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3M, SMHINTUNH X3P3rCNNMH XAHANT, SOXULYYNANTbIH
FASPbIH OAPIbIH TYLLIAAI

BypTronuitH WNMHX334 COHroH wanrapyynax,
axunnyynax xypam 6atnax Tyxan

3acrumnH raspblH areHTnarMnH apx 3yrMH 6ananbiH Tyxan XyynunH 8 gyraap 3ymnumnH
8.3.117, 8.42, 3axupraaHbl epeHxuin xyynuinH 40 gyrasp symnuintd 40.13 gax xacar, O,
AMHASITUMH X3parcnunH tyxan xyynunH 50 gyraap synnuiH 50.1.10 gax 3aanTbiH TyC TyC
yHO3acnaH TYLWAAX Hb:

1. “BYPTranuiH LUMHX334 COHIOH Llanrapyynax, aXxunnyynax xXypam’-bir Harayraap,
‘BYpTraniMiH  LUMHXI334YMAH  OYFHANT  raprax YHIaMAragHui  Xyydac -bir  Xxoépgyraap
XaBcpanTtaap Tyc Tyc 6arancyran.

2. JKypMbIH  X3paPKUNTUUr  XaHrax axunnaxoelr bypTran, 3eBLU66pPIINH
30XMUyynanTbiH rasapT yypar 6onrocyran.

3. TywaanbiH X3apanNKNNTa4 XAHANT TaBbX axunnaxeir 3axvpraa, youpanarbiH rasap
/T.XoHrop3ayn/-T gaanracyram.

4. OH3 Tywaan 6atnargcaHTan xonéorgyynaH 3OM, SMHINMUAH X3PIArCIUNH XsHaNT,
30xMuyynanTtbiH raspblH gaprbiH 2025 oHbl A/194 ayrasp Tywaanbir XyYuHryn ©60mncoHg
Tooucyran.

OAPTbIH ANBAH YYPIAMM
TYP OPNOH MYMLISTIary M.ANTAHUSLIM

XAHACAH
3YI-blH JAPTA T.XOHIOP3VYI

OMUNH BYPTT3MNMH
XONTCUAH BAPTA T.MOHXTYY

XYYINUH ACYYOAN XAPUYLICAH
AXTTAX MOPIOXUITTIH T.BAT30PUI

BOJIOBCPYYNCAH
OMUNH BYPTT3MNNH ]
XONTCUH AXITAX MOPT3XUITOH [.eN3UNaYNAM
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OM, SMHATUIAH X3PArcruimH XaHanT,
30XMLyYynanTblH ra3pbliH gaprbiH
2025 OHbil ..... ayraap TywaarnbiH

Hargyrasp xaecpant

BYPTIOMTMWH LUMHXX33Y COHIOH LWANTAPYYNAX,
AXKUIITTYYNAX XKYPAM

Har. Huutnar 3yun

1.1. BHAXYY XKYPMbIH 30PUArO Hb 3M, AMUIH YN4YNary 6oamc, apyyn MaHAUNH HAMANT
OyTo3raaxyyH, nabopaTopuH OHOLUMATOOHbI X3PArCrMMH OypTranuinH GapumTt Ouunrt
YHOMr33 XUMXK, AYrHANT raprax OpOH TOOHbI ByC WNHX33Y (Laawng “BypTronunH WNHXI3Y”
r9X)-UNUr COHrOH Wanrapyynax, ropas OGanryynax, axunnyynax, rapaar OyrHaX, CyHrax,
Lyuiax, LWUHXIBYUMIAH YWN axwunnaraar yampgaH 30xuMoH 6Gauryynaxtam xondoracoH
xapurnuaar 3oxuuyynaxazg OpLUNHO.

1.2. BypTranuiH WMHX334 Hb OYrHONT raprax yun axunnaraang 3pyyn MOHOUWH
Tyxanm Xyynb, OM, SMHIMTMIAH X3PIArCIIMMH TyXan Xyynb, XYHCHUIA BYTI3r4axyyHUn aroynryn
Gananeir xaHrax Tyxan xyynb, HUATUNH anbaHg HUATUAH GONOH XyBWUWH alLMUr COHUPXIbIT
30XuMuyyrnax, awumr COHUPXNbIH 3ep4Yneec ypbAuunaH CIPrununax Tyxanm Xyynb, O3M,
AMHIMNMUWH X3PIrcasn, 3MUMH yrunynary 6oamc, apyyn M3HAWWH H3MANT OyTaarasxyyHumir
OypTrax xxypam 6onoH 6ycag xonborgox xyyrnb, 3pX 3yWH akTbIl Aaraxk MepaeHe.

1.3. BypTranuinH WKHX334 OYpTranuH 6apuMT OMYUIT MIPraXKNMAH TYBLUMHA,
LUMHXN3X YXaaHbl YHAICNANTAW, YaHap, aloynryn 6angan, ywnanuiH nadBxuiiH cyaanraaHbl
MaTepuang YHA3CN3H YHIH 36B, allur COHMPXIIbiH 3epyneec aHrng, xapaat 6ycaap yHanraa
XUWXK, OYTHANT rapraHa.

1.4. Om, aMmunH yununard 6o4uc, 93pyyn MOHAMWH  HAMANT  OyTaarasxyyH,
nabopaTopMH OHOLUMTOOHbI X3P3rCANnH OYPTIANUNH LLUMHXKI3YTIN XonbooTon xapunuaar
OM, 3MHIAMTUIAH X3PArCANNH XAHanNT, 30XuuyynantbiH rasap (Uaawug “AreHtnar’ rax)-biH
OYpTranuinH acyynan xapuyucaH HanK XxapuyLaH rynuaTraHa.

1.5. BYPTranuiH WWNHX334 Hb Aapaax YMrnantan danHa. YyHA:
1.5.1. OM, smurH ymnunardy 6oguc, BakuuH, 6uobangmanunH OypTranunH
LLMHXX33Y
1.5.1.1. OM 3YNH WIMHX334
1.5.1.2. QMH3N3YNH LLUNHXKI3Y
1.5.2. Opyyn M3HOUMH HAMANT OYTI3rAdXYYHUN OYPTrafIMNH LUNHX334
1.5.3. llaBopaToOpUNH OHOLLNITTOOHbI X3P3rCrMMH BOYPTIANINNH LWMHXI3Y



Xoép. bBypTranuiH WKHX334YMAa TaBUrgax waapanara

2.1. DbypTroniMinH LWKMHX334Mg [dapaax wWwaapanara XxadHracaH WProHunir Hap
09BWYYNHA. YyHA:

2.5.1. bByptronuiiH 6apuMT OGUUUIT MIPrIXKINIAH YUMMANIBP YHINISI, OYrHINT erex
YagBapTaun, 60NOBCPOSbIH 3CXYT MIPrALUNAH 33P3rTaN;

2.5.2. Opyyn M3HAUMH canbapT xonboraox Mapraxnaspas 10-aac goowrym xun
aXxunnacax, gagnara Typwnaratan, HapuiH MOPraLUCaH;

2.5.2.1. DMUNH OYPTIANNNH 3M 3YMH LUMHXI334 Hb 3M 3YAY MIPraXunTtan, 3MUINH
YVUNAB3pNasn, aMUAH TEXHOSOM, YaHapblH XSAHaANT, 9MHOM3YWH 3M 3YM, 3M 3YMH 30XWOH
BanryynanTbiH YArN3N33p MIPraLICaH;

2.5.2.2. OMUIAH BYPTraNIMNH SMHIN3YMH LUMHXI3Y Hb XYHUI UX 3MY MIPraxunnTau,
KNMUHWKMIAH 3M cygnaad- 3ypx cydac, magpan, goTtop, xoon 6onoscpyynax, 6eep, aotooa
LIYYParn, aMmbCran, XxapLunn apbc, Xyyxa, XxaBaap, XxanasapT, EPOHXUN M3Od3ryMxKyynar, Mac
3acar, CaTray, HapKosoru, yraMmxXxnanT aHaraax yxaaHbl YMInanasp MIProLcaH;

2.5.2.3. JlabopaTopunH OHOLLMITTOOHbI X3PArCriMNH OYPTrAaNIMNH LUMHXK33Y Hb XYHWUI
nx am4, nabopaTopunH MX 3MY, aHaraaxblH MUKPOOMONOrNY, BUOXUMUY MIPrIAKUNTIN,
OMOXUMUN, KMUHUKUIAH XMMW, UMMYHOSOMX, reMaTosioru, uyc 6ynarHanT, ceposiorn natonoru,
TMCTONOMK, LWUTOMNOMN, BUPYCOMOrM, MOMekyn ©6unonorn, MUKPOBMONOrMINH  YMrIaNaap
M3PraLICaH;

2.5.2.4. Dpyyn M3HOUNH HAIMINT BYTIArA3XYYHUN OYPTIANIMNH LUNMHXKI3Y Hb M 3yIM,
XYHUA MX 3MY, XO0O0MN cyanaad, ypraman cygnaad, 6umonorny Mapraxunrtan xop cyanan,
ynamxnanTt aHaraax yxaaH, reHeTuK, HUIArMUAH 3pyyn MOHAUNH YUTNISN33P MIPraLLCaH;

2.5.3. OM, SMHINMMIUH X3PArcan XaHraH HUWNYYNard, ymnasapnardy Gawnryynnarag,
CYYJIMIH XOEp XWN axkunnaarym,

2.5.4. NamT x3parT xonborgox Ganraarymn.

MNypaB. BYpTranuitH WWMHX334YMWAT COHIOH LWanrapyynx, rapas 6auryynax

3.1. BypTranuinH LWMHX334YMAr COHIOH LWanrapyynax ywun axwnnaraa wun Tog,
epcengex Tarw 60NoMXTon, Wypapra, xapuyunaratam 6anx sapummpg Tynryypriasa.

3.2. BypTranunH LWWHXI334YUWUI COHIOH Lanrapyyrnax axmnblH X3CMMWr areHTnarvmH
AaprbiH Tywaanaap TOMUIIHO.

3.3. BypTronuiH LWMHX334 COHIOH LWanrapyynax 3apbir 6anryynnarbiH Uaxum
xyyacaHg 10-aac goowury xoHor 6avplyynHa.

3.4. Jpyyn M3HOWVH YMINIANadp yWUn axunnaraa sByyngar TepunH Gawryynnara,
M3PraXknumH canbap 3esnes, HUMramnar, xonboo, aHaraax yxaaHbl WX, 4334 CYypryynb,
3pO9M LUMHXMAMA3HUIM Banryynnara, apyyn MaHaunH 6anryynnarag OypTrofivMinH LNHXKI3Y
COHIOH Lanrapyynax 3apbir andaH 6u4rasp xypryysrmk 605Ho.



3.5. BypTranuiH LUMHX334 COHIOH Lianrapyynax 3ap Hb OYPTrafIMNH LUMHXKI3YMA
TaBurgax waappgnara, oypayynax 6apumt 6apumTt Guuur, matepuan XynasH aBax 3LCUIH
Xyrauaa, anbaH TywaanTHbl H3p, Xonboo Gapux yTac, Laxvm Xasar 33par MIAI3NNNAT
6artaacaH 6anHa.

3.6. BYpTranuMiH LUMHX334YMAH COHIOH LWanrapyynanrtag gapaax 6apumt ouurunr
OypayymK TOITOOCOH XyrauaaHg axrmblH X3CarT 6udrasap npyynHa. YyHa:

3.6.1. BYPTronunH LUINHX33433p axunnnaxbsir XYCC3H epreaen,

3.6.2. AnbaH Gawnryynnarag axunnagar 60N LUMHXI3433p axXunnaxbil O3MXCIH
TO4OPXOWNONT;

3.6.3. AHkeT /"TepunH anbaH XaardMmH XyBUWH X3par XxeTnex Xypam’-biH 1-p
xaBcpantaap/;

3.6.4. Npranuni yHamnaxHui nasnaraa (E-Mongolia yaxum caHraac ascaH 6ainx);

3.6.5. bonoBcponbiH AUNAOM, MI3PraXXNUNH 60NOH M3PrallyyaX, 3PAMUAH 33PTUIAH
YHOMIIaXUIMH Xyynoap;

3.6.6. Liaax 3ypar 1 xyBb (3x4)

3.6.7. VpraHunn apyyrmiH xapuyunara xynaaraaryn tyxan togopxonnont /E-Mongolia
Llaxum caHraac aBcaH banx/;

3.6.8. Mapraxnaspaa axunnacHbir Hotnox Gapumt (HOLWT-unH naesnaraa, TepunH
anbaH xaar4ymiH Luaxmm naesnaraa r.m andat Tywaang TOMUICcoH 6ananbir xapyyncaH
6ainx)

3.7. AXnNbIH X3CAr LUMHXI3433P axunnax XyConTuir gapaannblH garyy xarcaant
YYCrax, 6apuMTmxKyynHa.

3.8. XycanT xynasH aBax xyrauaa gyyccaHaac XOoMWL UPYYNC3H MaTepuanbIr XynadH
aBaxrym.

3.9. AXINbIH X3Car GYPTraNMNH LUNMHXIYUIIP axKmnnax XyCanT UPYYICIH MPraHum
MaTtepuang YHarrad Xumx, COHroH wanrapyyrnax, TOMUMOX YN axunnaraar 3HaXYY XypMblH
3.3-4 3aacaH xyrauaa gyyccaHaac xomw axribiH 10 XOHOMMnH JOTOP 30XMOH BanryynHa.

3.10. OmuinH 3eBnen, OM 3ynH canbap 3esnern, OM cyananbiH candap 3esnen,
BuobangmanuiiH canbap 3esnena axunnagar 601 aMUnH GYPTraNIMAH LUMHXKI34Y33P, AMUIH
36BNeNUNH Opyyn M3HAUWNH HAOMANT OyTaargaxyyHun canbap 3esneng axunnagar oon
3pYYN MSHOWUMAH HAIMINT OYTIArOdXYYHUN LLUNHXKISYISP, IMHIMIMAH XIPIrCrvnH 3eBnen,
JNTabopaTopuinH OHOLLNITOOHBI X3P3rcnunH canbap 3esneng axuwnnagar 6on nabopaTtopuiiH
OHOLLMITOOHbI X3P3rCANNH LLUMHX33433P COHIOH Luanrapyynaxbir TyC TyC XOPUITIOHO.

3.12. AXnblH X3Car OypTronuMiH LUNMHXI34YMAH COHIOH LlanrapyynantbiH Tanaapx
TaunaHr areHTnarvmH gaprbiH 3eBMenUnH Xyparng TaHUUYYImK, WAROBIPYYITHI.

3.13. XypnblH WAAOBIPUIAT YHOICM3H areHTnarMnH aaproiH Tywaanaap oypTronunH
LLUMHXXI34YUIAT TOMUIDK, rAPIar GanryynHa.



3.14. Oponuor4aod COHroH wWanrapyynantelH AyH, 6ycap waappgnaratan
M3433MNNUNUT TyLaan rapcHaac XonL axJsiblH 3 XOHOMMNH JOTOP M3AArA3HS.

3.15. CoHroH wanrapyynanTtbiH AYHI M3A3rAC3HI3C XONL COHIOH Lanrapyynantramn
XONOO0OTOM rOMANbLIM @XnblH 3 XOHOIT XYJ193H aBy, 5 XOHOIT 6arraaH xapuy erHe.

3.16. AXnblH X3C3ar COHIOH Wanrapyynantraim xonbooton Marepuanbir
XagranamxumH HADK YYCIroH, apXUBT XYJ193/I3H erHe.

3.17. Waapanaratan TOXMonaona COHroH wanrapyynanTbir 4axXuH 3apnax 60rHo.

HepeB. BypTrasiuMH WNHXI3UYMUT axunnyynax

4.1. bypTranunH 6apuMT BUUUIT YHIMI33 XUMK, OYTHINT raprax WUHXI34YNUT Laxmum
nporpaMmmbIr  aluuMrnaH caHamcapryn ©Oangnaap COHroX, TOMWIIOH — axXunnyyrnHa.
Waapgnaratan yen OypTranunH acyydan XapuyucaH MIpraXxunTHUA axnblH anbaHg
WPYYICOH M3433N3n4 YHAICNAH axnblH anbaap XypangaH, LWWHX334YMIAT COHIOX, TOMUIOH
axnnnyymx 6osHo.

4.2. OMuUrAH ynnunard 6ogucbiH OYpTranuH MaTepuana AYrHaNT raprax yun
axunnaraaHg 3eBXeH aM 3YWH LUNHX334 TOMUIIHO.

4.3. OM 3yrH 6@ 3MHIN3YNH LUMHX334YUIAT Japaax TOXMONA0N4 XamT TOMUITHO. YYHA:
4.3.1. BakuyuH, 6Mob63ngManuinH WnH3 oypTran;

4.3.2. MoHron yncblH 3ax 33914 aHx yaaa HSBTPSX OFOH YICbIH LUMH3 HIPLLUMTIN
(amMuiH ynunary 6oamnc aryyrncaH) 3MUNH LWWMHS BypTranm;

4.3.3. MoHron yncblH 3ax 333M4 aHX ygaa HIBTPaX LWMHI 3MUNH X3anbap,
AMUYMNII3HUI apra, TEXHONOr, SMUNH YNABap 6yxum amninH 6ypTran;

4.3.4. TapunrblH 3MUNH xan6apurH 6ypTran;
4.3.5 OMuIH BypTranuinH xXXypama 3aacaH 6ycaa Hexuen.

4.4. lapaax GypTranuimH eepynenteq 9m 3yWH LUMHX334Y TOMUNHO. YYHA:
4.4.1. AMUINH ynnunary 604nCbIiH YANABIPIIArY HAIMIrA3X, eepyneraex;

44.2. OMUAH ynnunard 6oguc GOMOH SUCUAH OYT33rg3XYyHUIA TOITBOPTOWN
Gangang eepunenT opox (xagranantblH FOpMM OGOMOH XYYWMHTIN Xyrauaa
eepyneraex rax mMar);

4.4.3. JuCMAH OYTI3rAdXYYHUA TEXHUKUMH LWaapanara, MWUKPOOMONOrmnH
Lwanryyp y3yynanTtag eepunent Opox,;

4.4.4. JucnnH BYTIIrOaIXYYHUA LWIMHXUNTA9HUA apra, aprblH 6atanraaxunrag
eepuynenT opox;

4.4.5. JucuiH ByTa3raaxyyHum HAMLSMAH cyaanraaHg eepynent opox;

4.4.6. YnnasapnanuiiH 6anp, Tanban, xaar eepunergex;



4.4.7. YnngBapnanunH npouecc 6a npoueccbiH xaHanT, 6atanraaxyynantag
eepunentT opox;

4.4.8. LlyBpanblH ynnaBapnanunH xamxasaHa 10 gaxmHaac 035 HOMargax;

4.4.9. In vitro yycanTblH xapbLyyricaH cyganraa 60noH in vivo 6r1o-akBmBaneHT
cyfanraaHbl TavnaHg eepynent opox;

4.5 [apaax 6ypTronuinH eepynentes daMHIN3YMH LWNHXI34Y TOMUHO. YYHA:

4.5.1. OMH3N3YNH cyfanraaHbl 3MXJTrasi, TOAMA ©epuynent opox (3MHIM3YMH
dhapmakonoru, yp Henee, atoynryn 6angnbiH TOMM, AYH WWMHXUNIA3, 3pcaan, yp
aLUMMNH OYrHAMT, 3aX 333N rapCHbl Aapaax cyaanraaHbl MoA33nan);

4.5.2. DMUMH ONrox HeXUennnH eepynent,

4.5.3. X3parnax 3aaBpblH X3parfax 3aanT, Xaparnax apra, XoOpurrox 3aant, rax
Henee, bycan aMTaM XapusilaH YUYnasn, aHxaapyynra Xacart eepynesnTt Opox.

4.6. BypTranuinH LUMHX334 XaBcpanT Aaxb Xonborgox MasirtbiH garyy OypTranunH
GapuMT OUUMIT YHINIA3ar XWX, AOYrHaNT, caHanblir xonborgox OypTronuiiH acyyaan
XapuyucaH MIpraXXunTaHg XYPryynHa. XapaB OypTrang eepunent opx 6anraa 6on mMaartbiH
36BX6H X0N6oraox Xacryyasa YHanradHum yp AyHr 6udmk, OyrHanT caHanbIr XypryynHa.

TaB. AxnbIH an6aHbl 3pXx, YYpar

5.1. BYpTronuiH WNHX334YNNH BYPTran, MaAd3NIMAH CaHr XOTNeH, TOrTBOPTOM YN
axunnaraar xapuyuHa.

5.2. BypTranuinH tenbep XmnrgcaH 6apumT BMUUIT QYrHINT raprax WUHX334YUIAT Tyxam
Oyp Uaxum nporpammMaap COHroHO.

5.3 [yrHanTt rapraxag waapgnaratan 6apumt ouuur, magaannunr OypTranunH
LLUMHX334mMa, XYPryyrHa.

5.4. Xonborgox xyynb, XypMblH Waapanarag HUALC3H LUMHXI9UYUNH OYTHINTUAT
axXnblH 15 XOHOIT (HexuenTt OypTrang axnblH 5 XOHOrT) GartaaH xynasH aBax 6a uar
XyrauaaHg Hb NpYYNaxXunr lwaapaaHa.

5.5. lWaappgnaratan ToXnonaong HAManT matepuansir 6ypTryynary Ganryynnaraac
rapryynax axribIr 30XMOH Banryymx, HAManT 6apuMT OMYNT UNTI3CHIIC XOMLL LLUMHXKIIYMIH
AYTHANT raprax xyrauaar TOOLHO.

5.6. Xypampg 3aacaH XxyrauyaaHg AYrHONT rapraaryi, HamanT 6apumTt Ouyur
Wwaapaaaryn, bycag XyHO3TI3H y33X WanTtraaHbir 6nyurasap magargaarym 6on axnoiH anbaap
Xypangax, eep LWNHXI3HYNAT JaXUH TOMUMOX 3CIXMIT LUMAABIPMSHA.

5.7. XynasH aBcaH LWMHXI34YUNH AYTHIATUIAT BYPTranuinH 6apumTt GMunrt apxmenax
aXIbIr 30XMOH BaviryynHa.

5.8. bypTranunH LWMHX334YNUNH AOYIHONT rapracaH axrmblH TauWnaHr OYrHoH, axnblH
Xencunr ynupan oyp TOOLOX, areHTnarmmH caHxyya XypryysHa.



5.9. BypTranuiH LWWHX394YMUH LOYrHONT rapax YWn axwunnaraaHg XeHONeHrnnH
Heneenen, papamT Yy3yyncaH OavryynnarbiH OypTranuinH yWn axunnaraar 30rcoox
OypTranuinr Xy4mHrym 60onroH, xonborgox anbaH TywaantaHg MIA3raaX, Wanryyrnya.

5.10. BypTranuitH LUMHX334 HAPT CypranT 30XMOH Banryyrx, yanpaamk, M34331133p
XaHraHa.

5.11. BypTronuinH LWNHX334YUAH MIA3NNNAH HyyLnansIr xagranHa.

3ypraa. ByYpTrafiMiH WWMHX334YUWH 3pX, YYP3r

6.1. BypTronuiH LWMHX334 Hb AYrHANT raprax OypTranunH GapumTt Guyrnnr
areHTNarnmmH HaraCcaH LaxmMm CUCTEM 3CXYI Laacaap axnblH anbaHaac XynasH aBHa.

6.2 BYPTranuinH WNHX334 axrnblH anbaHaac UpyycaH XyrauaaHbl AapaannbliH garyy
OYpPTranunH GapUMT BUUUIT YHINM33 XUIXK, AYrHAMT rapraHa.

6.3. YHONras AyrHonTuAr 3HaXyy XypmblH 1.5-0 3aacaH uurnanuiH paryy
xaBcpanTtaap 6aTtnargcaH YHAanNrasHUM XyyaacHbl garyy MI3proXnvunH TYBLUWHA, YH3H 36B
TYMUSTIaX, rapblH ycraap GaTanraaxyynaH, axnbiH 15 xoHort xonborgox acyygan
xapuyucaH OypTronMiH MIPraXxwnTaHg Uaacaap 9CXyn areHTnarMmH HIargcaH Laxum
CUCTEM33P UPYYIH3.

6.4. OM, 3MHONMMIAH X3PIrcasn, 3MUNH ymnynardy 6ogmc, apyyn MIHOUAH HIMINT
OYTO3argdXYYHUIN X3PIrnax 3aasap, LWOLLro TOMAIMNAraar M, AMHINMMNH XAPIArCANNH TyXam
XyynumH 25, 38, 42 gyraap 3ymWng HUMLC3H, VH3H, 36eB, BOANTON, HOTOMTOOHA CyypurcaH
3CAXMIT XAHaH BaTanraaxyysk, OyrHaNTUIAr rapraHa.

6.5. BypTranunH 6apuMT GUUUIT QYrHINT rapraxag awmr COHMpXon yycy 6onsoLrym
9CXYN XYHAITrAX WanTraaHTam rax y3Ban QyrHaNT rapraxaac tatransax Xycantaa 6uyrasp
raprax, HuituinH an6aHg HUATUIRH GOMOH XYBWWH alUMr COHUPXIbIr 30XWUyynax, awuuir
COHUPXIIbIH 36pYNieec ypbayunaH CIprumnax Tyxam Xyynbd 3aacaH HuntuiH anbad
TyWaanTHbl alur COHUPXIIbIH 36pYNUAH M3A3rAan, Tanndap”-bir Guumx axnbiH anbaHa

XYPryynHa.

6.6. [lyrHanT rapraxag HOManT MaTepwan waapanaratanm 6on areHTnarmnH HaracaH
LaxMMm CUCTEMI3P 3CXyn axnblH anbaap pgamxkyynaH OypTryynard 6Gauryynnaraac
waapgaHa. WnHxaau O6ypTryynary OavryynnarbiH HIMaNT MaTepuan OypaH MpyyrcaH
©4PeecC 3XM3H IHIAXYY XKYPMbIH XyrauaaHg AyrHanT rapraqa.

6.7. BYPTronMnH LUMHXI334YMAH LaapAcaH HAMONT maTtepuansir 3 capbliH JOTOp
Oyptryynary Gavryynnara vpyynaarym 6on OypTranunH matepuang TatranscaH OyrHanT
raprax 6onHo.

6.8. BypTranuiH WNHX334 ©6pUINH rapracaH OYrHANTUMH YH3H, 36B Banansir OypaH
xapuyuHa.

6.9. AxnblH anbaHaac Xyna3H aBcaH 6ypTranuinH 6apumT GUYrMAr 4yrH3NT rapracHbl
Aapaa OypaH XYN33MraH erHe.



6.10. Waapgnaratan TOXMONAONA LWMHX334Y OypTranunH GapumMT OMYUIT XMINC3IH
AYrHANT33 3M OONOH SOMHAMMMWUH  X3PArCNUNH  3eBnen, TyyHuh canbap 3eBnenuiiH
XypangaaHa TaHunuyynHa.

6.10. OM OONOH 3MHANTUAH X3PIrCNUMH 3eBners, TYYHUI canbap 3eBners, axmblH
anbaHaac LWWHX334YNNH rapracaH OYrHINTUUr “xaHranTtryin” raXk y3Ban HaManT Tannbdap,
AYTHINTUIAT raprax erHe.

6.11. byptronunH 6apumT GUUMIT rapracaH AyrHaNT Tyc Oypasp TOOLOH aXIiblH
XONCUNT HIX3MXUITK aBHa.

6.12. bypTranuiH 6apymT BUYUIT AYrHANT rapracaH axmnblH TanWnaHr ynupan, Xun
TyTam raprax, fapaa capblH 3XHUN 7 XOHOIT 6artaaH axnbiH anbaHg XynaanraH erHe.

6.13. BypTranuiH WNMHX334MNH BypyyTanm ynn axunnaraaHaac yyAsH rapax anvsaa
Xapuyunarbir eepee XynasHa3.

6.14. BypTranuiiH yun axunnaraartan xondooTomn Xyynb, XXypam, CTaH4apTbIH Tecens
caHanaa 6nyraap erHe.

[Jonoo. BypTranuninH WMHX334YNMUH YU aXunraraaHg Xopurnox 3yunc,
rapaar AyrHax, uyunax

7.1. BypTronuinH LWKMHX334 OypTronuiiH 6apuMT OGUUMrT YHINread, AYrHONT raprax
aBuag oypTryynard 6anryynnaratan wyyn Xonborgoxbir XOPUrioHo.

7.2. BYPTranuinH LWNHX334 XYN39H aBcaH OypTranuinH 6apmmT OmndrnnH 6ypaH OyTaH
Ganpgan, Hyyunanbir OypaH xapuyuax 6a 3axuanardunH 3eBLUESPenrymrasp Xysunax,
6ycoan awurnyynaxbir XOPUrfoHO.

7.3. BypTronuH LWNMHX334TaN GanryyncaH rapasHuin Guenantuir axnolH anba,
CaHXYyToW XamTpaH ynupan, Xun Oyp AYrH9H, aKkT YWNAadX, areHTnarMnH gaprag
TaHWUNUyynaH, axriblH XeNCuUmr ofroHo.

7.4. XyHASTraH y33X LWanTraaHaap ropasHui Xyrauaa gyycraBap 60510X00C eMHe
OOPUMNH XYCANTI3P LUMHXKIIYIIP axunnaxaac tatran3caH 605 rapasHg 3aacaH 2 TanblH
caHanbIr XapransaH LUMHX33433p aXunsax rapaar uyuanmk 605Ho.

7.5. BypTranuiH WKMHX334TaN GanryyncaH ropaar gapaax TOXMONA4oNA areHTnarnmH
caHaauyvnraap uyuanHa. YyHa:

7.5.1. Xyypamy OyrHanT rapracaH;
7.5.2. AU COHNPXIbIH 38pYnn rapracaH;
7.5.3. OM GONOH SMHINIMIAH X3PIrCNUNH 36BNen TyyHMI canbap 3eBnesn, axsbiH
anbaHaac Wwaapgnara xaHraxryn QyrHanTuir 2-00c 93 yaaa gapaa rapracaH
raX Y3CaH;
7.5.4. [9pa3HNIN 3aanT 36PUCEH;
7.5.5. XYHOSTroH y33X LWantraaHrynraap aHaxyy XypmblH 6.3-4 3aacaH xyrauaaHg
5-aac 093w ymaa AQyrHaNT rapraarym, AYTHANT rapraxaac TaTranscaH
TOXMoNAaong;



7.6. BYpTranumnH LUMHX33Y 3M, SMHIMMMAH X3PIrCnUMH 3eBnen, TyyHun canbap
3eBneng Tylwaanaap TOMUNOrACOH 60N LWNMHXKIUIIP axunnax rapaar LyuanHa.



OM, 3MHIMTUIAH X3PArcNnnH XsHanT,
30XMLYYyNanTbiH ras3pbiH AaprbiH
2025 OHbil ..... ayraap TywaansbIH

Xxoéppayraap xascpanTt

MAAIT -01

3acrumnH raspbiH X3P3NKYYNardy areHTnar
3OM, SMH3INMMNH X3P3rcNMMUH XAHanT,
30XMLYynanTbliH rasap

lé]

3ACTUVIH FA3PbIH 3M, SMH3NTUAH X3P3rClNnH

X3P3MKYYNary ArEHTNAM

XAHANT, 3S0XULYYNANTbIH TASAP

1. AMWUH BYPTI3MIUAH 3M 3YWH LUMHXIIUYMUH OYTHIANT FAPTAX
YH3N33HUU XYYOAC

LLnHa am BypTryynax

[oTooabiH 3MUIAH LLUMHS BYpTran

1.1 EpeHxmin magaanan

h/n YHONraaHuUm acyymx YHONraaHMM TaMO3rnNan

111 Llaxum cuctemuinH gyraap

119 AnbaH XycanTumH OrHoo, ayraap

BypTranunH LUMHX334YMWUH OBOT,
Hap

ByptranunH  Gapumt  Guurunr

114 XyJ33X aBCaH OrH0o

BypTranunH Oapumt  Buuur
1.1.5 | HamaNT MaTepman LwaapgcaH
OrHoO,

BypTryynary 6anryynnara HamanT
1.1.6 | matepnan OypaH  XYyN33NraH
©rceH OrHoo,

ByptranunH  Gapumt  Guamrt
1.1.7 | QyrHONT raprax, XyJ133MraH erceH
OrHOO

OMUIAH OMNOH YICbIH HAPLUWA

1.1.8
11.9 OMUIH XygangaaHbl Hap
1110 TyH, XaMXa3

1.1.11 | OMuUNH xanbap
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1112 CaBnanTblH X3MX393

1113 YnaBapnardunH Hap

1114 JInueHs 333MLLnr4ninH Hap

1.1.15 | Fapan yycnuiH yne

1116 Om cygnanbiH adrunan, ATC kog

1117 Onrox Hexuen

OpwvrHanb 3CXYI EePOeHXMI
1.1.18 | HopwAMMH am acxyn OGuoTecT
0anaMan 3cax

1.2 bycap yncap 3eBLlueepergceH 6avaan /3eBxeH TyxanH xyaangaaHbl H3paap/

0/0 YH3MrasHuUMm acyymx YHOMrasHWM TaMAIrNan

TyxanH oamunH  ©Oycag  yncag
1.2.1 | 6ypTroraceH Gangan. /bBypTrargcsH
YNCbIH HAPWUIAT BUYH3 Y./

TyxaH aMUIr 3aX 393133C SPryynaH

100 | TATCaH ynC Oariraa acax /¥Ync 6onoH

30XMLyynanTbIiH GanryynnarbiH
Hapunr Gu4Ha yy./
TyxanH IMUIAr OypTraxaac
103 | TaTranscax ync banraa acax /¥Ync
7 | bornoH 30XuMLyynanTbiH
GanryynnarbiH HIpUIr GUYH3 yy./
OyrHanT:

1.3 Xaparnax 3aaBap, aM cyananbsiH aHrmnarn

h/n YHONraaHuMm acyymx YHONraaHUM TaMOarnan

OMUNH X3parnax 3aasap OM,
SMHIITTUNH X3P3rcrMnH Tyxam
XYynumnH 25.2-g 3aacaH
M3A33NNUIAr BYpaH aryyncaH acax

1.3.1

X3parnax 3aaBpblH M34331131
OMUIH BYTI3rgaXYYHUIN ePpeHXUN
1.3.2 | epeHxmn Magaanan— Summary of
Product Characteristics (SmPC)-
TaW TOXMpY By acax
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Xaparnax 3aaBpblH aryynra 60moH

opuyynra Laagnara xaHraxry rax
Y3B351 ©epunenT opyyrnax caHanaa
YHOSCNANUINH XaMT BUYHS Yy

1.3.3

OMmuinH  onrox  Hexuenuir  OnoH
yncelH  6apymt  Guunr  6onoH
MoHron yncag ©OypTracaH wxun
TOPSIMWH  3MT3aN  XapbLyynaH,
OYrHANTa3  YHOSCMANUAH — XamT
On4Ha yy

1.3.4

TyxaH aMUIH ONronTo4 TaBurgax
1.3.5 | xasraapnant 6avraa 3cax (HacHbl
Xs13raap 3aacaH 9Cax)

SMUNH LLOLLrO, TOMASMNarag,
Xoparnax 3aaBap Hb [JOMB-bIH
AMUIT 3ax 333n4 TaHuynax éc 3ymH
WanryypT HMMAL3X Bariraa acax

1.3.6

MoHron YICbIH 3annwrym
1.3.7 | Wwaapgnaratan 3MWNH xarcaantag
OPCOH 3CaX

OOMbB-biH 3annwrym
Waapgnaratah  9SMUMAH  3areap
)arcaanTtaz OpCOH 3Cax (OpCcoH 6on
gyraap, orHoor OuM4Ha vyy).

1.3.8

OyrHant:

1.4. Opx b6yxum OGaunryynnaraac 6atanraaxyyncaH aMWAH OyTI3rgaxXyyHUM cepTudmkar
IQBC/ [Certificate of Pharmaceutical Product /CoPP// (doTtoogblH yWNOBIPUAH SM3IHA
Xamaapaxrym)

n/a YHAMrasHum acyymx YHOMrasHWM TaMAarnan

OBC Hb OOMB-bH  SMUIWH
OyTa3rgaxyyHUin yaHapT
ceptucpmkatr onrox cxem (WHO
Certification Scheme on the

1.4.1 | Quality of Pharmaceutical
Products moving in international
commerce)-blH aaryy

Waapanaratan 6yx Maga3nnmnr
aryyrncaH acax.
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1.4.2

OBC-bIH Xy4MHTaN Xyrauaar GU4H3
YY-

1.4.3

OBC Hb XyNasH 3eBLUeeperaceH
SMUIH 30XMLyynanTbIH
Ganryynnaraac anbaH  écoop
BGaTanraaxcaH acax

1.4.4

OBC-ao aryynargax 6yn 6yx
M3439N31 YUnAaBapnaryaac
MPYYNC3H am BypTryynax epregen
(Application form) 6GonoH 6ycapn
OyptranuiiH  GapumMT  BUUUITaN
ToXmpY Banraa acax

Yryn ©on wantraaHbir TOOPYYIX,
Burumx

1.4.5

OBC [23px SMWUAH  yrNYnary
6oanc, TyH, aMUIAH Xxanb63ap 33par
Hb OypTranuiH GapumT OUuMrTan
TOXupY Oarraa acax

1.4.6

OBC A%3px yrUnaBapsardmMnH Hap,
Xadr Hb OypTranuiH  Gapumt
OnuunrTan Toxmpy darraa acax

1.4.7

OBC-ao aryynargax 6yn 6yx
M3493M13N1  aHxgar4y, Xoépgory
caBnanTblH 6HreT A3NraMan 3ypar
Jaxb  LIOWro, T3MAOJrNaraaTan
ToXmnp4 Garraa 3cax .

1.4.8

TyxaH aMUNH OyTI3rgaxyyH Hb
rapan yycnuiH yncpaa 3ax 333nj
rapax 3eBLLUEBPenTan 3CaX

3eBlweepenryn 6on LwantraaHbir
TOAPYYIK, BMUmnx

1.4.9

TyxalH 3MUNH OYyT33rgdXyyH Hb
rapan YYCNUMH yncbliHXaa 3ax
339N Xygangaanargax 6anraa
3CaxX /xapaB yryn 6on wantraaHbir
TOAPYYIDK, Guumx/

1.4.10

TyxanH O3BC-biIr mMaHan yncag

aKcnopTnory yncaac wyyn,
UPYYIIC3H Yy?
OMUIH OyTa3rgdXYYHUAT

YANAB3PMaxX, fULUEH3 333MLUKX,
SKCNOPTNOX VAN  axunnaraang
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HAreac A33W ync oponucoH 6on
SHAXYY xapunuaa XYN33H
3eBLIeepergexyn 6annHa yy?

Haraac keIl ynngsapT
YUNAB3PNaNUnH npovecc
aBargcaH ©on ynnaBapuiiH  waT
Jamknara  X3pxaH  SABargcCHbIr
BU4H3 yy.

YnnaBapnanunH 3UCUNH
gamxknara XxumncaH yncelH OBbC
aCXyn MMMopTIory

/ancTpubbiotep/-unH IbC  anuir
XYM33H 36BLUO6PEX BI?

Jivuens 333MLUMMYUNIAH Hap,
9KCMOPTNOTYMINH HIPUIT BUYHS VY.

JInueHs 933MWnMrYninH - ctaTycbIr
OMYHI VY.

JInueHs  339MWNIY  Hb  AMUIAT
ynNnaBapnary onww 6on
YWNAB3PNArYMIAH HIPUAT BNYHS VY.

Opregen raprard Hb JIMUEH3
933MLNIY33C eep 60N HIPUIAr Hb
OMYHI VY.

1.4.11

BakuuHbl  XyBbA OMNOH yncag
3eBLleeperaceH  nabopaTopumnH
LWNHXUNII3HUIA ayH 6OMOoH TyxaiH
YNCbIH 3pX Oyxui Oanryynnaraac
OMrOCOH  LyBpasnbIr  4erneenceH
cepTudukaTt acxyn TyxavH YNCblIH
apx 6yxun Bariryynnaraac onrocoH
TYYHTM Oynuaxyny, Gapumt
OGuurniiH 6aTanraaxcaH yy.

1.4.12

Opx Oyxun Oanryynnara
YANAB3pnarymMg Xxyrauaat XsHanT
LWanranTbIr XMAO3r 39X, TUAM Oon
amap gaBTamXTan Xxmngar Ba?

1.4.13

OBbC-g oMUINH  BYTI3rgdXYHUN
epeHxnn magaanan— Summary of
Product Characteristics (SmPC)-
MIr xaBcapracaH 3cax

Yryn ©on wantraaHbir TOOPYYIDK
Burumx

LyrHanT:
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1.5. YHOC3H ynnunary 6oamnceiH /API/ yaHapbiH wanryyp y3yynant (TYpraBymMicaH SMUNH
OypTrang xamaapaxryn)

n/a YH3MrasHUM acyymx YH3MAr33HMN ToMAaarnan

OMUIAH ynnunardy G604UCbIH XUMUWIAH

1.51
©OMOH ONMOH YNChIH HAPLUWI

OMUINH ynnynary 6oancbIH
LWNHXUITTA3HUIN AYH, SMUWH YRNYNary
60OMCbIH  L3BIPLIMATUNH  33parT
YHOMraa erHe vy.

1.5.2

Ynnunardy 6ogmMc GOMOH TSAr33pPUNH
ynamxnarnbiH HIaranyya, vM3omepTton
1.5.3 | oy? XapaB Tunm 6Gon anb M3omep
9CBANT U30OMEpPbIH HArgdn Hb TyC
amuir 6ypayynx 6aviHa Ba?

Ynnunardy 6ogucbiH oUsKK, XUMUIAH

154
LUMHX YaHapbIr GUYHS VY.

Ynnunary ooauc /API/-bIH

155 ° o
YANABIPNArdmiiH Hap, Xaar

Ynnunary ooancbiH YaHapblH
wanryyp y3yynant xonborgox
dapmakonerH waapgnarag HUNLSX
Oalraa acax

1.5.6

Ynnynary 6oancbiH LLNHXNITTOD
157 | wanryyp Y3YYNanNTUiH aaryy
XWWTAC3H, Waapanara xaHracaH acax
(LWUMHXMA33HUIA OYHT AYTHOH OM4mX)

OyrHanT:

1.6. SMunH opu, Hanpnara

h/n YHONraaHuUm acyymx YHONraaHMmM TaMaarnan

Yununary  6oguc  6onoH  Tycnax
1.6.1 | 6boaucbiH opu, HaWpnara, X3MXaar
OMYHS vy.
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OMUAH  Tycnax 604MCbiH  X3MX33
1.6.2 | onoH yncag 3eBLUeepergex
XaMXa3H 6anraa acax

OyrHant:

1.7 SucninH ByTaarasaxyyH1Mm ynngsapan

o/0 YHONrasHuMm acyymx YHONraaHMm TamMaarnan

171 Ynnasapnan apargax bavraa
| ynnaBapuiiH 6anpbiH H3p, Xaar

172 MapaaT ynunaesap 6angar 6on TyxamnH
T | yMNABIPUIAH HAP, Xaar

Ipx Byxumn Gaviryynnaraac
173 YANABIpPNarynMg  OfiroCoH XYYUH
7 | terengep  GMP-bIH  rOpPUYMNIra3HMM
ayraap, Xy4MHTaM 3CaX

GMP-bIH FpPUNNra3HUN Xampax Xypas
174 | Hb TyxalH OSMUWH XyBbA TOXMPM
Gawraa acax

YnaBapnanunH yun axunnaraaHg
HAraac 493l YMNAB3PAardy OposuCcoH

1.7.5
6on Tyc OYpT Hb XY4YMH Terengep
/GMP/-bIH r3pYnNraar pyymncaH acax
OyrHanT:

1.8 JucuiH OyTI3ra3XyyHUM yuUnaBIpnanunH ynn 4€BU, YN 49BUbIH OaTanraaxunt
(TYPraBUYUIICOH 3MUIH BYPTrang xamaapaxryn)

/0 | YHanrasHum acyymx YHONraaHMmM TaMO3rNan

ByTaH uyBpanbiH yYUNABIPNANUIAH YWN
1.8.1 | aBU, cxeM, npoueccbiH baTanraaxnnt
Wwaapanara xaHrax 6avraa acax
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OMUIAH  yANABIPManuUUH  gamknara
1.8.2 | AyHAObIH YaHapbIH Y3YYIANTUAT OYTHIH
On4H3 yy

Mactep TOoMbéonon (TexHonormmH

1.8.1
3aaBap) Waapanara xaHracaH acax

OyrHanT:

1.9 DucuiH 6yTa3rgaxyyHui YaHapbiH Wanryyp yayynant

n/a YHAMrasHum acyymx YH3MrasHWM ToMAarnan

OuCUNH ByTI3arAdXYYHUA YaHapbIH
Lwanryyp y3yynant xon6orgox

1.9.1 g -
dhapmakoneviH Wwaapanarag HUAL3X
Banraa acax
SucniiH OyTa3rgaxyyHUNn

1992 WWHXWr33HWA  apra, apradnan,

aprblH  GatanraaxunTbir  OYrHAH
OMYH3 vy

OUCUNH BYTIArg3IXYYHUIN LUMHXUITI
1.9.3 | wanryyp Y3YYNanTUiH naryy
XVTOC3H, WaapAanara XaHracaH 3cax

XeHONeHrnmH NUTr3MXKN3rACoH
nabopaTtopua XUACIH LLUMHXUNTI3HNIA
1.94 | gyH waapgnara xaHracaH 93Cax
(TyproBumMncaH oypTtrang
Xamaapaxryi)

OyrHanT:

1.10 Tycnax 60ANCHIH YaHapbIH Y3YYNanT (TYPraBYUCIH BypTrang xamaapaxrymn)

0/0 YHaMrasHum acyymx YHOMrasHWM TaMA3rnNan

1.10.1 | Tycnax 604MCbIH YaHapbIH LWanryyp
y3yynant xonborgox hapmakonewn,
CTaHfapTblH  Waapanarag HUALIX
Banraa acax
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1.10.2

Tycnax 60[J,IACI:IH LLNHXWNITTI3

wanryyp Y3YYN3ANTUIAH paryy
XUArOCaH, LWaapasiara XxaHracaH 3cax

1.10.3

OrnoH yncag xaparnaxXuir XOpuriocoH
Tycnax ooauc- Oypary,
TOrTBOPXKYynardy 6oauc aryyrncaH acax

OyrHanT:

1.11 AHxgary, xoépgory casnanTt

a/n

YH3MNragHMN acyymx

YHONrasHum TaMAarnan

1.11.1

AHxgardy caBnanTblH MaTepuarnblH
YaHapbIH wanryyp y3yynant
xonooraox dapmakonen,
CTaHOapTblH  Waapanarag HUNLSX
Oawraa acax,

1.11.2

AHxgard caenanTtblH MaTepuarblH
WNHXUMS3 YaHapblH  LUMHXWAT33
wanryyp Y3YYNaNTUMH aaryy
XUATOCAH 3CAX (LUMHXMUMAT33HUA OYHT
AYTH3H B14ymx)

1.11.3

OMUMH WWOLWIFo TAMASMNArdd 9w,
SMHIMAMNINH X3pParcrvmmH Tyxam
XyynunH 25.1-4 3aacaH Maa3snnumr
OypaH aryyncaH, X3parnax
3aaBapTan TOXMPCOH 3ACIX,

AHxpard, xoépaory caBnanTbiH eHreT
A3Nr3M3N 3yPrutiAr y3Ha yy

1.11.4

LowroHa 3aacaH xagranax
HOXUSeNMUT MaHam yrCblH TYradnTUNH
CYITKI3HUA NPAKTUKT  X3P3NKYYNnax
BOMOMXTOMN 3CaX

OyrHanT:
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1.12 BucuniiH ByTa3raaxyyHUn TOrTBOPTON YaHapbiH cyaanraa

h/n YHONraaHMm acyymx YHOMNraaHUM TaMO3rnan

OUCUINH OYT33rasXyyHUA TOrTBOPTON
YaHapblH cydanraaHbl AyH, TaknaH:

- CypanraaHbl apra
- CaBnanTtbiH MmaTepwuan;

1.12.1 | - Xagranax Hexuern;
- Cypanraar siByyncaH xyrauaa
- CypanraaHg xamparacaH

LyBparnbiH gyraap, TOO XaMXK33
- Cypanraa yprarmkuncaH xyrauaa
- YnnasapnardymmH gyrHanT r.m

TorTBopTOM 4YaHapblH cydanraaHbl
M343313n Hb OypTryynaxaap
1.12.2 | epregen erceH TyXanH
OyTa3argaxyyHuMn xagranax xyrauaa,
HeXLenTan Toxmpy Oyn acax

Canan 6onrocoH xagranax xyrauaa
OONMoOH  xagrananTblH  HEXUSWNAT
1.12.3 | XyNnasH 3eBLUEEPEX HONMOMKTON 3C3X

(OOMB-bIH Yyp ambceranbiH |l 6ycag
TOXUPCOH 3CIX)

OyrHant:

1.13 BuoaksumBaneHT cyganraa 60noH xapunuaH opnyynax 6ananbiH Tanaapx yHanrasa
(ooToo4blH AMUIH YUNABIPT Xamaapaxryn)

o/ YH3NrasHuUM acyymx YH3NrasHUM TaMaarnan

TyxalH amM Hb BrnodapmauuinH anb

1.13.1 9
aHrmnang xamaapax B9

BuogapmaumitH aHrMnNnblH
cuctemasp 1 6a 3-p aHrunang 6arrax
3MUINH XyBba BrnoxacanT (Biowaiver)-
1.13.2 | o xampargax ©onox 6a mH BUTPO
Hexueng XWUATOC3H 3agpant,
yyCanTbIH XapbLyyrcaH cyaanraaHbl
TannaH, gyrHanT 6anraa acax

BroakBMBaneHT YaHapblH cyganraar
1.13.3 | 30xux cTaHgapTbIH aaryy
komnapatop  Oyly  xapbLyynax
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OYT33rOdXYYHUNAT  alnrnaX XWNCaH
3Cax

OH3 Hb AOMB 6050H 6ycuitH 3MuinH
30XMLyynanTbliH GanryynnarbiH
Xarcaantag OpCOH 3CaX?

[aspx »xarcaantag opooryn 6on
xapbLyynax OyTa3rgaxyyHumnr
X3PX3H COHIOCOH, Yr ByTaaraaxyyHuim
Hap, YMNABIPNArYMNr GUYH3I Yy

1.13.4

Cypanraar amap 3arsapaap
1.13.5 | AByyncaH, oponuoryapbiH T00?

CyganraaHbl TOBY OYTHANATUIAT BUYHI

Yy
1.13.6

OyrHant:

1.13 Canan /coHroHo yy/

o TyxanH SMUIAT yNcbIH BypTrang OypTrax
o TyxanH 3SMWIAT YyNCbIH BYpTrang GypTroxryn
o TyxanH aMmuir yncblH 6ypTrang OypTrax acyyanbir XOMULWyynax caHanTamn.

TyxanH aMuirH ynceiH 6ypTtrang OypTrax acax Tanaap caHan 6onoBcpyyncaH YHAICNANNAT
A3NrapaHrym OmMYHa vyy.
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MAAIT -02

')
J
lél

3ACTAMH TA3PbIH 3M, AMH3NTUAH X3P3rClIMNH
Ll XS HATTT, 30XULYYNANTbIH FA3AP

3acruiH raspbiH X3P3NKYYNardy areHTnar
OM, 3SMH3INIMMAH X3P3rciIMMH XAHanNT,
30XMLUyynanTbliH rasap

2. 3MUMH BYPTIIJIMUH AMHIN3YMH LWUMHXI3YUMAH OYTHANT FAPIAX
YH3N33HUN XYYOAC

MMMNOpTbIH SMUIAH LUNHS BYpTran

2.1 EpeHxuin Magaanan

[oTooablH yNNaBIpUIH SMUNH LWIMHS BypTran

o/0 YH3Mra9HMM acyymx

YHOMradHUnM 1amMaarnan

211 Llaxum cuctemninH ayraap

212 AnbGaH XyCanTuirH OrHoo, gyraap

213 BYpPTranunH LWNHX334MIAH OBOT, H3P

BypTranuuH GapumT Oundrmir
XYN33X aBCaH OrHOO

ByptranunH 6apumt GuumMr HamanT
maTepuan waapacaH OrHoo,

BypTtryynary Ganryynnara HAManT
2.1.6 | matepmnan OypaH XYI33NrdH erceH
OrHOO,

BypTranunH 6apumT OMunrT gyrHanT
raprax, Xyn3aMraH erceH orHoo

218 OMUINH ONOH YNCbIH HAPLUWI

OMUIH XygangaaHsl Hap

2110 TyH, XaMXa3

2111 OMUNH xan6ap

2112 CaBnanTblH X3aMX33

2113 YingBapnardninH Hap

2114 JInueHs 333MLWMIrYmMinH Hap
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Mapan yycnuiH ync

2.1.15
Byptryynary GawnryynnarbiH  Hap,
2.1.16 | Tycran 3eBLUEEPNUNAH  XYYMHTIN
xyrauaa
2117 Om cyananbiH aHrunan, ATC kog
2118 Onrox Hexuen
Opurhanb acxyn €peHXuI
2.1.19 | HopwMAH  am  acxyn  BuoTtecT

OanaMan 3cax

2.2 Xaparnax 3aaBap

A/n

YHONrasHMm acyymx

YHOMrooHMM TaMaarnan

2.21

OMUIAH  X3parnax 3aaBap I,
SMHIMIMNUH  X3ParcnuiH  Tyxau
XYYNUinH 25.2-0 3aacaH M3gasnnuvmnr
OYp3H aryyncaH acax

222

X3parnax  3aaBpblH  M3433N13n
OMUNH  BYTI3ArAdXYYHUA  EPOHXMI
epeHxmin magaanan— Summary of
Product Characteristics (SmPC)-1a1
TOXMPY Oyn 3Cax

223

YKeHepyk aMUIH XyBb X3P3rnax
3aaBap Hb OpurHanb 3MUANHXTINII
HUALK By 9Cax

224

Xaparnax 3aaBpblH aryynra 6onoH
opyyynra waagnara XaHraxryn rax
Y3B3 eepuynenT opyynax caHanaa
YHOSCN3MUIH XamMT GUYH3 Yy

225

OMUNH ONrox HexXUWnH Tanaap
OYTHANTI3 YHOSCNANMIH XaMT BUYHS

YY.

226

TyxalH aMWWH oOfronTo4 TaBurgax
Xsi3raapnant Gamraa 9cax (HacHbI
Xs3raap 3aacaH 3Cax I.M)

2.2.7

Xaparnax 3aaBpblH aryynra GonoH
opuyyynra waagnara xaHraxryh rax
Y3B3 eepuynenT opyynax caHanaa
YHOICNAMNUNH XaMT BUYH3 Yy

228

OMUAH WOLWIro T3MAJMaras O,
AMHIAMMIAH X3pParcnvmH Tyxan
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XyynuinH 25.1-4 3aacaH Maga3nnvmnr
OypaH aryyncaH, X3parnax
3aaBapTan TOXMPCOH 3C3X,

SMUINH Lowiro, TOMOSrNaras,
Xaparnax 3aaBap Hb [OOMbB-bIH
AMUIr 3ax 333M4 TaHuynax €c 3yuH
WanryypT HMiUax 6anraa acax

229

OnoH yncblH HApLWLN33paa AOMB-bIH
OnoOH HUNUTUWH YHIMragHWK TannaH
/WHO Public Assessment Report
WHOPAR/-g xamparacaH 3Cax.

2.2.10

OyrHanT:

2.3. bycap yncap 3eBlieeperaceH 6angan /3eBxeH TyxavH xyaangaaHbl Hapaap/

No YH3NrasHuM acyymx YH3NrasHUM ToMaarnan

TyxanH amuiH  Bycag  yncag
2.3.1 | 6yptrorgceH Ganpgan. /byptrargcaH
YNCbIH HAPUIT BUYHI/

TyxanH aMUIT X3P3rnasHI3C XaccaH,
Xsi3raap TaBbCcaH Toxuongon banraa
acax /Ync 60MoH 30xXuuyynanTbiH
GawnryynnarbiH H3pUnr GU4H3/

23.2

TyxainH 3MUIH OypTranuinH
epregnunr ©OyuaacaH, OypTranunr
XOWLLNYYICaH, TaTranacaH
Toxuongon 6anraa acax /Ync 60noH
30XMLYyynanTbiH GanryynnarbiH
HapWIr 6un4Ha3 yy/

2.3.3

OyrHanT:
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2.4. Opx Oyxun Gauryynnaraac 6atanraaxyyncaH SMWUAH OyTI3argaxyyHuni cepTudumkar
IQBC/ [Certificate of Pharmaceutical Product /CoPP// (doToogblH yMNABIPUNH SM3IHA
Xamaapaxrym)

h/n YHONraaHuUm acyymx YHONraaHMM TaMO3rNan

9BC Hb  O3MB-bIH 3MUIAH
ByTa3araAaXyyHUn YaHapT
ceptucmkat onrox cxem (WHO
Certification Scheme on the Quality
of Pharmaceutical Products moving
in international commerce)-biH
aaryy Wwaapanaratan Oyx
M3433NNNAT aryyricaH 9Ccax

2.4.1

242 OBC-bIH Xy4MHTAN Xxyrauaar 6uM4H3
YY-

OBC Hb XynasH 3eBLUeepergceH
AMUNH 30XMLyynanTbiH
Ganryynnaraac  anbaH  écoop
BGaTanraaxcaH 3cax

243

OBC-g aryynarmax 6ym ©Oyx
M343313n YANOBapnaryaac
244 WPYYNC3H aM OypTryynax epregen
o (Application form) 6onoH 6ycag
OoypTranuiiH  Guunr  GapumTTan
TOXMpY DOariraa acax

OBbC gs3px sMuiH ymnnunard 6oguc,

TYH, xan6ap 339par Hb OypTronuinH
245 N .
0apumT OMUUITan ToXMpd Oaviraa
3Cax

OBC [0%93px YMNABIPNSYUNH HAp,
246 Xasar Hb OypTroanunH  Gapumt
o BUUUrTarn Toxmpd bairaa acax

OBC paxb mMa433n3an Hb aHxgaru,
2.4.7 X0€pOord caenantbliH 3arBap Aaxb
M3033M3NTan Toxupy banraa acax.

TyxaH 39MWUIAH OYTI3rAdXYYH Hb
rapan yycnuiH yrncgaa 3ax 33an4
248 rapax 3eBLUOSPeTIN 3CAX

3eBLwwesepenryn 6on wantraaHbIr
TOOPYYIK, BUUnx

25
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TyxanH O3OBC-bIr MaHan yncag

aKcnopTrory yncaac wyyn
MPYYJIC3H YY?
OMUIH OyTa3argdXYYHUAT

YANABIPNaxX, MUUEH3  333MLUMX,
SKCMOPTNOX  YWN  axunnaraadg
HAreac A33W ync opornucoH 6on
3HAXYY Xapunuaa XYN33H
3eBLUeepergexymny 6anHa yy?

Jlvuens 333MLUMIMYUIAH Hap,
9KCMOPTIIONYMIAH HIPUIT BUYHS VY.

JInueHs  933MWWNMYNAH  CTaTyChIr
OMYH3 VY.

JInueHs  33sMWLIMIY  Hb  SMUNr
ynnaBsapnary onww oon
YANABIPNArYNNH HIPUAT ONYHS VY.

Opregen raprard Hb  NMUEH3
339MLLIMIY93C eep 6O HIPUNI Hb
OMYHa vy.

2.4.10

BakumHbl  XyBbO, ~ONOH  yrncag
36BLUBBPeraceH nabopaTtopuinH
LWNHXWUITTO3HUIN OyH GONOH TyXauH
yNncblH 3px 6yxun Ganryynnaraac
ONrOCOH  UyBpanbir  4ereericeH
cepTUdUKaT ICXyST TyXamH YIICbIH
apx Oyxmin Gavryynnaraac onrocoH
TYYHTOM AyrLaxyny, GapumT
Guurasp  BartanraaxcaH 3COX
Tanaap 6u4yHa yy

2.4.11

BakuuHbi XyBb[, 3pcanninH
YHONr33HMI Tenesnereer MpyyrcaH
3cax?

Opcasn yp awrniH yHanras, rapu
6onsowrywm apcaan, TYYH33C
CIpPrMinax apra XaMKaar [OYrHaH
OnyHa yy?

2412

ObC-o amMuiAH  BYT33rgaxXyyHUN
epeHxMn Magaanan— Summary of
Product Characteristics (SmPC)-
WUr xaBcapracaH acax

Yryn 6on wantraaHbir TOAPYYMX
Buumx

LyrHanT:
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2.5. OMHanN3yH eMHex cyganraa- aMm cygnanbiH YUnaasn, awynryin 6angnbiH Mag33nan
(2.5.1-p 3aacHaac 6ycag epeHXM HIPLWUNH 3M BONOH SMUWH XaTyy 30xuuyynanttamn
OPOHA YMNABIPMArACIH AMIHA XaMaapaxrym)

n/a YHaMrasHum acyymx YHBMrasHWM TaMASrnan

TyxanH 9M Hb MaHaW yncbiH 3ax
393N aHX yaaa HIBT3IpY bawraa:

o LWwHa ynnunary 6oanc

o bBburobangman

o LWwuHa xeparnax 3aanT,
LLUNHS X9pIrnax apra 3am,
LLUMH3 BYNar XyH am

o LWunH3 smuinH xan6ap

o LWwha 3MYUNTI3HNN
CTaHgapT, apra apradynan

251 o Ynnynard OOAUCBLIH LUMHI
Haraan /HMMNMan
HanpnaraTan aMUH XyBba/
oon

o bycag 6u4Ha yy

Anb Hb OOMNOXbIT 36BMNEHS VY

OM cyanan, xop cyanan, alynryn
SangnbiH M343313n Hb
Laapaiara xaHracaH 3cax

/AnNb  H3rg xamaapaxrym 6on
anracHa yy/

oM cyananblH WWHXIN3X YyXaaHbl
cyaanraaHbl X3BNaracaH

252 ;
maTtepuan, ax cypBamk 6Oairaa
©on 6u4yH3 yy.

OMUIH XOPOH YaHapbIH

o 53 | CYAanraaHbl  Tanaap MpYysceH

e M333N193n (uoumor, apxar,

©BOPMOL, XOpPT Henee)

OMUIAH TYHI X3TPYYynax yen nnapu
2.5.4 | 6onox XxopanorbiH LUMHX TaMAaar,
aBax apra Xamxas

M - 3MUIH Xapunuax
2.5.5 | HeneennuH  Tanaap  AYrHanT
OMYH3 VY.
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oM - XYHCHUIA xapunuaH
2.5.6 | HeneennMH  Tanaap  QYrHaAT
OMYHI VY.
AHaraaxbiH LuHxNax  YxaaHsbl
OnoH  YncbiH  GawryynnarbiH
3eBneneec /Council for
International  Organizations  of
2 57 | Medical Sciences/ TOOOPXONMCOH
aroynrym 6ananbiH Tanaapx
LWMH3YUIICAH M3A23n3n  Oawnraa
3CaxX
OyrHant:

2.6 OMUINH ra) Henee

A/n

YHOMNraaHMm acyymx

YHOMrasHWUM ToaMASrMan

2.6.1

Wnapy 6Gonsowryn rax HeneeHun
M393S131T — HOLITOW raXk Henee

2.6.2

X HeNneeHMN M3O33513N Hb OJIOH
yncag  XynaaH  3eBLUeepernceH
rnasnaraaTtan agun 3cax

26.3

OrnoH yncag rapcaH CopaMKnyynar
Oairaa acax

2.6.4

OnoH yncblH  Ynncana 3MWUAH
XAHaNTbIH TOBWUWH COPAMXKIYYNarT
OPCOH 3C3axX

2.6.5

Mapy 6onsowryn apcanyys

Opcaan — awur TycblH /Risk benefit
analysis/ yHanraa

OMUIAH  9pcasn Hb yp awraac
AaBcaH Tanaap M3alanan baviraa
3Cax

LyrHanT:
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2.7. OMHAN3yWH cyganraa

A/n

YHONraaHUM acyymx

YHOMradHUnM TaMaarnan

2.7.1

Amap TOPNUWH cyganraa
B60nOXbIr TOOOPXONSTHO Yy

o WwnHa am, BaKkUWH

o buobangman,
Oanaman

o EpeHxun HapLwnuinH am

o bycag 6u4Ha yy

ouoTtecT

Anb Hb 6OMNOXbIr 36BMNEH YY

2.7.2

OMHanN3ymnH dapMaKoKUHETUK,
dapmMakogAnHaMUK, XOPOH YaHapblH
cyfanraa waapgnara xaHracaH
9CAX /HEXEH YPXUXYIMH, XOPT XaBaap
YYCrax, MyTaum yycrax r.m/

2.7.3

OMHON3yWH cypanraar sByyncaH
rasap, cyganraar XMMWCaH Xyrauaa,
3eBLUeepen onrocoH 6Gawryynnara,
36BLU6SPNUINH ayraap

(Xopae Gawraa 6on)

274

CyganraaHbil apra,
3eBLUeepergexymy 6anHa yy.

Xypa3

(GCP, xaHanTtTan apra, un, Hyysap
r.M, X309H XYH XamapcaH 33prumr
Tycrax);

o WHTepBeHuu cynanraa

o AxurnanTt cyganraa

o buoxypaxyn,
ONOSKBUBAMEHT,
Buocumunap cyganraa

o bycag 6m4H3 vy

2.7.5

OMHAN3yMH  cydanraaHbl  TOBM
AYTHINTUIAT BUYHS VY

2.7.6

OMHan 3yWH awynryn Gangan, yp
Heneer 6aTnax XaBNArAcCoH 3paaM
LUMHXKUITTII3HUIA Oryynnar, uw tatax
marepuanyyn

LyrHanT:
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2.8.

OMUMNTa3 OHOLLNTOrOOHLI 3aaBap, yanpaamxkua opcoH Ganaan

A/n

YHONrasHMm acyymx

YHONradHum TamMaarnan

2.8.1

3annwryn waapgnaratai  SMUNH
Xarcaantag OpCOH 3CaX

2.8.2

OOMB-biH 3annLwrym
Waapanaratan  aMuWAH  3areap
XarcaanTtag OpCOH 3CaX

OpcoH 601 OH, gyraapbir OGU4H3 Vy.

2.8.3

MoHron YNCblH AMYUNras
OHOLUUITOOHbI yaupaamx, 3aaBapT
OPCOH 3CaX

Amap yavpaamx, 3aaBapT OpPCOH
637

2.84

OnoH YNCbIH AIMUMNIITI3
OHOLUMITOOHbI yaAnpAaMXKug OpCoH
3CaxX

Amap yampaamxng opcoH 637?
/MagaannunH ax cypearmx: Up-To-
Date nnatdopm, BpuTaHsbI
YHO3CHUW nasnax, MapTtuHgen
nasnax r.m/

OyrHanT:

2.9.

SMUIH WOLLro, TAMAJINAras

An

YH3MragHMN acyymx

YH3NrasHUM TaMAINaN

2.9.1

OMUMH  WIOWro  TOMASIrNarad M,
SMHIITTUNH  X3P3IrCIIMNH  TyXan XyyIuuH
25.1-n  3aacaH Mag2ammnr - GypaH
aryyncaH, Xaparnax 3aasBapTall TOXMPCOH
3CaxX

AHxpard, xoépAordy caBnanTblH  ©HreT
A3Nr3M3N 3yPrutiAr y3Ha yy

292

LlowroHa 3aacaH xagranax Hexuenunr
MaHan  YNCblH  TYF33MTUAH  CYJDKISHUN
NPaKTUKT X3PINKYYN3aX 6ONOMKTON 3CIaX

OyrHanT:
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LUnnaBap /coHroHo yy/
o TyxanH SMUIAT yNCbIH BypTrang OypTrax
o TyxanH SMWUIAT YyNCbIH BYpTrang GypTroxryn
o TyxalH aMWIr yncblH 6ypTrang GypTrax acyyanbir XOMLWyynax caHanTamn.

TyxanH aMuirH ynceiH 6ypTtrang OypTrax acax Tanaap caHan 6onoBcpyyncaH YHAICNANNAT
A3NrapaHrym OMYHI yy.
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MAAIT -03
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e
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3ACTVIH TA3PLIH 3M, 3MHAJITUNH X3P3rClUIH
ALl X HAT, 30XULYYNANTBIH TA3AP

3acrumH raspblH X3pP3NKYynardy areHTnar
3OM, SMHINIMMNH X3P3rCNMNUH XAHanNT,
30XMLYYynanTbliH rasap

3. YNAMXIANT 3M, YPTAMI1bIH FAPANTAU 3M3H[
BYPTIAMIUAH WMHXI3YUMAH OYTHANT FAPIAX YHIJITO3HUN XYYOAAC

Ynamxnant am
YpramnblH rapantan am
LWnHa GypTran

bypTranunH eepunent

3.3 EpeHxuin magaanan

h/n YHONraaHmMm acyymx YH3MraaHUM TaMAaarnan
3.1.1 | Uaxum cncrtemuiniH gyraap
3.1.2 | BypTronunH WNHX334MINH OBOT, HAP
313 BypTranunH GapumT onurnnr
U XYN33)K aBCaH OrHoo
314 ByptranunH G6apumT Guumr HamanT
" MaTtepuan waapacaH orHoo,
Byptryynary Gawryynnara HamanT
3.1.5 | matepman OypaH XYJI93MraH 6rceH
OrHoO,
316 BypTranunH 6apumT 6uumrt gyrHanT
" raprax, XynaanraH erceH orHoo
317 BypTryynary 6anryynnarbiH H3p
318 OMMUIAH ONOH yNCbIH H3p
T (ynamxnanTt SMUAH H3P)
3.1.9 | SMuiH xygangaaHbl HIp
3.1.10 | TyH XoMxa3
3.1.11 | SMunH xanodap
3.1.12 | CaBnanTblH X3aMX33
3.1.13 | YnnaBapnardnimH Hap
3.1.14 | Napan yycnuiiH ync
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3.1.15 | OMUIAH aMUMNrasHumn Gynar

3.1.16 | BMUINH oNrox Hexuen

3.1.17 | ATC kop

3.2 bycap yncap 3eBLueeperaceH bangan

0/0 YH3MrasHUM acyymx YHOMrasHWM TaMA3rNan

TyxanH 3MUIH Oycag yncag
3.2.1 | 6yptrargcaH  Ganmpgan. /bBypTrargcaH
YNCbIH HAPWUIAT BUYH3 Y./

TyxanH SMUAr A3Mb-aac
CIPAMXKIYYIIC3H 3MWUWH Xarcaantag
3.2.2 | opcoH cToxc) /Ync GonoH
3oxvuyynanTbiH 6anryynnarbiH HIpUAr
OnyHa yy./

TyxanH amuir 6ycag  YncbiH  3ax
399/193C 9pryynaH tatcaH ync banraa

3.2.3
3cax /¥Ync 6GonoH 3oxuuyynanTbiH
OanryynnarbiH H3pUIr 6u4H3 yy./
OyrHant:

3.3 Ynnaeapnard yncag 3eBLleeperaceH 6angan

o/0 YHONraaHum acyymx YHOMNraaHMM TaMO3rNan

TyxanH aMUNH BGyT33rgaxyyH Hb rapan
YYCNUWH yncblH 3ax 3%93ng 3-aac
3.3.1 | poowryin  Xun  X9parnacsH  3CcaX
(JoTooablH YMNaBapuinH 3M3HA
Xamaapaxryn)

Opx Oyxun fanryynnaraac
ynngsapnarung OJIrOCOH XYYUH
Terengep GMP-uiH  rapumnrastan
3C3aX, 9CXYyN TyxauWH YNCblH 3MWUKH
30XxMuyynanTbiH 3pXx Oyxun
3.3.2 banryynnaraac onrocoH GMP-Tan
ayvuaxyny, Gapumt  Ouuur.  /GMP
ropuunrasHuiM  gyraap, XYUYUHTIN
Xyrauaa, 9MUWH  30XMLyynanTbiH
OavryynnarblH  Hapuir Gum4Hs  yy/
(JoToogblH ynamxknant 3AMUNH
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ynngeap ©Gon  TycraW 3eBLueepen
ropunnrasTan 6anx)

GMP-bIH rapYmrasHNn xampax xXypaa
Hb TyXanH 3MWIH XyBbJ TOX1pY Banraa

3.3.3 o g
acax (HdoTtooadbliH yWMNABIPUAH 3M3IHA
Tycram 3eBLueepen)
Yungeapnan aparaax Oalraa
3.3.4 | yunaBapunH GampbiH  HAIpP, Xasarnmr
OMYH3 VY.
MoHron Yncag aHx ygaa am 6ypTryysmk
Oaviraa ynnaBsapnary oon
YNaBapnardyninH TaHunuyynnara
093pX M393M3N  XaHranTtTam 3CaX.
335 Ynnasapnary X309H OHA,

OanryynaracaH, daHapblH  ©ycag
rOPYUITI3HYYOUMNH  Maaaanan, GMP-
WUAH rOpYUraar aHx Xo439H OHA aBcaH
rAX M3T  YaHapTam  xonbooToun
M3A33MNNNAT OUYHS VY.

Yungeapnard yncgaa  OypTrargcsH
3.3.6 | BYPTranunH rapunnraaHun xyynbap Ho
Waapanara xaHrax 6yn acax.

BypTtryynary 60noH ynnaoBapnardyTan
OanryyncaH rapasHg SMUKAH  4YaHap
alynryn ©Gamaneir xapuyuax Tanbir
TOAOPXOWN TycracaH 3cax.

3.3.7

OyrHanT:

3.4. Opx Oyxunm Gawryynnaraac 6aranraaxyyncaH aMUAH OyTIaraaxyyHun ceptudpmkat
IQBC/ [Certificate of Pharmaceutical Product /CoPP// ([doTooablH YWNOABIPUAH 3M3IHA
Xxamaapaxrym)

h/n YHONrasHmMm acyymx YH3MrasHUM TaMAaarnan

3BC Hb J3MB-bIH 3MUIAH
OyTa3argaxyyHun YaHapt ceptudumkar
onrox cxem (WHO Certification
Scheme on the Quality of
Pharmaceutical Products moving in
international commerce)-bIH  garyy
lWaapanaratan  6yx  M3glannunr
aryyrncaH acax.

3.4.1
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3.4.2

OBC-bIH Xy4uMHTOM Xxyrauaar GU4HI
YY-

343

OBC Hb XynasH 3eBLIeeperaceH
SMUIH 30XxMLyynanTbiH
Oanryynnaraac anbaH écoop
OaTtanraaxcaH 93Ccax. JCxyn  3pX
Oyxun 6anryynnaraac onrocoH ObC-
Tan gyvnuaxyniy  GapumT  Guuur
MPYYNC3H 3CaX.

344

OBC-g  aryynarmax 6yn  ©Oyx
M333/13 YANABIPArY3ac NpyynacaH
am OypTtryynax epregen (Application
form) ©GonoH 6ycag OypTronuiH
GapumTt  Guunrta Toxmpd Oaviraa
3Cax

345

OMUIAH yrnunard 6oanc, TyH, 3MUIAH
Xxan6ap 39par Hb OypTronunH 6apumT
Onumnrtan Toxmupy Hainraa acax

3.4.6

YANOBapnardnMnH  Hap, Xaar Hb
OypTranuiiH 6apuMT BUUUITIN TOXMPY
Banraa acax

3.4.7

bypTronunH matepmang aryynargax
Oyn 6yx wmagaanan  OGypTryynary
banryynnaraac NPYYNC3H
OyToargoxyyHun 039X, 3arsaprtan
ToXmnp4 Garraa acax.

3.4.8

TyxaH 3MUNH OYTI3rAdXyyH Hb
rapan yyCnunH yncgaa 3ax 333n4
rapax 3eBLUESPenTan 3CaX

OyrHanT:

3.5 Xaparnax 3aaBap

n/a YH3MrasHum acyymx YHOMrasHWM TOMAIrNan
OMUNH X3parnax 3aasap oM,
351 SMHIMMMNH X3P3rCAnnH Tyxam

XyynuinH 25.2-1 3aacaH
M3A33NNuUAr 6YpaH aryyncaH acax
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Xaparnax 3aaBpblH aryynra 60moH
opuyynra Laaganara XxaHraxrym rax

3.5.2
Y3BaN eepunenT opyynax caHanaa
YHOSCNAMUIAH XaMT BUYH3 Yy
OMmuinH  onrox  Hexuenuir  OnoH
yncelH  6apymt  Guunr  6onoH
353 MoHron yncag OyYpTracaH VKWUI

TOPNIMWH  3MT3A  XapbLyynaH,
OYTHONT33  YHAS3CIMANUAH  XamT
On4Ha yy

MoHron yncelH aM4nnras
OHOLUMIITOOHbI yApAaMX, 3aaBapT
3 5.4 | OPCOH 3Cax

Amap yovpdamx, 3aaBapT OpPCOH

637
OnoH YNCbIH AMYUNras
OHOLLUMITOOHbI YAUPAAMXNUA OPCOH
9Cax
355 Amap yampaamxkng opcoH 637?
/MagaannunH ax cypsamxk: Up-To-
Date nnatopm, bpuTtaHbl
YHO3CHUW naBnax, MapTtuHgen
nasnax r.m/
OMUMH LUOWIro T3OMAJIMIr33 ImM,
AMHAMMWH  X3P3rcnunuH  Tyxam
356 XYYNUAH 251-1 3aacaH
T Mag2annunr - OypaH  aryyricaH,
X3parnax 3aaBapTanl  TOXMPCOH
3CaX,
OyrHanT:

3.5.  Oxnan marepuanblH YaHapbIH y3yynanT

n/a YH3MrasHUM acyymx YH3MAra3HMM ToMaarnan

BypTranunH epregen O33pX 3MWUWH
ypraman, 3pAac, aMbTHbl rapanTtan
3.5.1 | 3yANCUnH Hap, yNnaBapnardninH Hap,
xaar OyprtronuiH  6ycag Gapumt
OnuunrTanm Toxmpy 6ym acax.
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3.5.2

YnamknanTt aMUNH Harpnarag OpCcoH
SMUWH ypramar, 93p4asC, ambTHbl
rapantan 3ynncag HOMXOTION
xvirgceH  6avpgan,  yp  AYHIWWH
Y3Yynantag AyrHanT erHe vy.

3.5.3

Hanpnarag OpCoH aMuWH ypramar,
3pA3C, aMbTHbl rapanTtan 3ynncuur
OFOH yricag X3parnaxuinr XopuriocoH
3COX.

3.54

Hanpnarag OpCoH aMurH ypramar,
3paac, aMbTHbI rapanTan 3ynrncuinH

o 4aHap (ynn4unardy 60auCbIH YaHap
©a TOOH y3yynanTtyya),

o awynrym fargan
(MMKpOBMONOTMAH ~ LLABIPLUNNT,
XYHO ~ meTann,  adriaTOKCUH,
necTumabiH yNngaraan)-biH
wanryyp Hb xon6oraox
drapmakonen, CcTaHOapTbIH
Wwaapgnara XaHra)x 6Oawnraa
9CaxXa YHINra33 erHe vy.

3.5.5

Havipnarag opcoH aMuiiH ypraman,
3pOac, aMbTHbl rapantan 3yWncuiH
WMHXUIT33  Wanryyp Y3yynanTuiH
aaryy XMnNrgcoH acax (LLUMHXUNr33HUIA
OYHT OYTH3H 614mx)

OyrHanT:

3.6.

OMUWIAH OpL, Harpnara, ynamxnanT SMUIAH XXOPbIH 39X CypBarx

an

YHONraaHuUm acyymx

YHOMraoHMn TaMaarnan

3.6.1

Ynnunary 6oguc  60foH  Tycnax
0oanCLIH opu, Hawnpnara, X3aMXKaar
OMYH3 VY.

3.6.2

Ynamxnant aHaraax yxaaHbl 9X
CypBarmkua YHOSICM3H 3MUINH XOPbIr
TOFTOOCOH 3C3aX3[ YHOIMr33 OrHe Vy.
YKopbIH 3Xx cypBanbiH HIPUUAr BUYHI

YY.
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OMUAH  Tycnax 604MCbiH  X3MX33

3.6.2 | onoH yncag 3eBLUeepergex
XaMXa3H 6anraa acax
OyrHant:

3.7 DuCKIH BYTIArgaXYYHUA YaHapbIH Wanryyp y3yynant

An

YH3NrasHuUM acyymx

YH3NrasHum TaMA3rnan

3.7.1

OUCUINH BYTa3rasxyyHUn YaHapbiH
Lanryyp y3yynant xonborgox
dhapmakonerH waapgnarag HANL3X
Oawraa acax

3.7.2

OUCUNH BYTI3ArAdXYYHUA  LLUMHXKMITTII
wanryyp y3syynantumH garyy XMniracaH
3Cax

3.7.3

X6HANeHrnmH NUTFOMXKNAraCcaH
nabopaTtopug XMACOH LUMHXKUITTI3HWN
OyH Waapgnara xaHracaH  3cax
(TypraBunncaH 6ypTrana xamaapaxrym)

OyrHanT:

3.8 Tycnax 604u1CbiH YaHapbIH Y3yynanT

h/n YHONraaHum acyymx YHONraaHMmM TaMOarnan
Tycnax 604OUCBIH YaHapbiH LWanryyp
3.8.1 | Y3Yynent xonoborgox dapmakonen,
"7 | cTaHpapTbIH Waapgnarag HUALIX
Ganraa acax
382 Tycnax 60OUCbIH LWMHXUITI3 Wanryyp
T y3YYNaNTURH garyy XMnUracaH acax
OnoH yncag Xaparnaxunr XOPUrfiIOCOH
3.8.3 | bymary, TOrTBOPXKYyYynary 6oaunc
aryyncaH acax
OyrHanT:
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3.9 AHxpgary, xoépgory casnanTt

An

YH3NrasHumM acyymx

YH3NrasHUM TaMAINAN

3.91

AHxgardy  caBnantblH  MaTepuarblH
YaHapbIH wanryyp y3yynant
xonborgox dapmakonen, cTaHgapTbiH
Wwaapgnarag Huiuax barraa acax,

3.9.2

AHxgard  caenantblH  MaTepuanblH
WWHXKUIITS3  YaHapblH  LUMHXWUNIS3
wanryyp ysyynantumH garyy XvmrgcaH
9COX  (WMHXWMAr33HUA  OYHr  OYrH9H
B6u4mnx)

3.9.3

OMUAH  WIOWro  TOMAJrMAras 3w,
AMHIMNTMNH X3PIrCIMNH TyXan XyyrunmH
25.1, 25.3-a 3aacaH Ma433nnuninr 6ypaH
aryynca, Xaparnax 3aaBapTam
TOXUPCOH 3CIX,

AHxgary, xo€paory caernanTblH eHreT
A3NraMan 3yprumr y3Ha yy

3.94

LWowroHa 3aacaH xagranax Hexuenuimr
MaHan YrCblH TYr3aNTUNH CYITHKI3HUN
NMPaKTUKT ~ X3P3ANKYYNaX OBONoMXTON
3CoX

OyrHanT:

3.10 JucuiH 6yTa3raaxyyHuin TOrTBOPTON YaHapbIH cyaarnraa

n/a YH3MrasHum acyymx YHOMrasHWUM TaMAarnan
SucniiH OyTa9raaxyyHum
TOITBOPTON YaHapblH cyganraaHbl
OYH, TannaH:
- CypanraaHbl apra
- CaBnanTtblH matepwuarn;
3.10.1

- Xapgranax Hexuern;

- Cypanraar siByyricaH xyrauaa

- CypanraaHg XampargcaH
LyBparnbiH gyraap, TOO XaMXK33

- Cypanraa yprarmkuncaH xyrauaa

- YnnasapnardymmH QyrHanT r.m
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TortBOpTOM YaHapblH CcydanraaHbl
M343313n Hb BypTryynaxaap
3.10.2 | epregen ©rceH TyXanH
OyTaaraaxyyHun xagranax xyrauaa,
HeXLenTan Toxmpy By acax

Canan 6onrocoH xagranax xyrauaa
OonoH  xagrananTtblH  HOXLIUIAT
3.10.3 | XYN33H 36BLU66PEX GOMOMXKTOM 3CaX

(A3MB-bIH Yyp ambcraneiH || 6ycag
TOXUPCOH 3CIX)

OyrHanT:

3.11 OMHAON3yMH eMHex cydanraa- aMm cygnanbiH YANngan, awynryn 6anansiH M3439nan
(Ynamxnant aHaraax yxaaHbl 39X CypBamkua YHOICSH 3MUIH XOPbIr TOFTOOCOH JOTOOAbIH
YANOBOPUMH ynamknanTt aM, Harvpnarag OpCoH aMUH ynunard 6oamc Hb hapmakonens,
Ganraa 0OTOOAbIH YUNABIPUMH YpraMmIibiH rapantam aM3H4 XxaMmaapaxryn)

n/a YH3MrasHUM acyymx YHOMrasHWUM ToMASrMan

OM cygnanbiH LWWMHXITAX yXaaHbl
3110 | CyAanraaHsl X3B1SI/ICOH
Martepuan, 9x cypsamk bauraa
6on 6u4H3 vyy.

OMUIAH XOPOH YyaHapbIH
3113 | CYBanraaHsl Tanaap MpyyncaH
T M333M31 (uoumor, apxar,
©BOPMOL, XOPT Hernee)

OMUMH  TYHT  XOTpyynax yen
3.11.4 | unapy 6OMOX XOPAMOrbiH LUMHX
TOMIAr, aBax apra Xamxaa

Om- 3MUIH xapunuaH
3.11.5 | HemeennNuUWUH Tanaap AOyrHanT

OMYHS vy.

Owm- XYHCHUI XapunuaH
3.11.6 | HeneennNUWUH Tanaap QAyrHanT

OMYH3 VY.

OyrHanT:
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3.12 OMHaN3ynH cyganraa (YnamxnanTt aHaraax yxaaHbl 39X CypBarbkua YHOSCMN3H SMUIH
XOpbIr TOFTOOCOH A0TOOAbIH YWNABIPUAH yrnamxknanTt 9M, Haupnarag OpPCOH 9MWUWH
ynnunardy 6oguc Hb papmakoneng 6Garviraa [OTOOAbIH YWNABIPUWH ypramiibiH rapantam
9M3H[, Xamaapaxrym)

h/n YHOMNraaHMm acyymx YHOMNra3HUM TAMO3rNan

Amap TOPINNH cygoanraa
B©0Mn0OXbIr TOLOPXONITHO Yy

o LWwuHa yrnnunary 6oanc

o LUnH3 xaparnax 3aanT, WNHI
X3parnax apra 3am, LWWHI
Oynar xyH am

o LnH3 amniiH xan6ap

3.12.1 o LWwuHa SMYMNIITIIHUIA
CcTaHgapT, apra apraunan

o Ynnunary 0O0AUCBIH  LUMH3

Hargan /HUANMan
Hampnaratam SMWNH XyBba/
oon

o bycag 6uyHa yy

Arnb Hb GONOXbIr 36BNEHS YY

OMHanN3ymH hbapMaKoOKUHETUK,
hapMakoAMHaMUK, XOPOH YaHapbIH
3.12.2 | cynanraa lwaapgnara XxaHracaH
9CIX /HEXOH YPXMXYWNH, XOPT XaBaap
YYCrax, MyTaum yycrax r.m/

OMHAn3yMH cydanraar sByyrcaH
rasap, cyganraar XWMMcaH Xyrauaa,
3.12.3 | 3eBLUGEper OnrocoH Gaunryynnara,
36BLU6GPNUNH Oyraap

(XapaB Gaviraa 6on)

CyganraaHbl apra, XYpa3
3eBLUeepergexyiy 6anHa yy.

(GCP, xanantTtamn apra, un, HyyBap
r.M, X349H XYH XamapcaH 33pruwr
Tycrax);

3.124
o WHTepBeHuu cypanraa

o Axuvrnant cyganraa

o buoxypaxyn,
ONO3KBUBAMEHT,
Guocumunap cyganraa

o bycag 6u4Hs vy
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OMHan3yMH  cyganraaHbl  TOBY
3125 AYTHANTUIAT BUYHS Yy

OMHan 3yvH atoynryn 6anpgan, yp
Heneer GaTnax X3BMarAcaH 3pasM
LUMHXXUITIA3HUA ©ryynnar, nw tatax
mMaTepuanyyn

3.12.6

LOyrHanT:

3.13 CaHan /coHroHo yy/
o TyxanH aMuir yncblH 6yptrang 6ypTrax
o TyxanH aMuir yncblH 6ypTrang 6ypTraxryn

o TyxanH SMWUIAT yNCbIH OypTrang OypTrax acyyanbir XOMLLyynax caHanTamn.

TyxarH aMuInH yncelH BypTrang 6ypTrax acax Tanaap caHan 60noBCpyyncaH YHA3CNANMIAr
O9NrOP3HIYM BUYHS VY.
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MAAIT -04
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3ACTVIAH TA3PLIH 3M, SMH3MAMUNH X3P3rCAUIAH
AL XSHANT, 30XULIYYNANTHIH TA3AP

3acruiH raspblH X3pP3NKYynary areHTnar
OM, AIMHININIAH X3PIrCAIMMNH XAHanNT,
30XM1LUYYynanTbliH rasap

4. 3MWWH YUNUYNary sOaucCT BYPTIAJIMAH LWUMHXI34YUNH
OYTHANT FAPTAX YHONM33HUN XYYOAC

4.1 EpeHxnin Mag33nan

h/n YHONraaHMm acyymx YHONraaHUM TaMOarnan
4.1.1 | Uaxmm cuctemunnH gyraap
419 BYPTranuinH WMHX334MINH OBOT,
T H3p
413 BypTranuinH 6apumT Guyrnnr
o XYN33K aBcaH OrHoo
414 ByptranunH 6apumt Gmnunr HamanT
T mMaTtepuan waapacaH orHoo,
BypTryynary 6arvryynnara HaManT
4.1.5 | 6apumTt GUUMr OypaH XynaanraH
©rCeH OrHoo,
ByptranunH 6apumt Guunrt
4.1.6 | QYrHANT raprax, XynaasnraH erceH
OrHOO
417 OMUIAH ynnunardy 60ANCbIH 30UIAH
T H3p
4.1.8 | XMMWUIAH Hap
4.1.9 | CAS pgyraap
4.1.10 | AHxgary caBnanTblH Xan6ap
4.1.11 | YnaBapnardymiH Hap
4.1.12 | Ynnasapnary ync
4.1.13 | bypTtryynard 6anryynnarbiH Hap
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4.2 bycap yncap 3eBLueeperaceH 6angan

h/n YHONraaHum acyymx YHONraaHMmM TaMaarnan

TyxanH amuiH ynnunard  6oauc
aryyncaH Havpnaratan  aMuUuUr
OOMB-aac CapamKIyyncsH 3MUIAH
KarcaanTtag opcoH 3cax /Ync 605oH
30XxMuyynanTbiH GanryynnarbiH
HapUIr 6n4Has yy./

4.2.1

Ynnasapnary TyXanH 3MUNH
ynnunary 6oguceir 6ycag yncag
4.2.2 | 3KCNOPTNOCOH M3A33n3n  Oalnraa
9CaX (9KCMOPTNOrY YICbIH HIPUIAT
OMYHI YY)

OyrHant:

4.3 Ynngeapnard yncag 3esLieepergceH 6angan

n/a YH3ragHMM acyymx YHOMrasHWUM TOMASrMan

Opx Oyxui Ganryynnaraac
YANgBapnariyng  OfnroCoH  XYYWH
Terengep GMP-uUiH rapumnrasTan
3CAX, 9CXYN TyXaWH YNCbIH SMWAH
30xuuyynanTbiH 3px Oyxui
Ganryynnaraac onrocoH GMP-tan
Oynuaxyny, GapumT Gunuur.
/rapUnNrasHuin - gyraap, XYYUHTIN
Xyrauaa, 9OMWUAH  30XuuyynanTbiH
GanryynnarbiH HIpUIAr OUYH3 yy/

4.3.1

GMP-blH  ropuunragHui  xampax
4.3.2 | XYp39 Hb TyxXamH SMWWH YWIYIarY
GoancbIH XyBb TOXMpPY Ganraa acax

BypTranumnH OapumT onuurt
aryynargax 6yn ©6yx magaanan
YUNOBapnaryasac WpYyrcaH 3MUNH
4.3.3 | ynnunary 6oanc OypTryynax
epregen  (Application  form)-Ten
OyptranuiiH ~ GapumT  GUUMrTan
ToXmpY Banraa acax
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OMUIiH  ynnunard  6oaucbiH  /API/
YWNAB3PNArYMIAH HAP, Xaarnmr GUdH3

YY-

4.3.5

YWnaBapnardvMmH TaHunuyynra
A93pX MOA33N3N XaHranTram 9CaX.
SAMUNH ynununary ooancbiH
ynngsapnary X303H OHA,
GanryynaracaH, GMP-uiiH
FOPYMIITAar aHX X343H OHA, aBCaH rax
M3T MOAINNNIAT BUYHD VY.

4.3.6

Man, ambTaH, ypraman, 3paac,
GanranuinH rapantan AMUIH
ynnunary 6oguc 6on rapan yycnumH
OapuMT BUYUIT OYrHINT 6rHe vy.

OyrHanT:

4.4 DMUINH yNNyYnard 604MCbiH EPOHXMIN LUNHX YaHap, YUNABIpnan

An

YHSMNragHUN acyymx

YH3NrasHuUm TaMA3Nan

4.41

OMUIAH  yrnunard  GogucbiH - Hap,
XUMWUWH H3P, TOMbEOT BUYHS VY.

4.4.2

OMUIiH  ymnunardy  6oguceiH CAS
Ayraapaapaa 9SM3yWH aHrmananbiH
604unC 3CaXd YHINAMT OrHe yy

443

OMUIAH  YAN4Unard OGOAUCBLIH XUMMU,
PU3MK LWNHX YaHapbIr BUYH3 VY.

4.4.4

Ynnynard ooauc, TOr33PUNH
ynamknanblH H3ranyya, nsomepran
3Cax?

XapaB TMrM 6o anb N3oMep 3CBas
M30MEpPbIH  HArA3aNn TyCc  3MWUAr
oypayymk 6anHa B3?

4.4.5

OMUNH ynnynary ©oancbIH
HUMNADKYYIANTUIAH npouecct
YHaMras erHe vy.

4.4.6

HuananknnTuinH sieuag yycd 6onox
parangax ©onoH 3agpanblH
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OyTa3argaXyyYHUIAT TOAOPXOWNNCOH
M3493M13514 YHOMra9 erHe vy.

Xaopas MaHcyypyynax, caTray,
HeneeT SMUNH ynnunardy 6ogMchbiH

447 1 6on HYB-biH 1961, 1971 oOHbI
KOHBELUbIH Xarcaantag OpCoOH 3CaX.
OyrHant:

4.5. OMUINH ynunard 60ANCbIH YaHapbIH Wanryyp y3yynant

an

YHONraaHum acyymx

YHOMraoHMN TaMArnarn

4.51

Ynnynary ooauncbiH YyaHapblH
wanryyp y3yynant xonoborgox
dapmakonenH waapgnarag HUNLX
Oalraa acax

452

OMUINH ynnynary 6oancbIH
LWMHXWUITTA3HUI apra, apradnarn ofoH
YICbIH papmakonens, HAMLCIH 3CIX.

453

Ynnunary 6oauncbiH LLNHXNITTOD
wanryyp Y3YYNanNTUiiH aaryy
XWWTAC3H, Waapanara xaHracaH acax
(LWUMHXMAT33HUIA OYHT OYTHOH OMymnX)

454

SMUNH ynnunary 6oauncbiH
LOBIpWNNTUAH 33par (opraHuk 6a
opraHuk 6yc xonbuyyn, yngoraan
yycrard, 3agpanblH  OyTa3rgaxyyH)
YHOMraa erHe vy.

45.5

OMUIAH  ynn4unard GoANCbIH  TOOHDI
TOOOPXOWNSONT, aroynryuH
Y3YYNanTuir TogopxonncoH dangang
OYTHANT erHe yy

456

X6HANeHrnmH UTFOMXKNArAC3H
nabopaTtopua XMNCIH LLUMHXUITI3HNIA
OYH Waapgnara xaHracaH 3cax

4.5.7

OMUIAH ynunard 6oaucbliH caenant
Jaxb Xagranax Hexuesn, XyYMHTaN
Xyrauaa Hb TOITBOPTOM 4YaHapblH
cyfanraaHbl Yp OYHIO3p XaHrantTan
GaTanraaxcaH acax
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Xapgranax Xyrauaa ©ornoH
xagranantbiH — HOXUMUAT  XYNO3H
4.5.8 | 36BLUGOPOX BOMOMXKTON ICIX

(A3MB-bIH Yyp ambcransbiH || 6ycag
TOXUPCOH 3CIX)

OyrHanT:

4.6 CaHan /coHroHo yy/

o TyxanH SMUINH YAN4YNary 6oaunceir yncelH OypTrang OypTrax caHanTan.
o TyxanH aMUH ynn4unard 6oauckir yncelH OypTrana Aapaax YHA3CNanaap 6ypTraxryn
caHanTau.

o TyxahH SMUNH YAN4YNary 6oAnCKIr YRCbIH BYpTrang GypTrax acyyanbir Xonwnyynax

caHanTaun.

TyxarH aMUINH yrnunary 6oamceir yncbliH 6ypTrang GypTrax 9cax Tanaap caHarn
©onoBcpyyncaH YHAICNANNIAT O3NIFAPIHIYA BUYHS VY.
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3ACTUVH FA3PLIH 3M, SMH3MITUAH X3P3rClUiAH
AL X HANT, 30XULYYNANTBIH FA3AP

3acruiH raspbiH X3pP3NKYynary areHTnar
OM, AIMHINIUIAH X3PIrCAIMMNH XAHanNT,
30XMLUyynanTbiH rasap

5. 3PYYN M3HOUWH HAMANT BYTI3ArA3XYYHUA BYPTIINUMH
LUIMHX33UYNUH OYTHIANT FAPTAX YHINI339HUN XYYOAC

Opyyn MAHANAH HAIMANT ByTI3argaxyyHu GypTran

5.1 EpeHxuin magaanan:

Opyyn MAHAUMH HAIMANT BYyTI3aradXyyHWU BypTranuiiH eepunent

n/a YHanrasHum acyymx YHOMrasHWU TOMASMan

5.1.1 | Uaxum cuctemuiiH gyraap

5.1.2 | BypTranumnH WNHX334MIAH OBOT, H3P

5.1.3 | byptranunH GapumMT OUUrMAr  XyNaax
aBcaH OrHoo

5.1.4 | bByptranunH GapumT OuuMrt  gyrHanT
raprax, XynaanraH erceH orHoo

5.1.5 | byptryynary GaviryynnarbiH Hap,
epregen

5.1.6 | Opyyn M3SHOMMH OyTI3rasaxyyHuni OJOH
YNCbIH H3PLLUUI

5.1.7 | Opyyn M3HOUWH OyTa3rgaxyyHum
XygangaaHbl Hap

5.1.8 | TyH, Xxamxa33

5.1.9 | Opyyn MaHOUNH BYTI3raaxyyHum xanbap

5.1.10 | CaBnanTbIH XaMX393

5.1.11 | YnnaBapnardmmH Hap

5.1.12 | Napan yycnuiiH ync
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5.2 Ynngeapnard yncag 3eBLeeperaceH 6angan:

a/n

YH3NrasHuM acyymx

YH3NrasHun TaMAarnan

5.21

TyxanH OyTa3rgdXyyYHUN  NULEH3
339MLUMMYUMH  Tanaapx O3rapaHrym
M3493nan  /JoTooabiH  YWNAB3PUNAH
apyyn M3HOUWH OyTaargaxyyHa
xamaapaxrywn/

5.2.2

TyxanH OyTaargaxyyHumn
YVUNOBOpPNarYMnH Tanaapx Magaanan

5.2.3

TyxanH Opyyn M3HOUNH
OyTa3argaxyyHUin 6ycan yncag
OypTraracaH acxyn 3eBLleepesn aBcaH
Oangan. /BypTraracaH acxyn
3eBLU6EpeNn aBCaH  YNCbIH HIpUIAr
OnuHa yy/
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TyxanH Opyyn M3HOUNH
OyTa3argaxyyHumn 9KCMOPTbIH
3eBLUeepen, 3CBan YerneeTaun
Xygangax 9pxXTaur HoOTnox Oapumt
Ownuur. /[oTooablH YUNABIPUAH IpyyH
M3HAWMH OyTa3raaxyyHa
xamaapaxrywn/

525

TyxanH OyTaargaxyyHumn
YUNAB3aPNarymimH Tanaap
JonrapaHryn  magaanan (GMP acxyn
ISO rapumnras)

OyrHant:

4.3. YHAC3H ynnunary 60auCbiH YaHapbIH y3YynanT:

n/a YH3MrasHUM acyymx YHOMrasHWM ToMASrnan
531 YHAC3H ynnunard 604McbiH  XUMWIAH
T ©OMNOH ONOH YNCbIH HAPLUKI
5392 Hanpnara pgaxe ypramnblH naTtuH
o HapLKUn
533 YHAC3H yununard 6oancbiH  OuU3KK,
- XUMWAH LUNHX YaHap
534 Hanmpnara paxe ypramsrbiH  LUKMHX

YyaHap
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5.3.5 | Tycnax 604MCbIH ONOH YNCbIH HAPLUWA

Tycnax 60OuUCbIH  (PU3KK, XMMUIH
LUMHX YaHap

5.3.6

YHACOH  ymnunard  6ogmc  60noH
ypramnbir  LUMHXN3X LWWMHXUITI3HNIA
5.3.7 | apra, apraunan

(TyxalH LWWMHXUNr3r MOHron yncag
XX GONOMXKTON 3CIX)

UtramxnaracaH nabopatopung XMAC3H
5.3.8 | LWUMHXNNT33HUN OYH Wwaapanara
XaHracaH acax

OyrHanT:

5.4 Jpyyn MOHOMNH OYTI3raA3XyYHUI YUNaBapnian

o/0 YHONraaHum acyymx YHONraaHMM TaMO3rNan

Spyyn M3HAUAH  BYT33argaxyyHumn
5.4.1 | yungsapnan aBargax Oariraa
YANABIPUIAH HAP, Xasar

[3paaT ynnasap 6on TyXanH

542 | ° .
YVANOBIPUIAH HApP, Xasr

9px Oyxun barnryynnaraac
ynnasapnardng ONIrOCOH XYYMH
Terengep GMP acxyn ISO
rOPYUNIa3HMI ayraap, XY4NMHTIN 3CaX
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Opyyn  MOHAUMH  OyTO3rgaxyyHumn
YNNABAPNanNuUmMH  30XMCTOM  AadnblH
ropunnraa /GMP/-Huin xampax Xypa3 Hb
TyXanH Opyyn M3HOWWH
OyTa3rgaxyyHMn xyBba Toxmpd Oaiiraa
3Ccax
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YWUNABAOPNanunuH  ynun  axunnaraadg
HAreaC 4933 YWNAB3PMIary OpPOSLCOH
5.4.5 | 6on Tyc 6ypa Hb xy4uH Terengep GMP,
ISO ACXYN  TYYHTIN  AynuaxyL
rAPYMNIAd MPYYIICIH 3CAX

546 Ynnunary  6oguc  GomoH  Tycnax
T 0OANCLIH OpL, Hanpnara, Xamxas

OyrHant:
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5.5. Xaparnax 3aaBap, aHrunan:

an

YHOMNraaHum acyymx

YHOMraoHMM TaMarnan

5.5.1

Opyyn  M3HOMAH  OYTI3rgaxyyHun
X3parnax 3aaBapT erex AYrHAINTUAr
OWYH3 Yy

5.5.2

Opyyn  M3HOMAH  OYTI3rgaxyyHun
X3p3arnax 3aaBpblH opuyynra
Waapanara xaHrax 6avHa yy?

Yryn 6on 3acBapblH caHanbIr GU4YHI
yy?

55.3

Mapan YYCIUH yrncaac
OaTtanraaxyyncaH J3pyyn M3HAWMH
OYT3argaxyyHUnM X3parnax 3aaBpblH
M3A39M3 WaapAnara XxaHracaH 3cax

5.54

LowroH asspx magsanan 6artnaracaH
X3parnax 3aaBapTan Toxupd Oalraa
9CaX, /Xaparnax 3aanT, XopWUrmnox
3aanT, TYH, 3MUNH xano6ap,
aHxaapyynra/

5.5.5

Opyyn  M3HOMAH  OYTI3rgaxyyHun
aHrunan

5.5.6

Opyyn  M3HOMAH  OYTI3rgaxyyHun
aHrMnang erex LWUHX334MnH QyrHanT

5.5.7

Opyyn  M3HOMAH  OYTI3rgaxyyHun
Havpnarag OPCOH YHAC3H YWN4nary
6oauc acxyn ypramnbir X3p3arnaxumnr
XOPUIMOCOH, Xsi3raapricaH LniaBap
rapy 6ancaH acax

(MagaannunH ax cypsamnx: [O3MB,
AHY-bIH FDA r.m)

5.5.8

TyxanH Spyyn M3HOMWIH
OyToargaxyyHun HawnpnaraHg WADA
acxyn USADA -—aac XopwurrocoH
6oauc, xopuoton 6mumn Guetr, GMO
OPCOH 3CaX

5.5.9

YngBapnardunH aroynryn 6angnbiH
MIOYYNMUNH - rapumnraatan  (Safety
Declaration Certificate) acax

OyrHanT:
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5.6. Opyyn mMaHAWH ByTaaraaxyyHum yungan, aoynryi 6anansiH Magaanan

An

YH3NrasHuUm acyymx

YH3NrasHun TaMA{rnan

5.6.1

byTaargaxyyHmn - xopyy — YaHapbIH
Tanaap M3493nan (Lo4mor, apxar,
eBepMeL, XopT Heneernen)

5.6.2

Opyyn MAHOUNH BYTI3rasaxXyyHUn TyHr
X3TPYynax yen  wnapu 6onox
XOPASOrbiH LMHX TaMAJr, aBax apra
XOMXK33

5.6.3

Opyyn MaHAWAH BYTI3raAaxyyH - Apyyn
M3HOUNH OYyTI3rgaXyYHUA XapunuaH
HerneennuUnH Tanaapx Maa33anNan

5.6.4

Opyyn MaHAMMAH OyTI3argaxyyHum -
Xoon, XYHCHUI xapunuaH
HONeennMH Tanaapx Mag33nan

5.6.5

TyxanH  OyTa3argaxyyHun  aroynrym
OangnbiH Tanaap rapracaH Ma433/13n
Banraa acax

/M3ag33annumnH ax cypeark: AHaraaxblH
WMHXI3X  yXaaHbl  OMOH  YNCbIH
6anryynnara /Council for International
Organizations of Medical Sciences r.m/

OyrHanT:

5.7. Opyyn MaHAWAH BYTI3raA3XYYHUN raXk HENIeeHUN Tanaap M343313n

/0 YHONraaHum acyymx YHONraaHMmM TamMaarnan
571 Nnapy 6onsoLuryi raxx HeneeHum
01 | magaanan
OnoH yncbliH GanryynnarbiH rax
5.7.2 | HBNEeBHWU CIPIMXKITYYNIIT OPCOH 3CIX
["a)X HEeNMeBeHUN M3A33M3I1 Hb OF10OH
5.7.3 yncag xXynaaH 3eBLUeepergCceH 3cax
574 Opcaan — awwur TycbiH /Risk benefit

analysis/ YH3anras XvnracaH acax
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OyrHanT:

5.8. Opyyn MaHANNH OYTI3raA3XYYHMI LWOLIrONONT

/0 | YHanrasHun acyymx YHOMNraaHMmM TaMOarnan

WowrononT Hb Xyynb, xon6oraox apx
5.8.1 | 3yH ©GapuMmT OMYrMNH Waapgnarbir
XaHrax barraa acax

WowroH [39p 3aacaH xagranax
HOXUMUAT MaHan YNCblH TYr33aNTUNH
CYIDKOSHUA  NPAaKTUKT  X3P3INKYYN3X
60noMXTOM 3CaX

5.8.2

ByptranunH GapumTt Omuunrt caenant,
5.8.3 | xagrnanT, LWoOWMMNH wWaapanaratan
Oyx magaanan Ganraa acax

TyxawnH byTaargaxyyHuir
5.8.4 | akcnopTtongor 6ycag yncblH Tanaapxu
M3433n3n
OyrHanT:

Wninaeap /coHroHo yy/

o TyxanH ByTaaraaxyyHUNr yncblH OypTrang oypTrax

TyxanH GyTaargaxyyHumr yncelH 6yptrang OypTraxryi

o TyxanH 6yTa3rgaxyyHUnr yncblH GypTrang OypTrax acyyanbir XOWwwnyynax
caHanTau.

(@)

TyxarH Jpyyn M3IHOAUNH HAMINT BYTIArA3IXYYHUAT yNCcbiH BypTrang GypTrax acax Tanaap
caHan 6onoBcpyyficaH YHAICNANNAT O3NIFAPIHIYN BUYHS VY.
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MAAIT -06

3ACTUVH A3PbIH 3M, SMH3NTUAH X3P3rClNnH
AL XSTHATTT, 30XMLYYNANTbIH FA3AP

¢|

3acruiH raspbliH X3P3NKYYNardy areHTnar
OM, 3SMH3INIMMAH X3P3rciIMMH XAHanNT,
30XMLUYYnanTbIiH rasap

6. JABOPATOPUWH OHOLUUNIOOHbI X3P3rCNUUH BYPTIINTMUH
LUMHX33YMUH OYTHINT FAPTAX YHIJM33HUM XYYOAC

6.1 EpeHxun magaanan:

n/a YHOMragHum acyymx YHOMrasHWUM TOMASrMNan
6.1.1 | Laxum cuctemninH gyraap
6.1.2 BYpPTrannnH WNHX334MIAH OBOT,
Y H3p
6.1.3 ByptranunH 6apumt Guurmir
T XYyJ193X aBcaH OrHoo
BypTranunH 6apumTt Guumnrt
6.1.4 | QyrHanNT raprax, XynaanraH erceH
OrHOO
6.15 BypTryynary 6anryynnarbiH
e epregen
BypTtryynary 6anryynnarbiH Hap,
6.1.6 | xadr, Tycran 3eBLueeper,
XYYMHT3M xyrauaa
JTaBopaTopuniiH OHOLLMIITOOHbI
6.1.7 | X3p3rcnuimH ofoH YNCbIH H3PLUKIT,
xapransax kop
6.1.8 | OpconuiH 33par
6.1.9 JTaBopaTopuniiH OHOLLMITOOHbI
o X3parcnuiH xyganaaaHsl Hap
6.1 10 JTabopaTopuiiH OHOLLMATOOHBI
T XQPArcriMiH KatanormH gyraap
6.1.11 | LUMHXWNrasHMM aproiH 3apumm
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JTabopaTopuintH OHOLLIMITOOHDI
6.1.12 | xaparcnuinH xanbap, Lomor,
caBnanT, 6ypanaaxyyH, XaMxa3

YNNOB3pNardyumnH ync, KomnaHu,
TOBY TaHWUNUyynra

6.1.13

5.2 bycapg yncap 3eBLueepergceH bavgan:

n/a YH3MrasHum acyymx YHOMrasHWUN ToMASrMNan

TyxaiH na6opaTopuiiH
OHOLLMNTOOHBI  X3P3rcrniH  Gycan
6.2.1 | yncaa byptraracaH baigan.

ync ©onoH 30XMUyynanTblH
OanryynnarblH HpUnr 6u4H3 yy/

TyxanH nabopaTtopuitH
OHOLLMITOOHBI Xaparcnuir
OypTraxaac TatranacaH 60M0H 3ax
6.2.2 | 3931193C 3PryynaH TartcaH ync
banraa acax  /¥Ync 6onoH
30xuuyynanTbiH GanryynnarbiH
HapUIr 6n4Hs yy/

OyrHant:

6.3 Xoparnax saasap, WMHXUAT33HUM Tepen cyypurcaH aHrunarn:

n/a YH3MrasHum acyymx YHOMrasHWUM ToMASMan

JTabopaTopuitH OHOLUMSITOOHBI
6.3.1 X3PIrCNUMH  X3parnax 3aaBpblH

M333N3Mn, opyyynra waapgnara
XaHracaH 3cax

6.3.2 LLnHxnnrasHmn Tepeng cyypuncaH
7 | aHrvnan

JTabopaTopuitH OHOLLWITOOHBI
6.3.3 | XaparcnuirH T33BIPNaX, xagranax,
X3pParnax Hexuern

OnoH yncag 60M0H YHO3CHUN
6.3.4 | XaMXK33H[, XY139H 36BLLU66PeraceH
apra MeH 3cax
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LyrHanT:

6.4 Opx Oyxun 6Ganryynnaraac 6aTanraaxyyncaH nabopaTtopuiiH  OHOLLMITOOHbI
X3PaArcnunH cepTndukar:

n/a YH3MrasHUM acyymx YHOMrasHWU ToMASrMan

OOMB-bIH In-Vitro oOHOLUMNTOOHDI
oytaargaxyyHun wanryyp (WHO
list of prequalified In vitro
diagnostic  products) xaHracaH
»arcaanrtaHg opcoH 3cax /OpcoH
©on orHoor 6u4Ha yy/

6.4.1

JTaBopaTtopuinH OHOLLWJITOOHBI
6.4.2 | xeparcnuinH CE-IVD ceptudukar,
CFS, ISO ceptudmkaT
36BLUOOPNUMH  XYYMHTIN Xyrauaa
Wwaapanara xaHrax 6yn acax

JTabopaTopunH OHOLLUUIITOOHBI
XOparcnMmH  ceptudmkat  gaxb
M99 YWABapnaryaac
NPYYNCaH nabopaTtopuinH
6.4.3 | OHOLUNNTOOHBI Xaparcan
oyptryynax epregen (Application
form) 6onoH 6ycag OGypTranuiiH
Ovuur GapumTTan Toxmpd Oanraa
3Cax

JTaBopaTtopuitH OHOLLWJITOOHBI
XaparcnuiH  ceptudukaT  gaxb
6.4.4 | yomor, caBnant, xanbap, TyH 33par
Hb OypTranuiH GapumT GU4UMrTan
TOXMpY Oariraa acax

JTabopaTopunH OHOLLUUIITOOHBI
X9parcnvmH  ceptudmkat  gaxb
6.4.5 | yingBapnardnimnH Hap, xasar

OypTranuiiH  GapuMT  BUYUITIN
TOXmpd Dariraa acax

JTaBopaTtopuinH OHOLLWJITOOHBI
X3PArcnuiH ceptndumkat gaxb 6yx
6.4.6 | MoOaanan OypTryynary
Ganryynnaraac NPYYFCaH

OyTaargaxyyHun 033X, 3areapTtan
TOoXupd Oanraa 9acax, 3areap
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TYPLUMNTbIH LWNHXUNraa/
WaapgnaraTam Toxmongong, A3ax
erceH Toxuongona/

6.4.7

TyxainH nabopaTtopuintH
OHOLUMITOOHbI X3parcan Hb
YWNNOBapPNacaH yrncaaa
OyptrargcaH  60noH  3ax  3%3n4
rapax 3eBLLU66PenTan acax

6.4.8

TyxainH nabopaTtopuintH
OHOLLUMMNIOOHBI X3ParcrnuimH
cepTudmkaT MaHan yncag wyyna
3KcnopTnor4y yncaac OMroracoH
yy?

JTaBopaTtopuinH OHOLLWJITOOHBI
Xoparcen yunaBapnax, JnuLeEH3
333MLUUX, 3KCMNOpTNOX ynn
aXxunnaraang Hareac As3wW ync
OporucoH 6on SHaXyy Xxapwunuaa
XYI33H 3eBLUeepergexyny GarHa
yy?

Ynnasapnary, 9KCNOPTOmy,
NMLUEH3  933MLUUMYUAH  HIPUINT
OMYHa vy.

6.4.9

YHO3CHUIN YaHapbIH ragaag,
YHIIrasHU xeTenodepeep
YHOMaraaX, 3eBLUeeperaceH apra
apradnanaap YHanargCcaH 3cax

OyrHanT:

6.5 JlabopaTopuinH OHOLLUMNTOOHbLI X3P3rCNNNH YNNABIPNAN

n/a YH3MrasHum acyymx YHOMrasHWUN TOMASrMan
JTabopaTopuinH OHOLLMATOOHbI
6.5.1 | xaparcan ynnaesapnary yric,
YUNAB3PUIAH HAp, Xasr
6.5.2 3paaT yrngeapnan dangar 6on
7| TyxauH YUnaBapUinH Hap, Xasir
OyrHanT:
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5.6 JlabopaTopuinH OHOLLNIITOOHbI X3P3rcan YNNABIPNANUIAH YN 9BLUbIH GaTanraaxxunT

o/0 YHONraaHum acyymx YHONraaHMmM TaMaarnan

JTabopaTopuinH OHOLLIMMTOOHbI
X3parcan ynnasapnanuiiH ymnn
6.6.1 | aBUbIH WaT gawmknara oypT
YaHapblH XAHANT XMAAJr Tyxamn
GapumT

JTabopaTopuinH OHOLLIMITOOHbI
6.6.2 | XaparcnunH apcaanunH Tanaapx
OYTHanNT

6.6.3 Aynryn axunaraaHbl YHaNras,
| pyrnanT (SDS)

OyrHanT:

6.7 YnnoBapniar4sac TOIMTOOCOH nabopaTOpuMMH OHOLLUAITOOHbI X3PArCinnMH YaHapblH
y3yynant

n/a YH3MrasHum acyymx YHOMrasHWN ToMASrMNan

6.7 1 JTabopaTopuiiH OHOLLMITOOHBI
7| XBparcnunH esepmeL, YaHap

JTabopaTopuinH OHOLLMATOOHbI
6.7.2 | XaparcnunH Magpar YaHap
Nnpyynax, XaMxux goog xssraap/

[asTargax yagBap, YH3H 36B
6.7.3 6ai
anpan

XaHanTbIH copbuUbIl LLNHXXWJTC3H
AyH

6.7.4

6.7.5 | lWyramaH yaHap

6.7.6 WnrxunrasHg 6ycag
T LUMHXXIIAraAdXyyH Heneenex 6angan

6.7.7 XOMXKNUMH HANK AamMxkyynanT,
o XAMXKIUMH 3Pransad TooLoX

UtramxnaracaH nabopaTtopug

6.7.8 . ’
XUNCIH LUNHXUMT33HWUIA AYTHINT

OyrHanT:
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6.8. JlabGopaTopuiiH OHOLUMNTOOHbLI X3P3rCNNH ©epYnenT, SMHIM3YMH ad xonboranbiH
M3493519N

h/n YHONraaHum acyymx YHONraaHMmM TaMaarnan

TyxanH nabopatopuiiH
OHOLUMITOOHbI X3P3rcan Hb MaHan
YNCbIH 3ax 333n4;

o AHX ygaa GypTryyncsH
o bypTranunH xyrauaa
CyHracaH

©epunent:

6.8.1 o JlabopatopuiH ]
OHOLLUMIITOOHbI X3P3rCrniiH
Haunpnara

o X3parnax saaeap

o JlabopatopuiH
OHOLLUMIITOOHbI X3P3rCcnuiH
caBnant

o LWwvH3 apra apraynan

o LWowroHbl eepyunent
o bycag

AHaraax yxaaHbl cyganraaHbl
6.8.2 | xaBnaracaH maTtepwman, ax
cypBanx

JTabopaTopuintH OHOLLIMITOOHDI
6.8.3 X3ParcrnvinH aMH3N3YNH ay

T XoNnoboranbiH Tanaap UpyyncaH
M343313n

LOyrHanT:

6.9 AHxpgary, xoépaord caBnant

/0 | YH3anNrasHum acyymx YHONraaHUM TaMO3rnan

6.9.1 AHxgard caBnanTbiH  LWOLIrONonT
e M3/0935131

6.9.2 Xoépaory caenanTtbiH LUOLLTONONT
"7 | mapgsanan

Wowro, TamAaarnared Hb  Xyyrb,
6.9.3 | xonGorgox 3pXx 3yWH GapumTt
OuurMnH  Wwaapgnarbir  XaHrax
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Oairaa acax /caBnanT, xasarnant,
TOMAAIarag, LUOLLUTMIH
Waapanaratan 6yx magaanan/

WowroH As93p 3aacaH xagranax
HOXLLMNAT MaHaW yrcblH TYF33NTUNH
CYITKI3HUA NPaKTUKT X3PINKYYIIIX
OONOMXTOM 3CaxX

6.9.4

OyrHant:

6.10 JlaGopaTopminH OHOLLNITTOOHbI X3P3rcnniH TOrTBOPTOM YaHapblH cydanraa

h/n YHONraaHMm acyymx YHONraaHUM TaMO3rnan

TorTBopTOM YaHapblH cyganraaHbl
6.10.1 | MeARaNan  Hb 6ymryynax3:3p
epregen ©rceH TyxavH
OYTa3rgaxyyHTan Toxmpy By 3cax

TorTBOpTOWM YyaHapbiH
cypanraaHbl AyH, TannaHx:

- TorrBopTON YyaHapblH
cypanraaHbl apra

6.10.2 | - LWnHxunras xuncsH uysparnbiH
ayraap, TOO, X3MX33

- WvHxmnnrasHmnm Hexuen

- WMHXUNrasHU  YPramKuicaH
xyrauaa

- YngBapnarduinH oyrHanT

LyrHanT:

Wninaeap /coHroHo yy/

o TyxanH nabopaToOPUNH OHOLLMIITOOHbI X3P3rCrWIr YNCbIH BypTrang 6ypTrax

o TyxanH nabopaTopuiiH OHOLLUMIITOOHbI X3P3rCAUNIT yNcbiH BypTrang OypTraxrym

o TyxanH nabopaToOpuinH OHOLUUIITOOHbI X3P3rcnunr yncelH Oyptrang OypTrax
acyyanbir xouwrnyyrnax caHantam.

TyxarH nabopaToOpUNH OHOLUUIITOOHbBI X3P3rcnunr yncbliH GypTrang OypTrax acax Tanaap
caHan 6onoBcpyysicaH YHAICNANUAT O3NIFAPIHIYN BUYHS VY.
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