YPpOBHU TOTOBHOCTH TEXHOJIOTUHI
JUTSI IEKAPCTBEHHBIX MPEMApPaTOB (3a UCKITIOUEHUEM paarnodapMaeBTHIECKUX JIEKApCTBEHHBIX MPEmapaToB, ophaHHbBIX
JIEKapCTBEHHBIX MpenapaToB, JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaToB, PETUCTPUPYEMBIX B COOTBETCTBHHM C OCOOCHHOCTIMU
(moctanoBnenue [IpaButenpcTBa Poccuiickoit @eneparuu ot 03.04.2020 Ne 441))

(YI'T_P01.1)
(Pewienue Cosema EDOK Ne 78)

3eJIeHbIl Pe3yIbTaT — BRIOOP OJHOTO WK 00Jiee TyHKTOB 00s3aTeNeH s noctxkeHus YI'T

Kpachrr1ii pesynbrat — BbIOOp 00s13aTesneH ais goctkenus YI'T

CunHnii pe3ysbTaT — Heo0I3aTenbHO I JoCTHKeHUs YI'T

Kpacuplil noaTBepx1atoninil J0KyMEHT — IPUKPEIJICHUE IOKYMEHTA JJI MOTBEPKICHUSI pe3yJibTaTa 003aTeIbHO
CupeHeBbIN TTOATBEPIKIAOITNN JJOKYMEHT — MIPUKPETUICHUE TIOATBEPKIAIOIIEr0 TOKYMEHTa 00s3aTeIbHO B ClIydac
3asIBJICHHOTO pe3yJIbTaTa, He 0053aTeIbHOTO I TOCTIKeHH YT

CyHUI TTOATBEPIIAOIITNN JIOKYMEHT — MPUKPETUICHUE TTOATBEPKIAI0IIEro TOKYMEHTa He 00513aTeJIbHO



Ba3oBblii pyOpuxaTop

Brissnenne TIEPCIICKTUBHOI'O

Omucanue HAYYHBIX U (MJIH) Craryc | [mauospii | @awruuec- | JlggymentanbHoe | IoarBepiiaro
N OCHOBILIX Jrtansl padéoT HAYYHO-TEXHHYECKHUX M | pe3yib- o i roi NOJATBepP:KAeHHe LU TOKYMEHT
n/m | XapaKTepHuCTHK rara JOCTHREHHSI | JOCTHIKeHHs
YI'T (M) MHBIX pesyanTaTa pesyaBTaTa pe3yJjabTara (10KYMEHTHbI)
pe3yIbTaTOB
1 1. Cpopmynuposa | 1.1. MOHHTOPHHT Hay4YHOI 1.1.1. OcymecTBieH ITIOJIE | IIOJIE ITOJIE 1.1.1. Otuer 0 He tpebyercs
Ha 6a3b1 3HaHMi. OnpeneneHne 0030p Hay4HOI BBIOOp | BEIOOD BBIOOD Hay4HO-
¢yHnameHTanbHa | rpoOiemsbl. BeisBineHue JUTEPaTyPhl; BHISIBICHA (mycro | roma roja UCCIeJ0BaTeIbCKON
s uzest OMOJIOrMYeCKON MHUIIICHH. npobiiema, onpeesieHa rajovKa pabore B
pa3paboTku OreHKa HMEOIIHXCS 6MOJIOTMYECKas MUIIEHB; | TUTIOC) COOTBETCTBHH C
MIPOAYKTA, HAYYHBIX 3HAHWHA KaK OCHOBBI | TIPOM3BEJICHA OIIEHKA 'OCT 7.32-2017
000CHOBaHa €To JUI HOBOH TEXHOJIOTHUH. HMEIOILETOCS OTIBITA 1.1.1a. CraTtbu B [TOJIE
MIOJIE3HOCTH PazpaboTka 6a3bI HAy4HBIX perIeHus npooIeMbl 1 PeLICH3UPYEMBIX MPUKPEIIUTH
3HAaHUH ¥ KOMIICTECHIINH. MOATBEPKICHA MePHOINIECKUX JIOKyMEHT(BbI)
OtmeHKa CyIIECTBYIOIINX AKTyaJIbHOCTB; HAYYHBIX U3IaHHSIX
aHAJIOTOB, B TOM YHCIIE BBISIBJICHBI AHAJIOTH. 1.1.16. Monorpadun | ITOJIE
CBEJICHUS, COJICPIKaIHecs B MPUKPEIUTH
MaTEeHTHBIX JOKYMEHTaX. JIOKyMEHT(bI)
ITporuosupoBanme 1.1.2. llposenena onenka | [IOJIE | IIOJIE [TOJIE 1.1.2. Otuer 0 He tpebyercs
pa3paboTKK MPOJYKTa C CYIIECTBYIOIINX BBIOOp | BBIOOD BBIOOD Hay4HO-
YYETOM BHEIIHHUX (PaKTOPOB, TEXHOJIOTUH (mycro rojga roja HCCIIEI0BATEIIbCKOU
COOJIO/ICHUEM HALMOHANBHBIX | [1pOM3BO/ICTRA C rajgouKa pabore B
CTaHAAPTOB M CYIICCTBYIOIIMNX | cOOIII0ICHUEM moc) COOTBETCTBUHU C
TEXHOJIOTHii IPOU3BOJCTBA. HAIHOHAIBHBIX I'OCT 7.32-2017
CTaH/IapTOB.
1.2. ITposenens! meporpusatust | 1.2.1. [IpoBeneHs IIOJIE | IIOJIE [TOJIE 1.2.1. Otuer o [NOJIE
TI0 3aIUTE HHTEIUICKTYaIbHOM | NMaTEHTHBIC BBIOOP | BEIOOD BBIOOD MATEHTHOM MPUKPEIUTh
COOCTBEHHOCTH. HCCIIEIOBaHMUS. (mycro | ronma rozaa HCCJIEIOBAaHNH B JIOKyMEHT(BI)
rajo4Ka COOTBETCTBHH C
moc) I'OCTP 15.011-
2024
2 2. Ompenesnensl 2.1. Teoperuueckas 2.1.1. CpopmupoBana ITIOJIE | IIOJIE ITOJIE 2.1.1. Oruer o He tpebyercs
LeneBble 00nacTu | pa3paboTKa rMnoTe3bl (Maen) | KOHIEMNIHs pa3padoTKH BBIOOp | BBIOOD BBIOOD Hay4HO-
MIPUMEHEHHS Y 9KCTIIEPUMEHTAIILHOTO Ha OCHOBaHHHU (mycro | roma roja UCCIIeI0BATEIbCKON
MPOJYKTa, Ji3aliHa Ha OCHOBE M3BECTHBIX PE3yJbTATOB | Tanoyka pabore B
MIOJTBEPIKICHA W3BECTHBIX PE3yJIbTATOB HAYYHBIX HCCIIEI0BAHMH, | TUTIOC) COOTBETCTBHH C
000CHOBAaHHOCTh | HAYYHBIX HCCJICIOBAHUI C I'OCT 7.32-2017
1 3¢ PEeKTUBHOCTD | (OKYCOM Ha IPAKTUIECKOE 2.1.2. Pa3paboran ITIOJIE | IIOJIE ITOJIE 2.1.2. Oruer 0 He tpebyercs
UCTIONIb30BAHUSA npuMeHeHue. Mcnons3oBanne | ju3aiid ncciie10BaHusl. BBIOOp | BEIOOD BBIOOD Hay4HO-
unen KOMITBIOTEPHOTO (mycro | ronma rozaa HCCIIeJ0BATEIbCKON
MOJIETTMPOBAHUS M MHBIX rajouKa pabote B
BUPTYAJIBHBIX TIAT(HOPM IS TTI0C) COOTBETCTBHH C
TECTHPOBAHUS THITOTE3 (in 'OCT 7.32-2017
silico), a Taxoke UHBIX 2.1.3. [IpoBexeH IIOJIE | IIOJIE M[OJIE 2.1.3. Ot4er o He tpebyercs
Hay4HBIX METOJHK MPU CKPUHHHT BBIOOp | BEIOOD BBIOOD Hay4HO-
000CHOBaHUH HX HOTEHIMAIbHBIX (mycro | roma roja MCCIIEI0BATENILCKOM
ucnoap3oBanus. Hayunsie coenuaeHnui in silico. rajouka paborte B
WCCJIEIOBAHMS IS BBISIBIICHHS ILIOC) COOTBETCTBHH C
U IOATBEPKACHUA 'OCT 7.32-2017
OHOJIOrHYECKOI MUIIICHU 2.1.3a. Cratbu B TTIOJIE
3a00I1eBaHys. PELCH3UPYEMBIX NPUKPENHUTH
MIePHOMICCKIX JIOKYMEHT(BI)
HayLlHl)lX U3 JaHUAX
2.1.36. Monorpagun | TTOJIE
MIPUKPEIHUTH
JIOKyMeHT(BI)
2.1.4. CpopmupoBan IOJIE | IIOJIE M[OJIE 2.1.4. Otuer o He tpebyercs
CIIMCOK MOTEHIMAIBLHBIX | BBIOOp | BBIOOD BBIOOD Hay4HO-
KaH/1JIaTOB. (mycro | ronma rojaa HCCIeJ0BATEIbCKON
ranouka pabote B
ITIoC) COOTBETCTBHH C
I'OCT 7.32-2017
2.2. Tlposenensl Mepornpusitus | 2.2.1. [IpoBeneHb TIOJIE | IIOJIE ITOJIE 2.2.1. Otuer o [TOJIE
10 3alUTe HHTEJUIEKTYIIbHOH | MaTeHTHbIE BBIOOp | BBIOOD BBIOOD MaTeHTHOM MPUKPEIHUTH
COOCTBEHHOCTH. HCCIIEI0OBaHUsL. (mycro | roma roja HCCIIEI0BaHUM B JTIOKYMEHT(BI)
rajouxa COOTBETCTBHH C
TTRoC) I'OCTP 15.011-
2024
2.2.2. IlonroToBIeHbI IOJIE | IIOJIE MOJIE 2.2.2. 3asBKa MOJIE
3a8BKH Ha BbIa4y BBIOOp | BEIOOD BBIOOD (3asBKN) Ha BbIJIauy | NPUKPEIHTH
IIATEHTOB (mycro | ronma rojaa MIaTEHTOB JIOKyMEHT(bI)
(cBHIETEILCTB) HA rajodka (cBUIETENHCTB) HA
u300peTenue, Mojie3Hylo | IUIOC) n3o0peTeHue,
MOJI€JIb, IPOrPaAMMY JJIsI TOJIE3HYIO MOJIEJIb,
OBM. IIPOMBIIIIJIEHHBIN
oOpaser, mporpamMmy
st DBM
3 3. Ionyuen 3.1. UccrnenoBanus, cOop u 3.1.1. Tunoresa TIOJIE | IIOJIE TTOJIE 3.1.1. Otyer 0 TIOJIE
MIEPCTIEKTHBHBIN aHaIN3 JaHHBIX I MOATBEPK/ICHA ¥ HAYYHO | BBIOOp | BBIOOD BBIOOD MATEHTHOM MPUKPEIHUTH
KaH/IN/1aT, ero MOATBEPKIICHUS THUITOTE3BI. 000CHOBaHa, U3yUYCHBI (mycro | roma rozaa UCCJIEJIOBAaHNH B JIOKyMEHT(bI)
AKTHBHOCTb [IpoBepka anbTepHATHBHBIX JIbTEPHATHBHBIC rajoyKa COOTBETCTBHH C
MIPOJIEMOHCTPUPO | KOHUENIMH, HASHTH(UKALNS | KOHLEILUH, mioc) I'OCT P 15.011-
BaHa U OLICHKAa KPUTHUYECKHX IIPOAEMOHCTPUPOBAHA 2024
SKCHEPUMEHTANBH | TEXHOIOTUN U KOMIIOHEHTOB. aKTHBHOCTb KaHAMaTa 3.1.1a. CraTbu B INOJIE
BIM IIyTEM CocraBiieHHE LIEJIEBOTO Ha J1ab0paTOpHOI peLeH3UPYEeMbIX HPUKPEIHUTH
npodust KauecTBa MPOAYKTA. | SKCIEPUMEHTAILHOMN MEPUOANIECKUX JIOKyMEHT(bI)
Hauanenas HapaboTka TECT-CUCTEME. HAYYHBIX U3/IaHHSX
KaHJUAATOB 110 pe3yJIbTaTaM 3.1.2. Cocrasnen ipoekt | [TOJIE | TTIOJIE ITOJIE 3.1.2. TIpoekt ITOJIE
MIEPBUYHOTO CKPHHMHTA. 1eneBoro mpodus BBEIOOD | BBIOOD BBIOOD 1IeIeBOro MpOoQuIIs MIPUKPETIATD
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Onucanne HAYYHBIX U (HJIH) Craryc | TH1amospii | ®axTuec- Joxymentanabnoe | IMoarsepikaaro
N OCHOBIHLIX Jrtansl padoT HAYYHO-TEeXHHYECKHUX M | pesyib- rox ot rot MOATBEP:K/IeHHE Ui JOKYMeHT
n/n XapaKTePUCTUK rata JMOCTHIKEHHUSI | AOCTHIKEHUs
VI'T (M1H) MHBIX pesyaIbTaTa pesyinTata pe3yJibTara (10KYMEHTBbI)
pe3yJbTaTOB
kaHaunata. [Tondop Ka4ecTBa MPOAYKTa. (mycro | roma roaa KauecTBa MPOJYKTa. | JOKyMEHT(bI)
71abopaTopHOM rajoyka
9KCIIEPUMEHTAILHOM TecT- ILTOC)
CHCTEMBI JIs TPOBEPKHU
AKTHMBHOCTH KaHJIUJIATOB.
3.2. IlpoBenenst Meponpusitus | 3.2.1. [ToarorosieHsr ITIOJIE | IIOJIE ITOJIE 3.2.1. 3asBKa ITIOJIE
T0 3alUTe MHTEJUICKTYaIbHOH | 3asBKM Ha BbLIAUY BBIOOp | BEIOOD BBIOOD (3as1BKM) Ha BBIJIaYy | NPUKPEIHTH
COOCTBEHHOCTH. MaTEeHTOB (mycro | roma roza MIaTEeHTOB JIOKyMEHT(bI)
(cBUAETENBLCTB) HA rajoyka (cBUIETENIBLCTB) HA
u300peTenue, Moe3Hylo | TUToc) n300peTeHye,
MOJIETIb, TIPOTPaMMy AJISI TMIOJIE3HY10 MOJEIb,
SBM. MIPOMBIIITICHHBIN
oOpaser1, mporpaMmy
st OBM
3.2.2. [lomyuenst I[IOJIE | IIOJIE ITOJIE 3.2.2. ITaTenTHI ITOJIE
MaTEHTHI BBIOOp | BBIOOD BBIOOD (cBUneTenbCTBA) HA MIPUKPETIUTh
(cBueTENHCTBA) HA (mycro | roma roja n3o0peTeHue, JIOKyMEHT(bI)
n300pereHue, MoJe3Hyo | raiodka TIOJIE3HYIO MOJIEJb,
MOJIEJb, moc) MPOMBIIIICHHBIH
IPOMBIIIJICHHBIH o0Opaseri, IporpaMmy
obpasel, nporpammy Jyis 111 O9BM
DBM.
3.2.3. Hoy-xay (cexpetnl | ITOJIE | ITOJIE ITOJIE 3.2.3. IIpukassl 0 [IOJIE
MPOU3BOJICTBA). BBIOOp | BBIOOD BBIOOD BBE/ICHUN PEKUMA MPUKPEIUTh
(mycro | ronma rozaa KOMMeEpPYeCKOH JIOKyMEHT(BI)
rajgo4ka TallHbl B OTHOLIEHUH
IIHoC) cekpera
MIPOU3BOJICTBA (HOY-
xay).
4 4. ITomyuenue 4.1. TTowuck u (Win) 4.1.1. TTomyueHsl ITIOJIE | IIOJIE ITOJIE 4.1.1. Otger o He tpebyercs
aKTUBHOM paspaboTka Mojernei in Vitro, | HaydHbIe JaHHbBIE O BBIOOp | BBIOOp BBIOOD Hay4YHO-
(dapmaneBTHUecK | €X ViVO u in vivo. npoduiie TOKCHYHOCTH (mycto | roma roja HCCIICI0BATEIBCKON
oit cyOcTaHIuU JlabopaTopHbIe UCCIICIOBAHUS | KaHIMATA. rajioyka paboTe B
(manee - A®C) B TOKCUYHOCTHU U TTI0C) COOTBETCTBUU C
mabopaTOPHBIX 3¢ (eKTHBHOCTH KaHAWIATa Ha I'OCT 7.32-2017.
Macmradax. Mozemsix. OnpeneneHne 4.1.2. Ilpogemonctpupos | IIOJIE | IIOJIE ITOJIE 4.1.2. Otyer o He tpebyercs
[TpoBenenue MapKepoB, KOPPEISATOB, aHa aKTUBHOCTh BBIOOp | BBIOOD BBIOOD Hay4HO-
JOKITMHIYECKHX AQHAIM30B, KOHEYHBIX TOYEK KaH/u1aTa B (mycto | roma roja HCCIE0BATEIbCKON
HCCIICIOBaHUN (poriTh OTIEHUBaEMBIX COOTBETCTBHUH C rajoyka pabore B
(manee — IKWN) ToKazaTesnei) s MPEJINoIaraeMbiM TTI0C) COOTBETCTBHH C
ADC HCCIIeIOBaHNA KaHANIATA. crocoboM I'OCT 7.32-2017.
HCTIONIb30BAHUSA B 4.1.2a. Cratpu B MOJIE
71a00PaTOPHBIX peLeH3upyeMbIX NPUKPEIHTH
YCIIOBHUSIX. HEPUOJAUUYECKUX JIOKYMEHT(BI)
HAYYHbIX M3JIaHUSIX.
4.1.3. Ompenenenst win | [IOJIE | TIOJIE ITOJIE 4.1.3. Oryer o He tpebyercs
pa3paboTaHbl METOJIMKN | BBIOOp | BBIOOD BBIOOD Hay4HO-
KOJIMYECTBEHHOT'O (mycro | roma roja MCCIIEI0BATENILCKOM
OTIpeJIeNIeHus] KaHu1aTa. | rajouxa paborte B
moc) COOTBETCTBHH C
I'OCT 7.32-2017.
4.1.4. OnpenencHb IOJIE | IIOJIE M[OJIE 4.1.4. Orger o He tpebyercs
mapamMeTpsl BEIOOp | BEIOOp BEIOOp Hay4HO-
(hapMaKOKHHETHKH U (mycro | rona rozaa HCCIIeJ0BATEIbCKON
(bapMakoIMHAMUKH JJIsi | Falovka pabote B
KaHJuIaTa B TTI0C) COOTBETCTBHH C
1ab0pPaTOPHBIX I'OCT 7.32-2017.
YCIIOBHSIX.
4.1.5. PazpaboTaHbl TTOJIE | TIOJIE ITOJIE 4.1.5. Otuer o He tpebyercs
JKIBOTHEIE MOJIEIN (TIPW | BBIOOP | BBIOOD BEIOOD Hay4HO-
HEOOXOMMOCTH) = (mycro roaa rojaa HCCIIeIOBATEIHCKON
rajoyka paborte B
TTRoC) COOTBETCTBUH C
I'OCT 7.32-2017.
4.2. Onrummsanus kanauaara. | 4.2.1. PazpaGorana I1IO0JIE | IIOJIE ITOJIE 4.2.1. Jlaboparopuer | TTOJIE
PazpaboTka 1abopaTopHoi nmabopaTopHast BBIOOp | BEIOOD BBIOOD I permaMeHT MPUKPENNUTH
TEXHOJIOTHH TIPOU3BOJICTBA TEXHOJIOTHUS (mycro | ronma rojaa nponsBoyicTBa ADC. | mokymeHT(bI)
A®C. Brigsienue npoussojcTBa ADC. rajodka
KPUTHYECKHX MOKa3aTeneil moc)
kauectBa ADC (manee - CQA | 4.2.2. Unentudunuposa | ITIOJIE | IIOJIE ITOJIE 4.2.2. Ilepeyenn ITOJIE
A®C), B TOM uncie Hbl ipuMecu ADC. BBIOOp | BEIOOD BBIOOD CQA ADC. MPUKPENNUTH
omnpezeseHue npodus Coopmuposan nepedeHb | (mycro | roga rojaa JIOKyMEHT(bI)
npuMmeceit. PazpaboTka KPUTHYIECKUX rajiouxa
AHAITUTUYECKUX METOIUK [oKa3aresel KauecTBa HJHOC)
KoHTpoJst kKayectBa ADC. ADC.
Paspabotka cnenudukaum 4.2.3. ChopmupoBan TTOJIE | TIOJIE ITOJIE 4.2.3. Tlepeuens CPP | TIOJIE
A®C. Onpenenenue nepedeHb KPUTHIECKUX BBEIOOD | BBIOOD BBIOOD ADC. IPUKPENUTD
KPUTHUYECKHX ITapaMeTPOB napaMeTpoB mpoiecca (nycro | roma rozua JIOKyMEHT(BbI)
npouecca (naiee - CPP nonydenns ADC rajgo4ka
ADC). PazpaboTka cTparernu wmoc)
konTponst ADC. 4.2.4. Pa3paborana TTOJIE | TIOJIE ITOJIE 4.2.4. TIpoekt ITOJIE
JlaGoparopHoe crienupuKanys u BBEIOOD | BBIOOD BBIOOD crienupuKaIug 1 MIPUKPETIATD
MacITabupOBaHHE AQHAJIMTHYECKHE (mycro | roma rozaa JIOKyMEHTaLMH 110 JIOKyMEHT(bI)
TEXHOJIOTHH IIPOU3BOJICTBA METOJIUKHA KOHTPOJIS rajovka kagecTBy ADC.
A®C. Hapaborka kangumara | kadectsa ADC ITH0C)
B J1laboparopHbIx MacinTabax. | 4.2.5. ChopmupoBana TIOJIE | TIOJIE [TOJIE 4.2.5. Crparerus [TOJIE
CTpaTerusi KOHTPOJIst BBIOOp | BEIOOD BBHIOOD koHTpoist ADC. IPUKPEIUTh
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Onucanne HAYYHBIX U (HJIH) Craryc | TH1amospii | ®axTuec- Joxymentanabnoe | IMoarsepikaaro
N OCHOBIHLIX Jrtansl padoT HAYYHO-TEeXHHYECKHUX M | pesyib- rox ot rot MOATBEP:K/IeHHE Ui JOKYMeHT
n/n XapaKTePUCTUK rata JMOCTHIKEHHUSI | AOCTHIKEHUs

VI'T (M1H) MHBIX pesyaIbTaTa pesyinTata pe3yJibTara (10KYMEHTBbI)
pe3yJbTaTOB
[TepBuuHOE Hccaeq0BaHNE ADC. (mycro roma roma JTIOKYMEHT(BI)
cTaOMIBHOCTH JTA0OPaTOPHBIX rajioyka
o6pasioB. CocraBieHue I0C)
MpOTpaMMBbI UCCIIEOBAHUS 4.2.6. HapaboTansl ITOJIE | ITIOJIE ITOJIE 4.2.6. TIpoToKoJIbI IMOJIE
crabuinpHOCTH ADC o6pasipr ADC. BBIOOP | BEIOOD BBIOOD KOHTPOJISI KauecTBa MIPUKPETINTH
(cTpeccoBble, yCKOPEHHEIE, (mycro | roma roja ADC. JIOKYMEHT(bI)
JOJITOCPOYHbBIE Tajo4ka
uccnenoBanus). PaspadboTka oc)
craHaapTHbIx obpasios ADC. | 4.2.7. Cocrasnena ITOJIE | ITIOJIE ITOJIE 4.2.7. Otuer ITOJIE
OnpefeneHue ycaoBuit nporpaMma BBIOOp | BEIOOp BEIOOD (TpOMEXKyTOUHBIN) MIPUKPETHUTD
XPaHEHWS U BHJA YIaKOBKH HUCCJIeIOBaHUS (mycro roja roja 00 uccieI0BaHusIX JIOKyMEHT(bI)
A®C. [Touck mapTHEPOB- crabunpHocT ADC. rajoyka CTaOMIIBHOCTHU
npousoguteneiit ADC. [IpoBeneno nepsuuHoOE ILIOC) 1abopaTOPHBIX
N3y4YCHUE CTAOMIBHOCTH 00pas1oB.
ADC.
4.2.8. PazpaboTraHbl TIOJIE | TIOJIE ITOJIE 4.2.8. AKTBI ITOJIE
CTaHIapTHBIC 00pa3IThl BEIOOp | BEIOOp BEIOOp HapabOTKH MIPUKPETINTH
ADC. (mycto roga roga CTaHIAPTHBIX JTIOKYMEHT(BI)
rajoyka 00pa3moB
ILIIOC) ADC.
4.2.9. PazpaboTansr IIOJIE | IIOJIE I[TOJIE 4.2.9. TIpoekTsI I[NOJIE
MIPOCKTHI CIICIU(UKAIIN | BBIOOp | BBIOOD BEIOOp cnenuUKaui Ha MIPUKPETIUTH
Ha yIaKOBOYHbIE (mycro | roma roja yIaKOBOYHBIC JIOKyMEHT(bI)
Marepuabl, TU3aiH rajgoduKa MaTepuaIbl.
ynakoBku ADC. moc) 4.2.9a. IIpoekTs ITIOJIE
MaKeTOB yIaKOBKH. MPUKPEIHUTH
JIOKYMEHT(bI)
4.2.10. OnpeneneHsbl ITIOJIE | IIOJIE ITOJIE 4.2.10. Iepeuenn TI1OJIE
OCHOBHBIE KPUTEPUH JUIsi | BBIOOp | BBIOOD BBIOOD MOTEHIMAIbHBIX MPUKPEIHTH
BBIOOpA MapTHEPOB- (mycro | roma roja apTHEPOB- JIOKYMEHT(bI)
nipou3Bouteneit ADC. rajoyka MIPOU3BOAUTENEH
TTIOC) ADC.,
4.3. Pazpabotka miana JJKI 4.3.1. Pa3paboTaH miaH IIOJIE | IIOJIE I[TOJIE 4.3.1. IIporpamma I[NOJIE
A®C. IIposenenune JJKU (B JKU ADC. BEIOOp | BEIOOp BEIOOp JKU ADC ¢ MIPUKPETIATH
YCIIOBUSIX B COOTBETCTBHH C (mycro | ronma rozaa 000CHOBaHHEM JIOKyMEHT(BI)
NpaBHJIaMU HaJIeKalen rajovKa BBIOPAHHBIX
nabopaTopHO MPaKTHKU o) UCCJIeI0BaHM.
EBpaswuiickoro 4.3.2. Tlposeaensr 1K1 I[TOJIE | TTOJIE ITOJIE 4.3.2. Otuer o IKA ITOJIE
HKOHOMHYECKOT'O CO03a B A®C (obmras n BBIOOp | BBIOOD BBIOOD A®C (obmras n NPUKPEIHUTH
ctepe obpareHus crieruduIeckast (mycro roaa roaa crieruduaeckast JIOKyMEHT(bI)
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB TOKCHYHOCTD) rajouka TOKCHYHOCTB).
(manee - mpasuna GLP). wIoc)
Uzyuenue od1ieit u 4.3.3. TIposenenst IKM | TIOJIE | TIOJIE ITOJIE 4.3.3. Oruer o JIKM | TIOJIE
cnenuuieckoit TokcuaHOCTh | ADC BBIOOp | BBIOOD BbIOOD ADC MIPUKPETIUTH
1 (papMaKOJIOTHYECKON (bapmakomornueckast (mycro | roma roja (bapmakonmornuecka | mOKyMeHT(bI)
AKTMBHOCTH IN VItro, eX ViVO i | akTHBHOCTE). rajouka s aKTUBHOCTB).
in vivo. CocraBienue oruera mtoc)
o JIKM.
4.4. TIposenenst Meponpustus | 4.4.1. [TomydeHsr IOJIE | IIOJIE M[OJIE 4.4.1. TlaTeHTHI M[OJIE
110 3aILUTE UHTEJUIEKTYaJbHOU | IIaTEHTBI BBIOOp | BBIOOD BbIOOD (cBUneTenbCTBA) HA HIPUKPENUTD
COOCTBEHHOCTH. (cBHIIETETHCTBA) HA (mycro | roma roja n300peTeHue, JIOKYMEHT(BI)
n300peTeHne, MOJIe3HyI0 | rajovka TIOJIE3HYIO MOJIEIb,
MOJI€EIIb, moc) IIPOMBILIUICHHBIH
IPOMBIIITEHHBIN oOpaser, mporpamMmmy
obpasel, nporpammy Jyis st OBM
OBM.
4.4.2. Hoy-xay (cexpetsr | IIOJIE | IIOJIE MOJIE 4.4.2. Tlpukassl o MOJIE
IPON3BO/ICTBA). BBIOOp | BEIOOD BBIOOD BBEJ/ICHUH PEKUMA NIPUKPENHUTH
(mycro | ronma rojaa KOMMeEpYeCKOn JIOKyMEHT(BbI)
rajgo4ka TallHbl B OTHOUIEHUH
TTI0C) cekpera
MIPOU3BOJICTBA (HOY-
xay).

5 5. Tpancdep 5.1. Beibop mpou3BoaUTENS 5.1.1. OcymecTBieH TTOJIE | TIOJIE ITOJIE 5.1.1. Otuer o ITOJIE
MIPOU3BOJICTBA A®C. Tpancoep (c Tpanchep (c BEIOOp | BEIOOD BEIOOD TpaHchepe / MIPUKPETINTH
ADC B ycroBus MacImTabupOBaHUEM ) MacITabupoBaHUEM ) (mycro | roma roja MaciTabupoBaHUH JTIOKYMEHT(BI)
HaJyIeKaIei TEXHOJIOTHH POU3BOJICTBA TEXHOJIOTUH rajgouKa TEXHOJIOTUH
mpousBoacTBeHHO | ADC B ycnoBusax GMP nHa npousBoacTBa ADC B mTioc) npousBojicTBa ADC.

1 IPaKTHKH TUTOIAJIKY TIPOU3BOIUTEIIS ycnoBusix GMP Ha
EBpasuiickoro A®C. [IpoBenenue IJIOIAIKY
SKOHOMHYECKOTO | KBaJH(HKAIMK KOMIOHEHTOB | npousBojmresss ADC.
coro3a (manee - CUCTEMBI (TIoMeTeHHs / 5.1.2. [Ipou3sBeaeHsbI TITIOJIE | TIOJIE [TOJIE 5.1.2. OnbITHO- [TOJIE
GMP). obopynoBanue/ nHKeHepHble | cepun ADC B ycioBusax | BEIGOP | BEIOOD BBIOOD MIPOMBIIIJIEHHBIH MPUKPENNUTH
Pazpabotka cucremsl). [IpoBenenne GMP. (mycro | roma roja (IPOMBIIIIEHHBIIT) JIOKyMEHT(bI)
TOTOBOH KBann(pUKanuu rajouKa periaMeHT
JIEKapCTBEHHON MpoM3BOaUTENEH U (HITH) ILIOC) npounsBojcTBa ADC.
(hopMbI MOCTaBIIUKOB CBHIPbS 1 5.1.2a. Jlocbe Ha T1IOJIE
JIEKapCTBEHHOTO MaTepuanoB. AKTyanu3aus MPOU3BE/ICHHbIC MPUKPEIIUTH
cpencTBa (anee - | KpUTHUYECKUX TOKa3arenei cepun ADC. JTIOKYMeHT(BI)
['J1®). IKK kauectsa ADC. Ompenenenne | 5.1.3. TIpoBeaeHsb! MOJIE | IIOJIE ITOJIE 5.1.3. Otuer ITOJIE
IJID. KPUTHYECKHX I1apaMeTpoB WCCIIeIOBAHUS BBEIOOD | BBIOOD BBIOOD (TIpOMEXKYTOUYHBIN) O | TPUKPEMTUTH
MPOLECCOB NMPOU3BOJICTBA crabupHOCTH ADC. (mycto | roma ronua crabmnpaoctn ADC. | mOKyMeHT(bI)
A®C. Akryanuzauus rajo4ka
CTpaTeruy KOHTPOJISI KayecTBa 10C)
A®DC. IIpoBenenue 5.1.4. TIpoBeneHa TIO0JIE | IIOJIE I[TOJIE 5.1.4. Ortuer 110 TITOJIE
BAJINJAIMA KPUTHICCKUX KBanupuUKanus BBIOOp | BBIOOp BBIOOD kBanudukanuu HNPUKPEINUTh
cranuii mpomspoacTea ADC. KOMIIOHEHTOB CHCTEMBI (mycto | roga roja KOMIIOHEHTOB JIOKYMEHT(bI)
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Onucanne HAYYHBIX U (HJIH) Craryc | TH1amospii | ®axTuec- Joxymentanabnoe | IMoarsepikaaro
N OCHOBIHLIX Jrtansl padoT HAYYHO-TEeXHHYECKHUX M | pesyib- rox ot rot MOATBEP:K/IeHHE Ui JOKYMeHT
n/n XapaKTePUCTUK rata JMOCTHIKEHHUSI | AOCTHIKEHUs

VI'T (M1H) MHBIX pesyaIbTaTa pesyinTata pe3yJibTara (10KYMEHTBbI)
pe3yJbTaTOB
HccnenoBanue crabmnbHOCTH | Tipon3BojcTBa ADC. rajoyka CHUCTEMBI
A®C. TTonTeepxkneHue ILTOC) npounsBojicTBa ADC.
NPUTOJAHOCTH aHanuThdeckux | 5.1.5. [IposencHa T1I0JIE | IIOJIE I[TOJIE 5.1.5. Oruer no ITOJIE
METOAMK KOHTPOJIS KauecTBa KBaTH(UKAIIUS BBIOOp | BEIOOD BBIOOD KBann(pUKaIuu MIPUKPETIUTh
ADC. npousBouteneit u (uwiu) | (mycro roaa roaa MIPOU3BOUTENEH U JIOKYMEHT(bI)
[IOCTAaBIIUKOB ChIPbS U rajo4ka (WIK) MOCTaBIIUKOB
MaTepHaoB. moc) CBIPbS U
MaTepuaJIoB.
5.1.6. [IpoBenena ITIOJIE | [TIOJIE ITOJIE 5.1.6. ITOJIE
BaJIMJIAINST KPUTUYECKUX | BBIOOp | BBIOOp BBIOOD BanunanuoHssrit MIPUKPETIUTh
CTaMii TPOU3BOJICTBA (mycto | roma romua Mactep-hann JTIOKYMEHT(BI)
ADC. rajoyka KPUTUYECKUX CTanuN
ILTOC) nipon3Bojictea ADC.
5.1.6a. IIpoTOKOIBI ITOJIE
BaJINIAIAN MPUKPEIIUTh
KPUTHYICCKUX CTAANN | JOKYMEHT(BI)
npousBojictBa ADC.
5.1.7. AxTyanu3upoBaH ITIOJIE | IIOJIE ITOJIE 5.1.7. Ilepeuens CPP | TIOJIE
nepeueHb KPUTHYECKUX BBIOOp | BBIOOD BBIOOD ADC. MIPUKPETUTH
I1apaMeTpoB IpoLecca (mycro | roma roja JIOKYMEHT(bI)
noayueHust ADC. rajoyka
TTIOC)
5.1.8. Pa3paborana ITIOJIE | IIOJIE ITIOJIE 5.1.8. Crparerus ITIOJIE
CTpaTerusi KOHTPOJIS BBIOOp | BBIOOD BBIOOD KOHTPOJISI KauecTBa MIPUKPETIUTH
kagectBa ADC. (mycro | roma roja ADC. JIOKYMEHT(bI)
rajgouKa
TTIOC)
5.2. Beibop u pa3paboTka 5.2.1. Pa3paboTana ITOJIE | I[IOJIE [TOJIE 5.2.1. Jlaboparopusr | TTOJIE
cocrasa ['JI®. Jlaboparopnast | nabopatopHast BBIOOp | BBIOOD BBIOOD I permaMeHT MIPUKPETIUTH
pa3paboTKa TeXHOJIOTUH TEXHOJIOTHUS (mycro | roma roja npousBojicta [JID. | mokymeHT(bI)
npousBoacTsa [JID. npousBoacTsa ['JID. rajouka
BbrIsiBIIeHNE KPUTHUECKUX moc)
nokasateneil kauectsa ['JID 5.2.2. HapaboTaHsl [TIOJIE | ITIOJIE ITOJIE 5.2.2. IIpoTokoib ITOJIE
(manee - CQA T'JID). nmabopaTOpHEIE CepUU BEIOOp | BEIOOp BEIOOp KOHTPOJIA Ka4yecTBa IIPUKPENUTH
Pa3pabotka cnenudukaum ['JI® s anpobarun (mycro | ronma roja [id. JTIOKYMEHT(BI)
T'JI®. Onpenenenue AHAJTUTUYECKUX METOAMK | Talovka
KPUTHYECKUX [1apaMeTPOB u nposeaenus JKN. moc)
mpoIiecca MpOoU3BOACTBA 5.2.3. Cdopmuposan IOJIE | IIOJIE MOJIE 5.2.3. [lepeuenn M[OJIE
(nanee - CPP I'JID). HnepevYeHb KPUTUIECKUX BBIOOp | BEIOOD BBIOOD CQATIJID. MIPUKPETIHTH
PazpaboTka crpareruu MoKazaTesel KauecTBa (mycro | rona rozaa JIOKYMEHT(BI)
KoHTpouisg kayectBa [ JID. IJid. rajgo4ka
[epBuuHOE Hccne0BaHNE mioc)
crabuiIbHOCTH JabopaTopHbix | 5.2.4. Chopmuposan [IOJIE | IIOJIE IIOJIE 5.2.4. Ilepeuens CPP | IIOJIE
o6pasios ['JI®. Onpejenenue | NepedeHb KPUTHUECKUX BBIOOp | BBIOOD BBIOOD I'io. NIPUKPEINTD
YCIIOBUIi XpaHEHHUS U BUJIA apaMeTpoB Ipouecca (mycro | roma roja JIOKYMEHT(BI)
ynakoBku ['JI®. [Touck npousBozcTia ['J1D. rajjouka
npousoguteneit I'JID. T110C)
5.2.5. Pa3paboraHsl ITOJIE | I[IOJIE ITOJIE 5.2.5. Ilpoekt ITOJIE
crenupuKays u BBIOOp | BBIOOD BBIOOD crenu(UKaIuu Ha HIPUKPENUTD
METOJUKU KOHTPOJIS (mycro | roma roja 1. JIOKYMEHT(BI)
kavectBa [ JID. rajo4ka 5.2.5a. IIpoext ITOJIE
moc) JIOKYMEHTAI|H 110 MPUKPENNTH
kauectBy ['JID. JIOKYMEHT(BI)
5.2.6. ChopmupoBana IIOJIE | IIOJIE ITOJIE 5.2.6. Crparerus TIOJIE
CTpaTerust KOHTPOJIs BBIOOp | BEIOOD BBIOOD koHTpost ['JID. NIPUKPEIHUTH
kauectBa ['JID. (mycro roaa rojaa JIOKYMEHT(BI)
raJJo4Ka
TTIOC)
5.2.7. IlpoeneHo IIOJIE | IIOJIE MOJIE 5.2.7. Oruer MOJIE
MepBUYHOE N3yUYeHUE BBIOOp | BEIOOD BBIOOD (TTPOMEXKYTOUHBII) NIPUKPEIHUTH
crabunbHoCcTH ['J1D. (mycro | ronma rojaa 00 Hccle0BaHusIX JIOKyMEHT(BbI)
ranouka CTaOMIIBHOCTH
ILIOC) 71ab0paTOPHBIX
00pasioB
1.
5.2.8. Pa3paboTansr IIOJIE | IIOJIE ITOJIE 5.2.8. TIpoekTs [TOJIE
MIPOEKTHI CTICIU( UK | BEIOOP | BBIOOD BEIOOD cnenuuKanuii Ha HIPUKPENUTD
Ha yIaKOBOYHbIE (mycro | roma roja YIaKOBOYHbBIE JIOKyMEHT(bI)
Marepuabl, JU3aiH rajgouKa MaTepuallbl.
ynaxoBku ['JID. noc) 5.2.8a. ITpoexTst [TOJIE
MaKeTOB yIaKOBKH MPUKPEIHUTH
JIEKapCTBEHHOTO JIOKyMEHT(BbI)
npenapara (janee -
JI).
5.2.9. Ompenenen IIOJIE | IIOJIE INOJIE 5.2.9. nepeueHb INOJIE
nepeyueHb BBIOOp | BBIOOD BBIOOD MOTEHIMAIbHbBIX MPUKPEINUTh
HOTEHIMAIbHBIX (mycro | roma rozaa MIPOU3BOIUTENEH JIOKyMEHT(bI)
npousBoauTeneit I'JID. rajo4yka T'J1D.
TTEOC)
5.3. Pa3paborka miana KU 5.3.1. Pa3paborana IIOJIE | IIOJIE INOJIE 5.3.1. IIporpamma INOJIE
['JI®. Tposenenne JKU T'JId | nporpamma JIKW I'JIO. BBIOOp | BEIOOp BEIOOD JAKU TJIOD ¢ MIPUKPETHUTD
B COOTBETCTBHH C NPABHJIAMH (mycto | roma ronua 000CHOBaHHEM JTIOKYMEHT(BI)
GLP. 13 OrIeH TrajiouKa BBIOpaHHBIX
. U3y4enue oOuieii u .
g oc) HCCIIEI0OBAHMIA.
crenuguIeckoi TOKCHIHOCTE 175 3 9 Tiposenensr JIKU | TIOJIE | TIOJIE T[10JIE 5.3.2. Otuer o JIKU | TIOJIE
u Gapmakosoruyeckoi ['JI® (o6mas n BBIOOp | BBEIOOD BBIGOD ['JI® (o6mas n HPUKPENHTD
crieruuIeckas (mycto | roma rona crieruuIeckas JIOKYMEHT(bI)
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Onucanne HAYYHBIX U (HJIH) Craryc | TH1amospii | ®axTuec- Joxymentanabnoe | IMoarsepikaaro
N OCHOBHLIX JTtansl padoT HAYYHO-TEXHHYECKUX M | pe3y.n- rox ot rot MOATBEP:K/IeHHE Ui JOKYMeHT
n/n XapaKTePUCTUK rata JMOCTHIKEHHUSI | AOCTHIKEHUs
VI'T (M1H) MHBIX pesyaIbTaTa pesyinTata pe3yJibTara (10KYMEHTBbI)
pe3yJabTaToB
AKTHBHOCTH IN Vitro, eX ViVO # | TOKCUYHOCTB). rajouka TOKCHYHOCT).
in vivo. CoctaBieHue ordeTa mtoc)
0 JIKU TJ1®. 5.3.3. Ilposenens! JIKN | [TIOJIE | TTIOJIE ITOJIE 5.3.3. Otuer o IKN | TIOJIE
(papmaxonornyeckas BEIOOp | BEIOOp BEIOOp (papmakonoruvecka | NPUKPEHHTH
AKTHBHOCTBD). (mycro | roma rona ST aKTUBHOCTb). JTIOKYMEHT(BI)
rajoyka
Toc)
5.3.4. Onpenenena T1I0JIE | IIOJIE I[TOJIE 5.3.4. 3axmrouenne o | [TOJIE
BO3MOYKHOCTB BEIOOp | BEIOOp BEIOOp BO3MOKHOCTH MIPUKPETINTH
[IPOBEICHUS (mycro | roma roja nposeaenus K1 JIIT. | mokymeHT(bI)
KJIMHUYECKHX rajouKa
uccienoBaHuil (nanee - ILIOC)
KW) JIII.

6 6. Tpaucdep 6.1. Onpenencuue 6.1.1. OcymiecTBicH I[NOJIE | [IOJIE I[NOJIE 6.1.1. Otuet o I[OJIE
MIPOM3BOJICTBA npousBojurens ['JIO. Tpancdep (c BBIOOp | BEIOOD BBIOOD Tpancdepe (¢ NPUKPEIHTH
I'J1® B ycnoBus Tpanucdep (c MacIITaOuPOBAHUEM ) (mycto | roma romua MaciTabupoBaHueM) | JOKYMEHT(BI)
GMP. MacImTabupOBaHUEM ) TEXHOJIOTHH rajioyka TEXHOJIOTHH
[IpousBoacTBo TEXHOJIOTHH NPOU3BOICTBA npousBoacTsa ['JID B ITHoC) npousBoacTsa ['JID
OTIBITHO- I'JI® B ycnous GMP. ycnoBust GMP. B ycioBust GMP.

MpOMBINUICHHBIX | [IpoBeneHne KBamuuKaumn 6.1.2. [Ipou3BeneHbI TIOJIE | TIOJIE [TOJIE 6.1.2. OnbITHO- [IOJIE
cepuii ['JI® B KOMITOHEHTOB CHCTEMBI cepun ['JIO B ycrmoBusax | BEIOOp | BBIOOD BEIOOp MIPOMBIIIJIEHHBIN WIN | IPUKPETUTH
ycaousx GMP. (momemienus / obopynosanue/ | GMP, B Tom uncne (mycto | roma rona MIPOMBIIIIEHHBINA JIOKyMEHT(BI)
Knunnueckue WH)KCHEPHBIE CUCTEMBI). CepUH JJIsl IPOBEICHUS rajouKa periaMeHT
HCCIIEJOBAaHUS [IpoBenenue KBaTUpUKAIH KU JIIT. mwoc) npousBojctea ['JID.
(manee - KN) 1 Mpou3BoaUTENeH U (UIIH) 6.1.2a. [Tacniopra IIOJIE
¢aszsr JIII. [IOCTABIIUKOB CBIPbS U KauecTBa cepuit NIPUKPENHTH
Opranuzanus MaTepHajIoB IS I'Jid. JIOKYMEHT(bI)
CHCTEMBI npoussoncTsa ['J1D. 6.1.3. TIposesena ITOJIE | TIOJIE ITOJIE 6.1.3. Pestome ITOJIE
(apmakonanzopa. | Banupauus aHaTuTHYECKHX BaMIAIMA BBIOOp | BBIOOD BBIOOD pe3yIbTaToOB MIPUKPETIUTH
METOAUK KOHTPOJIA Ka4€CTBa AHAJTMTUYECKUX METOUK | (mycTo roga roga MIPOBEACHHOU JIOKyMEHT(bI)
ADC. Axryanuszanus KOHTPOJIS KaueCTBa rajouxa BaMJALMN
KPUTHYCCKUX HoKa3arejie ADC. HJ‘IIOC) AHAJIUTUYECKUX
kauecTBa I'JID. METOIUK KOHTPOJIS
AKTyanu3anus cTpaTeriuu kxauectBa ADC.
KoHTpoIs KauecTsa I J1D. 6.1.4. IIpoBeneHa IIOJIE | IIOJIE IIOJIE 6.1.4. Pestome IIOJIE
Onpenenenue KPUTHICCKUX BaJIUAALIUs BEIOOp | BEIOOp BEIOOp pe3ynbTaToB MIPUKPEHUTD
napamMeTpoB mnpouecca AHAJTMTUYECKUX METOMUK | (mycTo roja roja MIPOBEACHHOU JIOKyMEHT(bI)
npoussozcTsa ['JID. KOHTpOJIsI KauecTBa rajouka BaJIMJAIIU
Omnpenenenue ycnoBuii IJid. mwoc) AHAJIUTUYECKUX
XpaHSHHS U BUJIA YIIAKOBKU METOJIHK KOHTPOJIS
T'JI®. UccnenoBanue kauectBa ADC.
crabunpHOCTH ['JID. 6.1.5. ITposeena TIOJIE | TTOJIE TIOJIE 6.1.5. Otuer o TIOJIE
Bannaius aHa M THYecKux KBaTH(UKALUSA BBIOOp | BBIOOD BBIOOD KBaTH()UKAIUH MIPUKPETIUTH
METOIMK KOHTPOJIA Ka4eCTBa KOMITOHEHTOB CHCTEMBI (nmycro | roma roja KOMITOHEHTOB JIOKYMEHT(BI)
I'JI®. ITpoM3BOACTBO OIBITHO- npousBojicTa [JID. rajoyka CHCTEMBI
npomsliisieHHbIe cepuid ['JID oc) npoussoscraa [JID.
B yenosusax GMP, 5 Tom 6.1.6. [poserena TIOJIE | MOJIE TOJIE 6.1.6. Otuer o TIOJIE
IUCTIC CEPUU JJIA IPOBENCHUA | kpaindhukarus BLIOOD | BBIOOp BBIOOD KBAJTU(pUKALN HPHMKDPENUTH
KU JIIL. npousBojurenei u (i) | (mycro | roma roja MIPOU3BOTUTENCH 1 JIOKYMEHT(BI)
MTOCTABIIUKOB CHIPhS U rajoyka (MITH) IOCTaBITUKOB
matepuanos s ['J1O. TTI0C) CBIPbSl U MAaTEPHUAIIOB
st TJIO.
6.1.7. AxTyanu3upoBaH ITOJIE | IIOJIE ITOJIE 6.1.7. Ilepeuens CPP | IIOJIE
[EPEUYECHb KPUTUUECKUX BBIOOp | BBIOOD BBIOOD I'io. NIPUKPEINTD
I1apaMeTpoB Tporecca (mycro | roma roja JIOKyMEHT(bI)
npousBozcTia ['J1D. rajo4yka
Toc)
6.1.8. ChopmupoBana TTOJIE | TIOJIE ITOJIE 6.1.8. Ctparerus ITOJIE
CTpaTerust KOHTPOJIS BEIOOp | BEIOOD BEIOOD KOHTPOJIsI KauecTBa HIPUKPENUTD
kauectBa ['JID. (mycro | roma roja I'io. JTIOKYMEHT(BI)
rajJloukKa
Toc)
6.1.9. OcymecTBisieTcs TTOJIE | TIOJIE ITOJIE 6.1.9. OTuer ITOJIE
n3y4yeHUe CTAOMIBHOCTH | BBIOOp | BBIOOD BBIOOD (TPOMEXYTOUHBII) O | HPUKPEIHTH
I'J1d. (mycro roaa rojaa crabmipHoCcTH ' JID. JIOKYMEHT(BI)
rajJJo4Ka
TTIOC)
6.2. Opranuzanus CUCTEMBI 6.2.1. Pazpaborano IIOJIE | IIOJIE MOJIE 6.2.1. Macrep-daiin | ITIOJIE
(hapmakoHa 30pa Ha OIMCAHUE CHCTEMBI BBIOOp | BEIOOD BBIOOD CHCTEMBI NIPUKPEIHUTH
JIOPETHCTPAlMOHHOM JTarie (dapmaxoHazopa. (mycro | ronma roza (dapmaxoHaa30pa. JIOKyMEHT(bI)
COTJIACHO aKTyaJIbHbIM rajoyuKa
PEryJISTOPHBIM TpeOOBaHHSM. mioc)
6.2.2. Haznaueno IOJIE | IIOJIE MOJIE 6.2.2. [Ipukas o MOJIE
YIOJIHOMOYEHHOE JIUI0 BBIOOp | BBIOOD BBIOOD Ha3HAuYeHUU MPUKPEINUTh
1o (apMaKkoHaa30py, (mycro | roma rozaa YIOJTHOMOYEHHOTO JIOKyMEHT(bI)
JIAaHHbBIE rajouKa JIMLIA TI0
YTIOTHOMOYEHHOTO JIUIa | TIIC) bapmakoHaazopy.
BHECEHBI B JINYHBIHN
KaOWHET OpraHu3aInm-
pa3paboTunka Ha caite
PocsapaBnazopa.
6.2.3. Onpenenen IIOJIE | IIOJIE [TOJIE 6.2.3. [lomutrka [TOJIE
HOPSIIOK BBIOOp | BEIOOD BBIOOD Ka4yecTBa CUCTEMbI MPUKPEINUTH
(GYHKIIMOHUPOBAaHUS (mycro | roma roja (dapmakoHaa30pa. JIOKyMEHT(bl)
CUCTEMBI rajo4ka 6.2.3a. Crannaptusie | TIOJIE
(bapmakoHaazopa npu mioc) onepalnoHHbIC IPUKPECIIUTD
nposeaeHun K. IIPOLECAYPBL B 4aCTU JIOKyMEHT(bl)
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Onucanne HAYYHBIX U (HJIH) Craryc | TH1amospii | ®axTuec- Joxymentanabnoe | IMoarsepikaaro
N OCHOBIHLIX Jrtansl padoT HAYYHO-TEeXHHYECKHUX M | pesyib- rox ot rot MOATBeP:KAeHUE Ui JOKYMeHT
n/n XapaKTePUCTUK rata JMOCTHIKEHHUSI | AOCTHIKEHUs

VI'T (M1H) MHBIX pesyaIbTaTa pesyinTata pe3yJibTara (10KYMEHTBbI)
pe3yJbTaTOB
JeSITeTbHOCTD TI0
(bapmakoHan3opy,
BKJTIOYAsI
nposenenne KN.
6.3. ®opmupoBanue u 6.3.1. Cpopmuposano u | [TIOJIE | TIOJIE ITOJIE 6.3.1. 3asBnenue o ITIOJIE
Ipe/CTaBICHUE 3asIBICHUS MIPEJICTAaBICHO B BBIOOp | BEIOOD BBIOOD MIPEe/I0CTaBICHUT NPUKPEIHUTH
JUIA NOJTY4YEHHUS pa3peleHus Munsapas Poccun (mycro | roma roja paspeleHus Ha JIOKyMEHT(bI)
Ha nipoBeaenue KU JIIT ¢ 3asiBJICHUE IS rajo4ka nposenenue KU JIIT
TIPUIOKEHUEM HEOOXOAUMBIX | TIOMyUEHHs pa3pelenus | IIoc) C TIOATBEPKICHUEM
JOKYMEHTOB (KOTIHi Ha nposezieHue | (a3sl HAarpaBICHUs
JIOKYMEHTOB) U CBEJICHHH. KU JIIT ¢ npunoxxennem YKa3aHHOTO
[Nomy4enne paspemeHus Ha HEOOXOANMBIX 3asBJICHUS B
nposenenue 1 ¢azsr KU JIIT. JIOKYMEHTOB (KOTTHIA Munzapas Poccun.
JIOKyMEHTOB) 1
CBEJICHUM.
6.3.2. [Tonmy4eno ITIOJIE | IIOJIE ITOJIE 6.3.2. Pazpemenue ITIOJIE
paspelieHue Ha BBIOOp | BBIOOD BBIOOD Ha nposejeHue | NPUKPEIHUTH
nposenerne | Gazer KU | (mycro | roga roja ¢azer KU JIIT. JIOKYMEHT(bI)
JIIT. rajoyka
TTIOC)
6.4. Ilposenenue 1 dazper KU 6.4.1. Habpano 100% [TIOJIE | ITIOJIE ITOJIE 6.4.1. Oruer 0 He tpebyercs
JIII. IToaroroBka u JIOOPOBOJIBIIEB IS BBIOOp | BBIOOD BBIOOD Hay4HO-
npenocrasienve B Munzapas | yuactusi B KU JIIT B (mycro roga roza HCCIeI0BaTEIbCKON
Poccuu otuera o COOTBETCTBHUH C rajiouka pabote B
nposeneHHbix KU JIII. nporokosiom KU JIIT. TTI0C) COOTBETCTBUHU C
I'OCT 7.32-2017.
6.4.2. 100% IIOJIE | IIOJIE [TOJIE 6.4.2. Otuer o He tpebyercs
JIOOPOBOJIBIICB B BEIOOp | BEIOOp BEIOOp Hay4HO-
COOTBETCTBHH C (mycro | ronma rozaa HCCIIEI0BATEIbCKON
nporokosom KU JIIT rajovka pabote B
3aBEpIININ yJacTHE B moc) COOTBETCTBHH C
KW JII1 'OCT 7.32-2017.
6.4.3. TlonroroBineH u ITIOJIE | IIOJIE ITOJIE 6.4.3. Oruer o0 1 ITIOJIE
MIPe/ICTaBJICH B BBIOOp | BBIOOD BBIOOD ¢daze KN JIIc MIPUKPETIUTH
Munzapas Poccun otuer | (mycro | roza roja MOJITBEPIKICHIEM JIOKyMEHT(bI)
o 1 ¢aze K1 JIIL. rajioyka HarpaBlICHUS
HJHOC) YKa3aHHOTO OTYEeTa B
Munsapas Poccuu.

7 7. KU 2 ¢a3ssl. 7.1. ®opmupoBaHue u 7.1.1. Chopmuposano u | [IOJIE | [IOJIE ITOJIE 7.1.1. 3asBnenue o ITOJIE
[TpousBoacTBO MPe/I0CTaBIICHNE 3asBICHUS MIPE/ICTABIICHO B BBIOOp | BEIOOD BBIOOD IPE/I0CTaBICHUN MIPUKPEIHUTH
OTIBITHO- JUISL TIOJTYIEHUSI Pa3pereHust Mumnzapas Poccun (mycro | rona rozaa paspereHuns Ha JIOKyMEHT(BI)
npoMbIIIeHHBIX | Ha npoeaenue KU JIII ¢ 3asIBJIIEHUE JJIS1 rajovka nposenenue K1 JIIT
cepwmii JIIT B TIPUIOKEHUEM HEOOXOMMBIX | TOJyUEHHs paspelienus | Iioc) C TIOJITBEPIKACHIEM
COOTBETCTBHH C JIOKyMEHTOB (KOTIHi Ha npoBezieHue 2 (a3bl HarpaBJIeHUs
aKTyaJIM3UpPOBAaHH | IOKYMEHTOB) U CBEJICHHI. KU JIIT ¢ npuioxeHueM YKa3aHHOTO
bIM pernamerToM | Ilomydenue pasperieHus Ha HEOOXOTUMBIX 3asgBJICHUS B
IIPOU3BOJICTBA nposezenue 2 ¢aspl KU JIII.. | nokymeHTOB (Komuii Munspas Poccuu.

Tlonyuenue paspeleHus Ha JIOKyMEHTOB) H
nposeaenue 2 ¢aszer KU JIIT. CBEJICHUM.
7.1.2. Tony4eno ITOJIE | I[IOJIE ITOJIE 7.1.2. Pazpemienue ITOJIE
paspelieHne Ha BBIOOp | BBIOOD BBIOOD Ha MIpOBe/IcHUE 2 MIPUKPETIUTH
nposenenue 2 ¢aszsr KU (mycTo roma roga ¢azer KU JIIT. JIOKYMEHT(BI)
JIIT. rajgo4ka
TUTIOC)
7.2. IlpoBenenue 2 daszsr KU 7.2.1. Habpano 50% IOJIE | IIOJIE MOJIE 7.2.1. Otuer o He tpebyercs
JIII. TlogroroBka u JI0OPOBOJIBLIEB IS BBIOOp | BEIOOD BBIOOD Hay4HO-
npenocrasinenne B Munzapas | yuactus B KU JIIT B (mycro | ronma rojaa HCCIIeJ0BATEIbCKON
Poccun oruera o COOTBETCTBHH C rajovKa pabore B
nposeneHHsix KU JIIT. npotokosiom KU JIIT. mioc) COOTBETCTBUHU C
I'OCT 7.32-2017.
7.2.2. Habpano 100% IOJIE | IIOJIE MOJIE 7.2.2. Otuer o He tpebyercs
JIOOPOBOJIBIIEB JIJIST BBEIOOD | BBIOOD BBIOOD Hay4HO-
yuactusi B KU JIII B (mycro roga roaa HCCIeI0BATEIbCKON
COOTBETCTBHUH C rajo4ka pabote B
nporokosiom KU JIIT. mmoc) COOTBETCTBUHU C
I'OCT 7.32-2017.
7.2.3. 50% TTOJIE | TIOJIE ITOJIE 7.2.3. OTuer o He tpebyercs
JIOOPOBOJIBIIEB B BEIOOp | BEIOOD BEIOOD Hay4HO-
COOTBETCTBHH C (mycro | ronma rojaa HCCIIeJ0BaTEIbCKON
nporokosiom KU JIIT rajoyka pabote B
3aBepIININ YIacThe B mioc) COOTBETCTBHH C
KM JIIT I'OCT 7.32-2017.
7.2.4.100% IOJIE | IIOJIE MOJIE 7.2.4. Otuer o He tpebyercs
JI0OPOBOJIBIIEB B BBIOOp | BEIOOD BBIOOD Hay4HO-
COOTBETCTBHUH C (nycro | roma rona HCCIIe0BATEIIHCKON
npotokosiom KU JITT rajo4ka pabote B
3aBEPINIIIN YIacTHE B TTI0C) COOTBETCTBHUH C
KU JIIT I'OCT 7.32-2017.
7.2.5. IlogroToBieH u IIOJIE | IIOJIE [TOJIE 7.2.5. Otuer 0 2 [TOJIE
MIPEJICTaBJICH B BBEIOOD | BBIOOD BBIOOD ¢daze KM JIIT ¢ MIPUKPETIATD
Mumsnpas Poccun otaet | (mycro | roma rona MOITBEPIKICHIEM JIOKyMEHT(BbI)
0 2 daze KU JIII. rajo4ka HaIPaBJICHUS
mioc) yKa3aHHOTO OTYETa B
Munsapas Poccun.
7.3. Aktyanuzanus 7.3.1. Akryanu3upoBaH IIOJIE | IIOJIE INOJIE 7.3.1. Pestome INOJIE
KPUTHYECKHX MOKa3aTeIen HepeyeHb KPUTHIECKUX BBIOOp | BEIOOD BBIOOD pe3yJIbTaToB HPUKPEIHUTH
kagecta ['JI® no apaMeTpoB mporecca (mycro | ronma rojaa IIPOBEICHHOU JIOKyMeHT(bl)
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Onucanne HAYYHBIX U (HJIH) Craryc | TH1amospii | ®axTuec- Joxymentanabnoe | IMoarsepikaaro
N OCHOBIHLIX Jrtansl padoT HAYYHO-TEeXHHYECKHUX M | pesyib- rox ot rot MOATBeP:KAeHUE Ui JOKYMeHT
n/n XapaKTePUCTUK rata JMOCTHIKEHHUSI | AOCTHIKEHUs

VI'T (M1H) MHBIX pesyaIbTaTa pesyinTata pe3yJibTara (10KYMEHTBbI)
pe3yJbTaTOB
pesynbratam 2 ¢assl KW JIIT. | mpomssozcta [JID. rajovka aKTyaJIM3aluu
AxTyanuzanus KpUTHIECKUX mmoc) AQHATTUTHYECKUX
napaMeTpoB Ipoliecca METOAMK KOHTPOJIS
npousBoacTea ['JID. kauectBa [JID.
AKTyanuszanus ctpaTeruu 7.3.2. Axryammzuposana | [TIOJIE | TIOJIE [TOJIE 7.3.2. Axryammsupos | TTOJIE
KOHTpoJst kauecTBa ['JID. CTpaTerusi KOHTPOJIS BBIOOp | BEIOOD BBIOOD aHHAas CTpaTerus NPUKPEIHUTH
HccnenoBanue ctabuipHOCTH | kavectsa [ JID. (mycro roga roga KOHTPOJIS KaYeCcTBa JIOKyMEHT(bI)
T'JI®. Axryanuzanus rajouka J10.
AHATUTHYECKUX METOIUK IwIIOC)
KoHTpoJist kKadecta ['J1D. 7.3.3. IIpoBoaurcs ITIOJIE | [TIOJIE ITOJIE 7.3.3. Oruer ITOJIE
AKTyanuzanus periaaMeHTa N3y4YeHUE CTAOMIBHOCTH | BBIOOp | BBIOOD BBIOOD (TPOMEXYTOUHBII) O | HPUKPEIHUTH
ONBITHO-IIPOMBIIIJIEHHOT O I'1o. (mycro | roma roja crabunbHocTH ['JID. | mokymeHT(bI)
(TIpOMBINILITEHHOTO) rajiouxa
npousBoacTtea ['JID. IL10C)
Ipoussoactso cepuii IJIO B | 7.3.4. AKTyann3uposas IIOJIE | ITIOJIE ITOJIE 7.3.4. Axryanusupos | IIOJIE
COOTBETCTBUH C OTIBITHO- BBIOOP | BBIOOD BBIOOD AQHHBIH OTBITHO- MPUKPEIUTH
aKTyalM3UPOBAHHBIM OIBITHO- | [TPOMBILIIEHHbIH (mycro | roma roaa MIPOMBIIIICHHBIT JIOKyMEHT(BbI)
NPOMBINIUICHHBIM (TIPOMBITIICHHBIN ) rajo4ka (IpOMBILUIEHHBI)
(TIPOMBIIIIEHHBIM) periaMeHT mmoc) periaMeHT
pETTIAMEHTOM. nipoun3BojicTBa ['JID. nipou3BojicTBa ['JID.
7.3.5. [IpousBeneHHBIC IIOJIE | IIOJIE I[TOJIE 7.3.5. TTactiopTa MOJIE
cepun ['J1D. BEIOOp | BEIOOp BEIOOp KauyecTBa cepuit MIPUKPEINTD
(mycro | roma roja I'1o. JIOKYMEHT(bI)
rajioyka
TTIoC)

8 8. KU 3 da3sr1. 8.1. ®opmupoBanue u 8.1.1. Chopmuposano u | IIOJIE | I1IOJIE ITOJIE 8.1.1. 3asBiieHue o ITIOJIE
[TonTBepxneHa MIpeJ0CTaBICHHUE 3asBICHUSA MIPEICTAaBJICHO B BBIOOp | BBIOOD BBIOOD MIPEOCTaBICHUH MIPUKPETIUTH
(G PEKTUBHOCTb U | JUIS NOIYyUSHHUS pa3pelieHus Munznipas Poccun (mycro | roma roza paspelieHus Ha JIOKYMEHT(bI)
0e301acHOCTh Ha npoBeaenue KU JIII ¢ 3as1BJICHUE JJIS rajoyuka nposeaenue KU JIIT
JIIL. TIPUIOKEHHEM HEOOXOANUMBIX | TIOMYUEHHs pa3pelienus | IUIoc) C TIOATBEPKICHUEM
IIpousBeneHsl JIOKYMEHTOB (KOIIHI Ha npoBezieHue 3 (aszbl HampaBJICHUSI
MIPOMBIIIJIEHHBIE JIOKYMEHTOB) U CBEJICHH. KU JIIT ¢ npunoxeHnueM YKa3aHHOTO
cepun JIIT B [Nomyuenne pa3pemeHus Ha HEOOXOANMBIX 3asBJICHUS B
yenoBusix GMP. npoBenerue 3 ¢aszer KU JIII.. | moKyMeHTOB (KOt Mumnsapas Poccun.

Peructpanus JIII. | IlomyueHue pasperieHus Ha JIOKYMEHTOB) U
nposenerue 3 ¢aszer KU JIIT. CBEJICHUM.
8.1.2. Tlomryueno IOJIE | IIOJIE M[OJIE 8.1.2. Pa3pemenue [OJIE
paspenieHne Ha BBIOOp | BEIOOD BBIOOD Ha IpoBeJieHue 3 MIPUKPEIHUTH
nposeaenue 3 paset KU | (mycro | roma roga ¢azer KU JIIT. JIOKYMEHT(BI)
JIIT. rajouxa
Ioc)
8.2. Ilposenenue 3 dazpt KU 8.2.1. Habpano 25% ITOJIE | [TIOJIE ITOJIE 8.2.1. Oruer o He tpebyercs
JIII. TloaroToBka u JIOOPOBOJIBIIEB IS BBIOOp | BBIOOD BBIOOD Hay4HO-
npenocrasienre B Munznpas | yuactus B KU JIIT B (mycro roja roza HCCJIe10BATENIbCKOM
Poccun otuera o COOTBETCTBHUH C rajo4ka pabote B
npoBeneHHbix KU JIIT. nporokosiom KU JIIT. TIH0C) COOTBETCTBUHU C
I'OCT 7.32-2017.
8.2.2. Habpano 50% IIOJIE | IIOJIE ITOJIE 8.2.2. Oruer o He tpebyercs
JIOOPOBOJIBIIEB LIS BEIOOp | BEIOOp BEIOOp Hay4HO-
yuactus B KU1 JIIT B (mycto roga roga HUCCIIEI0BATEILCKON
COOTBETCTBHH C rajovKa pabore B
nporokosiom KU JIIT. TTI0C) COOTBETCTBUHU C
I'OCT 7.32-2017.
8.2.3. Habpano 75% IOJIE | IIOJIE MOJIE 8.2.3. Oruer o He tpebyercs
JIOOPOBOJIBIIEB JIJIS BBEIOOD | BBIOOD BBIOOD Hay4HO-
yuactusi B KU JIII B (mycro roga roaa HCCIeI0BATEIbCKON
COOTBETCTBHUH C rajo4ka pabote B
nporokosiom KU JIIT. mmoc) COOTBETCTBUMU C
I'OCT 7.32-2017.
8.2.4. Habpano 100% TTOJIE | TIOJIE ITOJIE 8.2.4. Otuer o He tpebyercs
JIOOPOBOJIBIIEB JIJIS BBEIOOD | BBIOOD BBIOOD Hay4HO-
yuactus B KU JIIT B (mycro roaa rojaa HCCJIEIOBATELCKOM
COOTBETCTBHH C rajovKa pabore B
nporokosiom KU JIIT. TTI0C) COOTBETCTBHH C
I'OCT 7.32-2017.
8.2.5. 25% IOJIE | IIOJIE MOJIE 8.2.5. Oruer o He tpebyercs
JI0OPOBOJIBIIEB B BBIOOp | BEIOOD BBIOOD Hay4HO-
COOTBETCTBHH C (mycro | ronma rojaa HCCIIeJ0BATEIbCKON
npotokosiom KU JITT rajoyka pabote B
3aBEPIIMIN yIacTHE B TTI0C) COOTBETCTBHUH C
KU JIIT I'OCT 7.32-2017.
8.2.6. 50% TTOJIE | TIOJIE ITOJIE 8.2.6. Otuer o He tpebyercs
JIOOPOBOJIBIIEB B BEIOOp | BEIOOD BEIOOD Hay4HO-
COOTBETCTBHUH C (nycro | roma rona HCCIIE0BATEIIHLCKON
npotokosiom KU JIIT rajo4ka pabote B
3aBEpIINIIN Y4acTue B mioc) COOTBETCTBHH C
KM JIIT I'OCT 7.32-2017.
8.2.7.75% IIOJIE | IIOJIE INOJIE 8.2.7. Oruer o He tpebyercs
JI0OPOBOJIBIIEB B BBIOOp | BBIOOD BBIOOD Hay4HO-
COOTBETCTBHH C (mycro | roma rozaa HCCIIe0BATEIbCKON
npotokosiom KU JIIT rajoyka pabote B
3aBEPINIIIN YIacTHE B TTI0C) COOTBETCTBHUH C
KU JIIT I'OCT 7.32-2017.
8.2.8. 100% IIOJIE | IIOJIE [TOJIE 8.2.8. Oruer o He tpebyercs
JIOOPOBOJIBIICB B BBEIOOD | BBIOOD BBIOOD Hay4YHO-
COOTBETCTBHUH C (nycro | roma rona HCCIIeOBATEIIHCKON
npotokosiom KU JITT rajo4ka pabote B
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OO0y4eHue epcoHana.
IIpoBeneHne BHyTpEHHUX
ayIUTOB CHCTEMBI
(apmakoHa30pa
ObecnieueHrie MOHUTOPHHTA
npoduis 6e3onacuoctu JIII.
AHanu3 Npu4YUHHO-
CJIC/ICTBEHHBIX CBS3EH,
MMEBLINX MECTO
HE)KEeJIaTeIbHBIX PeaKIui
(manee - HP). Pasz6op
CEPbEe3HBIX HEXEIaTeIbHbBIX
sBiieHn# (manee - CHS).
BsaumozeiictBue ¢

CIIeJICTBEHHBIX CBS3EH,
nmeBmux mecto HP;
paccnenoBanne CH;
B3alMOJICUCTBUE C
YIOJIHOMOYEHHBIMHU
opranamu. ObecrieueH
MOHHUTOPHHT MPODUIIS
6e3omnacuoctu JIIT.

Onucanne HAYYHBIX U (HJIH) Craryc | TH1amospii | ®axTuec- Joxymentanabnoe | IMoarsepikaaro
N OCHOBIHLIX Jrtansl padoT HAYYHO-TEeXHHYECKHUX M | pesyib- rox ot rot NMOATBEP KIeHne Ui JOKYMeHT
n/n XapaKTePUCTUK rata JMOCTHIKEHHUSI | AOCTHIKEHUs

VI'T (M1H) MHBIX pesyaIbTaTa pesyinTata pe3yJibTara (10KYMEHTBbI)
pe3yJbTaTOB
3aBEpIIMIN yIacTHE B ILTOC) COOTBETCTBHH C
KM JIIT I'OCT 7.32-2017.
8.2.9. Iloarorosnex u I[IOJIE | IIOJIE [TOJIE 8.2.9. Otuer 0 2 [TOJIE
IIpe/CTaBJICH B BBIOOp | BEIOOD BBIOOD ¢aze KN JIII ¢ MIPUKPETIUTh
Mumnsnpas Poccun otuer | (mycro | roga roza MOATBEPKICHUEM JIOKyMEHT(bI)
0 3 ¢aze KU JIII. rajiouxa HanpaBJIeHUS
ILIOC) YKa3aHHOTO OTYETA B
Munsapas Poccuu.
8.3. Axryanuzanus 8.3.1. OcymectBisiercs ITIOJIE | IIOJIE ITOJIE 8.3.1. Ilpompiienn | TIOJIE
KPUTHYECKHX [TapaMeTPOB MPOMBIIJICHHOE BBIOOp | BBIOOD BBIOOD BI{ periaMeHT NPUKPEIHUTH
IpoLecca NpoOU3BOACTBA nipou3BocTBO JIII. (mycro roga roga nipou3BojcTea JIII. JTIOKYMEHT(BI)
['J1®. Axryammsanms rajioyka
CTpaTeruy KOHTPOJIS KauecTBa mmoc)
['JI®. Banumamnus mporecca 8.3.2. [IpoBeneHa TIOJIE | IIOJIE ITOJIE 8.3.2. Otuer o ITOJIE
npoussozacTea ['JID. BaJIMAIMA TIpoLiecca BBIOOP | BEIOOD BBIOOD BaJINIAINN TIPOIECCa | MPUKPEITUTh
Banupanus ouncTku nipou3Bojctea JIII. (mycro roga roga nipousBojctea JIII. JTIOKYMEHT(BI)
MPOU3BOJCTBEHHOTO Tajlo4ka
obopyoBaHUS. mmoc)
[Tpou3BoACTBO 8.3.3. [Ipom3BeneHbI TIOJIE | TIOJIE ITOJIE 8.3.3. [Nacmopra ITOJIE
HpOMBINLIEHHBIX cepuii JIIT B cepuu JIII B ycnoBusx BEIOOp BEIOOD BEIOOp kauecTBa cepuit JIII. MIPUKPENHUTD
ycnosusx GMP. GMP. (mycto roma roma JTIOKYMEHT(BI)
Hccnenosanne ctabunpHOCTH rajo4ka
1. mTioc)
8.3.4. AxTyanm3upoBaH I[IOJIE | IIOJIE [TOJIE 8.3.4. [lepeuens CPP | TIOJIE
MIePEYCHb KPUTHICCKUX BEIOOp | BEIOOp BEIOOp [id. [IPUKPENHUTD
I1apaMeTpoB IpoLecca (mycro | roma roja JIOKYMEHT(bI)
npousBozacTBa ['JID. rajoyka
IWIoC)
8.3.5. ChopmupoBana I[IOJIE | IIOJIE [TOJIE 8.3.5. Crparerus [NOJIE
crparerust koutposst JIII. | BeiGop | BBIOOD BBIOOD KOHTPOJISI KauecTBa MIPUKPETUTH
(mycro | roma roja JIIL. JIOKYMEHT(bI)
rajiouka
TTIOC)
8.3.6. IIpoBencHa IIOJIE | [IOJIE ITOJIE 8.3.6. Oruer o IIOJIE
BAJIUIAIHS OYUCTKH BBIOOp | BBIOOD BBIOOD BINIAIMY OYUCTKH | MPUKPEITUTH
[IPOU3BOJCTBEHHOI'O (mycro | roma roja MIPOU3BOJICTBEHHOTO | JTOKYMEHT(BI)
00opyioBaHuS. rajo4ka o0opyioBaHus.
woc)
8.3.7. 3aBepiueHo ITIOJIE | [TIOJIE ITOJIE 8.3.7. Oruer o ITOJIE
UCCJIEJOBAHUE BBIOOp | BBIOOD BBIOOD crabunsrHocty JIIT. HIPUKPENUTD
crabunsHocTH ['JID. (mycro | roma roja JTIOKYMEHT(BI)
rajovka
woc)
8.4. IloaroToBka 8.4.1. Chopmuposan ITIOJIE | I[IOJIE ITOJIE 8.4.1. Perucrpaimon | ITOJIE
PETHCTPAIIMOHHOTO JIOChE Ha MaKeT JIOKYMEHTOB JUTs BBIOOp | BEIOOD BBIOOD Hoe jtocke Ha JIIT ¢ MIPUKPEIUTh
JIII. Peructpanus JIII. peructpauuu JIII. (mycTo roga roga [IOJITBEPIKJIEHUEM JIOKYMEHT(BI)
rajoKa €ro HarpaBJIeHUs B
IIIoC) Munsapas Poccuu.
8.4.2. JlexapCTBEHHBIH IOJIE | IIOJIE M[OJIE 8.4.2. BximouyeHne [OJIE
npenapar BBIOOp | BEIOOD BBIOOD JIIT B equHBIN peecTp | MPUKPENNTDH
3aperHCTPUPOBAH. (mycro | rona rozaa JIEKapPCTBEHHBIX JIOKyMEHT(BI)
rajo4xa cpencts EADC.
TUTEOC)

9 9. CepuitHoe 9.1. [IpomsITIIICHHOE 9.1.1. Cepuiinoe IOJIE | IIOJIE M[OJIE 9.1.1. MNacmopra [OJIE
NIPOU3BOJCTBO npoussoncTso JIII. npoussozactso JIII B BBIOOp | BBIOOD BBIOOD Ka4ecTBa Ha NIPUKPEINTD
JIIT B ycnmoBmsAx AxTyanu3sanus 1mIaHoB 10 KOMMepuecknx oobemax. | (mycto | rozaa roja MPOMBIIICHHbIE JIOKyMEHT(bI)
GMP. npoussoacTsy JIII. MapkupoBKka 1 BBOJ rajiouxa cepuH Ipenapara.

Boimyck JIIT B Hcnonb3oBanue cepuii JIIT B noc) 9.1.1a. locwe Ha [TOJIE
oOparienue. 00s13aTeTLHON MapKUPOBKHU IpaXXTaHCKHUI 000POT. BBIITYIIICHHBIE B MIPUKPEIUTD
Ioctperucrpanuo | JIII mst ero naentudukanyun IpakIaHCKHUH JIOKyMEHT(bI)
HHBIE mpenapara 1 OTCIeKUBaHUs obopor cepun JIII.
uccjicea0Banus u ABHIKCHMSI B TPAXKIAHCKOM 9.1.2. ®opmupoBaHue TIOJIE TIOJIE IMOJIE 9.1.2. O630pHI ITOJIE
() obopore. MIepHO/INYECKUX 0030pOB | BBIOOp | BBIOOD BBIOOD KavyecTBa NIPUKPEIHUTH
00s13aTeNBCTBA Ka4yecTBa MPOAYKIHH. (mycro | ronma rojaa TIPOJTYKIIUH. JIOKyMEHT(BbI)
(pu HaNM9HN). rajouka
TTIOC)
9.2. ®yHKIMOHUPOBaHNE 9.2.1. OcymectBisiercs IIOJIE | IIOJIE MOJIE 9.2.1. Macrep-daiin | ITOJIE
cucreMbl (hapMakoHaa30pa Ha | (apmakonaizop: coop BBIOOp | BEIOOD BBIOOD CUCTEMBI MPUKPENNUTH
MOCTPETHCTPALIMOHHOM 3Tare, | nHpopManuu ot (mycro | ronma rojaa (dapmakoHaI30pa JIOKyMEHT(bI)
COTIJIACHO aKTYyaJIbHbIM AaUCHTOB U rajoyvka 9.2.1a. Ilonuruka MOJIE
peryisTopHbIM TpeOoBaHUAM. | MOHMTOpHHT HP BCcemn mmoc) KauecTBa CHCTEMBI NIPUKPEIHUTH
AxryanbHas 06a3a 3HaHUit JIOCTYITHBIMHU (dapmakoHaa3opa. JIOKyMEHT(BbI)
(hapmakoHam3opa, BKIOUAs crocobamu; aHaju3
ANIEKTPOHHBIEC 0a3bl JAHHBIX. MPUYUHHO-
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Onucanne HAYYHBIX U (HJIH) Craryc | TH1amospii | ®axTuec- Joxymentanabnoe | IMoarsepikaaro
N OCHOBIHLIX Jrtansl padoT HAYYHO-TEeXHHYECKHUX M | pesyib- rox ot rot NOJATBEP:KIeHHE Ui JOKYMeHT
n/n XapaKTePUCTUK rata JMOCTHIKEHHUSI | AOCTHIKEHUs

VI'T (M1H) MHBIX pesyanTara pesyinTata pe3yJibTara (10KYMEHTBbI)
pe3yJbTaTOB
YTIOJTHOMOYEHHBIMHA
opranamu. [lonroroska u
NPE/ICTABICHUE OTYETHOCTH.
9.3. IlocTperucrpannoHHbIe 9.3.1. [IpoBenenue 4 ITIOJIE | IIOJIE ITOJIE 9.3.1. Pazpemienue ITIOJIE
KU JIII. ®opmupoBaHue u (a3pl KTMHUYECKUX BBIOOp | BEIOOD BBIOOD Ha nposeaeHue KU1 MIPUKPEINTD
Nojiavya IaKkeTa J0KyMEHTOB YCCIICI0BaHUI (mycro | roma rozaa JIIL JIOKyMEHT(bI)
JUISl BHECCHUS] I3MEHEHUS B (mocTperucTpalonHple | rajovka
peructpanuonHoe nocwe JIIT KJIMHUYECKUE ITROC)
(mpenynpexparomniue u MCCIICIOBAHUSI).
KOPPEKTHPYIOLIHE ACHCTBUS 9.3.2. [ToaroToBIeHBI ITIOJIE | IIOJIE ITOJIE 9.3.2. Oruer o ITIOJIE
10 pe3yJbTaTaM MOHUTOPUHIA | OTYETEHI O BEIOOp | BEIOOp BEIOOp nposeneHHom K1 IIPUKPENNTD
HA npu ocymiectBneHnun [IOCTPErUCTPALIMOHHBIX (mycro | roma roua JIIL. JIOKyMEHT(BbI)
(hapmakonamzopa 3a JIIT; HCCTIEIOBAHUSX rajo4ka
pacuupeHye NoKa3aHHil k ILII0C)
npumenenuto JIIT; usmenenne | 9.3.3. Chopmmporan TIOJIE | TIOJIE ITOJIE 9.3.3. IMaker [TOJIE
JIeKapCTBEHHOU (pOpMBI U MaKeT JIOKYMEHTOB JUTs BEIOOp | BEIOOp BBIOOD JIOKyMEHTOB ISl MPUKPEIIUTH
(unn) ynakoeku JIIT, BHECEHHS U3MCHECHNS B (mycro | roma rona BHECEHMS U3MCHEHUS | TOKyMEHT(BI)
TpeOOBaHU K IPOU3BOJACTBY | PErHCTPAIMOHHOE JIOCKE | TaloduKa B PErUCTPALMOHHOE
JIT u ap.). JITT. ITHOC) nocee JIIT.
9.3.4. [IpoBeneHsbI IIOJIE | IIOJIE I[TOJIE 9.3.4. Pemenue o MOJIE
HCCIIeI0OBaHUS B BBIOOp | BBIOOD BBIOOD BHECCHUU MIPUKPETIUTH
peanbHON KIMHUYECKOH (mycro roga roxa U3MEHEHUH B JIOKYMEHT(BI)
IPaKTHKE T10 rajoyKa perucTpanoHHOe
pe3yJbTaTam OrbiTa moc) nocwe JIIT
KIMHHYECKOTO (MHCTPYKIHMS IO
MIPUMEHEHUS B npumenenuto JIII-
COOTBETCTBHH C pacumpenue
npasuiaamu GCP. [IOKa3aHuM K
MIPUMEHEHHIO
JIEKapCTBEHHOTO
npenapara,
KOPPEKTHPYIOIINE
nerictBus Ha HP n
ap.).
9.4. Pa3pabotka 9.4.1. IIpoeneHa IIOJIE | IIOJIE ITOJIE 9.4.1. Otuer o ITIOJIE
(axkTyanuzanys) KIMHAYECKUX | KIIMHUYECKOH arpobariysi | BEIOOp | BBIOOp BBIOOD IIPOBEACHUH HPUKPEIHUTH
pPEKOMEHAAIMH, BKITIOYEHHE JUISL TIOJITBEPIKACHHSI (mycro | roma roja KIIMHUYECKO JIOKyMEHT(bI)
JIIT B crangapTel KJIMHUKO- rajouxa ampoObanuu.
MEIUIMHCKOH TOMOIIH. KOHOMHYECKOH TIH0C)
Brmrouenwne JII1 B mepeunn u | spdexrurroctu JIIT,
MUHHMMAaJbHBIA aCCOPTUMEHT 9.4.2. JII1 BHeceH B IIOJIE | TIOJIE [IOJIE 9.4.2. Kmmanueckne | TTOJIE
JIEKapCTBEHHBIX MIPENapaToB. KIIMHUYECKUE BBIOOp | BEIOOD BEIOOp pPEKOMCHIAIIHH. MPUKPEIHUTH
PEKOMEH/IAITUH. (nmycro | roma roja JIOKYMEHT(BI)
rajouKa
TUTIOC)
9.4.3. CpopmupoBaHsI IOJIE | IIOJIE M[OJIE 9.4.3. Crannmaptsl M[OJIE
CTaHIAPTHI BEIOOp | BEIOOp BEIOOp METUIIHHCKOM MIPUKPETIATH
MEIMIMHCKON ITOMOIIH (mycto roaa roja IIOMOIIIH. JIOKYMEHT(BI)
(o 3aboneBaHusIM) Ha rajgo4ka
OCHOBE TIOJIyYEHHBIX TTI0C)
KIMHUYECKUX AaHHBIX 00
s dextuBrOCTH JIIT M
KIIMHUYECKHX
PEKOMEHIalu.
9.4.4. JII1 BkIIIOYECH B TITIOJIE | TIOJIE [TOJIE 9.4.4. llepeynu u [TOJIE
HNEePEeYHU U BBIOOp | BEIOOD BBIOOD MHUHHMMAaJbHBIHA MPUKPENNUTH
MUHHMAaJIbHBIN (mycro rojga rojga ACCOPTHUMEHT JIOKYMEHT(BI)
ACCOPTHMEHT rajovKa JIEKapCTBEHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX mioc) perapaTos,
Mpernaparos, yTBEpXKIaeMble
YTBEpIKIaeMbIe [IpaBuTEILCTBOM
[IpaBurenscTBOM Poccuiickoi
Poccuiickoii @eneparnumy, denepanuuio.

¢ yuetroMm [IpaBun
dbopMupoBaHUs
HepeyHe
JIEKapCTBEHHBIX
IpenapaToB 1is
MEJUIUHCKOTO
MPUMEHEHUS U
MUHHMAaJIbHOTO
accopTUMEHTa
JIEKapCTBEHHBIX
Ipernaparos,
HEOOXOIUMBIX JUIS
OKa3aHMU MEAUITTHCKON
TIOMOIITH, YTBEPKACHHBIX
[IpaBuTenscTBOM
Pocculickoii @enepanuu.




