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OM, 3MH3MTUIAH X3P3rCNuUnH XsIHanT,
30XMLyynanTblH ra3pbiH AaprbiH 2024 oHbl
...... gyraap TywaarnblH XxaBcpanT

M YMNABIPNSNUMH 30XNUCTOM OAOAN (GMP)-bIH
LIVHX33Y COHIOH LAMTAPYYIIAX, AXXUIITYYJIAX }KYPAM

Har. Huutnar yngacnan

1.1. BHaxyy Xypam Hb 3M yunasapnanuinH 3oxucton pgagan (GMP)-biH
BGaTnamx onrox, cyHrax 6onoH 6ycag ynun axunnaraaH XeHOSIOHMMNH XAHaNT YHAraa
XWUNX OPOH TOOHbI ByC LWNHX334 (Uaawwmg “GMP-UAH WNHX334” 1aX)-MMH YN axunnnaraar
X3P3ANKYYN3IXTan XonbOoracoH xapunuaar 3oxvuyynaxag opLUnHO.

1.2. GMP-niH WNHX3394 ynn axunnaraaHgaa Jpyyn M3HOUWH Tyxan Xyyrnb,
OM, SMHAMMMAH X3P3ArCrMNH Tyxan Xyynb 60noH 6ycag xonborgox xyynb, TOITOOMX,
CTaHOapT, XypMbIr Jarax MepaeHse.

1.3. TepunH 3axupraaHbl Gawryynnaraac 9px ascaH 3aM, 6rmo6anamanuinH
ynnaBapT AM ynnasapnanuiH doxmcton gagan (GMP)-bIH Xap3ankKUNTUNH XOHOANOHTMWH
YHOMr33 XWX, AYTHANT raprax Yusn axunnaraar Xapankyynax WUHXaaummr “GMP-uiiH
LLUMHX33Y” raH3.

1.4. OM, 3MHIMMMMAH X3PArCrMAH XsHaNT, 30xuuyynanTbiH rasap (Laawuvg
AreHTnar rax)-aac apx onrocoH GMP-URH WNHX334 HINTTIN, UN TOL, LUMHXKIAX yXaaHbl
YHOSCNANTAN, alimr COHUPXIbIH 36p4Yneec aHrug, xapaat 6ycaap YHINraa Xumx, AyrHanT
rapraHa.

1.5. WMHX334MNH OYrHANT raprax ywsn axwunnaraaHsl yaupgrnara Hb 3MUNH
3eBnenuirH am 3ynH canbap 3esnen 6anHa.

1.6. GMP-MAH WWNHX334 COHIOH LWanrapyynax, rapas 6anryynax, AOyrHax,
MYMUSTIONUIT YHAM3X, YN axunnaraaHbl axmnblH anbaHbl Yur yypruir areHTnarmimiH
YUNOBIPSIANNNH acyyaarn xapuyucaH HanK ryruaTroHa.

1.7. GMP-niH WIMHX334 gapaax XaHanT YHIraar XMnHa.

1.7.1. YAnaBapuiH YaHapblH TOrTONL0O;

1.7.2. YWngBapuwiH 3M 3y1H Y axunnaraa;

1.7.3. YnngeapunH 6apunra 6anryynamx, apyyn axyu;

1.7.4. YngBapunH 034 6yTal, TOHOr TOX66POMXKUNH YN axunnaraa;
1.7.5. JlaBopaTopuinH ynn axunnaraa;

1.7.6. byTo3rgsxyyHUM YaHapbiH AYH WWHXWUIIY;

1.7.7. byTaargsxyyHum xagranant, TyraanT

Xoép. GMP-UIH WIMHXK334 COHIOH Wwanrapyynax, rapaa 6anryynax

2.1.  GMP-/H LUMHX334UIAT COHIOH LLAnrapyyriax Yin axurraraar ur Tog, epceriaex Tanu
BonomxTon, Wynapra, xapuyunaratam 6anx sapummg Tynryypnaxa.

2.2. GMP-UIAH WNHX334 COHIOH Llanrapyynax 3apbir 2-00C JOOLUNYA X3Bian,
M3O33SIMNH X3PIrCriasp HUUTILA MIO33K, areHTnarmnH uaxum xyyacaHg 30 xoHor
GanpLuyynHa.
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GMP-uIMH WMHX334 COHIOH LWanrapyynax 3ap Hb OpPOH TOOHbI OycC

LWMHX334Ng TaBurgax waapanara, bypayynax GapumTt Ouuur, axnbliH AaanraBpbiH
Tanaapx EepeHxXun M34233M3N, Matepuan XyrnasH aBax JUCUAH Xxyrauaa, anbaH
TylWaanTHbl HAp, Xon6oo Bapux yTac, Laxmm xasar 39par Magaannuir 6arraacaH 6anHa.

2.4.

LLIMHX334MIAH  COHIoH wWwanrapyynantag OypTryynax WpraH gapaax

lwaapanarbir xaHracaH 6anHa.
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2.5.

OM 3y1n, aHaraaxblH MUKPOBMONOrNY, ynamxnanT aHaraax yxaaHbl UX 3MY,
NHXeHep (3MEeKTPOHWK, aBTOMATXKyynanTt, SMHIMMUAH TOHOI TEXeepeMmx),
BMOTEXHONOIMIH MAPIIXKINNH YNTNIANAIP UX CYPryyrb TOrCCoH;
TyxanH MapraxxnuiH canbapTaa 10-aac 4OOLUNYWN XN aXunsacah;
WnHxkaaunnH axnnnax 6yn GanmryynnarbiH yWn axwunnaraa Hb anb Har
XYBUNH X3BLUSNNH 3M, B1OBINAMINUINH yrnnasapaac xapaat 0yc, CyynmnH 2
XUIMWIH Xyrauaang amM ynnasapnanuid banryynnarag axunnaarym 6anx;
OM3YWH  YANOBOPMNAMMNUH  9CXYN YaHapblH  TOrTOSMLOOHbLI  YUIIIAN33P
A0TOOAbIH 6OMNOH ONOH YICbIH MAPraLyyNax cyprantag xamparacaH 6anx;
OM3yVH YWANAOB3PIANUNH  axnbliH  Ganp, 6GapumT Ouunrt  TaBurgax
Waapgnara, wanryyp, T3Aradpunr YHanax, AyrHonT raprax, Mapraxun apra
3YWH 3eBrieree erex YagsapTaun, gagnara typwnaratam 6anx;

Xyynb, 93pX 3YyWH 30XUX MIANarTanM, OapumTt Ouuur Gonoscpyynax,
xapuyunara xynaax, 6araap axunnax yagsaprtan 6anx;
AwWnr coHnpxon, €c 3yrH 3ep4Yunryn, ramT xapart xonodorgooryn MoHron
YncbiH npraH 6anx.

GMP-MH LWIMHX334YMAH COHIOH LWanrapyynantag gapaax matepuanbir

OypayymK TOFTOOCOH XyrauaaHg axnblH an6aHg 6uyrasp acxyn uaxvmaap UpYYIH3.

YyHA:

2.6.

2.5.1. GMP-uiH LWIMHX33433p axunnaxblr XyCCoH eprefen;

2.5.2. TepuinH anbaH xaardynmnH aHkeT (1-p maartaap);

2.5.3. Upranuin yHamnaxHmi naesnaraa (E-Mongolia yaxum caHraac aBcaH
Banx);

2.5.4. BonoBCpPOnbIH  AUMMAOM, M3PraWnUAH  33PIMNH  YHAIMIT3XHUN
xyynoap;

2.5.5. OM3yNH ynnaBaprianiMiH 3CXySl YaHapblH TOMTOSLOOHbI YUTTIAN33pP
[0TO004, ragaap cyprantaj xamparacaH rapumnradHmi xyynbap;

2.5.6. VproaHun apyyrnH xapuyunara xynaax 6ancaH 9cax Tyxam
TopopxonnonTt (E-Mongolia uaxum caHraac aBcaH 6aix);

2.5.7. Uaax 3ypar 1 xyBb (3x4 XaMX33Tan);

2.5.8. HunrmunH paatranbiH WWMTIAN TONONTUAH CYYIUAH 2 KUASNTUNH
TopopxonnonTt (E-Mongolia uaxum caHraac aBcaH 6ax);

LUnHX33433p axunnax XycanT XYI33H aBax xyrauaa gyyccaHaac XOWLL

maTepuarbIr XynasH aBaxryi.

2.7.

AxnblH anba GMP-uH LUIMHX33433p aXunnax XyCanT UPYYNCAH UPraHMN

MaTepuang yHaMrad Xumx, COHroH Lwanrapyynax axnbir MaTepuman XynasH aBcHaac XouL
aXnblH 15 XOHOMMMH JOTOP 30XMOH BawnryynHa.
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2.8. AxnbiH anba GMP-MINH LWWHX334YUAH COHIOH LWanrapyynantbir OMUWH
36BneNUNH aM3ynH canbdap 3esnen (uaawmg IA3C3 rax)-MnH xypnaap Xananuyyrx,
LINOBIPYYIIHS.

2.9. COHrOH WanrapyynanTtbiH LWMAOBIPUIAT MaTepuan UpyyJicaH Uprang xapuy
M33rA3H3.

2.10. CoHroH wanrapyynantran xonbooTon roManbir WUNAB3P rapcHaac XOouLu
aXIblH 5 XOHOIT Xyra3H aBy, 10 xoHorT 6artaaH xapuy erHe.

2.11. 33C3-MH XypnblH WWAOBIPUNT YHOICMA3H OM, 3MHIMMMNH X3PIrcrimmH
XAHaNT, 30XMUyynanTbiH ra3pblH gaproiH Tywaanaap GMP-UAH LUMHX394YUAH HIPCUIAT
BGaTtanx, 2 XUNunH xyrauaartam ropad 6anryysmk, YHOMI3X OfroHO.

2.12. Waapgnaratan Toxuongong wanrapyynantag OpOMUOrYunH  TOO,
LanrapcaH LUMHX334YNNH BypanaaxyyHaac WwantraanaH COHroH wanrapyynanTtbir AaxXuH
3apnax 6onHo.

2.13. GMP-1H WNHX334 COHIOH Wanrapyynax yun axwnnaraar areHtrnarumimH
LaxuMm XyyaacT M34335K, Ui To4 6ananbir XaHrax axxkunnaHa.

2.14. CoHroH wanrapyynanrtag oponuordyabiH UpYYSCaH MaTepuarnbir apxmBnax,
xagranamxuimH caH YYCraHa.

NypaB. GMP-MIH WMHX334 axunnyynax

3.1. AxnbiH anba Hb Oop AypAcaH 3apyMmbir GapumTniaH yun axunnaraar
30XMOH BanryynHa:

3.1.1. GMP-niH 6atnamx aBax XYCAMTUUIM LUANTaX LUMHXIUMIAT 3 3CXYI
TYYH33C ONTIOH COHATOM TOOHbI XYHUI BYPangaxyyHTan 6ar, TyyHU axnarduinr
ToMUNOX axnbIir A3C3-U1H Xyprnaap Xananuyyrmk, WUNAB3IPIYYIaXx;
3.1.2. GMP-niH WnNHX334miH 6arninH 6ypanasaxyyHUIAr TOMUIICOH LUNNAB3P,
Oycan ynnaBapalac MPYYCAH Xonodoraox 6apumT GUYUrMir LUMHXI3YUIH
BGarnnH axnardng XynaasnraH erex;

3.2. WnHxaauminH Bar xsHanT YHANre3 XMnx ynn axunnaraar gapaax dbangnaap

X3P3NKYYMH3:

3.2.1. GMP-ninH xsiHanNT yH3nraar axrbiH 6anpaH O33p 5 XOHOr, HAIrTracaH
TannaHr 5 xoHorT 6arraaH rynuaTraHa.
3.2.2. Wanryyp y3yynantunH Jaryy YHOMNraa Xumx, Laapanara XaHracad
BonoH ynn axunnaraa rynuaTrax 60NOMXKTOM 3CIX AYTHINTUNAT rapraHa.
3.2.3. GMP-urH YyH3MAraaHuMmM yp AyH, AyrHant, 3esnemkuir GMP-uiiH
BGaTnamx aBax XyCanT MpYYncaH GavryynnarbliH yaupanarag TaHunuyysnx,
BapMMTXyyrHa.
3.2.4. Xonborgox xyynb, TOITOOMX, OYP3AM, XXypam, CTaHAapTag YHOSCIAH
GMP-uiH 6aTtnamk onrox WanryypbiH garyy yHanras Xux waapanaratan
36BIIOMX, apra 3y1urasp xaHraHa.
3.2.5. GMP-ninH xaHanT, YHINra3HUM TannaH, YHINradHUn ayH, 36BNeMXUNH
XaMT LUMHXI3YOUNH rapblH ycraap ©OartanraaxyynaH axnblH anbaHg
XYJI33Mr3H erHe.

DepeB. AXnbIH anbaHbl 3pX, YYpar



TeColl

4.1. GMP-unH Gatnamx aBax XyConT MPYYNC3H GawuryynnarbiH 6apumt 6uumrt
aHXxaH WaTHbl YHIIra33 XX, Waapanara xaHraxryn 6on éyuaax.

4.2. GMP-unH 6atnamx aBax XyCanT UPYYNC3aH BGanryynnarbiH YN axunnaraaHbl
YUrN3M, OHLUSIOrooC LWanTraamk WMHXI3YUIUH Bar TOMUITOX axnblr 30XMOH Banryynax,
Waapanarata TOXMONAoNA WUHXIUMAH 6arT opx axunnax.

4.3. WnHxaaumnH 6arniH axnardaac XaHanT YHIMra3HWM TannaHr xyrauaaHg Hb
xon6orgox xXyynb, XypPMbIH Aaryy waapgnarag HAULYYN3H UPYYNSXUAT Wwaapaax.

4.4. GMP-UiH WMHX334 TOMWUMNOX, aXunnyynax ywn axunnaraatai xontooTtou
anuBaa ywungan, ac YWNOSXYWH yp [Jarasap, XapuyunarbiH Tanaap areHtnarnmH
yovpanarag wyypxan M3aaanax, WWnaBapnyynax.

4.5. AxnblH anba gapaax ynn axunnaraar XxapankyynHa. YyHa:

4.51. GMP-uUrMH LWMHX334 HapbIH COHIrOH LWanrapyynax axmbir 30XWOH
Bawnryynax.
4.5.2. GMP-uiH WMHX334 HapTan rapaa banryynax;
4.5.3. GMP-urH WWNHX334 HapblH OypTran, M3O33NNUNH CaHr XOTIeH,
TOrTBOPTOM YWI axunnaraar xapuyuax;
4.54. GMP-UIH WNHX334YMAH MIOJ3NMNNNH HYYLNANbIM XaHrax axunnax;
4.5.5. [3p39HNIN X3PINKUNTIL XAHaANT TaBuX;
4.5.6. GMP-UMH WNHXIBYUNH YHIMIIHUA OYTHANTUAT XYM33H aBax,
apxusnax;
4.5.7. GMP-UMH LWUHX334YMAH aXIblH TYAUSTIANUAH  Jaryy Xerncuur
xonborgox xXypama 3aacHbl garyy onrox;
458. GMP-UiH WKNHX334 HapT cypranTt 30XMOH Ganryyrx, yaupaamx,
3aaBap, M3J3rIN133p XaHrax;
4.5.9. 3O3C3-uiH xypnblH wWnrasapuir andaH 6muraap GMP-niiH 6aTtnamx
aBax XyCanT upyyncaH 6avryynnarag xypryynax;
4.5.10. GMP-urH WNHX334 COHIOH LWanrapyynax, axunnyynax yun
axunnaraatam xonbooTomn 3pX 3yNH OpPYUHT BONOBCPOHIY 6ONrox;
4.5.11. Xyynb TOrTOOMXug 3aacaH 0ycag apx, Yypar;

4.6. AxknblH anta GMP-UINH LWMHX334YMIAH aXITbiH T'YUUSTIANUAH Tanaap WUHX334ng,

TaHunuyynx, 6apumnkyyncaH 6arHa.
4.7. GMP-UIH WVMHX334YMAH TYWUUSTIONNUNH YHIMI39, rapad AYrHICIH aKTbIr aXIiblH
anba xoép xung 1 yaaa 33C3-niH xypana TaHWuLyymx, WAAaABIPYYIIHS.

TaB. GMP-UMH WMHX334YMWH 3pX, YYPIr

5.1. WnhHxasy GMP-unH 6atnamx aBax XycanT UpYyncaH Gaunryynnaratam amap
HAr aLmr COHNPXIIbIH 3epYmnn YYCaxaap BariBan yHanras Xxmmxaac TaTransax.

5.2. GMP-UIMH WMHX334 Hb rapa3a Ganryynax, XsHanT, YHanraa xmmx oypt HUATUIH
anbaHg HUNTUNH GONOH XYBWUWH alUUr COHMPXNbIF 30XMLYyYyrnax, alur COHUPXIbIH
3epuneec ypbadnnaH Caprunnax Tyxam xyynb 3aacHaap “Awnr COHUPXIbIH 3epYnIirym
FAAr3d UNIPXMIANIX, 3ePUNIT YYCCIH TyxXal MILIra3N -UIAT YHIH 36B Bernex.

5.3. WnHX334 XsaHaANT, YHAMNMA3HWA AOYrHANTUMH YHSOH, 36B Oanmanbir 6ypaH
xapuyuax.
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5.4. GMP-1iH WWMHX334nnH BypyyTam ynun axunnaraaHaac yyAdH rapax anveaa
XapuyunarbIr LUMHX334 66pee Xyraax.

5.5. Axun VyyprunH Xypa3HA4 OSDK aBCaH HyyunanbiH M3gdannunr 0ycaan
3agpyynaxryn, Hyyunanseir xagranax.

5.6. Xonboroox Xxyynb 3px 3yWH OGapumT Ouunr, ONMOH YNCbIH Typlunara,
M333M3MTAN TaHWUNUaX, M34ar Yagsapaa A33LLUnyynax.

5.7. Om yungeapnanunH 3oxmucton gagan (GMP)-biH xsgHanT, yHONras XvumMxaoa
XOHOMNOHIMMNH HeNeeH aBTaxryn, LUMHXI3YUNH OYTHINTUNT YHIH 36B raprax.

3ypraa. GMP-MUH WWMHX334UNH BarMnH apx, yypar

6.1. GMP-urH WKMHX334MH Bar XsiHanT, YHAaMrag Xumxgasa xonboraox Xxyyrb
TOITOOMX, CTaHAapT, XypMbIr yaupanara 60nroH TOrTOOCOH XyrauaaH MIpraXxnumnH
TYBLUMHA, YH3H 36B rynuaTrax;

6.2. GMP-unH 6aTtnamx aBax XyCanT UPYYNC3H BanryynnarbiH yin axunnaraang,
XUAC3H XAHANT YHAMra9HMIM TanunaHr rapblH ycrasp GaTtanraaxyynaH axrmbliH 14 XOHOrT
GarTaaH axnblH anbaHg Laacaap 60noH uaxumaap MpyynHa. YyHa:

6.2.1. TyxaH yWNOB3PNaryMmH Tanaapx [O3Mr3paHryn  M3aaanan,
TaHunuyynra, uaawaibiH 30punT;

6.2.2. OOMB-uinH 3M ynnaBapnanuiiH 3o0xucton gagnoiH 6yroy GMP
WwaapanarbiH garyy XMUC3H XAHanNT YHIr33HUM Tannan;

6.2.3. Yinasapnagar  6yTaargaxyyHum - Hap,  OyTaarasxyyH  6ypuiH
GaTnargcaH WWHXUNMA3HUA - apradnanbiH  karcaant, Mactep TOMbEOSON,
LyBpasnbiH YUNABIPNANUAH BypTrana AyrHanT raprax;

6.2.4. YnaBapnacaH OyTaaraaxyyHui Hap Tepen Oypunr NTraMxnargcaH
GONOH XeHONeHrMMH NabopaToPUOP LUMHXKITYYIICAH LUMHXUATAAHMUIA OYHIUIH
OapumT Bariraa aCOXUINT YHANaX, caHan erex;

6.2.5. YncbIH 6ypTrang OypTraracaH aMUinH Maaaanan Jlancmen maaaaHun
caHg GypaH 3eB opyyrcaH 6angnbir YHanax;

6.2.6. XYHUI HeeUUNH MIpraxunn 60M0oH MIprawcaH 6ananbiH YHINraar
xonoéoraox 6apuMT GUUMIT YHOICN3H XUNX, CaHan erex;

6.2.7. YinaBapran sByyrnax Tycranm 3eBLUeeprviH 4Yurmnang TycrargcaH
Oy TI3ra3aXyyHUIAT ynasapnax 6avraa acax, axnblH 6anpbIr YHINAX, caHan erex;
6.2.8. HamanT 6apuMT Gmurninr wanrax yHanax, caHan erex;

6.3. XAHanT, YHANrag Xunxag HAManT maTepuwan waapgnaratan 6on GMP-uiiH
BGaTnamx aBax XyCanT MPYYCaH banryynnaraac waapaax.

6.4. GMP-MAH WWHX394MIH BarMmH YHIMr39HUA OYTHINTUNT 2 XyBb YWNAdX, 1
XYBUWTI YANABIParyma, 1 XyBUAr axknblH anbaHa XynaanraH erHe.

6.5. GMP-unH Gatnamx aBax XyCOnT MPYYNCaH GanryynnarbiH axnblH 6anp,
GapuUMT BMUUIT XMNCIH YHANM33, AyrHaNTUr A3C3-MiH Xypang TaHunuyynax.

6.6. AxnblH anbaHaac xynasH aBcaH GMP-unH 6atnamx aBax XyCanT UPYYIIC3H
GanryynnarbiH 6apumT 6udnr, matepmansir 3C3 -MIH XypbIH LUMWAB3P rapCHbl Aapaa
aXnblH andaHg 6ypaH 3pryysix erex.

Honoo. GMP-MIAH WWMHX334YUMH rIP3ar uyunax
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7.1. XyHOSTraxX wWantraaHbl yniMaac ropaaHui xyrauaa gyycraBap ©60n10xooc eMHe
eepurH xycanTtadp GMP-UMH WKNHX33433p axunnaxaac taTtrans3caH XyConTt Omurasp
npyynodan rapaar yyuamk 60mHo.

7.2. GMP-ninH wmnHxaad 3 6a TyyH93C [33W YyOaa JdapaanaH LUMHXI3433p
axunnaxaac TatranacaH Toxvongong 33C3 -uiH Xypang TaHUILyyImK rapaar uyuarnHa.

7.3. GMP-1H WKWHX334 axnblH anbaHaac erceH caHan, 3eBNeMXWAr TOrTOOCOH
XyrauaaHg XopanKyynaarym 9CXyn LUMHXI3UYUNH aXnNblH N'YWUUSTIAN XaHrantryum, axmblH
AaanraBapT HMMLA3ryn 60n0x Hb HOTMIOFACOH TOXMONAONA axnbiH anba rapas uyunax
caHanbir  xonb6orgox  GapumtbiH  xamT  J3C3-uMH  Xypang  TaHunuyymx,
LINNABIPNYYICHMI Aapaa anbaH buyraap mMagargaHa.

7.4. Xyynb, xaHanTblH 6050H xonodorgox 6ycan OGawvryynnara, axnbiH anbaHaac
HOTNOracoH gapaax toxuongong GMP-uiH WnHXa34Tanm GanryyncaH rapaar uyuarnHa.
YyHA:

7.4.1. Xyypamuy acxyn waapanara XxaHraxrym QyrHanT rapracan;

7.4.2. 3paaHmnn 3aant 60N0OH 3HAXYY XypmbiH 5.1; 5.4; 5.5; 5.7; 6.2; 6.6 gaxb
3aanTbIl 36PYCeH;

7.4.3. Awur coHMpxnblH M3gyynar 6ypyy rapracHbir apx 6yxun 6anryynnara
TOrTOOCOH;

7.4.4. TepuiiH anba, xyBb XyH, 6anryynnarbiH HyyL, 3agpyyrncaH;

7.4.5. OyrHant rapraxgaa 6ycaaac aBunra, Xaan xaxyysb aBcaH Hb TOrTOOIACOH;
7.4.6. Xyynb TOrTtooMmxng 3aacaH 6ycapg apx, Yypar;

Hawnm. Xapuyunara

8.1. GMP-UIH LUNMHX334YUAH COHIOH LWanrapyynanTtbir 3HS XXYPMbIH aryy 30XMOH
Ganryynaarymn, axnblH ryAUITrANNWT YHOICNANTYMrasp O6ypyy YHINC3H Hb TOrTOOrABO
axnblH anbaHbl xonborgox axunTtaHg xonborgox Xyyrb TOrTOOMXK, OGawnryynnarbiH
A0TO00 XXYPMbIH Aaryy xapuyunara XynasnroHa.

8.2. Tyc xypmbIH 8.1-4 3aacHaac bycapg aTrasasg Xonboraox Xyyrb TOrTOOMXNUA,
3aacHbl garyy xapuyunara XynaanraHa.

Ec. Bycap 3ynn

9.1. [aBargawry XyuvH 3yWn, OHUrOM Hexuen 6GananbliH ynmaac
GMP-H WnHX334  axunnax O0onoMXrymraac wwantraanaH Ganryynnara, ax axywH
HODKUWH YN aXunnaraaHg yycax ceper yp garaBpbir axribiH anba xapuyuaxrym.

9.2. Tyc xypmblH 9.1-g 3aacaH wantraaHaap GMP-uUrMH WKWHX334  axunnax
BGonomxryn 6oncoH Toxuongong axnbliH anda 33C3-a4 mMaaargaxk, waapanaratan 6on
YHAMra3 XMMUX axnbIr TOAOPXOW Xyrauaaraap xouwnyymk, GMP-uiH Gatnamx aBax
XYCaNT wmpyyncaH Gauryynnarag uaxmm xasraap 60noH xapunuaa xonbooHbl 6ycan
X3pP3rcnasap M3aaragaHa.

*k%x
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