3PYYJ1 MOHOUNH CAUObIH TYLLAAN

2019 onsl 06 nyraap capsin 21-Huit Y naanGaarap xor
enep
Oyraap A/295
3OM, IMUIH TYYXUWK 34, GUONOrNINH NAIBXT
OyTa3raaxyyHum 6ypTranuiH xxypam 6atnax Tyxam

MoHron YncelH 3acruiH raspbiH Tyxan XyynuiiH 24 ayraap synnuinH 24.1.8, 24.2 naxb xacar, "OM,

AMHIMNMUAH X3P3rCNniAH Tyxan” XyynumnH 22 gyraap 3yWnuinH 22.6 gaxb Xacruir Tyc Tyc yHaacnaH TYLWAAX
Hb:

1.“OM, SMUIH TYyXUiA 34, BMONOrMINH NA3BXT BYTIAFAIXYYHUIT BYPTrax Xypam’-bIr HArAyraap, “OMm,
SMUIAH TYYXWI 34, OHOLUMYYp, OBUMONMOrMNH MA3BXT BYTIargaxyyHUn 6ypTranvnH Ten6ep, 3apanbiH XU,
3apuyynax ypam’-bir xoépayraap, “Om, OMONOrMMH WMA3BXT OYTIArOAdXYYH, OHOLUMYYp OypTryynax
epregen’-uAH MasarTbir rypasgyraap, “OM, GUMOMNOrMNH MO3BXT BYTIArOaXYYyH, OHOLWNYYPbIH B6YPTranuiiH
rapUUNIrasHUI 3areap’-bir 4OPEOBAYr33p XaBcpantaap Tyc Tyc 6baTtancyran.

2.OHaxyy TywwaanblH X3p3anKUATUIM 30XMOH Bawryynax, aM, 6uonorvinH MaaBxT ByTaargaxyyHum
OypTran, SMUH YaHap, atlynryn 6ananbir 3oxuuyynax yun axunnaraaHbl Tacpanryn 6angnbir xaHraH
axunnax, TyXanH >XUNuniH YUn axunnaraaHol TendepuiiH opnorbir 3pyyn MOHOWNH XODKTUAH TeBUNH
TOCBWUWH 3apgang “bycgaap rynuaTryyncaH axun yundaunrasHui tenbep, xypaamx” aHrunnaap Tycrad
0aTtnyynx, am, GUONOrNIAH MA3BXT BYTI3rASXYYHUIN BYPTran, 3MUIH YaHap, alynryin 6anansir 3oxumuyynax
YN axunnaraaHbl Tacpanryin 6angnbir XxaHrax, Xonborgox ywmn axunnaraar CaHxXYYXXYYnaH axunnaxbir
Opyyn maHAUMH xenknuiiH Tes (M.MaHuauar)-g gaanracyran.

3. TywaanblH xapanknnT 60N0H TenGepuinH opnorbir 30puynanTbiH garyy 3apuyyrk, TannarHax
Oyna XxaHanT TaBbX axunnaxbir TepurH HapuiH OowuruiH papra (B.Bambagopx)-g Tyc Tyc yypar
oonrocyran.

4.0H3 Tywaan rapcaHTtanm xonborayynaH Opyyn MaHg, cnopTbiH cangbiH 2015 oHbl 13 gyraap
TyLaanbIr XY4UHryn 605coHA Tooucyran.

CAMA 0.CAPAHIIP3J1



Opyy MauauiH caitabia 2019 oHbl
06 caporn 21-nuit expuiin A/295
Jyraap TyLIaajdblH HATAYTI9P XaBCPaiT

3M, SMUIWH TYYXHUM 31, BMOJIOT UH UAIBXT

BYTII3T IDXYYHHUUT BYPTIDX KYPAM

Hoar. Huitomar 3yiin

1.1. “Tepeec 3pyy:n M3HIUIH Tasiaap OapumTiiax 004710r0”, “OM, SMHANITUNAH X3P3rCIUUH TyXal
XyyJp’-1 HUMIYYJI9H MoHron VYicelH sMuiiH OypTran (maamupj “OypTran” IaX)-I XYH aMbIH
SMHAJITUIH TyclaMXK, YHITUHMITIH] XPIIIdX OHep UAIBXTIM, aloyNryi, YaHapblH OaTanraarai
9M, OM003AMAII, BaKIIUH (LIaamu “IM’ T9X), SMUWH TYYXUH ]I, OHOLLITYYp, OMOJIOTUIH UIAIBXT
OyT3rmxyyH (naamug “bUB” rax)-uir 6ypTrax, OypTrasia eepusient opyyiiax, Xyraiuaar CyHrax,
OYpTranmac Xacax, OYpTIYYJICOH dMHUIH YaHap, alOyAryd OalyuibiH yp AYHJ TaHAAIT CyAairaa,
YHOAJITD3 XUWX XapuiIlaar dHAXYY KypMaap 30XUIlyyJIHa.

1.2. DwmuitH OypTran, OYpTraJIMiH Xyralaa CYHTalT, ©epWIeliT, dIMUHH OypTraymic xacax
mudaBIpuir XyHU SMUNWH 3eBien (maamun X237 X)-uiH  Xypiiaap X3JIIYYIDK
AW ABIPIIIHA.

1.3. “Dwm, SMHANTUIH XIPITCAUNH TyXa Xyynb -uiH 22.7-11 3aacHaac Oycaa TOXUOIIOII Xypail
XOJINIYYIOH MIUWABIPIACOH IMHUNH TyXallH IWIOMTO OYXHil CaBIaATBIH XAJIOIPUNUT YICHIH
OypTranTdiiag Toorox Oereen XI3-e6C €6PWIONT OPYYJIaxbil 36BIIOOPOOTYH, €0p Xasrjair,
CaBJIAITTAM SMHUUT OYPTIAJITYHT TOOITHO.

1.4. Byprrang OyTsradxyyH OypITyyidrd Hb MAIPraKIMHH YJl akuiuiaraa 3pXJdX Tycrai
3eBIIOOPOJ OyXuit MoHTOJ YIICHIH 3M, SMUWH TYYXH# 311, oHOuL1yyp, BB XaHran Huimyymasx
Oaiiryymiara, 4aHapblH YAUPAJIArblH TOTTOJIIOOTOW OJIOH YJCBIH XaHTaMyKUWH Oalryysuiara,
TyXalH YAIABIpIArduidr MoHron VYiican Tenieesiex Xyyib €CHbI 3PXTIM TeJeeJerdyuilH rasap
00JIOH YHIPCHUH YIIIBIp (aamma “OypTryyssrd’”’ rax) OakHa.

1.5 Tyxaiin »xung 604710r00p OYpTIdX 3MHUNH >KarcaanTbil HAricoH aMHAII5T, Tycrail 3MHAJIAT,
TOPOJKCOH MIPIALUIMHH SMHAJIIAT, TyCrail MAPIaXIJIMNHH TOBUMH SMUIHH SMUMITI3HUNA XOPOOHOOC
UPYYJICOH 3axuaira, M3PIrakIuiiH canbap 36BJIeNIMHH AYTHVIT, CAHAIBII YHJIRCI3H Dpyyll
Mbouauiis Sam (maammpa “OMS” rax)-Hel 1prapx XO3-uilH Xypiiaac 3XHHUH Xarac xui Oarraa
OaraJiHa.

1.6. OMUnAra’HUN ©HIOp UIPBXTIM, YaHAPTAl, al0YITYH, SMHITHIH TYCIIaMK, YAITUMITIOH HOH
raapajgararai, SMYIIrs3 OHOLIMITOOHBI CTaHAAPT, 3aaBAPT TyCraricaH, MyKUJ TOCTIU YIILIIITIU



opiayylax 5M OalXryWranc OSMHITHAH — Tyclamk  YHATYWIT3d  JOTOJAOX  IPCHAIITIU
AMYYAHUT 0OTOr00p OYPTTIX IMIHJ XaMpyYITHA.

1.7. OunoH yican XYJI93H 36BIIOOPErICOH XaTyy 30XUIyyTanTTail yIChIH IMUNH 30XUIyYyIaaThIH
Oaliryyiiaraac 3eBIIOOPCOH SMUMT TYPrIBUMIICIH X37109p33p OYpTrax yiln akuiiaraar (Ljaammg
“TypraBumICaH” OYypTrai 13x) XO3 X3I3IILUK, IUHABIPISHA.

1.8. Vhkun YHACOH YHIWIAMY OOJUC, TYH XOMXKI3, XM0dpTIiradp 10-aac a1 yHIaBIpiasrasac
OYpTIar/ACOH SMUMT OYpTraxryid (DH? 3aaNT TYPTIBUMIICOH OYpTIaJA XaMmaapaxryi).

1.9. Har yHAABIPIAATUMNH WKW YHIACOH YHITWIATY O0MC, TYH XOM¥KID, XdJ03p OYXuid SMUUT 2
00p XyJaJIJaaHbl HAPIIP OYPTrIXTYH.

1.10. OHouyyphIr OYpPTIaXa3/ 3HAXYY KYpMbIH 4.28, 4.29-1 3aacaH MaTepHalbIr OypayysIH).

1.11. OsouutyypbelH OYpTT371, ©OpUWIONT, CYHTalT, OypTramAIC Xacax acyymiaslr XO3-HuitH
buo6anaman, oHouutyypeiH canbap 3eBnen (naamun “bOC3” rax)-uiiH Xypriaap X3I3JyyJnK
AW ABIPIIIH?.

1.12. Xypana XdidauyyiadH IIMHJICAH OHOUUTYYPBbIH TyXallH IIOIro OyXWi CcaBJIaJIThIH
X3709puiir  yncelH  OypTraarmdin  Toouox  Gereen  BOC3-eec  eepuwiientopyyiaxsir
30BIIIOOPOOTYH, ©6p XasATJIAJT, CABJIAITTal OHONLIYYPBIT OYpTIAJITYHI TOOITHO.

1.13. BUB mmarT xyHuii Oue Max00/IbIH XOBHIH Y aXUJUTaraar I9MXKUX, I1aapyiarataid maMT
00JIMC, WITWIATHHT HOXOX YWIWIdI OyXui OyTIdrmpxyyH xamaapax Oereen BUb-auiir xyHwmii

OBUYHHUIT SMUJIFX, OHOLIJIOX 30PHIITO0P XIPITIIXTYH.

1.14. BUB-uuii OypTran, eepwient, CyHTalIT, OypTraiddc Xacax acyymisir X23-uitH buosnoruitn
UJIPBXT OyTIIrapXyyHuit canbap 3esine (naamug “bHUBbC3” rax) muiasapisHy.

1.15. BUBC3-nitH Xypana X3 IyYyJdH mHUAABIpiIdcoH  bUb-Huit  TyxailH — miomro
OYyXuii CaBIANTBIH XAJIO3PUUT YIACBIH OYPTIIATIH] TOOLIOX 06reej TyC 36BIIOJIOOC ©OPUIOIT

OpYYJIaxbIT 30BIIOOPOOTYH 06D Xadriair, caBianTraii bUb-auiir OypTranryii ToomHo.

1.16. BUB-Huit OypTrang “OM, SMHIITUNRH XAPITCIMNAH TyXal Xyynp -uiiH 22.7-71 3aacHaac rajiHa
YHILIBIPIIATY yiCcAaa XYHCHUHN aHTUJIaN] OPCOH OYTIIIDXYYH/I XaMaapaxryH.

Xoép. bypTraja TaBuraax epoeHxuii mWajaryyp

2.1. X33 Hp 3MUiH OYypTrajuiiH acyyaiaap MIMAABIP rapraxjaa qapaax M3I3JUIMAT YHIICOH
manryyp 6oaroso. YyHu:

2.1.1. Tyxaiin yinaBap Hb “OM YHIIBIpaAMiiH 30xuctoit nagan” (GMP)-biH maapanara
XaHTacaH 3¢3X;

2.1.2. XeHUIOHTUIH UTTAIMKIIATACIH J1a00paTOPHT IUHKITYYJICOH IIMHKUIT39HUH TYH;



2.1.3. BypTranuiiH MUHXI3YUHH TYTHAIT,

2.1.4. Monron YIJIChIH SMHIH OYypTraia OypTrarAciH Oaiial, XaHraMxk, XYPTIdMIK,
X3PATLdI, YHI;

2.1.5. Huiinmon Haiipiiaratail M Hb JaH Halpiarataid SM33C SMUYMWITIHUN UIDBXIIP
WYY, aIOYJITYH I3ArMUr 6aTancaH CyAairaaHbl JIyH;

2.1.6. EpeHxuii HApIUIUIH SMHUIH OMOXYPAIXYHH CyAaraaHbl AYH;
2.1.7. 3apuM yaCBIH SMHITH OYPTIII93¢ TyXaiH M OO0JIOH YHCOH YHIWIATY OO IUCHIT
X3PATIIXUUT XOPUTIIOCOH OYI0y Hac OOJIOH TYHTMITH Xs3raapTaid XaparinX HIUIAB3D

raprax OaicaH 3¢9x;

2.1.8. IpnaxuiiH 3pyys MIHAUNH Oaiiryymnara (naamuy “/I9MB” rx)-
aac COPIMIKIYYIICOH SMHUIH JKarcaaiaTag OpCOH 3C3X;

2.1.9. [MaapnaraTail TOXHOJA0 HAPUWH MAIPIIKIUIH 3pYYJl MAHAUNH Oaiiryyninara, DM -Hbl
JIPTIAIX MIPTIKIUIH candap 36BIOJIMIH TyTHAIT, CaHAT,

2.2. YAceH OypTrasa OYPTIYYIICOH SMUMH alOYATYH OaiiyIbIH MAIIIJUINMH TalJIaHT
OypTryymnard 6airyysuiara 0op QypAcaH XyramaaHa UpyYITHD:

2.2.1. BypTrana OypTrarjacHAC X0 3XHUHN 3 )KUIUHH XyrarjaaH Xarac >Kui TyTaM/I,
2.2.2. Jlapaaruiiy 2 >KWJIMITH Xyranaasi *Kujl TyTam/I;
2.2.3. Xoumua OypTraIuiiH Xyraiaa CyHryymnax oypr;
I'ypas. BypTryy/mx 3MaH1 TaBUTrAax miaapajiara
3.1.  ¥Yacem OypTrana OypTryy/dX M Hb Japaax IIaap yiarbir xaHracad 6aiHa. Y yH:

3.1.1. DM yHIaBIpIIdrY Hb “OM YHIABIPIIUNH 30XxucTor nagan” (GMP)-biH, oHONILTYYp
yinaBapasry He [SO 13485 cranmapTsiH miaapangara XaHraca;

3.1.2. Y¥naBapadrd 3cxy JUEH3 339MIINTY (Haalua “YUIABIPIArd” I3X) YICHIH 3pX Oyxuit
Oaiiryysuiaraap OatanraaxyyscaH SMHHH OYTIITIPXYYHHUH MIPUMITIITIH Oaiix;

3.1.3. DmuiiH u3BX, Hallpiara, TyH, TOFTBOPTOi Oaiilall Hb IIMHXKII?X YXaaHbl TYPLIMIT
cyJairaaraap HapuiBUIaH TOI'TOOI/ICOH;

3.1.4. DOMunarnHuil yinmoo, aoyaryil 6aigan Hp SMHAI3YHH eMHeX 0Oa Japaax cyjairaaraap
TOI'TOOTZICOH;



3.1.5. BypTryymnasx sMuiiH YHITWIAN, YaHap, alOyATYH O0alian Hb yACBIH OYPTIIATIN KU TOCTIN
AMUUHX?C JaByy OOJOX Hb IMHHXIIYUHH JYyTHIIT, TaHAAIT CyAaldraaHbl  JAYHTI9D
OaTanraaxcas;

3.1.6. DMHIAH XdPIrIIX, XOPUTIIOX 3aaJIT, TaXK HOJI00, SMUNH XapWILaH YIITWIdJ, TYHTUIAH Xs13raap
Hb AMHIJI3YHH TypiiwiTaap OypIH HOTJIOTICOH;

3.1.7. BakuuHbl 4aHap Hb OJIOH YJCAJ 36BIIOOPOTrICOH J1a0OpaTOpUilH MIMHXHITIHUAN [IYH,
TyXaiH yJCBIH 9pX OyXHil Oaiiryysuiaraac oJIrOCOH IyBpabIT yeseesceH ceprudukar (lot release
certificate) acxyn TyxailH yJICBIH 3pX OyXHil OalTyysuiaraac OJIrOCOH TYYHTIH TyHIXYHI] OapuMT
Ouur’p OaTanraa)kcaH;

3.1.8. BypTryyimxasp XycoaT HpYYyJDK Oyl MaHCYypyyiax, COTTII] HOJIeeT YHIIITIH oM Hb 1961,
1971 oHBI 0JIOH YJCHIH KOHBEHLMHH arcaait 00JioH MoHron YJCBIH 3MHUITUHH TYCIIaMX,
YATYUITIZH X3PAMJIdX MaHCYypyyJax, CITIAI HOJeeT YWIIRATIN 3MUKH jKarcaaiaTajg OpPCOH
Oalix;

3.1.9. Epenxwuii HIpIUIHITH SMH] OMOXYPIXYHH cynanraa XMUriacoH Oaix;

3.2. Dpyya MIHAUNH TYCIaMK, YATIHIITISHAN 3PCUTMIAH Taatran OyXuid SMHIITHIH TYCIaMK,
YHITUMIITI3H]T 30pUYyJIaH YaHAPBIH YAUPAJIArblH TOITOJII00TON OJIOH YJICHIH XaHTaMXUHH
Oaiiryyniaraac HUHIYYJI9X, YaHAPBIH OaTalraaKWiIThIH TIPUMITIITINH SMUIH OYypTIaauitH
acyyuibir X293-e6p X3 YK [UNAIBIPIIIH?.

3.3. bypTranuitn 6apuMTt OMYMT, 3arBap A33K Hb Japaax IIaap yiarblir XaHracaH OaifHa. Y YH/I:
3.3.1. bByptranuiia 6apumT 6muur Hb Monros, Aurim, Opoc X3IHUN ajab HAT 133p OaifHa.

3.3.2. Bycan X371 139pX 0apuMT OMUTYYIRA 1P3pX 3 XAIHUH alb HAT A39p OpuyyJsicaH Oaraiaraat
OpUYYJTBIT XaBcapraHa.

3.3.3. bypTryymsx sMuitH X0€pA0rd CaBIalT AIIPX XaATIAIT TAMIATIAD Hb “OM, SMHIJITHIAH
X3PIrCIUUH TyXal XyyJsb -uiH 18 myraap 3yinuiid 18.5 maxe X3CArT HUMLICOH MAI3IIAITIHMH,
1aapjuiara XaHracad 3ypaacaH KOATOH, Xxasrinaint Hb Monroi, AHriau, Opoc X3IHHH anb HATIR9p
JarHacaH 3CXYJ HAMAJIT HOT YJICHIH XAJITAH X0COJICOH Oaiik OO0JHO.

3.3.4. 3eBxX6H OYPTra/IHiAH 3arBap IP3KUNHH XasTJIaiT, CaBIAIT Hb HAAIT X3I09pTaH Oaiixk O0IHO.

3.3.5. DMuH X3paridXx 3aaBap Hb “OM, SMHAJITHUH XOPIrCIMUH TyXall Xyyib -uiH 18 myraap
3yinuiiH 18.5 maxp X3CarT 3aarjcal MAI3JUIMNAT aryysicaH OaiHa.

3.4. IMIOPTBIH 5M Hb YIUIABAPIIAIY YACBIHXAa SMUMH OypTrana OypTrariadsj, TyXailH OpHBI 3aX
3931171 TypBaac JOOLITYH KU X3PAIriIacaH, Oycaa S-aac Joowmryi yican OypTraracaH Oaifx acxy
OJIOH YINICaJ XYJII3H 36BILOOPOrJCOH SMUNH XAHAITHIH XaTyy 30XHUIyyJlanTTail spx Oyxuit
Oaifryymuiaratail  yacan OypTraricsH 0OaiiX, OHONILIYYpBIH XyBbJ Tapall YYCIMHH yicjaaa
“OHOIILTYYpP” I'CIH aHTHJIAN OPCOH OaifHa.



3.5. BypTryymx BakiuH 00JIOH cypbedruitH M Hb JIOMb-aac yppaumican OaranraaxyynanT
xuipr anrunang xamaaparagar 6on “WHO List of prequalified medicinal products”-n opcon
OaiiHa.

3.6. XyyxauiiH SMUMH XYBbJI XYYX3J CY/UIAJIBIH MAPIrAIIUNH caibap 3eBien 0o0yioH Oycan
X0JI00TI0X canbap 36BJIONIMIHH AYTHAIT CAaHAIBIT YHIDCI?H HACHBI OHIUIOTT Hb TOXHUPCOH TYH,
X27103p, caBnanTTail Oaiix 0a XYyXAd[ Xapluiax TYYXHH 37, Tyclax OOIHC OpoOTyi OOJIOXBIT
HOTOJICOH OaiiHa.

3.7. OnoH yncaJ XYJI39H 30BIIOOPOIICOH SMUNH XSHAITHIH XaTyy 30XULYYIalTTail apx Oyxuit
Oaitryymnara (Stringent Regulatory Authority)-Taii yncaa yWIaBIpJdrACOH, TyXalH 3px Oyxui
Oaiiryymaraac 36eBIIOOPCOH IMUIH OYPTTAIMIH acyy bl “TYpraBUMICoH Oaiiuiaap 3 XypTanix
CapblH XyramaaHj MUHABIPIdHY (DHD 3aant OmMo0’IaMdi, BakiuH, oHouutyyp, bUb-
HJl XaMaapaxryi 00JIHO).

3.8. TypraBumiicoH OypTranmap OypTrax oM Hb JIOMB-b1H 00J10H YHAICHUN 3ailITyi
maapjyiaratail SMUH >KarcaajiT, SMYHIIT?, OHOIIUITOOHBI CTAHAAPT, YAUPIAMK, 3aaBap,
30BJIOM)KH]] OPCOH 0OT06,1 IMHAITHITH HOXIIOT XIPATIIIX ICXYIT KOPOOP OJITOX M OaifHa.

3.9. DMuiH XSHaQJITBIH XaTyy 30XUIyyJnaiaTTaid spx Oyxuil Oaiiryymmara ragrr [IOMb-aac
3eBIeepcon sxarcaant (https://www.ich.org/about/members-observers.html)-n opcon AHY-biu
The US Food and Drug Administration, EBponbiH X01000HBI YyJICYyAbIH 3MUNHH areHTjiar
(https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national
competent-authorities-human)-yyn 6omon European medicines agency, European Commission,
SAnon yncerH Ministry of Health, Labour and Welfare of Japan, Il[Beitiaps yincein Swiss Agency
for Therapeutic Products (Swissmedic), Kanax yicera Health Canada, Bpasun yiacein ANVISA-
Brazil National Health Surveillance Agency, BHCY-b11 The Ministry of Food and Drug Safety,
Cunramyp ynceiH Health Sciences Authority, BHXAVY-sim China National Medical Product
Administration, TaitBanb yiceiH Taiwan Food and Drug Administration, ABctpanu yiceiH The
Therapeutic Goods Administration 33par 607HO.

3.10. Bbyptrang 6yprryymsx bBUb v gapaax maapanareir xanracad 6aiiHa. Y yH:

3.10.1. YHRABAIPIATY Hb “OM YHIABIPIIMIH 30xuctoi nagan” (GMP) sacxyn “Yanapbin
yIUPATIArbIH TOrTON00”, “XYHCHUN aloyNnryi 0ailinibiH TOrTooo”, “XyHcHuil
YHILIBIPIAIUNAH al0YIIbIH AYH IIHHKUITI?, 3T33TTH IRruiH XstHanTeiH XsHant” (ISO 9001, ISO
22000, ISO 17025:2018, HACCP), TyxaifH OpHBI H>KHWJI TOPJIMHH CTAaHIAPTHIH II1aapajara
XaHTacaH;

3.10.2. T'apan yycnuitn yncnaa BUB racon anrunang opcon 6aiix;

3.10.3. MmmnoptsiH BUB-HUMT rapan yycnuiiH yiacaa Xaparinasr 0aix;

3.10.4. ByTasrmpxyyHuit xasriant, casiaant Hb Monron, Opoc, AHIIIM X3JIHAN ajlb HAT
T9p OMuurac H OaitHa.


https://www.ich.org/about/members-observers.html
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national%20competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national%20competent-authorities-human
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwj69MHgjZDhAhXJzmEKHUu1CEcQFjAAegQIBhAD&url=https%3A%2F%2Fwww.hsa.gov.sg%2F&usg=AOvVaw36w_LksV_VSOQZLzJa4Qy2
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwj69MHgjZDhAhXJzmEKHUu1CEcQFjAAegQIBhAD&url=https%3A%2F%2Fwww.hsa.gov.sg%2F&usg=AOvVaw36w_LksV_VSOQZLzJa4Qy2

3.10.5. Xaparmax 3aaBap MoHroi xai a33p OaiiHa.
Jepes. bypTramiin yilJ1 axusiaraa

4.1. TyxaiiH 5M, SMUIH TYYXuil 51, oHONLTyyp, BUB-HIit OypTranTsii X01000TO# qapaax Yl
aXuuiaraar 3px Oyxwuii Oairyysuiara (maamma “AsKITbIH anda” r3X) 30XHOH OairyymHa. YYHI:

4.1.1. YiinaBapaardssc GaranraaxyysmK UPYYJICOH OYpTIIIHiiH OapuMT OMUTHIT HIairax
XYJI93H aBax;

4.1.2. T'apan Gaiiryyrcan XOHUIOHTUHH UTTIMIKIIATIICOH JTA00PaTOPUIH IIMHKUITIIH
WA3AX (TYPraBUMIICOH OYPTrall, OHOLLTYYPT XaMaapaxryn);

4.1.3. BypTranwiiH A3 YIWIH AYTHIIT Tapryyax;

4.1.4. HlaaparaTtail TOXHOJI0J]T HAPUIHH MAIPIAIINIMH Oaiiryymnnara, DM -Hbl
JPPrIA9X MIPIKIMMH cadap 36BII6JIHIH JYTHIIIT, CaHal rapryynax;

4.1.5. BypTranuiiH acyyJUIbIT X0J00TA0X 36BIIOJIMIHH Xypiaap X3y YK
U BIPITYYIIIX;

4.1.6. MapraanTait TOXu0J10J171 XI3-66C MHUHXKMYIUINH Oar, a)JIbIH
X3CTUUT TOMMITYYJIaH AYTHIJT rapryyniax;

4.1.7. byptranuitH 6apuMT OMUTHIH XaAraTaM>KUTH HATKUUT 11aacad O0JIOH 1axuM
X3J109p39p aBax;

4.1.8. boayoroop OypTraX SMUKH 3aX 333JIMIH 3PINT XIPITIII, XYPTIAIMKUNH Ccynaaraar
IPYYJT MIHIUMH OalryyIuiara, TopuidH Oyc Oairyysuiara, OypTryysrd oairyysiara,

Cyaaa4iblH Oar XxaMTpaH XUHX;

4.2. DM, sMulH TYYxu# 51, oHounyyp, bUb-auit Oyprranuiin yiin axwniaraa oHb Licemed
OYpTI3JIMiAH CUCTEM]] CYYpHITHA.

4.3. AxiblH anbaHaac 5M, SMHIH TYYXuii 51, oHonutyyp, BB Oyptryymnary Oaiiryymnaryyaan
CHCTEMJI HABTPAX 3PXUUT OJITOHO.

4.4, Cuctema H3BTPIX 3pX OyXuid 5M OypTryYyJIard Hb OYpTIyY/IdX IMUIH Japaax
M3IP3JUTYYIUHIT [JaXxuMaap, SHAXYY KypMbiH 4.24, 4.25,4.26, 4.27,4.28, 4.29, 4.30-1 3aacan
OapuMT OMUTYYIUHIT [1aacaap UPYYIHD.

4.4.1. ODMuiiH XyJanjiaadsl HID;

4.4.2. On0H yJIChIH HAPLIWI;

4.4.3. Haiipnara (yHAC3H 00JIOH Tycsax 60ucyyn);



4.4.4. Tyn xamMxk33, X37103p;

4.4.5. Xynwuii anatoMuiin OyTipa cyypuicas anrwian (ATC), 6ap kox;

4.4.6. Oprer MUHIICOH 000HUM YHA (YHIICHUHN YIUIIABIPIIATYUITH XYBb/l aryyJIaxblH YHD);
4.4.8. Yitnaeapasrd O0JI0H YIACHIH HAD;

4.4.9. JIueH3 335MILNUTY;

4.4.10. DMuitH OYTIATIPXYYHUN TOJOPXOUIIOIIT;

4.5. Cuctema HIBTP3X 3pX OYXHil OHOLLTYYp OYPTTYYJIArd Hb OYpTIyYJIdX OHOLUTYYPBIH Japaax
MDJIJUTYYIUHUT [[aXxuMaap, SHIXYY KypMmbiH 4.31, 4.32-1 3aacan 6apuMT OUUTYYAUNT 11aacaap

HPYYITHD.

4.5.1.0OHOLUTYYypBIH HID;

4.5.2. Karanoruita gyraap;

4.5.3. llInHKUATIHUN TOpPO;

4.5.4. OHOLTYYpBIH apra;

4.5.5. Capmanr;

4.5.6. Oprer MUHIICOH 000HMH YHD (YHIDCHUHN YHIIIBIPIIATYHITH XYBb/l aryyJIaxblH YHD);
4.5.7. Yinueapaard O0JI0H yJICHIH HAD;

4.5.8. TyxailH OHOIITYYPBIT X3PAIJIIX 3aaJT;

4.5.9. ©Bepmel1, MYIPAT YaHap;

4.6. Cucrema HIBTPAX 3px Oyxuit BB OypTryyasrd Hb OypTryysdx OyTI3rapXyyHU# gapaax
MOBIPAILTYYIUIT laxuMaap, SHIXYY KypMbIH 4.33, 4.34-71 3aacan GapuMT OMUTYYAUNT 11aacaap

UPYYJIHD.

4.6.1. BUUb-nuit Hop;
4.6.2. Haiipnara (yHAC3H 00JI0H Tycnax 60aucyyn);
4.6.3. TyH XaMX33, X37109D;

4.6.4. ©pTer MUHI3CIH 000HUN YHD (YHAICHUN YHIIBIPISTYUNAH XYBb]l aryyJaxblH YH));



4.6.5. Yiinaeapiard 00JI0H YICBIH HAP;
4.6.6. Tyxaitn BUB-HUNIT X3p3rad1ar YIChIH H3PC;

4.7. YURABIPIATYIIC UPYYIICOH OYPTraIUiH OapUMT OMUTHIH YHAH 36B, OOAUT Oai IIbIT
OYpTIyYJIard Taa XxapuyIHa.

4.8. TyxailH OyT33I3XYYHUN HIMHXWIT33H OHLJIOTO0P X3P3IJIATAdX CTaHAApT O0HC, YpBAIIK,
MaTepuall X3p3rcJIMUT OYpTIYYIdrd Tajl XapuyLaH UTIIMKIIITICH J1a00paTOpH I XYJIIDIIIH OTHe.

4.9. TyxaiiH OYpTTYYJIIX33p XYCOJIT rapracan 00J0H OYPTrIJIMMH JapaaX TaHAANT CydaliraaHbl
SBIAJ] TyXalH 5M, SMUIH TYYXUH 37, OHOLLIYYp, OMOJOTUIH HAPBXT OYTI3IPXYYHHUHUT TaHbl
UTTAOMXKIIOTACOH  JTa0OpaTOPUAH IIWHXKWITIOH] XaMpyyilaX TOXHOJIOJN] Tapax 3ap.uIbIr
YHIABIPIATY ACXYJ OypTTYYJIdrd Taja OypaH XapuyiiHa.

4.10. Omuiir OypTrax UIMIABIPT OJIOH YJICHIH OOJIOH XyAajJaaHbl HAPIIWI, XdJI03p, TYH,
CaBIAITBHIH XAOMXK3D, OJITOX HOXIOJN, OYPTIIIWUWH XYYUHTIN Xyramaa, YWIIBIPJDTYHIAH HIP,
YHIABIPIICIH YIIC, JIMIEH3 A33MIIUTYANT 3aaHAa.

4.11. OHoLTYypBIT OYPTIIX MIUHABIPT OHOILITYYPBIH HAp, KaTAJIOTUHH Ayraap, MIHHKUITIHUHA
TOPOJI, CaBIAITHIH XOMIK33, YHIIABIPJIATUNNH HAP, YIIABIPIIICIH YICHIT 3aaHa.

4.12. BUB-auir OypTrax mMdaBIPT OYTIIMIPXYYHUN HAP, YHIIBIPIATYUIH HAP, CaBJIAJITHIH
X37103p, XAIMK33, YHIIIBIPIIICOH YIICHIT 3aaHa.

4.13. DM, smuiiH Tyyxu# 51, oHounyyp, BUB-auiir 5 xxwmmiin - Xyramaaraap OypTraxk,
IIPYMIITI? OJITOHO.

4.14. ByTasrmxyyHdd OYpTIYYIIXUUT Xycard rypaByraap XaBCpaiTaj 3aacaH 3M, SMUNH TYYXUH
31, oHonutyyp, BB OypTryymsx epreuimiiH MasrTeir OOryiex, TyXaiH YHIABIPIATYUHH IpX
Oyxuii 3T/ OaTairaaxyysacaH XoJ00ra0xX 6apuMT OUUTYY[, SMHUITH XOP3IJId9HUH ABIaa rapax
YyaHap, aloyIryl OaiuiblH OaTayiraaHbl JOYTHIIT, 3aX 393JMHH JlapaaxX TaHJAIT cyAalraa Xuix
QKJIBIH TeJeBlleree 0a THATAPUNH LAXUM XYBUUT anl0aH OMUTHIH XaMT OYpAYYJISH a)JIbIH
anbGaH UPYYITH).

4.15. Byptryyssry Hb “ApxXuUBBIH OapUMT alluriax, jaBjiaraa Xyyiadap oirox’ >KypMbIH Jaryy
OYpPTraJuiiH OapuMT OMYTHMKAH XaJarajlaM>KMHH HIIKHHUT 1jaacaH OOJIOH IIaXUM X3J103p33p, MOH
SMUIH aHxJard, XOo€pJord CaBIaNThIH 3ypTUHUT XYpJIbIH IIUHAIBIP rapcHaac XOMIl aJbIH 5
XOHOT'T [aXUM X3J103p33p aKJIbIH ajnbaH] XYJIIIITrIK 6THe.

4.16. DMHITH X3PAriadX 3aaBphil OYpTIIXdC 6MHO OM CyulaiblH cajlap 3eBIeNIMHH Xypiaap
XAMAJLYYIDK, OaTIyyJICHBI Japaa SMUUT OYpTIYYJIdX XYCIATUHT UPYYIHD. BypTracaH smuiir 3ax
3931171 HIBTPYYIIRX/193 OaTanraakcaH X3paridX 3aaBpbIl XaBcapraH TYTI9HD



4.17. BUb-uuii x3parmdx 3aaBpell BUb-HUN MMHX33423p XAHYYJICHBI JAapaa OypTIyyJdx
XYCUITUHT UpYYAHD. Byprracson BUB-HUNT 3ax 333111 HA3BTPYYIIXA?? Oaranraa)caH X3paridx
3aaBpBIT XaBCapraH TYTI9H).

4.18. laapanaraTaii TOXHOJIONA @XKJIIBIH alida Hb YHIABIPIATYIIC UPYYJICIH OAPUMT OMUTHITH
Tajlaap TyXaiiH yJICBIH 3pxX Oyxuii Oaiiryyinaraac saBiaraa, TOApyyira apax 0a rapax 3apuibll
OYpTIyYyJIard Tan xapuyrHa

4.19. AxnbiH anba HH OYpTranuilH OGapuMT OHUTHHT XYJI29H aBaxjaa TyXailH SMUUT
YHIIBIPIATYIAC OarairaaxyyicaH epreJUIMHr XYUUHTIH T2k y39X Oereen (akc, HaxuiraaH
IIyyJaHraap WIrdICOH OapUMT OMUYUTHIT Iaap/yiara XaHraxryia TOOIHO.

4.20. XDO3-eec SMHAI3YHH @XUTJANT XUWX HIMHIBIP rapracaH TOXUOJAOJA aXUIJIANT XUHUX
SMHAJIAT, XaMpyyJlax XYHHH TOOT HapuiH TOTTOOHO. AJKMIJIANTBIH AYHT XO3-uiH Xypiaap
X3JAIILYYIDK, SMUNWH OYPTTAJIMNAT IUHABIPIYYIIHD.

4.21. Bakmun, ouo0anamanuidr X93-nitH BOC3-uitH Xypraap Xam1aanyyiacHui napaa X93-uitH
Xypiaap X3JIILYYIIH).

4.22. Om, smuitH Tyyxuit 511, BUBb-Huit 6ypTranuiin sBLaj 3HAXYY KypMbIH 4.1.2-71 3aacan
1ab0paTOPUIH HIMHKUIITIATIIP HIaap/yiara XaHraaryi TOXHoNI0J1] TyXalH OyTIordpXyyHU
OYPTIAIUH YT aKUJIaraar 30TCO0K, Iaap/jiara Xanraaryd OyTasradXyYHUR MAIDOHUHN caH/]
OypTrak, XO3-UiH XypJiaap X3JIIIYYIDK X0JI00TA0X MUKW IBIPUIT rapryysiHa.

4.23. bypTranuiiH yia axusuiaraa aapaax ye marrairaap, A0p AypJAcaH XyralaaH] X3p3rKuH?.
YyHn:

Yiia axxmiiaraa Xyramaa Xapuyuax 333H
bypTranuiin 6apumt Ouuurt OypaH

Byprronuiig 0OapuMT OHUUTT N
YP P XYJI99K aBCHAAC XOMII aXKJIbIH 5 A>KJIBIH an0a

aHxJard IyH IUHXHWJIT939 XHAMX

XOHOT'T

Byptranuiin xypaamx AHXJIard AYH IIMHXKAIT)

HAIXA3MKIIIX, TOI06p XUHCHAIAC XOUIT aXKIIbIH 5 XOHOT  AJKJIBIH ajnba, OypTryyssrd
Oaparayymnax JOTOP

JlaGopaTopHifH MIUHKUITIIH/T

XaMpyynax (TYpraBUMICOH byptranuiia 6apumT OMuur OypaH AsxiIbis a16a, GypTryyIOrY
OYpTras, OHOLLIYYpPT XYJI99XK aBcHaac 1 capbIH 10TOD

XaMaapaxryi)

JlaGopaTOpuiiH IMHXUIATRHUN  AJKIJIBIH anoa,
JIYH TapcHbI qapaa (Tyc oyp 1
CapblH JOTOP) HIunxa3una

[[IMHX)3341UIH JTYTHAIIT
raprax

X33, bOC3, BUb-nuii canbap
30BJIOJIMIH XypJiaap
XDIIDILYYIIX

[1HX2349MITH AYTHAIIT rapcHaac

o ASKIIBIH a10a
xoum1 1 capbIH 10TOP



XypJIbIH HIUHABIPUIT XYPJIBIH TAMASIIIAI SLACIIH
XYpryyJmx rapcHaac XOMII aKJIbIH 5 XOHOI'T
Xypnaac TyAraJsyyJoK
XOMIILITYYJICaH TOXUOJIIOJI]L
OYPTTAIHNAT TaXvH
XOIDIIY YI3X

ASKITBIH anba, OypTryysry

ASKIIBIH aioa,
2 capblH JOTOP
OypTryyJary

X33, BOC3, BUBC3-uitn xypJibix

TAM/IATIIAI SLACIIH rapcHaac XOUI AdKIIBIH anda
QKJIBIH 5 XOHOI'T

Mbmammumiir “Licemed” [ pumnnrss XymnidiaraH ercHeec
mporpamj; opyysax XOMII @XKJIBIH 5 XOHOT'T

VYIICBIH OYPTTAJIMIAH TIPUHITID
OMYMK 0JITOX

AsxeIH atba

4.24. MNIOpTHIH SMUIH TYPr3BYMWICIH OOJIOH 3HTHIH OypTrang fapaax 0apuMT OUUryyIuir
oypayymHd. YyHI:

4.24.1. DM OypTryysdx 6alryysuiarbiH andaH XycaJIT, SMUNH XOPATIIHUH SBIIa]l Tapax
yaHap, aloyaryd 0aiuibiH 6atairaanbl IYTHAJIT, 3aX 393JIMWH Japaax TaHJAIT CyJairaa
XUMX a)KJIBIH TOJIOBIIOTO0;

4.24.2. YUnasapasruuiid opx Oyxuit andaH TylaalTHbI HAp, TapbIH YCAT, TAMIa TAMJII33p
Oaranraaxyyincad Monros Yican TyxailH OyTI3rJpXYYHUNT OYpTIYYJIdX ©preIIHiiH 3X XyBb;

4.24.3. Monroa YJICBIH 3M XaHTaH HUHIYY/IRX Oalryysuiara 5cXyJs TeJIeeJerYuiiH ra3ap Hb
TYXalH YHJIABIPIATUTIN Oairyysican sM OypTryY/IdX TIpI3HHUH Xyyli0ap XyBb;

4.24.4. DM yinasapinuite 3oxuctoi gagan (GMP)-bH rapunnrd (YHIaB3piasrauitn
OaranraaxyyicaH XyyJsoap);

4.24.5 DOpx Oyxuil Oaliryymnaraac OaTanraaxyyjacaH OSMHUMH OYTIITIDXYYHUH
cepTH(UKATHIH 3X XyBb 3CXYJ a10aH Ecoop Oatanraaxyyica XyBb (JIOMb-b1H xumruitn
naryy 6a SMUKH OyT3IA3XYYHHH TOIOPXOMIIONTHIT XaBcapracaH 0aix);

4.24.6. YWnasopiord yiacmaa OypTrArACOH OYypTTIIMNH TIPUYMIITIHUN Xyyndap (OypTran Hb
XYUYHHTAH, Xyramaa Jyycaaryd TIDpUWIrdHUN XyynOapell YHIABIPIATY  3CXYJ JIMLEH3
93IMILUTYUIH TaMra TSMIr3p OaTalnraaxyysiaH upyyidx);

4.24.7. DMUIH XAHAJITBIH XaTyy 30XUIyyJaJITTai 3px Oyxuii OGaiiryymararail yacan OypTraricaH
acxyan Oycan 5 yncan OypTraracsH Oaiiaan (ragaaablH yacaa OypTraraciH, OYpTrai Hb XYUHUHTOMH,
Xyramaa Jyycaaryil IIpumiIrasHuil  Xyyna0apbll  YHIABIPISTYMHH — TamMra  TOMArIP
OaTtayraaxkyysaH UpYYJIIX);

4.24.8. Yinaeopuitn tanunnyyiara (CD-s3p yHIABIPIAIUIH MPOLECCHIT XapyyJicaH Meaua
X31103p33p, aacaap 1-2 xyyacana 6arraad MOHTOJI X3J133p OpUYYJDK UPYYIIdX);

4.24.9. YWnAIBIpATYUAH SICUMH OYTISIIXYYHI XUHCOH INMHXKUITIZHUN IYHTMHAH 5X XYBB,
LIMHKUITIOHUN aprayialr;



4.24.10. YWnABIPIATYMNAH YHICOH YHITWIATY OOJIOH TycliaX OOUCHIT ITHHKUICOH
LIAHXKWIT3HUAN Ty H;

4.24.11. byTasrapxyyHuil Xxaaranax xyrauaar OaTajacad TOTTBOPTOI YaHApbIH Cy/airaaHbl JYH;

4.24.12. BYT3H IyBpajbIl XaMpyyJicaH YHJABIPIIIUNH aKWJUIaraanbl 3aaBap, YHIABIPIIUUH
IpoLecc, cXeM (Jamykiara AYHAbIH XSHAITHII OpyyJax), BakUWHbI XyBbJl HUMT IlyBpajblH
MBI (summary lot protocol);

4.24.13. EpeHxuil HOpUUIMHH SMUNH XyBbJl OMOXYPAIXYHH YaHapbIl' TOTTOOCOH Cy/AajiraaHbl JIyH
(A9Mb-uniin 3eBIeMKUIH Aaryy maapjyuiaratail SMMIH X37103pT XUICOH cyJairaa);

4.24.14. BakuuHbl XyBbJ OJIOH YJICaJ] 36BLIOEOPOTIICOH J1a00paTOPUNH HIMHKUITIIHUHN 1YH
00JIOH TyXallH YJICBIH 3pX Oyxuil Oailryyiaraac OJITOCOH I[yBpajbil YeJIOOJICOH
ceptudUKaT OSCXYT TyXaWH VYICBHIH dpX Oyxui Oaliryyinaraac OJTOCOH TYYHTIH
OYHALPXYHI OapuMT OMYruiiH 6atanraaxcaH XyBb;

4.24.15. DOMuilH XOpoH 4aHap (EPOHXUM HAPIUUIMIH 3M3HJ XaMaapaxryi), WAdBX, aroyiaryi
OaliuIBIT Cy/laicaH CyAaaraaHbl TYTHOIT;

4.24.16. Huiinman Hailpiiaratail SMUIH XyBb/1 JaH HalpiaraTai sM33C YWIIIMAH UIPBXIDp WYY,
aloyATyi O0JIOXBIT TOTTOOCOH CyJaJIraaHbl IYH;

4.24.17. DMuitH Tagaan Xapariox 3aaBap, OM CyaJIaiblH cayidap 3eBIeyieep 0aTiyyicaH MOHTro
XYBUUH XaMT;

4.24.18. DmuitH aHxaard 00JI0H XO0€pI0TY CaBIIATBIH OHIOT AJTIMAII 3ypar, 3areap 133K (OMuir
0JITOX HOXIIOJ, OYPTTINHiTH ayraap OMumux TandaphIr 3aacad 0aix);

4.24.19. AxxnbiH anbartai rapaI3 OYXHH UTTIMKIIATICOH JIA00PATOPUIH IITMHKIIITIHAN TyH (9HD
3aa1T TYPrIBUMICOH OYPTIaII]] Xamaapaxryi).

4.24.20. BypTryyJioX SMHIH YHUUT JOTOOILIH O0OHMI O0JIOH KMKUTIIIHTUIHH YHITIH
XaphIyyJCaH Cy/aalraa;

4.24.21. byptryymnosrd Oairyysiaraac YHIICHUN YIIIABIPT YIIABIPIAT ST SMIH XUICOH 3aX
399JIMIH PIJAT XIPATLI, XYPTIIMKUNH Cyaraa;

4.24.22. [llaapaymaraTait TOXHOJIOJ TaAHBI HTIIMKIIATICOH J1a00paTOPUIH IIMHKHIITIIHUN
0O0JIOH TIIBPHUIH TOJIOOPHITH OAPUMT;

4.25. boyoroop OypTraXx sMUHT OypTrasig OYpTITYY/IdXa3/ apaax 6apumT
onuryyauiir OypayyiHd. YyHA:

4.25.1. DM OypTryymnsx GalryyiiarslH anbaH XyCcaiT, SMUIH XIpariddHul sSBIa rapax yaHap,
aroynryi 6aiuibIH OaTaiaraaHbl AYTHIIIT;



4.25.2. 3ax 3930uiiH Japaax TaHIANT CyAaraa XHiX a>kKJIblH TeJIeBIIOTee;

4.25.3. Y#naBspidryuitH spx Oyxui anbaH TymiaaaTHBl HIP, TapblH YCOT, TaMra TAIMIArIAp
Oartanraaxyyicad MoHros Yican TyxailH OyTITIpXYYHHUT OYpTIYYIIdX ©preUIMiiH 93X XYBb;

4.25.4. DOm vyinaespmaauiie  3oxuctol  ganan  (GMP)-piH  rapumiris  (YHIABIPIArYMitH
OaranraaxyyJicaH Xyyuaoap);

4.25.5. Dpx Oyxwii Gaifryymaraac 6aTanraaxyyicaH SMARH OYTIITIPXYYHHUH cepTU(UKATBHIH X
XyBb 3CXY1 an0aH €coop OaTanraakyysacaH XyBb 3CXYJI 4OJI0OT XylalJaaHbl TIPUHUITII;

4.25.6. Yinnaeapioru yncnaa OypTrarAcsH OypTraiauiiH IIpUYMiIr3sHUM xyynbap (OypTran Hb
XYUMHTIHM, Xyramaa Jyycaaryd TIDpUWITIdHUNR XyyJa0apbll YHIAB3PJIAIY  3CXYJ JIMLEH3

939MIIUTYUIH TaMTa TOMJIIP OaTtalraaxyyliad UpyyJidx);

4.25.7. Yungeopuitn Ttanwinyyira (CD-33p yHIIBIPIIMNAH MPOIECCHIT XapyyJcaH Meaua
X37103p33p, aacaap 1-2 xyyzacanj 6arraad MOHTOJ X3J193p OPUYYIIK UPYYIIIX);

4.25.8. YUnABapadruuiiH S1CUITH Oy T3 IDXYYH XUWCOH IMUHKUITIHUA TYHTUIH X XYBb,
IIAHXKWITSHUN apravia,

4.25.9. YUnaBspJdorauiitH YHACOH YWY 00JIOH Tyciax OO0JUCHIT ITUHXIICOH
IIAHXWITSHUM Ty H;

4.25.10. bByTasrmpxyyHHUE Xaaraiax xyramaar 0atajacaH TOTTBOPTOM YaHAPBIH CyAalraaHbl JIyH;

4.25.11. Epenxuii HOpUUIHIH dMHUIH XyBbJl OMOXYPIXYHH YaHAPBIT TOTTOOCOH Cy/ajraaHbl AYH
(I29Mb-niis 36BIOMKUIH Jaryy miaapajgaraTail SMUH X2I03PT XUUCOH CyAalraa);

4.25.12. DMuiiH XOpOH YaHap (€pOHXUN HAPILIUHH AIMIH/I XaMaapaxryi), UIBX, aloyiIryn
OaliUIbIT Cy/ajCaH CyAalraaHbl JYTHOIT,

4.25.13. DMuiiH ragaaa X3pariinXx 3aaBap, DM CyUTANIBIH canbdap 3eBieneep 0aTiryyicaH MoHTOI
XYBUUH XaMT;

4.25.14. Dmuiin anxgard 60J0H X0&PI0TY CaBJIAITHIH OHI'OT JARJITAMAII 3ypar, 3arpap I3k
(OMuiir onrox HeXIe, OYpTraIUiH Ayraap OM4ux TanbdaphIr 3aacaH 0aiix);

4.25.15. AxxibiH anbartaid rapa3d3 OYXH UTTIMIKIIATICOH JIA00PATOPUIH ITMHKMIITSHHUHN TyH (9HD
3aanT TYPrIBUYMICOH OYPTraI Xamaapaxryil);

4.25.16. laapanarataif TOXHOJAOJ TaJHBI WTIAMMKIAIICOH JTAOOPATOPUIMH HIMHKHITIIHUHA
00JIOH TIIBPUIH TeNIOOPHIH OAPUMT.

4.26. Dpyys1 MPHIUIH TyclaMK, YHITUYWITISHUHA 3pCIUIMIH JaaTrain Oyxuil SMHAITUNRH TyClaMK,
YHTUWITISHA 30pUYIaH YaHapbhlH YAUPIUIATBIH TOTITOJILOOTOM OJIOH YJICBIH XaHTaMKUIH



Oaiiryyiularaac  HHMIYYJ/DX  OMHAH ~ OypTrana  OypTryyidxan — Japaax — Oapumr
onuryyauiir OypayyiHd. Y yHA:

4.26.1. Om OypTryynsx OalryyiiarbiH ajbaH XyCa/IT, SMUNH XAPATJIAHUM sIBIaJ] rapax yaHap,
AroyNTYH OalUThIH OaTanraaHbl JyTHOIIT,

4.26.2. 3ax 332/1MiH 1apaax TaHJAIT CyaIraa Xuix akjblH TeJIOBIIOree;

4.26.3. OnoH yaCBIH XaHTaMXXHIH Oaliryysuiarsid 3px Oyxuii anlaH TyIIaaaTHbI HAP, TapblH YCIT,
TaMra TAIMArMp OaranraaxyyiacaH Monron VYiacan TyxallH OyTa3rIdXyYHUHT OypTryysisx
OProJIINIH 3X XYyBb;

4.26.4. Monrosn YICBIH 3M XaHraH HUWIYYJIdX Oalryymjgara 3cXyJl TeJeeJlerduiiH razap Hb
TyXallH OJIOH YJICBIH XaHraM)KHiH Oailryymnarataid OairyysiacaH sM OYpTIYYJIdX TIIp33HUM

XyyJni0ap XyBb;
4.26.5. OMuitH OyT33r19XYYHUH TOAOPXOMIIONT;

4.26.6. YUnABIpIITYMitH S1CUITH Oy T3 IDXYYH XUWCIH IMUHKUITIHUNA TYHTUIH Xyyn0ap
XYBb;

4.26.7. DMuitH Tagaan XoparinX 3aaBap, OM CyAJajblH canbap 3eBienaeep OaTiyyiacaH MoHTOI
XYBUUH XaMT;

4.26.8. DmuitH aHxaard 00JI0H XOE€P0TY CaBIAJITHIH OHTOT JIDJITAMAIT 3ypar, 3arBap 193K
(OMuiir oJIroX HOXI1e, OYPTTANHITH Hyraap OMUux Tandapeir 3aacaH Oax);

4.26.9. bypTryymnsx sMuitH YHHUT JOTOOAbIH 00OHUI OOJIOH JKIKUTIHTUWH YHITIH
XaphlyyJCaH Ccy/aairaa;

4.26.10. DmuitH yanap OOJIOH alOYITYH OaiaIbIr OypIH Xapuylax Tajaap OJIOH YJICHIH
XaHraMkHitH Oaiiryysuiara 6a Monroun Yican TeneenieH OypTryysard TajlbH anbdaH M3IATA;

4.26.11. llaapamaraTait TOXHOJIOJ TAAHBI HTIIMKIIATICOH J1a00paTOPUIAH ITMHKHIITIIHUH
0O0JIOH TIIBPHUIH TOJIOOPHUITH OAPUMT;

4.27. YHAICHUM YHIABIPHIH SMHUIH OYpTraa qapaax 0apuMTt OUuryyauir OypayyaHd. YYHI:
4.27.1. OM OypTryymndx OalryyiareH anbdaH XyCaT, SMUIH X3PATIIHUN SBLA]] Tapax
YyaHap, aroyaryi 0aiuibiH 6atanraanbl YTHAIIT, 3aX 393JIMHH Japaax TaHJAIT Cyaairaa

XHUUX aXKIIBIH TOJIOBJIOI'00O,

4.27.2. Yinasapuita spx Oyxuil anbaH TyHiaaaTHBI H3p, TapblH YCAT, TaMra TAOMAr33p
OatairaakyyJyicaH TyXaiH OyTI3TAPXYYHUHT OYpPTTYYIIdX ©preAuiiH 53X XyBb;



4.27.3. Dpx Oyxuil axibiH anbaHaac 6aTairaakyyyicaH OI0YHbI ©MUHIH TIPYMITIOHUN
Xyynbap (x3paB Oaiiraa 60);

4.27.4. I'eHeTUKUITH HOOII allTUTIIaCaH TOXUOJIJIOIN IpX OyXuid OalTyysuiaraac OJrocoH
30BIIOOPIINIH OaTIIraaxyyscaH Xyyiaoap;

4.27.5. YWnaBopuitH TAaHWIIIYYJITa;

4.27.6. DM YIIABIPIIDX VI aXWIaraa spxjdX Tycrail 36BIIOOPIHIH IIPUUITIdHAN
Xyynoap;

4.27.7. Om yinaBapiaauiid 3oxuctoi aagan (GMP)-bIH rapunnras (YHIABIPIATYURH
OaranraaxyyicaH XyyJsoap);

4.27.8. ®apmakorieiiH Xopooroop OatiyyscaH, Xy9YMHTIH Xyraaaraid (papMakoneitn
OTYYJIJINIH OaTairaaxcan Xyynoap (Tyxaiia sM MY-bH Y @-1 0pooTryid TOXHOAOI);

4.27.9. AxnbiH anbaTail rapas OyXuil UTTIMKIIAIACIH J1a00PATOPUITH IIMHKUITIIHUN
NYH;

4.27.10. YHACOH YiuTwiard 60JI0H Tycinax O0JUCHIT IMUHKUICOH YHIABIPIIATrY (T Hbl
0O0JIOH J0TOOIbIH )-WH IMWHXUITIIHUHN JYH;

4.27.11. DMuiTtH TOTTBOPTOM YaHAPBIH CyAAJITaaHbl TyH;

4.27.12. DvuiiH GapMaKoIOTH YIIIARI, UIIBXUT SMHAI3YIHH OMHOX O0JIOH SMHIJI3YHH
cynanraaraap cynajcaH AyH (€pOHXUN HAPIIIUHH IMIH]I Xamaapaxryi);

4.27.13. DM cyanaibiH cabap 36BiIeeep 0aTiyyJicaH XdparidX 3aaBap;

4.27.14. Aaxnard 00J10H XO0€pI0TY CaBJIAITBIH OHTOT 3ypar, 3areap 133K (OMHUHUT 0JIroX HOXIO,
OYpTranuiiH ayraap OMYuX TaOaphIr 3aacaH 0anx);

4.27.15. BypTryyJsx SMHH YHUUT 006HU OOJIOH KMKUTJIDHTUAH YHATIU XapbIyyJICaH
CyJanraa;

4.27.16. lllaapayaraTait TOXHOJIOJ TAAHBI HTIIMKIIATICOH J1ab0paTOpuiiH
MIUHKWITIIHUN O0JIOH TIIBPUMH TOJI0OPHUITH OApUMT;

4.28. IMIOPTBIH yIaM>KIalIT OO0JIOH TOMEOTIaTH AMUIH OYpTIrajiy 1apaax GapuMT
onuryyauiir OypayyiHd. YyHA:

4.28.1. OM OypTryyanx Oaiiryymnarsid agbaH XyCaJIT, SMUNHH X3PATIId9HUN SBLAJ rapax 4aHap,
aroynryi 0aiuIbIH GaTanraaHsl AYTHIT, 3aX 393JIMHH JapaaxX TaHJANIT CyAairaa Xuix axJblH
TOJIOBIIOTO0;



4.28.2. YinaBapuita spx Oyxuid ajban TylaaaTHBI HIp, TapbIH YCIT, TaMra
TOMIr3p Oatanraaxyynacan MoHron Yican TyxaitH OyTIoradXyYHUHT OYPTTYYIIdX ©preuiiH
9X XYBb;

4.28.3. Om yinaBapiaauiid 3oxuctoi aagan (GMP)-bIH rapuniras (YHIABIpIISrYniiH
OaranraaxyyicaH Xyynoap);

4.28.4. Tyxaiin yacslH 3px Oyxuil Oaifryymiaraac OatajiraaxyyJsjacaH SMUHH
OYTI3r19XYYHHH cepTU(UKATHIH 9X XyBb 3CXYJI al16aH €coop OarairaaxyyJyicaH XyBb
(A9Mb-bIH XMIITUIH Aaryy);

4.28.5. YiinaeapuiitH TaHWIIyyTa (11aacad 00J0H Meana X3103p3dp);

4.28.6. ByTasrmpxyyHU TOAOPXOUIIONT, XIPITIIX 32T, Oycal M OOJIOH IMHUIH XAI09pTIi
XapwiIaH HOJIOeJIoX HeJIeeloll, TaXK HOJIOOHHH TajlaapX M3JII3IIAIL;

4.28.7. YUNABIpAITYMiIH SUCUITH OYTI3TIDXYYH XUUCOH MHUHKUITHUN IYH (3X XYBb),
IIAHXWITSHUAN apradian;

4.28.8. Opu Haiipyarag OpCcoOH TYYXHM dUHH Trapaji YYCUI, MUHXWITIIHUN AYH;

4.28.9. TortBopTOi YaHAPBIH CyAAJITaaHbl TyH;

4.28.10. DMHAI3YHH 6MHOX (aMbTaH] XUMCIH [IOYMOT 0a apxar Xopyy 4aHap, Taxk HeJiee,
YP XOBpOJI Y3YYJIIX Heslee 00JIOH MyTall, XaBJap YYCIdX HOJIee), SMHAI3YHH Yp Hejee,
aroynryi 6aiinan (3mMHAM3YHH I, I maTHe cympanraansl Yp AYH, HISPCOH TaK HOJIOO )-bIH

CyJlaraaHsl IyH;

4.28.11. YnamxianT >k0p 60J0XBIT HOTJIOX JKOPBIH X CYPBADKUMH TajlaapX M3
(roMeonaTy AMIH]I Xamaapaxryi);

4.28.12. DMuiiH rajgaaja XaparidX 3aaBap, OM CyUIaIbIH caadap 36Biesaeep 0aTiyylicaH
MOHroa XyBHITH XamT;

4.28.13. Dmuiin anxgary 60J0H X0EPI0TY CaBIAITHIH OHI'OT JJITIMAII 3ypar, 3arsap
19K (OMUHT 0JITOX HOXIOJ, OYPTraIUiiH Hyraap OMUux Tajadapsir 3aacaH Oaix);

4.28.14. AxxbiH anbaraid rp3d OYXUi UTIIMIKIIATICIH 1a00paTOPUH ITUHKUIITIIHUN
AYH;

4.28.15. BypTryyanx SMUiiH YHHHUT JOTOOABIH 00OHUI OOJOH MKUKUIIIDHTUIH YHITIN
XapbllYyJICaH CyJaraa;

4.28.16. Ilaapiararait TOXHOJIJO TaJHBI MTI3MKIIATICOH JIAOOpaTOpUitH
HIMHKWIT9HUHM O0JIOH T3BpUNH TeI0epHiiH 6apuMT;



4.29. YHIPCHUH YHIIBIPUIAH yIaMKIIANT 3MUAKH OYpTrasy napaax 6apumt
onuryyauiir OypayyiHd. Y YHA:

4.29.1. DM OypTryysdx Oalryysuiarsit andaH XycaJT, IMUIH XIPITIIdHUM SIBLAJ Tapax dyaHap,
AroyNTYH OalUTbIH OaTairaaHbl IyTHIIT, 33X 393JIMIH apaax TAHJAIT Cyairaa XX axIJIbIH

TOJIOBIIOTO0;

4.29.2. Yitnasapuiin apx Oyxuil aidaH TylIaaaTHbI HAP, TapblH YCIT, TaMra TAMAr33p
OaranraaxyyicaH TyXailH OyTIIrIPXYYHHUT OYPTTYYIIdX OPTreIUiH X XYBb;

4.29.3. 'eHeTUKHIAH HOOI] allIUTIIacaH TOXHOJIIOJT 3pX Oyxuil 6aliryysiaraac 0JarocoH
30BIIIOOPJIUIHH OaTIraaxyyyicaH Xyyaoap;

4.29.4. Yinasopuitn TaHWIyy/ra (maacad 00JI0H Meua X3103pa33p);
4.29.5. DM YHIABIPIDX VI aXXuuiaraa 3pXJdX TyCcrai 30BIIOOPIIUITH TIPUHIITIHIN Xyyaoap;

4.29.6. O™ yiinaBapiaaniia 3oxuctoi Aagan (GMP)-bIH rapunnras (YHIIBIPIATYMiH
Oaranraaxyyicad XyyJsoap);

4.29.7. YUnaBapasruuiiH SUCUH Oy T3 I9XYYHT XUMCOH IMHKUITIHUM JTYH;

4.29.8. DMdH OPCOH TYYXHUU SAMIH rapai YYCIHHH OWYUT, ITUHXUITISHUN JYH;

4.29.9. AxbiH anbatait rapad OyXui UTIIMIKIIATACOH Ja00PATOPUMH MMUHKUITIIHUHN JYH;
4.29.10. HInH3p 30XHMO0H OYTIICIH IMUKH XYBbJl SMHAI3YIHH OMHOX (aMbTaH/I XHICOH 1IOYMOT Oa
apxar Xopyy 4aHap, TaX HeJee, Yp XeBpeJi]] Y3YY/I2X Hesiee O0JIOH MyTall, XaBJiap YYCIX HOJee),
AMHAJI3YHH Yp HeJlee Oa aroynryit 6aiinan (amuan3yiH I, I maTHe! cyganraansl yp ayH 0a WIDPCOH
rak HeJIee)-bIH CyJalraaHbl AYH;

4.29.11. YnamxianT k0p 00JOXBIT HOTJIOX KOPBIH 39X CYPBAIDKHUIH TajaapX M3,

4.29.12. DM cyanajibiH cabap 36Bieeep 0aTiyyJicaH XdparidX 3aaBap;

4.29.13. Auxgary 60J0H X0EpI0TY CaBIalNThIH OHIOT 3ypar, 3arsap, 93K (DMUIAT 0JIrox
HOXIeJI, OYPTTAIUiH Ayraap OUyux TandapsIr 3aaca 0aiix);

4.29.14. BypTryyinx SMUlH YHUUT 660HHI OOJIOH KIDKUIIIPHTHUIH YHAITIH XapbllyyJcaH
CyJanraa;

4.29.15. laapyiaratait TOXHOJIIOI TaJHBI HTI3MKIIATICOH JIAO0OPATOPUIH IIMHKUIITIIHUHI
00JI0H TIIBPUITH TOJIOOPUIH OAPUMT;

4.30. OMmuitH TyyXult 3auiH OypTrana gapaax 0apuMT OMUTyyIuir OypayyaHa. YyHA:



4.30.1. DMuitH TYYXHi# 511 OYPTIyy/IdX anOaH XyCaJIT, XIPATIIHUHN SBLAJl rapax 4aHap,
AroyNryi OaiuIbIH OaTaiaraaHbl JYTHIIT, 3aX 393JIMHH Japaax TaHIANT Cylairaa XHix
Q)XJIBIH TOJIOBJIOTO6;

4.30.2. Yinasapuitd opx Oyxuii anbaH TymiaaaTHBI HIP, TApBIH YCAT, TaMra TAOMATIIp
Oaranraaxyyicad MoHrous Yican TyxailH OyTI3rJ3XYYHUHT OypTIYYJIdX epreUIhiiH 3X

XYBb;
4.30.3. YiuasapuiiH TaHIWITyyIIra (aacad 00JIOH 3JIEKTPOH X3I103p33p);

4.30.4. Dm yinaapimauita 3oxuctoit aaaan (GMP)-piH rapuuiar’s (YHIABIpIrauitH
OatanraaxyyicaH XyyJyoap);

4.30.5. Man, ambTaH, ypramai, 3pJidc, Oalraauiin rapaiTail TYyXuii 311 60J1 rapan
YYCJIMITH OUYUT, TOJOPXOUIIOIIT;

4.30.6. Tyyxuit 50uiT IIUHXUIICOH YIIIIBIPIATYUIH J1aO0OpaTOPHITH IIMHKUITIIHUN
JQYHTHMH 39X XYBb;

4.30.7. AxnbiH anbaTail rapas OyXuil UTTIMAKIIAIACIH J1a00PaTOPUITH IIMHKUITIIHUN
NYH;

4.30.8. Auxaard 6070H X0€PIOTY CaBIAITHIH OHTOT ATIMAII 3ypar;

4.30.9. lllaapmmararaii TOXHOIAOI TaTHBI HTTAMKIIATACOH JA00OPATOPUIH IIUHKUITIIHUN
0O0JIOH TIIBPUIH TOJIOOPHITH OAPUMT;

4.31. UMmIOpThIH OHOLILTYYPBIH OYPTIAI Aapaax 6apuMT OWuryyaslr OypayyiaHd. Y YH:
4.31.1. OHonutyyp OYPTIYY/IdX OalryyarslH aqOaH XyCaJIT, XIPATJIIHUHN SBIAA rapax 4aHap,
aroyaryi O6aiuiblH 6aTaiaraanbl IyTHIIIT, 3aX 393JIUIH JAapaax TaHJAIT CyAairaa Xuix akJblH

TOJIOBJIOI'©O,

4.31.2. Yitnasopuita apx Oyxuid aimbaH TyIIaaaTHBI HIP, TapbIH YCAT, TaMra TAIM/TI3p
Oaranraaxyyincadn Monros Yican TyxailH OyTITrIpXYYHUNT OYpTIYYIIdX OPreAauiiH 53X XyBb;

4.31.3. YinasoapuiiH TaHWIIyyIra (11aacad 00JI0H 3JIEKTPOH X3I103p33p);

4.31.4. YHIaB3pIdr1uiiH YaHAPbIH YAUPUTArbIH TOTTONO0HE! Tapumir)  (1SO13485)-uuit
Xyynbap (YHnaBapiaard OaTanraaxyysicaH 0aix);

4.31.5. I'apan yycnuiiH yicaaa “oOHONUTYyp” TSC3H aHTUJIAI OPCHBIT TOJIOPXOMIOX OapuMT;

4.31.6. OHONUTYYpBbIH €POHXUI TOJOPXOMUIIOINT, ©BOPMOL] Y3YYJIITYY;



4.31.7. OHOILTYypBIT IUHKUIICIH JTA00PATOPUITH IIMHKHIITI9HUHA JYTHIIT, 3aTBap IIIKHUIT
TypIICaH IYHTYY;

4.31.8. HnHxunarasHuil apciai1 00JI0H XSHAITHIH TajaapX TYTHAIT;

4.31.9. OHonutyypbIH YHJIIBIPIIAI OOJIOH 3arBapTail XxamaapajitTail TEXHUKUMH 0apuMT 00JI0OH
OaTairaaxyyIanr;

4.31.10. DMHAI3YHH YHAIIT), CyAaJIraaHbl IyH;
4.31.11. DMHAATUIAH MAPIKUITHYYIS 30PUYIICaH XIPATIIX 3aaBap, MOHIOJl OPUYYJTbIH XaMT;
4.31.12. Auxary 00J0H X0€p/I0TY CaBJIalThIH OHIOT 3ypar, 3arpap JI33X;

4.31.13. [llaapanararaii TOXHOJAO TaHBI UTI3MKIIATACIH J1a00PaTOPUIH IUHKUITIIHUAN
0O0JIOH TI3BpUIH TOIOOPUIH OapuMT;

4.32. YHIPCHUN YIITIBIPUIH OHOITYYpPbIH OYpTraiiy fapaax 6apuMT OUUryyIuir OypayysiHo.
YyHn:

4.32.1. OHonutyyp OYPTIYY/IdX OalTyyIarslH amOad XyCaJIT, XIpATIIIIHUHN SBIA] rapax 4aHap,
AIoyNTYH OaliIbIH OaTanraaHbl TYTHIIT, 3aX 393JIMKH JlapaaxX TaHJAIT CyJairaa Xuix akKJIbiH

TOJIOBJIOT 00,

4.32.2. Yinasopuita opx Oyxuid aimbaH TyIIaaaTHbI HIpP, TapbIH YCAT, TaMTa TAIM/TI3p
OaranraaxyyyicaH TyXailH OYTIATIPXYYHUUT OYPTTYYJIdX OPTOUIHITH 3X XYBb;

4.32.3. Ynasapida SAByyJax TyCrai 30BIIOOPIHIHH TIPUYHITIHIN Xyyinoap;

4.32.4. Yinasopuitn TaHUIIyY/Ta (I1aacad 00JI0H AJIEKTPOH X3J103p33D);

4.32.5. bymaarmpxyyHuil opil, Halipiara, aloyJIryi 0aiuIblH Y3YYIITYYI;

4.32.6. [llaapanaraTaid TOXHOJA0J]] OHOLILITYYPBIH ©BOPMOI, M3IP3T YaHAPBIH Y3YYJIAJIT;
4.32.7. Xapoarinx 3aaBap;

4.32.8. OHONUTYypbIH ©BOPMOII, M3APAT YaHAPBIH Y3YYIITHIH Tajaap X0JI00T 10X MIPTRKIUITH
36BIOJIMIH rapracad JAyTHOIT,

4.32.9. Auxyary 60J10H X0€p10TY caBJIalTBIH OHTOT 3ypar, 3arBap J39K;

4.32.10. [Taapnaratait TOXHOJIIOI TaJHBI HTI3MKIIATICOH JIAO0OPATOPUIH IIMHKIIITIIHHUHI
00JI0H TIBPUITH TeIOOPHUIHH OAPUMT;

4.33. Umnopteia BUb-Huit OypTrana nqapaax 6apumt Ouuryyauir oypayyass. YyH.:



4.33.1. BypTryy/isruuifH ambaH XYyCONIT, X3PATJII3HUN SBIAJl Tapax YaHap, aroyiaryd OauuibiH
OaTtayiraaHbl TYTHAJIT, 33X 33UIMHH Japaax TaHJAIT CyJaliraa XuiX aXJIbIH TOJIOBJIeree;

4.33.2. YHnueapisruuiiH spx Oyxuil anbaH TylIaanTHbBl HAP, TapblH YC3r, Tamra TAIMArI3P
Oartanraaxyyicad MoHros Yican TyxaitH OyTI3TI3XYYHHUT OYpTIYYIIdX ©preUIMiiH 93X XYBb;

4.33.3. YinasapuiiH TaHWITyyJra (aacad 00JI0H 3JIEKTPOH X37103p33p);

4.33.4. byprryymsru Oaiiryymiareii BUB uMmmnoptiiox, Xymangax, XaHraH HUWIYYIIX YHI
@XWIaraa 3pxJdX Tycrail 30BIIOOPIUNH TIPUHITIIHAN Xyyaoap;

4.33.5. YHnueapisrd Hb SM  YWIAB3IpidauiH 3oxuctoil gaman (GMP) scxyn “Yanapsin
YAUPAJIATBIH TOTTON00”, “XYHCHUHN aloylryi 0aiiiblH TOrToa00”, “XyHCHUN YHIABIPIIUINH
AIOYJIBIH JIYH IIHHXXHWITI), OI33rTAN  IPrudH  xsHanteiH  xsHant (1SO:9001, 1S0O:22000,
1SO17025:2018, HACCP)-bIr H3BTPYYJCOH TIpUYWiar3d (YHIABIPIITYMNAH OaTaiaraaxyyicaH

Xyyinoap);

4.33.6. I'apan yycnuiin yiacan BUb-uuil anrunana opcoH 3cHXUNAT TOJOPXOHIOX 0apuMT Oudur
(YW OBIpIIdrImiiH O6aTanraakyysicaH Xyynoap);

4.33.7. Tyxaiin bBlIb-Hui1 3KCIOPTHIH 36BIIOOPOJT 3CXYJI Y6JIOOT XyIalJaaHbl IIPUNITII
(YW IBIpIIdTIHiiH OaTanraakyysicaH Xyynoap);

4.33.8. YUIABIPIIDTYHIH S1CHIH OYTIITAIXYYH XHICOH JIa00pAaTOPUITH IITMHKHITIIHUM
JTYHTUHH 3X XYBb;

4.33.9. AxJbIH anbartail rapad OyXui UTIIMIKIIATACOH Ja00PATOPUIH MMUHKUITIIHUHN JYH;

4.33.10. byTasrmpxyyHui opll, Halipiiara, aroyaryi OalUIblH Y3YYJIRATYYA, YHIWIAI, coper
HOJIOOHUH TalaapX OOJIOH IMIMHXKUITIHUM apra, aprayusial;

4.33.11. 'eHEeTUKMITH ©6pUJIeJITOI OPCOH OPII ALIUTIACAH CIX Tajlaap YUHIABIPIATUUITH
TOJIOPXOMIIOJNT;

4.33.12. Tyxaita OyTI3rIpXYYHUN Halipiaraa aMmba OM4ui OUeTdIH OpcoH 0011 Onymi GueTHU
OBOT', TOPJIMHT JIATUH HAPIP TOJOPXOM 3aacaH OYTIIIIXYYHUH MaTEHTHIH Tajxaapx

YWIABSPISTUYUHH TOHOPXOMUIIONT;

4.33.13. Coprasmuiia OyadrT 6arTaar OpibIr alluriaaryi Tyxai yiiaBapasrauitn
TOJOPXOUIIONT;

4.33.14. Tyyxuii >1uitH rapan YYCIUHH IIpUMIT), THArIIPUIH yaHap, aloyaryi Oaiiaisir
OaTtayraaxyyJycaH 0apumT;

4.33.15. Xoparisx 3aaBap MOHTOJI X371 193p 0aiix (OaTiaracaH 3arBapbliH Jaryy);



4.33.16. Auxgard 60J10H XOEP0TY CaBJIAITHIH OHTOT JRJIMIMAII 3ypar, 3arBap JI39K;

4.33.17. llaapiaratait TOXHOJIIOII TaJHBI HTI3MKIIATICIH JIA00OPATOPUIH IIHMHKHIITIIHUHA
00JIOH TIIBPUITH TOIOOPHIH OAPUMT;

4.34. Yumpcuuit yinnsspuitn BUb-awuii OypTrang gapaax GapumMT OMUryyauir OypayysTHo.
YyHz:

4.34.1. BUB OypTryyasruuiid andan XycauIT, X3p3IrJIdoHUH sBLAJ rapax yaHap, aloyiaryn
OalIbIH OaTanraaHbl TYTHAIIT, 33X 333JIMIH 1apaax TaHJAIT Cyairaa Xuix akiblH

TOJIOBIIOTOO;

4.34.2. I'eHeTUKUITH HOOII allIUTIacaH TOXUOJIION 3pX Oyxuil Oailryysuiaraac 0iarocox
30BIIOOPJIUIHH OaTiIraaxyyJicad Xyyaoap;

4.34.3. BUb-uiir yilnasapasx Tycrail 3eBII6OPIHIH MPUYUITIdHUN Xyyn0ap XyBb;

4.34.4. YiinasopuiiH spx Oyxuil anbaH TylIaaaTHbI HIP, TapblH YCIT, TaMra TAMIr33p
Oaranraaxyyincad Monros Yican TyxailH OyTI3rJpXYYHUHT OYpTIYYJIdX epreyIniiH 59X XyBb;

4.34.5. YUnaBapasruuiid o1CuitH Oy T39I I9XYYH XUICOH J1ab0opaTOPUH IMUHKUITISHUAN IYH;
4.34.6. AxbeIH anbatait rapad OyXui UTIIMIKIIATACOH Ja00PATOPUIMH MMTUHKUITIIHUHN JYH;

4.34.7. Ypramubia rapantait BUb 6071 ypramisia H3p, OBOT, 3YHIMIT JaTHHAAp OMUYMK, XHITX
apra 00JIOH X3JI03pUHUT TOTOPXONIICOH OapUMT;

4.34.8. Tyyxuii >IUifH rapajl YYCIUH MPUYUIrd, TYYXUM 3IUIH HIPCUH Karcaar,
THATIPUNH YaHap, aAI0YIryi OaluIbIr GaTanraaxxyyican 0apuMmT;

4.34.9. bymasrmpxyyHuil opil, Haipiara, aloyJryi 0aiiIblH Y3YYIITYY I, YHIWINI, coper
HOJIOOHUH TalaapX OOJIOH IMIMHXKUITIHUM apra, aprayusial;

4.34.10. I'eHETUKUITH ©66pUJIeJITO] OPCOH OPII AlllUIIacaH ACHX Tajlaap YHIABIPIATYUIH
TOJOPXOUIIONT;

4.34.11. Tyxaita OyTI3TrIPXYYHUN Halipiaraa aMmba OU4ui OUeTdIH OpcoH 001 Ouymi GueTHUN
OBOT, TOPJIMHT JIATUH HAPIP TOJOPXOMH 3aaXk, XIPXIH raprax aBcaH 00JIOH OYTII XY YHUI

MATEHTHIH TaJlaapX YWIABIPIATYUIAH TOA0PXOMIONT;

4.34.12. Coprasuuiid Oyi1srT 6artaar OpLbIr aluriaaryid Tyxai yiiIBapiasrauitH
TOIOPXOMIIONT;

4.34.13. ByT3ra9XyyHU# X3parisx 3aaBap (OatiarjcaH 3arBapblH 1aryy);

4.34.14. Auxnard 00JI0H XOEpI0TY CaBJIAIThIH OHIOT 3ypar, 3arsap 193XK;



4.34.15. Ilaapiaratait TOXHOJIIOI TaJHBI HTIIMKIIATICIH JIA00PATOPUIH IIHMHKHIITIIHUHA
00JIOH TIIBPUITH TOJIOOPHUIH OAPUMT;

4.35. Xonboraox 3eBIeNMIH Xypiaac “OypTraxryil” HIMHAIBIp rapcaH 5M, SMUWH TYYXHH 3,
oHonutyyp, BUb-Huil OypTrammiiH acyy/uIbll JaxuH X JNIIYYIIXTYH. XapuH Xypiiaac yr
OYTI3I/IPXYYHHH Tamaap TOAPYYJIaX 30pPWITO0p XOWIUIyyJacaH TOXHOJIJIONX OYpTraauir

X0JIOOTZI0X 36BJIOIHIH Xypliaap JAXUH XAJIDIIYYJISH MUHABIPITYYIIH?.

Tas. byprranuiin nyraap

5.1. DOwmuiin OypTranuiiH ayraap Hb OypTIarICOH 3MMMH 93X YYCB3p, OYpTIariCc3H OTHOO, XYHHH
aHaTOMUIH OyTIR cyypuical kol (ATC), smuiir oJirox HeX1es, XyBUIHH AyraapsIr aryysiHa.

5.2. ¥YaceH OypTramng OypTrarICoH AIMHIAT lapaax 3arBapaap ayraapiax 6a H3p TOMBEOHBI
napaax TOBWIONBIT amuriana. YyHa:F/T/- anx OyptraracasH oH, cap, exep-ATC-Onrox Hexmer-
TyxaiH smuiiH nyraap (FT20161001 AP00050)

Tosusoa Taindap
F Foreign=I"anaan 6y10y UMIOPTHIH 3M;
DX yycBap FT Fast track=TypraBunican 6ypTran
L Local=YHapcHuii yHIaB3puiiH M
Monros axx 0000 Kuianban: 2016=on
OYPTIArICOH OH
Mowrosn anx 0000 Kutanoan: 1001=10 capein 01-Huii eep
OYPTIArACOH cap e/1ep
A Alimentary tract and metabolism-Xoon GonoBcpyynax 3aMbIH
SMIAIT XAPATIdX M
B Blood and blood forming organs-I{yc, myc TeKYY/IdX SPXTHHI
SMIAIT XAPIATIdX M
C Cardiovascular system-3ypx cymacHBI TOTI'TOJIIOOHBI
SMIAIT X3PATJdX M
D Dermatologicals- ApbCHBI 3MI3IT X3PATIdX M
Genito urinary system and sex hormones-
[[I33¢c, OdaTHitH TOTTONIO0 OOJOH OAITMUH JaaBap
Systemic hormonal preparations, excl. sex hormones and insulins-
H banruitn
naaBap, WHCyIMHaac OycaJl TOTTOJIOOHBI AAaaBpPbIH O3IAMAI
3 General antiinfective for systemic use-
Hsauruiin oscpar Xoparimnx sMm
L

Antineopalastic and immunomodulating agents-
XaBApeIH 3Cpar OO0JIOH Aapxiaa HeneeT 0oauc



ATC xox P

OJrox HOXIOJ
Ps

H
Tyxaiin smuiin qyraap 00000

Musculo skeletal system-Bysuus,
TYJITYYp 3PXT3HHMH TOTTOJILIOOHBI SMIAIT X3PATIdX 3M

Central nervous system-TeB M3ApaiuiiH TOTTOJIIOOHBI SMIATT
XOPOIIdX 5M

Antiparasitic products, insecticides and repellents-ITapa3sur,
MIABXKUWH  3CPAT  03IIIMAI

Respiratory system-AMbcrajibIlH TOMTOIIIOOHBI SMIATT X3PATI3X 3M

Sensory 0rgans-MpapaxyHH SPXTIHUN IMTITT XIPATIIX IM

Traditional medicine-Ynamxaant sm
Various-DMuiiH TYyxXuii 51 00J0H Oycaa Topea OypuitH 0371aMdIT

Homeophaty-I'omeanaTtu 63:11M351
Prescription only=xopoop

OTC=xopryi
Narcotic=maHCyypyyJax
Psychotropic=catraii HesmeeT

Hospital=smu3nTHITH HOX1I6/11
00050; 00051; r.m 5 dpaIdp

5.3. OHONLTYypBIH OYPTIAJIUIAT Ayraapiaxa H3p TOMbEOHBI 1apaax TOBWIOJBIT alllUTIIaHa.
Yyun: F-anx OypTraracas oH, cap, e1ep-IIWHXUITI3HUN TOPeII] CYypUJICaH aHTUjIal-
oHouwtyypbia ayraap (F20161001Bi100050)

X YYCB3p

VYiceH OypTrang anx
OYpTrATIICIH OH, cap, 6J6p

[ IMHXUITIIHUN TOPOI
CYYpHWJICAaH aHTWJIAJI

ToB41041 Taitn0ap

F .
Foreign=ranaan 6yr0y UMIOPTBIH

OHOLIIYYp

Local=ynascHuii yUnaBIpuitH OHOIILITYYD

L

0000-00-00 Kumanoan: 20161001 6yroy 2016 onsr 10
capbi 01

Bi Bi-Biochemistry-buoxumu

Cc Cc-Clinical chemistry-Knuaukuitn xumu

He He- Hematology-I'emarosioru



Im Im- Immunology -UmmyHosOTH

Ih Ih-Immunohematology-
NMmyHOremMaTos1oru

Mb-Molecular biology-Mouekyn6uosoru

Mb
Mi-Microbiology-MuxkpoOuomnoru
Mi
Pt-Pathology-ITaTonoru
Pt
O-Other-Bycan
O
TyxaliH OHOIILTYYPBIH JTyraap 00000 00050; 00051; r.m 5 mdpa3p

5.4. BUb-uuit OypTranuiid nyraap Hb TyxaitH BUb-Huii 5x yycsap, Monron Yican OypTraracon
OTHOO, YCI'3H TAMPIIA3), bb-Huii XyBUilH AyraapbIr aryysiHa.

5.5. Byptrana 6yprraracss bUB-ua OypTranuiid gyraap oJIroXa00 HIP TOMBEOHBI 1apaax
TOBUWIOJIBIT amuriiana. YyHa: F-aux OypTrariacaH oH, cap, ©,16p-Y CroH TOBWIOJ-
oyTaarmaxyyuuii gyraap (F20161001Supp00050)

ToBuJ10J1 Taitn0ap

F Foreign=I"anaan 6ytoy umnoptsin bIb;
DX YYCB3p

L Local=Ynnpycuuit yitnaespuiin bBUB;

VYaceH OypTrana anx )
GYPIIOIIICOH O, Cap, 0000-00-00 %I:(LHHJ33H63H. 201601001 6yroy 2016 onsr 10 capsia

eJ11ep
Y CcraH TOMARTIIAI Supp Supplement-buosoruita uadBXT OYTIITIIXYYH
Tyxaiin bB1b-uuii gyraap 00000 00050; 00051; r.m 5 1dpadp

5.6. BypTranuiiH T3pUUIATrIdT HAT XyBb YHIIK, OypTryyaard Oairyysiaraa oiarox 6a
XyyJIOapbIT Hb aXJIbIH al0aH]l apXHUBJIaHA.

5.7. DMuiiH OYpTraiauiiH rapuuiarassg XO3-uiiH Japra, OHOUUTYYPBIH OYPTTAIHIH MPUYHITISH]
BOC3-uiiH XypabslH muiABIpUIT YHASCISH XI3-mitH napra, BUb-uuitn Oyprranuitn
r3puniar3sHg BUbC3-niiH XypiblH MUHABIPUIT YHIRCIRH XIO3-UiH Japra rapbiH YCar 3ypiK,
OMSI-HbI TOMAr3p OaTanraaxyysHa.



3ypraa. BypTraamiin xyramaar cCyHrax, e0p4/ex, Xy4uHryi 00,rox
6.1. TyxaiilH 5M, SMUHH TYYXUi 371, oHouutyyp, BUbB-auiir anx OypTryysicsH Oairyysara
OYPTTAIHIH ©6PWIONT, Xyralaa CyHryyJaxTtaid X0Ja000TOH YHIIBIPIATYIIC HUPYYICIH OapUMT

Onunr, anbaH XYCIITUUT aXKIIBIH AI0aH]] XYIIIITIH OTHe.

6.2. DM, smuiiH Tyyxuil 31, oHouulyyp, BB OyprTryymsra OypTranuilH Xy4uMHTIM Xyraiaa
Jyycaxaac XO€p capblH 6MHO Xyranaa CyHI'yyJlax XyCAJITHUI raprasa.

6.3. OMuiiH OypTranuiiH Xyramaar CyHryynaxaj gapaax 0apumt Ouuryyauir Oypayysiss. Y yHI:
6.3.1. Byptronuiin xyramaar CyHTyynax Tyxail YHIABIPIATUUNH ai0aH XyCHJIT;

6.3.2. YinnaespuitH 9px Oyxuil anbaH TymlaaaTHbl HAp, TapblH YC3r, Tamra TAMArI3P
Oaranraaxcas, TyXailH M, SMUIH TYYXUH 3IMIH Xyranaar CyHryyjaax epreJUIMiH 3X XyBb;

6.3.3. JIOMb-biH xumruitH garyy ospx Oyxuil Oaliryyiuiaraac OaTajiraakyyjcaH SMHITH
OYyTI3rAdXYYHUN cepTU(UKATBIH 3X XyBb 3CXYJ anbaH €coop OaTairaaxkyysicaH XyBb (3MHUNH

TYYXHH 371311 Xamaapaxryil);

6.3.4. DOm yinaespmanuiiH  3oxuctod  gagan  (GMP)-piH  ropumMnris  (YHIABIPIATYMIH
OaranraaxyyicaH XyyJsoap);

6.3.5. AKJBIH anmbaTai rIpIdTIN UTIIMIKIIATIACIH JJa00PATOPUIMH MTUHKUITIIHUHN JYH;

6.3.6. DM cytanbiH canbap 36BIOJIMIH Xypiiaap 0aTIyyJICaH XdpITIdX 3aaBpblH XYBb (IMUNH
TYYXUH 573/1 Xamaapaxryh);

6.3.7. Xyramaa nyyccan OypTraIMifH TIPUYHITIIHUHA 3X XYBb;

6.3.8. Auxaary 60J10H XOEPI0TY CaBJIAJITBIH OHTOT 3arBap 3ypar (IMUHUT OJTOX HOXIIOJI,
OYpTranuiiH ayraap OMYUX TamOaphIr 3aacaH 0alx, SMUMH TYYXUH 373]1 Xamaapaxryi);

6.3.9. bByptryymaru Gairyysuiaraac YHACHHN YHIABIPT YHIABIPIATIIAAT SIMOIH XUHCIH 3aX
393JIMIH SPIAT XIPATLRI, XYPTIIMKUNH cyaanraa (SMUNRH TYYXUi 31191 Xamaapaxryil);

6.4. OHoONLTYypbIH OYPTIAJIMIAH XyTalaar CyHryyiaaxas aapaax 0apuMT OUUTYYAUNT OypIyYaHd.
Yyun:

6.4.1. bypTranuiin Xyranaar CyHryymiax aindaH XyCoT;

6.4.2. YinBapasrauifH 3px Oyxuii anbaH TyIaalTHBI HAP, FapbIH YCIT, TaMra TASMATI3P
OaTtayraa)kcaH, TyXailH OHOLIUTYYPBIH Xyralaar CyHryyJiax epreUiuiiH 3X XyBb;

6.4.3. YWnBIPIATYMIAH YaHAPBIH yUPAIarblH TOTTOIIOOHB! rapumirdd (1SO13485)-uuit
Xyya0ap (yinaBapisrd Oatanraaxyysncal 6aix);



6.4.4. OHOLIUTYYPBIT IIMHXHIICOH J1a00PaTOPUIH IITHHKIIITIIHUHI TYTHIT, 3aTBap IIKHUIT
TypIICaH IYHTYY;

6.4.5. Aaxgard 00JI0H X0€p0rd caBIalT (aHX OYPTTYYJICIH OOJIOH OJ0OTHIH)-BIH OHTOT 3arBap
3ypar;

6.4.6. DMHAITHIH MAPTIKWITHYYID 30pHyJIcaH X3paridx 3aaBap (BOC3-eep Oatanraaxyyican
0aiix);

6.4.7. Xyramaa nyyccan OypTraJIMiiH TOPUYHIITIIHUMA 3X XYBb;
6.5. BUb-nuii xyramaar cyHryynaxaj gapaax 6apumMT oOuuryyauir Oypayynsa. YYHI:
6.5.1. BypTranuiin Xyramaar CyHTyynax TyXai YIWIIBIPJITYMIH aji0aH XYCIIT;

6.5.2. YHnaBapasruuitH 3px Oyxuii anbaH TylIaalTHBI H3p, FapblH YCAT, TaMIa TAOMATI3P
Oaranraaxcan, TyxaitH bBUb-Huii xyranaar cyHryynax epreJUiMiiH 93X XyBb;

6.5.3. BUb-nwmii aroynryi 6ailaibIH Tamaapx M3I93J13T;

6.5.4. BUb-nwmii x3parmx 3aaBap (BUUBC3-eep GaTanraaxyymncan 6aiix);

6.5.5. Xyramaa nyyccan OypTraJIHifH TIPYHIITIIHUHA 3X XYBb;

6.5.6. Axaary 60J10H XO€PI0TY CaBJIAJITHIH OHTOT 3arBap 3ypar;

6.5.7. AKbIH anmbaTail TIPIITIN UTTAIMKIIATIACOH JJAOOPATOPUIH IIIHHKUITIIHAM TYH;

6.6. AxiiblH anba Hb OYTIIIPXYYHUM OYpTrUIMH Xyraiaa CyHraxTaid X0J000TOMTIoop SMHIH
rak HeJee, alyIryd OalIIbIH MIIPAUIMAH TaWiaaHr OM Cy/UIaliblH caydap 36BJeleec,
OYTIATIPXYYHUN YaHap, aloyJryi 0aiiaibiH Tamaap MapraKIMiH XSHAJITBIH EPOHXUHN razpaac, 3ap
cypramuywiraansl 3epwiniiH Tamaap Lllymapra epcenmeeH, Xd3paridryuilH Tejiee Tra3paac
X0JIOOTIOX caHaj, JYTHAITHUT yiaupall Oyp aBu XI3-1 TaHWIIYYJIHA.

6.7. YWnaBspidrusc TyxXalWH OYTOATIdXYYHMH  YHIIABIPIDIUNH TEXHOJOTH, CyJairaa
IIUHXKUAITI9HUN Yp AYH, SMUNWH SMUUITIIHUA Yp HOJIee OO0JIOH 3aX 323JIHMIH 3P3IT X3PATLIIH]
HUNIYYJIPH SMUWAH YaHApBIT CabKpyyliaxX 30pHIT0O0P SLUCHHH OYTIdIdXYYHA XUk Oyl
OOPWIOATYYAUNUT aXKIIBIH anOaH M3I3JDK, XD3-UiH Xypiaap XaIdanyyiaHd. Y YHI:

6.7.1. Anxnard, Xo€pJord CaBIQITBIH ©6PWIONT (XasdryianT, CaBIAITBIH 3arBap, XdMXK?),
MaTepHall eepuiieriex, 6ap KoJ, JIoro, rajJorpamm, yBpaj, OypTraiauiiH ayraap, yHIaBIpIIST IC3H
00JI0H Iyycax XyralaaHbl M3/33JUTHIH OalipiiaibIr eepuiiex, aHXaapyyira, COpIMKIYYJIAT, 3¢par
33aIT, TaXX HOJIIOOHUN MOIDIUIMUT TOJOTIOX, XIP3MVIATYM] 30PUYJICAaH M3IIJUIMUT €epuiieXx,
3ypar, XoJI00rA0X M3/I93JII 39PTUHAT HAIMIX, Xacax);



6.7.2. Byx TepnuiiH maxma, KarcyJ, Jiaa 33p3r SMHUH X3J09p I133pX OUYMTIIAI, TAHUX TAMIOT,
09X 33pTUHT eepUIex;

6.7.3. HomoaT caBianr;

6.7.4. X»3poarix 3aaBpbIH ©0PUWIONT (IMHUIH XIPATIIAX 3aaBPhIH XYBbJ] ITUHAIP OBUYHUH 32aT
HAMOIIATYH TOXUOJIO0JIN);

6.7.5. DMUHT 0JITOX HOXIIHITH ©OPUJIONT;

6.7.6. DrcuitH OyTIITIPXYYH OOJIOH YHACOH YHITWIATY OOMCHIH IIMHXIITI3HAN apra,
apraujiajiablH ©6puJIeT;

6.7.7. TorrBopToii GaliUTbIH CyJaNTaaHbl IyH, Xaarajlax xyraaa, XxaJarajax HoXIJIHIiH
©OpUIIeIT;

6.7.8. TyxaiiH YHIIBIPISTUMIH HIP, XaATHITH 00PWIONT (TyXalH YHIABIPIATYHIAH HAP ICXYIT
XasAT @epUJIOr/ICOH, rapall YYCIHUIH yJIC eepuier1eeryii TOXHoJaomin);

6.7.9. JIumeH3 333MITUTYHIiH HIPUIHH 00PUIIONT;

6.7.10.Tycnax 60s10H Oymard 60 IUCHIH Halpiara, TYHTHIH €6pUIeiT (0JI0H yicas
30BIIOOPOTICOH OOIUCOOP COJHX T.M);

6.7.11.OMuitH OYTIATIPXYYHUHUT YHIABIPIAX YT aKHIIJIaraaHbl 00pWIeT;

6.7.12.OMuitH OYTITIPXYYHUH XyAailaaHbl HOPUMH 00puIenT (YHICIH YHIdidrd 00JI0H Tyclax
00/11C, TYYHUH TYH XOMXK33 06pUIeraeeryii TOXHoII01);

6.8. bypTrana eepunent opyynaxan gapaax 0apuMT OUUTYyIuir OypayyaHd. YYHI:
6.8.1. Byptrang eepunient opyyiax Tyxail YWIIBIPIATYMIH anbaH XyCIIT;

6.8.2. Yinasapuitd 3px Oyxuid ajibaH TyHmIaaaTHBI HAP, TapblH YCAT, TaMra TAIMrI3p
OaTtayraakcaH, TyXailH OyTI3TIPXYYH/I ©6PUWIOJIT OPYyYJIiaX OpreUINiH 3X XYBb;

6.8.3. OepunenTTdii X0a0600TOH AINTIPIHTYH Tailnbap, xondoraox 6apumMT Ouynr (aHxaard 6a
XOEPIOTY CaBJIANT OOPWIOTICOH 00JI Xyy4rH OOJIOH IIUHD 3arBapblH OHTOT, IDITIMOAIT 3yprUNT
XapblIlyyJaH XaBcaprax, SICUUH OYTIITI3XYYH, YHICOH YHIWIAY OOUCHIH IIWHKUITIIHUN
aprauiajl eepuwIeliT OPCOH 00JI aXKIIBIH ajdaTaid rIp33 OyXuil HTIIMIKIIATICOH J1abopaToOpUiiH
ITUHKUAITI9HUHN IYHT XaBcaprax Iax MoT);

6.8.4. TorrBopTO¥i OaliIBIH CyAaNTaaHbl AyH, XaJrajgax xyraaa, XxaJaraaiax HoXIJTHIH
©OOPWIONATHIH XyBb/I ITUHKIUUNUH AYTHIIT;

6.8.5. Xynanaaanel HOpUHH €0pUISATHIH XyBbJl OYPTIIUIH OYpaH 6apuMT OUUHTr OYpAYYITHD.



6.9. X33, canbap 36Bie166c r1apaax TOXHOIIOI M, SMUIH TYyXu 371, oHouutyyp, bBUB-nuii
OYypTraauiir Xy4yuHry# 60iarono. YyHu:

6.9.1. I'apas yycauiiH yaceIH OypTIaaddc xacaracad 00JI0H XIpArinxdd 00JIbCOH 3M, SMUNH
TYYXUl 37, oHouutyyp, b1b;

6.9.2. BypTryysisrd 60J0H YHIABIPIAITIIIC OYPTIAIMNAT XYUYUHTYH 00ITroX anbaH XyconT
UPYYJICOH;

6.9.3. Tannant cynanraaraap TyxaH OyTI3TIPXYYH yaHap, aloyaryd OaiuibIH maapagara
XaHTaXTYH 00JOXBIT UTTIMIKIIATICIH CXYII JIaBjiaraa 1ab0paTOpUH MIMHKMITI) 00JI0H Oyca
0apuMT OUYUT, CyJaJIraaHbl JYH, MAPIIKINIH OalryyiiarblH QYTHAJITIP HOTIIOTJCOH;

6.9.4. Xyypamu 6apuMT OU4ur OypayyJidH OYpPTryysdx, OypTraauiir eepusiex, Xyramaa
CYHT'yyJIaxTail X0JI000TOM HINIIBIP rapryysican 60JI0XbIT TOTTOOCOH IIMHK334, XYYIib,
XSTHAJITBIH OalTyyJUTarslH IYTHOIIT;

6.9.5. TyxaiiH OyTI3rIpXYYHUHN YaHap, UJIPBX, AOYITYH OaliIbIH Tanaap 3pyysd MOHIUNH
Oaliryymara, Uprafd3c UPCIH TOMIJIBIH MOPOOp XyYilb, MIPIKIUIH XSIHAJITHIH Oaiiryymnara
MIaJIraH MUKHIBIPIACHUN Jaryy OypTrasidac xacax caHall UPYYJIICOH;

6.9.6. Bymsrmxyynuii yanap 00J0H HOIITOM ra)k HOJIOOHUM yIMaac XYHHUIH aMb dPCI/ICIH,
ylaaH Xyramaaraap 3MWIYYJICIH, XOTKIUUH O3PXIIIAITIH O0JICOH, X016 IMOPUIH YaaBapaa
aJJIcaH Hb XOJIOOTI0X XYYJib, XSIHANTHIH OaliryyslarelH HIaJiraiTaap HOTJIOTACOH;

6.9.7. OMUWIra3 OHONIOTOOHBI CTAHAAPT, 3aaBap, YIUPIaMK, 30BIOMKOOC XacarjcaH,
X3PATIIIX33 00JIHCOH;

6.9.8. JI9MBb 60710H TyXaliH YJICBIH M, XYHCHUM 30XUIYYJIQITBIH 3pX OyXuid Oairyyiiaraac
TYXaifH OyTI3TIPXYYHUHUT XOPITIIXUUAT XOPUTIIOCOH TyXaid rapracaH IHUlIBID;

6.10. byptramsnac xaccan 60JI0H 3aX 333J193C 3PTYYJIH TaTax MUNWIBIP rapcaH TOXUOII0I]T
XYPJIBIH TAMPTIIRI TapcHaac XOUII aXKIIbIH 7 XOHOTUMH JOTOP X0J00TI0X XYYJilb, XTHAITHIH
Oalrysuiaraj M333JDK, HaXUM M3P3JUIMNHH CaH/ eepUsIenT OpyyJIHa.

6.11. byptrang OypTraracoH 5M, SMUMH TYYXuid 51, oHouutyyp, BUb-ua OypTranuitn napaax
TaHJANT CyJaliraa Xuix maapjyiarataii 60y X93-e6C aXJIbIH yIUPIAMKHUIT OaTalk, TaHJAIT
cyJairaa Xuix OaruitH OypasIdXyYHUNUT TOMUITHO.

6.12. byTsrapxyyHHii OYpTIIIUIT CYHIYyIax XYCAITUHT SHAXYY KYPMbIH 6.2-T 3aacaH
XyTalmaas UpyyJaddry TOXUONI011 OypTraauiiH Xyraiaa 1yyccaH eJIpeec dXJI9H OypTraryi
TOOIIOK AXKJIBIH atba OypTraanac XacaracaH TAMAITIIAMIAT MIIIOHUN CaH/I XUITHD.



HoJui00. Bycan

7.1. X33 GosoH candap 36BISIHIH Xypiiaap X3JJIHYYIdX M, SMUIH TYYXUH 371, OHOLLITYYD,
BUB-uuit OypTranuiin 6apuMT OMUrHiir anbdan OMYHr, XOPTUHH CTaHAAPTHIH ATyy
OaTtayraakyyaH, aJIbIH an0a Hb X0JI00TI0X 36BJI6II, candap 30BIOIHITH HApUH ONYTHITH
Japraji axJIbIH 5 XOHOTMHH ©MHO UPYYJI9H XYPJIbIH TOJIOBIOIOOH I TyCIyyiIHa.

7.2. Byprryymsru Oaiiryyinara OYpTIYYJICOH OYTIITIADXYYHUMXDID YaHaAp, alOyiaryil Oaitmainn
TaBbCaH XSHAIT, CyJaJraaHbl TaWjgaH, AYHTHWH Tajaapx YHAH 36B, 0OJUT M3 X3,
canbap 30BIOIUIT XaHTaH aKUJUIaHA.

7.3. BypTryyisry Gairyyiara OypTraauitH XypaaMKHUUT HIXOMKUIICOH XyTamaan Oaparayyaax
0eree]] IMHXIIYAKWH AYTHAIT TapcaH OOJOH MIMHXKHITIY 3X3JICHIIC XOWII OypIryysnx
XYCAIITHHT Oylaaxryu.

7.4. ByprramuiiH XY4MHTIM Xyramaa OyXuil yJCbIH OYpTIdJuNH TIIPUYMITIdr OypTryyJisrd
Oaifryymara XyJd3H aBaaryd TOXHoJoJ Mouron Yicaa UMIOPTIOX, TYTI9X, SMHIITHHH
TYCJIAMK YHITYHIITIH]L X3PATIIIXUUT XOPUTIIOHO.

7.5. X33, canbap 3eBieneec OYpPTraaddC Xacd, 3aX 373J193C 3PTYY/IIH TaTax IIHHABIP TapcaH
OYTI3APXYYHUUT 3aX 333J133C 3PTYYJIRH TaTax 3ap UIbIl OypTIyYJIard Tajl XapuylHa.

7.6. TyxaitH OYTI3TIPXYYHUUT X3PATIIdX SABIAJ XYHUM 3PYYJ M3HI, aMb HAac, SAWHH 3aCTHUT
XOXHPOOCOH Hb XYYJIb XSHAJITHIH Oaiiryysuiaraap TOTTOOT/ICOH 0OJ y4MpCaH XOXHUPJBIT TyXalH
YHILIBIPIIATY, HUMITYYJIATY Tajl Xapuylax OaparayysiHa.

Haiim. Byptranumita 6apumT OMUTHIT XaAragax, aliuriax
8.1 BypTracan sM, sMuUitH Tyyxui 311, oHouutyyp, bBUb-uuii M3a33HMi# caH,
OYPTIJUiiH apXWBBIH OApUMT OMUTHUIH HYYIIa, OYpaH OYTAH OalIIBIT aXKJIbIH aada

Xapuynax, “ApXUBBIH TyXall Xyyib -UWH Aaryy XajarajiHa.

8.2 ApXuBBIH OapUMT OMUTHIT 36BX6OH aj0aH X3PATIPH]I 30pUYJICaH OalTyyIuIareH “ApXUBBIH
OapuMT alIuriiax, Jiapjaraa Xyyjaoap oirox’”’ >KypMblH Jaryy alluriiaHa.
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Opyy MauauiH caitabia 2019 oHbl
06 caporn 21-nuit expuiin A/295
Jyraap TyllaajlblH X0€payraap XaBcpaiT

3M, SMUIWH TYYXHUM 31, OHOLILTYYP, BUOJIOTr MiH UJIDBXT
BYTA3I'IDXYYHUM BYPTI'DJIMMH TOJIBOP,

3APJIBIH KUIIUT, 3APIIYYJIAX &KYPAM

Hor. Owm, smuitH Tyyxuit 51, OHOUIUTYYp, OMOJIOTHIH UIPBXT OYTIATIPXYYHUN OYpTTaIuiiH Tenoep,
3apJUTBIH KUIITUT

1.1. byptrana am, smuiiH Tyyxuit 31, BUB, oHonutyyp OypTrax yiln axusiaraansl XeJc (11aalimjg
“OYypTranuiiH Tendep” rax)-uir eMUnitH X3JIOAPUIT YJI Xaprai3aH YJICHIH TOCOBT TOJIHO.

1.2. Owm, smuitH Tyyxuil sa, BUDB, oHouutyypelH OypTranuiiH Tenabepuilr OypTryysisrd
Taj xapuynax 0a TyxaiH OypTIsradXyyHuit OypTranuiis acyynisir X293 6osion X33-uitn BOC3,
BUBC3-nitH xypraap X3I2IIYYIIX9C OMHO YICHIH TOCOBT TOJICOH OaiHa.

1.3. Tamaan BamoTaap XWUWUrAdX TeJA0epuir am.joiapaap Xulx O0a TyxalH eApuitH
Momnros6aHKkHbl XaHIIaap TOOMHO. ['agaan MIMIDKYYJATHHH IMMAMTIAJIMAT Tejlerd OaWryysuiara
XapuylHa.

1.4. bypTranuiin Tenb6ep Hb OyllaaH TOJIOX HOXIOJITYHTIIP Aapaax XdMKIITIH OalHa. Y YH:

Ne  Byprroamiin Tepo Tesbepuiin xaM:K33 /Ter/

Byprrax Cynrax
1 |MIMDopThIH 3MUHH TYPrIBYHIICOH OYPTIAI 900,000 600,000
2 MIOPTHIH YMUWH SHTHIH OYpTran 800,000 600,000
3 YHIdCHMI YHIIBIPHUIH dIMHUITH OYPTTaI 400,000 250,000
4 DMUIH TYYXHH 3UHH OYypTIraa 500,000 300,000
5 4 6a TyyH?3C ucell Halipjarataili HUIIMAII Hallpyiararai 1,600,000 600,000
MMITOPTHIH SMUIH OYypTran
6 YHACHUHN YHIABIPT YIILABIPJIATIAT UMIOPTHIH SMUMH 1,600,000 600,000
OypTran
7 X33-e6c 604510r00p OYPTIIXI3p TOIOBIOCOH IMHUIH 300,000 600,000
OypTran
8 MWmmnopteiH BUb-Huit 6yprran 800,000 600,000
9 |Yumacumii yinnsspuitn BUb-uuit Oyptran 400,000 250,000
10 MIMMopThIH OHOLUTYYpPBIH OYpTIa 300,000 250,000
11 YumpcHuit YHIIBIpUH OHOLUTYYpPBIH OYPTTaJ 200,000 150,000
12 Byptranuiin eepunent sm, bBUb 300,000 -

13 BypTranuiiH eepusenT OHOILLIYYp 200,000 -



1.5. BypTranuitH MUHX394 &KWLTyyIaX, XYHAN SMHUIH 36BJ16J1 00JI0OH TYYHUH candap 36BIeIHiH
TUIIYYI3A XypajlJ OpOJILCOH Laraap TOOLOH aXJbIH XeJIC OJITOXOJ Japaax > KUIITHNAD
OapuMTAaIHA.

Ne Y askuiliiaraanbl TepeJt XOMKHX HIK Ynd /Ter/
X3, candap 30BIOIMITH THIIYYIANH a)KIIbIH

1 P YYA | xyn/uar 20,000
XOJIC
dapMaKoIIeitH XOPOOHBI THITYYIUIH a>KIIBIH

2 P p YYA | xyn/uar 20,000
XOJIC
OMSI-HbI 1PPraIdX MIPTrIKINNHH 36BI6IUIH

3 N 1 xyH/mar 20,000
TUTITYYIUHH aKIJIBIH XOJIC
OMHUIH M3A3III COTTYYJIMHAH peIaKkIuii

4 e LYYJTHHH PEAaKil 1 xyn/uar 20,000
30BJIOJIMIH TUITYYIUWH aXKJIBIH XOJIC

150,000
S5 [OM 3Yii, SMHAIBYWH MIWHXKIIUYUIH aXKITBIH XOJIC 1 HIMHXK334Y/9M

1 XY/

6 |OHOMII 3YHH IIMHXIIYUIH aXKJIBIH XOJIC 100,000
OHOIILIYYP

7 BUB-HUl MUHXIYMNH aKIIbIH XOJIC 1 mmex334/BUB 100,000

8 |GMP-uiiH MIMHXIUUIAH aXKIJIBIH XOJIC 1 mIaHX399/YHIIBIP 100,000

9 Xypau, yin axxuiaraansl 3apaai 1 xyH 5000

Xoép. OM, SMUIH TYYXHH 3], OHONUTYYp, OHOJIOTHITH UAIBXT OYTIATIIXYYHUN
OYPTIAIUNH TONOOPHUITH 3apIyyIaT

2.1. byprronuiin Tenbepuiir AXIJIBIH al0aHbl TOCOBT 3apAali TycraH OaTlyy/nK gapaax Yl
aXWUIaraauj 3apuyyniHa. Y yHI:

2.1.1. T'agap! 60JOH YHARCHUN YHIABIPTIA TAaHWIIAX, CYAJIAX, SPCIUAH YHIITID XUMX,
YHIABIPIATUMNH Tajlaap JiaBjiaraa aBax;

2.1.2. DMuiiH 3ax 339/1UiH OOJIOH UAPBX, YaHAp, AWYIryil OalANbIH TaHJANT cyaairaar
TOTTMOJI SIBYYJax;

2.1.3. Tanpant cynmanraa sByylax YWl axXularaanJ InaapjuiaraTail MAIPrKUITIH,
YHAIIT9HUN Oaruir rapasrinp axuuiyylax 3apaa,

2.1.4. DMuiiH rax HeJeer OYPTIPH MRIP3JIAX YW axwuliaraatail Xosooraox Y
a)XUJUIaraaHsl 3apjai;

2.1.5. DOMHUIH rak HeJIeer M3IIAIIIX, MIIIIIAI COJIUIILIOX OJIOH YJICHIH XSHAJITHIH TOBUNH
TUIITY YHWIHIH Ten0ep (YIicaiia oJIOH YJICHIH XSTHANTBIH TOB);



2.1.6. bypTranuiiH MUHX3YAUNH aXKIIbIH XOJIC;

2.1.7. llunx339ua 00J0H OYPTIYYJIdTrd OalryyIaraa 30puyJical CypraiaThiH 3apa;
2.1.8. BypTranuiiH rapuuird XdBIyYJIdX;

2.1.9. GMP-wniin 6aTIaMXHITH TIPUMITID XIBIYYIIX;

2.1.10. Hlaappnararaii 3apuM Yl aXWwlaraanjl OJOH YJICBHIH 36BJOX, IIHHXKI9Y
QKAIITyyJIax;

2.1.11. OnoH yJICBIH Y33CTAJI3H sapMar, Xypajl 30BJIOTeeH, OOTHHO XyralaaHbl CyprajiT
CeMHUHap, TaHWILNAX asyana XYHUH OSMHHH 36BIOJUHH THUIIYYZ, XOJOOrJA0X

MOPIKUAITHYY L, IIHHKIIYIANAT OPOIILYYyJIax;

2.1.12. O™ 3yi#iH canbapblH XyyJidb 3pX3YH, 30XHUIYYJalT, XIPATKUWITI AlIUTIIaX HOM,
TOBXHMMOJI, TAPBIH aBJIard, SMUMH MDA COTIYYIL, OM 3YHH Y3YYJIITHNT XOBIYYJIIX;

2.1.13. DMUIH 30XHUCTON XAPITIIHUN MDA, CyprajiT CypTaaduiraa;

2.1.14. Mba33HMI CaHTHITH TOTTBOPTOM YT aXkuiiaraa, 6ap KoJuKyysax, IIMHIYINIT XUHX
3apaai;

2.1.15. MbopraxnauiiH ragaaja, AOTOOJ X3BJAJ, HOM TOBXMMOJI, M3IIIJ3JI, 3axvanax,
WHTEPHAT 3PX aBax;

2.1.16. Tepeec spyyn MIHIUIH Tajgaap O0apuMTIax OOJIOTBIH XIPITKUITHHT XaHTaXal
raapaarjaax 3apaai;

2.1.17. X33 607101 TYYHHI canbap 3eBiei, PapmMakoneiiH Xopoo, DM 3yHi, OM CyajianblH
MIPrMKIMNH candap 36BI6IUilH Xypall, Yilll aXXuuiaraausl 3apaait;

2.1.18. XKypMbIH X3pATKUITH XSHAIT TABUX YT aKUILIaraa;

2.1.19. Tepeec 3pyya MIHAMIH Tanaap OapuMTIaxX OOJJIOTHIH AM3YHH YW aXuiuiaraar
XIPAMKYYIIXTINH X0I00TACOH Oyca Yilll axusuiaraa,

2.1.20. YuumacHuil dpapmakorneit 6010BCpyynax, XIBIYYIdX, OasKUIT XUIX;
2.2. AxibiH anba yicelH OypTrafuiiH Ten0epuitH OpJioro, 3apiiarkliH TalIaHT aXIIbIH ajgbaHaac

KU OypuitH 1 ayrasp yaupang OarraaHn OMS-Hbel OM, YHIABAIpIAN, TEXHOJOTHHH Ta3pblH
O9XY X-T TainarHax, XyHUH SMUIH 36BJIOJINNH XypaJ TaHUIILYYJIHA.
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