarym
rapymnnrag IGMP/-Hun
Xampax Xypd33 Hb TyXawH
BUB-uiH  XxyBbg TOXMpPY
Daviraa acax

4.4.5 | YWngBapnanuimH ynn o XaHracaH
aXxunnaraaHg Haraac g3l o XaHraarym
YMnaBapary OpOnLCOH
Bon Tyc OYypA Hb XY4uH
Terengep BB
YUNOBOPSIANIMAH  30XUCTON
AagnsiH repumnras /GMP/
©OonoH TEXHUKUINH
HeXLeNUNH ropumnnrag
NPYYIC3H 3CIX

446 |Ywnnunary ©Ooauc ©OonoH o XaHracaH
Tycnax  ©oamcblH  opu, o XaHraarym
Hanpnara, Xamxaa

[AyruanT:

4.5. Xoparnax 3aaeap, aHrunar:

n/n

YH3MrasHun acyymx

YHOMrasHUmM TaMaarnan

Waapgnara
XaHracaH
9Cax
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4.5.1 | BUB-unr xaparnax 3aasap o XaHracaH
Lwlaapanara xaHracaH a3cax o XaHraaryum

4.5.2 | BUB-unH aHrunan o XaHracaH

o XaHraarym

4.5.3 | 3apum yncblH GypTranaac o XaHraaryu
TyXavH YHOC3H YWN4nary o XaHracaH
6oanc 6GonoH ypramnbir
XOPArnaxmmr  XOpurfioCoH
Oytloy xsi3raapTam Xoparnax
wnnasap raprax ©GancaH
3CaX, [J3Mb-aac
CIOPAMXKIYYIICAH 3cax ( OX
CypBaInKUnr xaecaprax)

4.5.4 | TyxavH BUB-nnH o XaHraaryu
HanpnaraHg WADA 6o0noH o XaHracaH
USADA —aac XOpurrocoH
ooguc, xopuoTtonm Guuun
onet, GMO opcCoH acax

4.5.5 | YWNOBapnaryumH aroynrym o XaHraaryu
6ananbiH M34YYMMIAH o XaHracaH
rOpYMNraaTan (Safety
Declaration Certificate)
3CaxX

456 |bWb-un aHrmnang erex o XaHraarym
LUMHX334YUNH OYTHANT o XaHracaH

45.7 |lapan yycnuuH yrcaac o XaHraaryu
bartanraaxyyncaH BbWB-uin o XaHracaH
X3pParnax 3aaBpblH
M3433519N Wwaapanara
XaHracaH 9cax

45.8 | LlWowroH A33px M3alaanan o XaHraarym
X9parnax 3aaBapTau o XaHracaH
TOXMpPY Gavraa 9CaxX
/Xaparnax 3aant, Xopurriox
3aanT, TyH, SMUNH Xxan63ap,
aHxaapyynra/

4.5.9 | Xaparnax 3aaBpblH o XaHraarym
Waapgnara XaHraxrym o XaHracaH
TOXMONAONA erex caHan

AyrHant:
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4.6. BUB-nn yinngan, aloynryn 6angnbiH M34331an

YHONrasHMn acyymx YHONraaHUn TamMaarnan Waapanara
XaHracaH
9Cax

4.6.2 | byTaargaxyyHumn xopyy o XaHracaH
YaHapblH Tanaap o XaHraaryu
M393n3n (Loymor, apxar,
©BOpMeL, XOpPT Heneenen)

4.6.3 | BUB-un TyHr xaTpyynax o XaHracaH
yen unapy 6onox o XaHraaryn
XOpAJSI0rbIH LWMHX TAOMAAT,
aBax apra Xamxag

4.6.4 | BUB-BUB XapunuaH o XaHracaH
HeneennUMH Tanaapxm o XaHraaryu
M3433519N

4.6.5 | BUB-XyHc, xoon xapunuaH o XaHracaH
HerneennumnH Tanaapxm o XaHraaryn
Heneenen
AHaraaxblH LUNHXITIX o XaHracaH

4.6.6 | yxaaHbl OfIOH YNCbIH o XaHraaryu
bavryynnaraac /Council for
International Organizations
of Medical Sciences/ TyxanH
OyTa3argaxyyHum Tyxam
atoynryn 6anansiH Tanaap
rapracaH magaanan 6awraa
3C3X

[AyruanT:

4.7. BUB-nn rax Henee
YHONraaHum acyymx YHONragHNM TaMA9rnan Waapgnara
XaHracaH
9Cax

4.7.1 | nap4 6onsoLryn rax o XaHracaH

HOeNeeHnn M3033N3n o XaHraarym
4.7.2 | OnoH ynceiH Ynncana o XaHracaH
SMUWH XSHAMNTbIH TEBUIH o XaHraaryu
C3P3IMXKIYYNArT OPCOH 3C3X

4.7.3 | Opcaan — awmr TyCblH o XaHracaH
/Risk benefit analysis/ o XaHraarym
YHOMra3 XMNrgcaH 3Cax

4.7.4 | [ax HENeeHun Magaanan o XaHracaH
Hb ONOH yncag XynasH o XaHraaryu
36BLLEBPBIACEeH 3CaX

AyrHanT:
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4.8. BUB-un wowrononTt

YH3NraaHum acyymx YH3NraaHUm TaMaarnan LWaapanara
XaHracaH
3C3X

4.8.1 | lowro Hb OSIOH yncbiH o XaHracaH
60noH MoHron yncbIH o XaHraaryu

CTaHOapTbIH Waapanarbir

XaHrax 6anraa acax

4.8.2 | WowroH ga3p 3aacaH o XaHracaH
xagranax Hexuen Hb o XaHraaryu

MoHron yncbIH

CTaHAapTbIr XaHrax oym

9Cax

4.8.3 | OpregnunH cas, Garnaa o XaHracaH
6ooaon, LWOLWroH [33p o XaHraaryu

LWaapanaratan Oyx

M33319/1 OPCOH 3CAX

4.8.4 | TyxanH bByTtaargaxyyHumir o XaHracaH
akcnopTongor bycan o XaHraaryw

YNCbIH Tanaapxm

M343313n

AyrHanT:
TyxanH aMUIAH yncbiH 6ypTrang 6ypTrax 3cax Tanaap caHarn, AyrHanT;
Wnnaeap /coHroHo yy/
o] TyxanH OyTa3rgaxyyHUIr yrncblH 6ypTrang 6ypTrax caHanTan.
o] TyxanH GyTaargaxXyyHUUr yncebliH OGypTrang gapaax YHAICNanasp 6ypTraxryn
caHanTau
o] TyxanH GyTa3argaxyyHuUnr yncelH OypTrang 6ypTrax WUnOBIPUNT XOMLLIYYIDK

BanHa. (bypTtryynarung andaH 6uuunr XypryynaH xapuy nptan xonwnyynHa) LnHxaay
Hb anbaH GUYrMnH Tecnuur xaecapraHa)




3acruiH raspbIH X3pP3nKyynary areHTnar
OM, 3MHINIMNIH X3P3rCrIMNH XAHaNT 30XULYYanTbIH rasap
(D3XX3I)
copJCTMM TATPRN xﬁﬂAi“T"’l%’I(L”u“y'*y ﬁiﬁ?i&"#‘,f‘;} ; UBH center, SHXTanBHbI 6preH 4enee,
’ CyxbaaTtap ayypar, 14210 YnaaH6aaTtap xoT.
YTAC: 51-260211
Email: www.mmra@gov.mn

BYpTranumuH WNHX334YUMWH OAYTHINT raprax yH3/ArasaHMM xyyaac
5. OHOWNYYpbIH BYPTFANUAH LLUMHXI3Y:

5.1 EpeHxuin Ma3g3anan:

/0 YHONragHMn acyymx YHONrasHMn TaMaarnan

5.1.1 | bypTranunH 6apumT OMYrMiiH WwWndp

5.1.2 | BypTranvinH LUMHX334YNUNH OBOT, HAP

5.1.3 | bypTranunH 6apumT BOMUrMIAr Xynaax aBcaH OrHOO

BypTranuintH 6apuMT GUYMIT OYTHIT raprax, XynasnraH erceH
OrHOO

5.14

5.1.5 | byptryynard 6anryynnarbiH epregen

516 BypTryynard 6anryynnarsiH H3p, Xasar, Tycran 3esLueepen,
T XYYMHTOM Xyrauaa

5.1.7 | OHOWNYYPbIH OFOH YICbIH HAPLIXA

5.1.8 | OHownyypbIH XygangaaHbl HIP

5.1.9 | OHownyypbIH KaTanorumH ayraap

5.1.10 | LUMHXUragHMin aprbiH 3apYnm

5.1.11 | OHownyypbIH X3n63p, Lomor, caBnant, OypanaxyyH, Xamxaa

5.1.12 | YNAB3pnarymimH ync, KOMnaHu, ToBY TaHUNUyynra

5.2 bycag yncag 3eBLueeperaceH bangan:

/0 YHONraaHMn acyymx YHONraaHMn TaMA3rnNan

TyxanH oHownyypbliH 6ycag yncag
OypTraracaH 6angan.

1ync 6oroH 30XMuyynanTbiH
GaunryynnarbiH HIpUIr GU4Ha/

5.2.1

TyxawnH OHOLUNYyypbIr OypTroxaac
Tatran3caH 6GofoH  3ax  393N1933C
5.2.2 | apryynaH TatcaH ync 6avraa acax /Ync
O0noH 3o0xuuyynanTtbiH GaunryynnarbiH
HapUUr 61UYH3/

AyrHant:
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5.3 Xaparnax 3aaBap, LWNHXWUT33HUI Tepena cyypuncaH aHrunarn:

/0 YHONrasHMn acyymx YHONraaHMn TamMAaarnan
OHOWNyypblH  X3parnax  3aaBpblH

5.3.1 | m3g3anan, opuyyynra waapgnara
XaHracaH 3cax

539 WnHxnnrasHuin - Tepeng cyypurcaH
aHrunan

533 OHownyypblH T33B3PNax, xagranax,
X9parnax Hexuen
OnoH yncag 60n0H YHO3CHWIA

5.3.4 | XaMX339H[ XYJ193H 36BLU66PeraceH
apra MeH 3cax

AyrHant:

5.4 Opx 6yxun banryynnaraac 6atanraaxyyncaH OHOLUMNYYPbIH cepTudukar:

o/n

YHONraaHUn acyymx

YHONraoHUM TaMAa3rnan

54.1

Onownyyp [OOMB-bIH WH BUTPO
OHOLUWIITOOHBI ByTa3rg9XYyHUN
Wwanryyp XaHracaH arcaantaHg
opcoH acax (WHO list of prequalified
in vitro diagnostic products), oH cap

eaep

5.4.2

OnownyypbiH CE-IVD cepTtudumkar,
CFS, I1SO, GMP ceptudukat
36BLUOBPISIUNH XYYMHTAN Xyrauaa
Waapgnara xaHrax 6ym acax

5.4.3

US FDA ceptucukaTt, 3eBLIOSPNUIAH
XYUYMHTIM Xyrayaa (©ep ynceiH FDA)

5.4.4

OHownyypbiH ceptudukaT-a
aryynargax ©Oym 6yx m3433nan
YWNAB3IPNAAr433Cc NPYYNCIH OHOLUNYYpP
oyptryynax epregen  (Application
form) 6onoH 6ycag GypTranuinH Guunr
OapumTTan Toxupy 6anraa acax

5.4.5

OHownyypblH  cepTudukat  g33pX
LloMor, caBnanT, xanbap, TyH 39par Hb
OypTranunH 6apmMmMT BUUNITIN TOXMPY
Banraa acax

5.4.6

OHownyypblH  cepTudukat  ga3px
YUNABIPSIArYmMnH Hap, xaar
OypTranunH 6apuMT BUUUITIN TOXMPY

Oauraa acax
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5.4.7

OHownyypbiH ceptudukaTt-a
aryynargax ©Oym 6yx m3433nan
OypTryynary Gaunryynnaraac
MPYYNCOH  OYTIarasxXyyHUnm  O933X,
3arBaptan Toxumpy ©Oanraa 9cax,
3arsap TYPLUMATBIH
LWMHXWUArad/Waapgnaratan
TOXMongona, A33XK erceH
Toxuongona/

5.4.8

TyxaH OHOWSYYP Hb YWSAB3PNACIH
yncgaa 6ypTtraracaH 60M0H 3ax 333N
rapax 3eBLUEOEPONTIN 3CIX

5.4.9

TyxanH OHOLWYYypbIH cepTudukat
MaHan yncad wyyn  9KcnopTrory
yncaac onrorgcoH yy?

OHownyyp  ywngsapnax, JMueH3
333MLLUKX, 9KCMOPTNOX ymn
axunnaraaHg Hareac A4’33Ww  ync
opornucoH 6on 9Haxyy xapwunuaa
XY33H 3eBLUeepergexyny 6anHa yy?
YNOBapiardy, SKCMoOpTord, muuUeH3
933MLUNITYUAH HIPUIUT BUYH3S VY.

5.4.10

YHO3CHUIM YaHapblH ragaag
YHANra3HUM xetenbepeep
YHOMI3raax,

36BLUEGPOErACeH apra apraynanaap
YHOMIArACAH 3CaxX

[yruanT:

5.5 OHownNyypbIH YNasapnan

/0 YHONraaHMn acyymx YHONra9HNN TOMASI N3N
551 OHowwnyyp ynngsapnary yrc,
77 | yungBap, 6anpHbl HAp, xaar

550 FGDS?T y@n,qsapn:jn ©anpgar 6on
TYXalH YUNABIPWUNH HAP, Xasr
YngBapnardy Hb apx Oyxum

5.5.3 | banryynnaraac ofiroCoH Xy4uH
Terengep GMP rapumnraatan acax
YnnaBapnasnMmH 30XMCcTon gagnbiH

554 rapqv]nraaHmﬁ Xampax Xypa3 Hb
TyXanH OHOLLMYYPbIH XyBbA TOXMPY
Daviraa acax

AyrHanT:

5.6 OHownyyp yNnaB3apnanuiiH ynn ABubiH 6atanraaxunt

| oo |

YH3Nr33HMI acyymx

YHOMradHMM TaMA3rnan
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5.6.1

OHowwnyyp ynnasapnanunH yimn
ABUbBIH LWWAT gamxknara 6ypT YaHapblH
XAHaNT XMngar tyxam 6apumt

5.6.2

L‘|aHaprH XAHanTbIH Tanaapx AyrHaaT

5.6.3

OHoLWNyypbIH 3pCOSNUNH Tanaapx
AYrHanT

5.6.4

ARyIryn axunaraaHbl YHINra9,
ayrHant (SDS)

AyrHant:

5.7 YNngBapiar4aac TOrToOCOH OHOLWSTYYPbIH YaHapbiH Y3yynanTt

o/n

YH3MragHnn acyymx

YHOMr33HUA TAOMOINaN

5.7.1

OHoLunyypblH eBepmeL, YaHap

5.7.2

OHoLwnyypbIH M3gpar YaHap
npyynax, xamxux good xsasraap/

5.7.3

[aBsTanT yaHap, 36eB YaHap

5.7.4

XAHaNTbIH copbubIl LUNHXWITIC3H OYH

5.7.5

LyramaH yaHap

5.7.6

LWnHxnnrasHg 6ycan WMHXNIraaxyyH
Heneenex 6angan

5.7.7

X3MXKITUAH HANK gamMkyynant,
XOMXKITUH 9pransad TooL0X

5.7.8

NtramxnargcaH nabopatopua XMACIH
LUNHXUITTI9HUW AYTHANT

[AyruanT:

5.8. OHoLNyypbIH ©6pYNenT, SMH3M3YIH a4 xonboranbiH M343313n

a/0 YH3MragHMn acyymx YH3MragHUn ToMaarnan
5.8. | TyxanH OHOLWINYYyp Hb MaHau yIcblH
1 3ax 3334

o AHX yaaa 6ypTryyncaH

o bypTtranunH xyrauaa cyHracaH
Bepunent:

o OHownyypblH Hanpnara

o Xoparnax 3aaesap
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O

OHownyypbiH caBnant
LLnHa apra apraunan

LLlowroHbl eepynent
[© .

o O

O

JTabopaTopuiiH aHaraax yxaaHbl
cyfarnraaHbl X3BnaracaH maTepuan,
93X cypBanx

OHownyypbiH 3MH3N3YWH a4
xon6oranbiH Tanaap MpYyrncaH
M3/3313N

AyrHanT:

5.9 AHxgary, xoépgory casnanTt

A/0 | YHanrasHum acyymx

YHOMra3HUN TAMAINan

5.9.1

AHxpard casnanTbiH  LUOLUFOMONT
M3335131

5.9.2

Xoépaordy casfanTblH  LOLWIrONoONT
M3433113n

Lowronont Hb Xyynb, Xon6orgox apx
3ynH GapumT OuMYrMnH Wwaapgnarbir

5.9.3 | xaHraxx ©Oanraa 9acax /casnanr,

Xaqarnant, TOMOSrnarsd, LIOLWIMAH
Wwaapgnararam 6yx magaanan/

WowroH p[39p 3aacaH Xxagranax
HEXUNMWIT MaHan YNCbIH TYra3anTUNH

594 y
CYJDKO3HUN  MPAKTUKT  X3PIANKYYII9X
BONOMXTON 3CAX

AyrHant:

1.10 OHoWNyypbIH TOrTBOPTOM YaHapbIH cyganraa

a/0 YH3Nra3HUN acyymx

YH3NrasHUm 1amMaarnan

1.10.1 | TorTBOPTO  YaHapblH  cyganraaHbl
M333N19Nn Hb OypTryynaxasp epreen
OrCeH TyxaWH OyT33argdaXyyHTaOW TOXMpPM

Oyn acax

1.10.2 | OHOWwNYyypblH  TOFTBOPTOM  YaHapbIH

cyfanraaHbl OyH, Taunax:

apra

TOO, XOMX33

- TorTBOpTOM YaHapblH cyaanraaHbl

- WurHXunras xmncaH uwysparnblH gyraap,
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- WnHKnnrasHum Hexuen
- WMHXUArasHUm yprarkuncaH xyrauyaa
- YUngBapnardumH gyrHanT

1.10.3 | Canan 6onrocoH xagranax xyrauaa
GOMNOH xagrananTblH HOXUUAT XYN33H
36BLUOOPOX HOSTOMXKTOM 3CIX

AyrHanT:

1.11. CaHan /coHroHo yy/
0 TyxanH oOHOWNYYpPT 3arsapblH TYPLUMAT XUNX
o TyxaWH OHOLNYYPbIr YACLIH OypTrang OypTrax
o TyxanH OHOLWINYYpbIr yNCbiH BypTrang ypTraxrymn
o TyxanH oHOWNYypbIr yNCbIH BypTrang 6ypTrax WNAABIPUIAT XONLLAYYyax

TyxanH oHOLWNYyypbIr YNCbIH BypTrang 6ypTrax acax Tanaap caHan 6onoBcpyyrncaH
YHOSCNANUIAT O3NFAP3HIYN BUYHS VY.
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OpyyS M3HOWIAH CangpbiH ...
OHbl ..... Ayraap TywaanbiH
rypaBpayraap xascpant

BYPTIOMMUVH LUMHX33YMNH AL COHUPXITbIH 38PYUNNAH M3YYNAr

1. | BypTranuinH 6apymT GUYUrMiAH Wngp

2. | BYPTranunH LWNMHX334YMIH OBOT, H3P

3. | bypTranuitH 6apuMT BUUrMAr Xynaax aBcaH OrHOo

4. | byptranuinH 6apuMT  BUYrMAr  OYrHONTUNH  XamT
axnblH anbaHa XynaanraH erceH orHoo

5. | bypTryynard 6anryynnarbiH Hap

6. | OMUINH ONIOH YNCbIH HAPLUWA

7. | OMUIH XygangaaHbl Hap, TYH, Xanb6ap

1. BYPTroNMMH LWKNHX33Y Hb 9M, 3MUWH TYYXWMWA 34, OHOWNYyp, OMONOrMnMH MAOSBXT
OyTa3aradxyyHun OypTrannunH 6apmmT 6uumnr 60M0H BYPTraNNNH O33XKNL YHINIS3 XUWH,
AVYTHANT rapraxgaa oypTranuinH 6apumMT 6udrininH Hyyunan, 6ypaH 6yTaH 6ananbIr xaHrax
axunnaHa.

2. BYPTronunH WNHXI3Y YHINMA3r IXIMYYN3XUAH eMHe OypTranunH  WNHXI3Y  Awnr
COHUPXTIbIH 30PYNUAH M3AYYIIArTaM TaHWUNuax, rapbliH ycar 3ypcaH 6arnHa. Magyynruir
X0Ep XyBb ynngax 6a Har xyBuir QOXX3I-bIH OMUNH BYPTIANUNH XONTICT, HAr XyBUNT
eepTee xadranHa.

3. bypTranuiH wmnHxa34 6 BBXX3I-Tan BanryyncaH rapasHui garyy XynascaH yyprumr
30puYMX anuMBaa CaHXYYrMnH OONOH CaHXyyriH Oyc awur coHupxon, O6ypTryynardy

bavryynnaratan xon6oooton wyyn 60noH wyya 6yc yypar, xapuyunara 6anxryn.

4. bypTtranuiH 6apuMT Guunr 60NOH M3IAIINIMIAT eep 30PUITrOOp aluMUrnax anveaa awur
COHMpXon BGanxryn.

5. ByTa3araaxyyHum GypTrax aCcax WMWABSPT MUHWUIA rapracaH caHan, yrHanT anveaa awumr
COHUMpXon Ganxryn.

6. BypTronunH 6apumT GUYnr, ByTIargdIXYYHUN O3KMA YHINMI3 XMMXK Banx sBuag anvseaa
YHOSCMAMTAN alnr COHUPXITbIH 38PpYu, 36pUiNNH 3PCOSN YYCCOH TOXMOMNAO0MNA YHINraar
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HOH [Japynh 30rcoox, axnblH anbang wmagaraax, oyptranuinH  GapumT  Guuur,
OYyTI3radXYYHUN O3KMNT OYPIH XYNIIMI3H erHe.

7. WWHX334MWH OYrHaNT XUKUX ABUAL OJDK M3LCOH M3433S13S1, 36BNOMXK LUMAOBIPI3 36BX6H
OOXXBIM-mH axnblH anbatan TOXMPCOH HOeXLeNeep M3433M3X YYPaArTan ragrad yyraap
M343raax banna.
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BYpPTrasMmH WMHX334YMNUH YHIMIIIXHUKX 3arBap

3ACTUMH FA3PbIH X3P3NKYYN3ry ArEHTNAT
3M, SMHINTMUH X3P3rCIIUAH XAHANT,

3OXUUYYNANTbIH FTA3AP

Hop: e,

OMUIAH OYPTIaNMAH  LLUMHXK33Y Tyn

OJ1roB.

YHIMIaX
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OnrocoH: ........... OHbl ....-p CapblH ..... -Hb
enep
............ OHbl .... —p CapblH .....-Hbl 846P XYPTaN
XYYUHTIN.

CYHTANT
............ OHbl .... —p CapblH .....-Hbl ©646p XYPTan
CyHras.
OAPTA .o



