YPpOBHU TOTOBHOCTH TEXHOJIOTUHI
1Tt OphaHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB

(YI'T_P01.2)
(Pewienue Cosema EDOK Ne 78)

3eleHbli pe3ylbTaT — BBIOOp OJHOTO UM O0Jiee MyHKTOB 00s3aTeNieH it JocTkeHust YI'T

Kpachpr1ii pesynbrat — BbIOOp 00s13aTesneH aist goctkenus YI'T

Cunnii pe3ysbTaT — Heo0I3aTeNbHO I JoCTHKeHUs YI'T

KpacHb1il moaTepxkaaoniuil T0KyMeHT — MPUKPEIIEHuEe JOKYMEHTa JIJIsl TOITBEPKACHUS pe3yJibTaTa 00s13aTeIbHO
CupeHeBbIi TIOITBEPIKIAIOIINI TOKYMEHT — MPUKPEIUICHUE TTOITBEPKIAIOLIETO TOKyMEHTa 00s13aTENIbHO B CITyyae
3asIBJICHHOTO pe3yJIbTaTa, He 0053aTeIbHOTO I JOCTIKEeHHS YT

Cunnii MoATBEPKIAIOIINN JIOKYMEHT — NPUKPEITICHUE TOITBEPKAAIOIIETO JOKYMEHTa HEe 00513aTeNbHO



Ba3oBblii pyOpuxaTop

Brissnenne TIEPCIICKTUBHOI'O

Omncanue HAYYHBIX U (MJIH) Craryc | [Aamospii | @axrwuec- | JlggymentaabHoe | IoarBepikiaro
N OCHOBIILIX Jrtansl padéoT HAYYHO-TEXHHYECKHUX M | pe3yib- o . MOATBeP:KACHHE LU TOKYMEHT
n/m | XapaKTEepHUCTUK rara JOCTHKEHHAA | JOCTHIKEHHs
YI'T (MJTH) HHBIX pesyasTaTa pesyanTaTa pe3yjabTata (10KYMEHTHbI)
pe3yIbTaTOB
1 1. Chopmymnuposa | 1.1. MOHHTOPHHT Hay4YHOI 1.1.1. OcymiecTBieH IIOJIE | IIOJIE ITIOJIE 1.1.1. Otuer o He tpebyercs
Ha 6a3b1 3HaHMi. OnpeneneHne 0030p Hay4HOH BEIOOp | BBIOOp BBEIOOD Hay4HO-
¢yHnameHTanbHa | npoOiemsbl. BeisBineHue JUTEpaTyphbl; BBISIBICHA (mycro | roma rozaa UCCIIEI0BATEIECKON
s uaes OMOJIOrMYeCKON MHUIIICHH. npoOema, onpeseneHa rajo4ka pabote B
pa3paboTku Ot1eHKa HMEIOLTIXCA 6MOJIOrHYECKas MHUILIEHD; | TUTOC) COOTBETCTBHH C
MIPOAYKTa, HAYYHBIX 3HAHUHA KaK OCHOBBI | TIPOM3BECHA OIICHKA T'OCT 7.32-2017
000CHOBaHa €ro JIJIS HOBOM TEXHOJIOTHH. HMMEIOILETOCS OIbITa 1.1.1a. Ctatbu B IIOJIE
MOJIE3HOCTD PazpaboTka 6a3bI HAy4HBIX pemIeHus npoOIeMbl 1 PEeLeH3UPYEMBIX MPUKPEIIUTH
3HAaHUH ¥ KOMIICTECHIINH. TIOJTBEPIK/ICHA HEePHOINYECKHIX JIOKyMEHT(BbI)
OtmeHKa CyIIECTBYIOIINX aKTyaJIbHOCTB; HAYYHbBIX U3/IaHHSX
AHAJIOrOB, B TOM 4HCJIE BBISIBJICHBI AHAJIOTU. 1.1.16. Monorpadun | TTIOJIE
CBEJICHUs, coJiepxKaluecs B MPUKPEIUTH
MaTEeHTHBIX JOKYMEHTaX. JIOKyMEHT(bI)
ITporuosupoBanme 1.1.2. ITpoBenecHa IIOJIE | ITOJIE ITIOJIE 1.1.2. Otuer o He tpebyercs
pa3paboTKK MPOJYKTa C OLICHKA CYIICCTBYIOIIMNX BBIOOD BBIOOD BBIOOD Hay4HO-
YYETOM BHEIIHHUX (haKTOPOB, TEXHOJIOTUH (mycro rojaa rojga HCCJIEI0BATEIbCKOI
COOJIIO/ICHUEM HALMOHANBHBIX | [1pOM3BO/ICTRA C rajouka pabore B
CTaHAAPTOB M CYIIECCTBYIOIIMNX | coOsroAeHIeM mioc) COOTBETCTBHUH C
TEXHOJIOTHI POU3BOJICTBA. HALMOHAJIbHBIX I'OCT 7.32-2017
CTaHJIaPTOB.
1.2. ITposenens! meporpusatust | 1.2.1. [IpoeneHb! [OJIE | IIOJIE [IOJIE 1.2.1. Otuer o [NOJIE
TI0 3aIUTE HHTEIUICKTYaIbHOM | TATCHTHBIC BBIOOp | BBIOOp BBEIOOD MTaTEHTHOM MPUKPEIUTh
COOCTBEHHOCTH. HCCIIEIOBAHMSI. (mycro | Troma rozga HCCIICIOBAaHNH B JIOKyMEHT(BI)
rajo4ka COOTBETCTBHH C
TLITIOC) I'OCT P 15.011-
2024
2 2. OmnpeneneHsl 2.1. Teoperuueckas 2.1.1. ChopmupoBaHa [IOJIE | ITIOJIE [TIOJIE 2.1.1. Oruer 0 He tpebyercs
1esneBble 00sacT | pa3paboTKa rumoTesbl (Maen) | KOHIEMNIHs pa3paboTKi | BBIOOp | BBIOOP BBIOOD HAay4HO-
NPUMEHEHHUS Y 9KCTIIEPUMEHTAIILHOTO Ha OCHOBaHHHU (mycro roja rozaa UCCIIEIOBATEILCKON
NpPOJyKTa, Ji3aliHa Ha OCHOBE U3BECTHBIX PE3yJbTATOB | Tajloyka pabote B
TIOATBEPXKIICHA W3BECTHBIX PE3yJIbTATOB HAYYHBIX MCCIIEI0OBAHMH, | TUTOC) COOTBETCTBHU C
000CHOBAaHHOCTh | HAYYHBIX UCCIIEIOBAHUM C I'OCT 7.32-2017
1 3¢ dEeKTUBHOCTE | (POKYCOM Ha MPAKTHIECKOE 2.1.2. Pazpabotan IIOJIE | ITIOJIE [TIOJIE 2.1.2. Oruer 0 He tpebyercs
MCTIOJIb30BaHMs npuMeHeHue. Mcrnone3oBanne | u3aiiH ucciie0BaHus. BBIOOp | BBIOOD BBEIOOD Hay4HO-
unen KOMITBIOTEPHOTO (mycro rozaa rozxa HCCIIeI0BATEIbCKOM
MOJIETTMPOBAHUS M MHBIX rajo4ka pabore B
BUPTYAJIBHBIX TIAT(HOPM IS TLITIOC) COOTBETCTBHH C
TectupoBaHus runotes (in I'OCT 7.32-2017
silico), a TaxoKe HHBIX 2.1.3. [IpoBenex [OJIE | [IOJIE [IOJIE 2.1.3. Oruer o He tpebyercs
Hay4HBIX METOJMK NPH CKPUHHHT BEIOOp | BBIOOD BBEIOOD Hay4HO-
000CHOBaHUH HX IMOTCHIHUAJIbHBIX (mycro roga rojaa UCCIIEI0BATEIbCKON
ucnoap3oBanus. Hayunsie coenuuenuii in silico. rajoJka pabote B
WCCJIEIOBAHMS IS BBISIBIICHHS oc) COOTBETCTBUH C
U IOATBEPKACHUA I'OCT 7.32-2017
OHOJIOrHYECKOI MUIIICHU 2.1.3a. Ctarpu B TTIOJIE
3a00I1eBaHys. PELEH3UPYEMBIX NPUKPENHUTH
TePHONICCKHX JIOKYMEHT(BI)
HayllelX U3 TaHUAX
2.1.36. Monorpadun | TTIOJIE
MIPUKPEIHUTH
JIOKyMeHT(BI)
2.1.4. CpopmupoBaH [OJIE | [IOJIE [IOJIE 2.1.4. Oruer o He tpebyercs
CIMCOK TIOTEHIMAIBLHBIX | BBIOOp | BBIOOP BBEIOOD Hay4HO-
KaHJIU/IaTOB. (mycro rozaa rozaa HCCIIeI0BATEIbCKOM
rajouka pabote B
IUIEOC) COOTBETCTBHH C
I'OCT 7.32-2017
2.2. Tlposenensl Mepornpusitus | 2.2.1. [TpoBeeHs [IOJIE | TIOJIE [TOJIE 2.2.1. Otuer o [TOJIE
10 3al[UTe HHTESJUIEKTYIbHOH | MaTeHTHbIE BBIOOp | BBIOOp BBIOOD HNaTeHTHOM MPUKPEIHUTH
COOCTBEHHOCTH. UCCJIEJOBAHMUSL. (mycro roja roua UCCJIEJOBAaHUH B JTIOKYMEHT(BI)
rajouka COOTBETCTBHU C
Toc) I'OCTP 15.011-
2024
2.2.2. IloaroroBiaeHbl TII0JIE | IIOJIE T1I0JIE 2.2.2. 3asBKa TITOJIE
3asIBKH Ha BbIJIAUy BEIOOp | BBIOOpP BBEIOOD (3asIBKM) HA BBIIAYy | NPUKPEIHTH
NIaTEeHTOB (mycro | roma rozaa MIaTEHTOB JIOKyMEHT(bI)
(cBUIETENHCTB) HA rajgovka (cBUIETENLCTB) HA
n300peTenye, MoNe3Hyro | IUTOC) n3zo0pereHwue,
MO/I€JIb, TPOTPAMMY JIJIsI TIOJIE3HYIO MOJIEIb,
OBM. IIPOMBIILIIEHHBII
o0paser, mporpammy
s O9BM
3 3. lonyuen 3.1. UccrnenoBanus, cOop u 3.1.1. Tunoresa TIOJIE | IIOJIE TIOJIE 3.1.1. Otuer 0 TIOJIE
MEePCTIEKTHBHBIN aHaIN3 JaHHBIX I MIOJTBEPIK/ICHA ¥ HAYYHO | BBIOOp | BBIOOD BBIOOD MTATCHTHOM MIPUKPETIUTH
KaHJU/aT, ero MOATBEPKIICHUS THUITOTE3BI. 000CHOBaHa, N3yYEHBI (mycro | roma rozga HCCIICIOBAaHNH B JIOKyMEHT(bI)
AKTHBHOCTb [IpoBepka anbTepHATHBHBIX IbTEPHATHBHBIC rajovka COOTBETCTBHU C
HPOJEMOHCTPUPO | KOHLENIWH, UACHTU(DHUKALUS | KOHLECIIHH, miioc) I'OCT P 15.011-
BaHa U OLICHKAa KPUTHUYECKHX IIPOAEMOHCTPUPOBAHA 2024
SKCHEPUMEHTANbH | TEXHOIOTUN U KOMIIOHEHTOB. AKTUBHOCTb KaHAUJATa 3.1.1a. CraTbu B INOJIE
BIM ITyTEM CocraBiieHHE LIEJIEBOTO Ha J1ab0opaTopHOU peLeH3UpYyeMbIX HPUKPEIHUTH
npoduisa KauecTBa MPOAYKTA. | SKCHEPHMEHTAIBHOMN MIEPUOTUICCKUX JIOKyMEHT(bI)
Hauanenas HapaboTka TECT-CHCTEME. HAYYHBIX U3/IaHHSX
KaHJUAATOB 110 pe3yJIbTaTaM 3.1.2. Cocrasnien ipoext | ITOJIE | ITOJIE ITOJIE 3.1.2. ITpoekr ITOJIE
MIEPBUYHOTO CKPHHMHTA. IIEJIEBOTO MPOQHIIS BBIOOD | BBIOOp BBIOOD LIEJIEBOTO MPOQHIIS MIPUKPETIATD
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Onucanne HAYYHBIX U (HJIH) Craryc | Tlmamoswii | @axtiricc- Jloxymentaibnoe | IMoaTsepsaaio
N OCHOBIBIX Jrtansl padoT HAYYHO-TEeXHHYECKHUX M | pesyib- roa et rod MOJATBEP:KIeHHE Ui JOKYMeHT
n/n XapaKTepUCTHK rata JOCTHIKEHHUST | TOCTHIKEHHUs
VI'T (MJIH) HHBIX pesybTata pesyJIbTaTa pe3yJbTarta (10KYMEHTBbI)
pe3yJbTaTOB
kaHaunata. [Tondop Ka4yecTBa MPOJYKTa. (mycto | roma rozga Ka4ecTBa NPOJYKTa. | JOKyMEHT(bI)
71abopaTopHOM rajoyka
9KCIIEPUMEHTAILHOM TecT- IoC)
CHCTEMBI JIs TPOBEPKHU
AKTHMBHOCTH KaHJIUJIATOB.
3.2. IlpoBenens! meponpusitust | 3.2.1. [Togrorosnens: IIOJIE | IIOJIE ITIOJIE 3.2.1. 3asBka ITIOJIE
T0 3alUTe MHTEIUICKTYaIbHOM | 3asBKM Ha BBIIATY BEIOOp | BBIOOp BBEIOOD (3asIBKM) Ha BBIIAYy | NPUKPEIHTH
COOCTBEHHOCTH. MIaTEHTOB (mycro | roma rozaa NaTeHTOB JIOKyMEHT(bI)
(cBUAETENBCTB) HA rajiouka (cBUAETENBCTB) HA
u300peTeHHte, MoJIe3Hylo | TUToC) n3o0peTeHue,
MO/IETTb, IPOTPaAMMY ISt TI0JIE3HYI0 MOJIETIb,
OBM. TIPOMBIIIIJICHHBIN
o0pazer, mporpaMmy
st OBM
3.2.2. [lomy4eHst [NOJIE | TIOJIE [IOJIE 3.2.2. ITaTenTHI ITOJIE
MaTEeHThI BEIOOp | BBIOOp BBIOOD (cBUAeTEnbCTBA) HA MIPUKPETIUTh
(cBuzmeTENHCTBA) HA (mycro | roma rozaa u3o0peTeHue, JIOKyMEHT(bI)
1300peTeHne, Moje3Hyo | rajgovka HOJIE3HYIO MOJIEIb,
MO/IEJb, mioc) HPOMBIIIJICHHBIH
IPOMBIILICHHBIN oOpasel, nporpammy
oOpasel, nporpammy AJIs 1 OBM
DBM.
3.2.3. Hoy-xay (cexpetnl | IIOJIE | ITOJIE ITOJIE 3.2.3. [Ipukassl 0 [IOJIE
[POU3BOJICTBA). BBIOOp | BBIOOpP BBEIOOp BBEJICHUU PEKUMA MPUKPEIUTh
(mycro | Troma rozga KOMMEpPYECKOH JIOKyMEHT(BI)
rajo4ka TallHbl B OTHOLLIEHUH
IUIFOC) cekpera
MIPOU3BO/ICTBA (HOY-
xay).
4 4. TlomyueHue 4.1. TTowuck u (Win) 4.1.1. ITony4deHsl [IOJIE | ITIOJIE [TIOJIE 4.1.1. Otuer o He tpebyercs
AKTUBHOM paspaboTka Mojesneit in Vitro, | HaydJHBIC JaHHBIC O BBIOOp | BBIOOD BBIOOD Hay4HO-
(apmareBTHYECK | €X VIVO 1 in Vivo. npoQHIIC TOKCHYHOCTH (mycTo roja roja HCCIICIOBATEIbCKON
oi1 cyOcTaHIuu JlabopaTopHbIe UCCICIOBAHUS | KaHIKIATA. rajgoyvka pabote B
(manee - A®C) B TOKCUYHOCTHU U TLITIOC) COOTBETCTBUU C
mabopaTOPHBIX 3¢ (eKTHBHOCTH KaHAWIATa Ha I'OCT 7.32-2017.
Maciradax. Mozemsix. OnpeneneHne 4.1.2. Ilponemonctpupo | [IOJIE | ITIOJIE ITOJIE 4.1.2. Otyer o He tpebyercs
[IpoBenenue MapKepoB, KOPPEISATOB, BaHa aKTHBHOCTh BEIOOp | BBIOOp BBEIOOD Hay4HO-
JOKITMHUYECKUX AQHAIM30B, KOHEYHBIX TOYEK KaH/u1aTa B (mycro roja roza HCCIIeI0BATEIbCKOM
HCCIIeTIOBAaHHH (poriTh OTIEHUBaEMBIX COOTBETCTBUH C rajo4ka pabote B
(manee — 1K) ToKazaTesnei) s MPEAoaaraeMbiM TLITIOC) COOTBETCTBHH C
ADC HCCIIeIOBaHNA KaHANIATA. crocoboM I'OCT 7.32-2017.
UCTIOJIB30BaHUA B 4.1.2a. Cratpu B MOJIE
J1a00paTOPHBIX PELEeH3UPYEMbIX NPUKPEIHTH
YCIJIOBUSIX. NEPUOANUECKUX JIOKYMEHT(BI)
HayYHbIX M3JIaHUSIX.
4.1.3. Onpenenenst win | TIOJIE | TIOJIE IIOJIE 4.1.3. Oruer o He tpebyercs
pa3paboTaHBl METOJIMKH | BBIOOP BBIOOD BBIOOP Hay4HO-
KOJIMYECTBEHHOTO (mycro roja rozja UCCIIeI0BATEIIbCKON
oTpesieNIeHUs rajiouka pabote B
KaH/In/1aTa. mioc) COOTBETCTBHH C
I'OCT 7.32-2017.
4.1.4. OnpeneneHb [OJIE | [IOJIE [IOJIE 4.1.4. Oruer o He tpebyercs
mapaMeTpsI BEIOOp | BEIOOp BEIOOD HAYYHO-
(hapMaKOKMHETHKH U (mycro rozaa rozxa HCCIIeI0BATEIbCKOM
(apMakoAMHAMUKY JUIsi | Tajlodka pabore B
KaHJUIaTa B TLITIOC) COOTBETCTBHH C
1ab0paTOPHBIX T'OCT 7.32-2017.
YCIIOBUSIX.
4.1.5. Pa3paboTraHsl ITOJIE | TTOJIE ITOJIE 4.1.5. Oruer o He tpebyercs
JKMBOTHBIC MOJien (TIpr | BEIOOp | BBIOOD BEIOOD Hay4HO-
HEOOXOAMMOCTH) = (mycTo rojaa roaa HCCIIe0BATEIbCKOM
rajiouka pabote B
moc) COOTBETCTBHU C
I'OCT 7.32-2017.
4.2. Onrummsanus kagauaara. | 4.2.1. Paspaborana TII0JIE | IIOJIE T1I0JIE 4.2.1. Jlabopatopusr | TTOJIE
PazpaboTka 1abopaTopHoi JTabopaTopHast BEIOOp | BBIOOp BBEIOOD i permamMeHT MPUKPENNUTH
TEXHOJIOTHH TIPOU3BOJICTBA TEXHOJIOTHSI (mycro | roma rozaa nponsBoyicTBa ADC. | mokymeHT(bI)
A®C. Brigsienue npousBojicTBa ADC. rajiouka
KPUTHYECKHX MOKa3aTeneil TIoC)
kauectBa ADC (manee - CQA | 4.2.2. Unentudunuposa | IIOJIE | IIOJIE [TOJIE 4.2.2. Ilepeuenn ITOJIE
ADC), B TOM umcIie Hbl mpumecu ADC. BEIOOp | BBIOOD BBEIOOD CQA ADC. MPUKPENNUTH
omnpezeseHue npodus Cdopmuposan nepedeHb | (mycro rozaa rozaa JIOKyMEHT(bI)
npuMmeceit. PazpaboTka KPUTHYIECKHX rajgo4ka
AHAITUTUYECKUX METOIUK 1oKazaresei kauecTna HJHOC)
KoHTpoJst kKayectBa ADC. ADC.
Paspabotka cnenudukaum 4.2.3. ChopmupoBan ITOJIE | TTOJIE ITOJIE 4.2.3. Ilepeuens CPP | TIOJIE
A®C. Onpenenenue repeveHb KPUTHUECKUX BBIOOD | BBIOOp BBIOOD ADC. IPUKPENUTD
KPUTHUYECKHX ITapaMeTPOB rapameTpoB Iporecca (mycto | roma roza JIOKyMEHT(BbI)
npouecca (naiee - CPP nonmy4yerns ADC rajoJka
ADC). PazpaboTka cTparernu 10c)
konTponst ADC. 4.2.4. Pa3paborana ITOJIE | TTOJIE ITOJIE 4.2.4. TIpoekt ITOJIE
JlaGoparopHoe crieruuKaIus u BBIOOD | BBIOOp BBIOOD crierupuKauy 1 MIPUKPETIATD
MacITabupOBaHHE aQHAJINTHYECKHE (mycro | roma rozga JIOKYMEHTAIUH 110 JIOKyMEHT(bI)
TEXHOJIOTHH IIPOU3BOJICTBA METOJUKH KOHTPOJISI rajiouka kxauecTBy ADC.
A®C. Hapaborka kangumara | kadectsa ADC ILITIOC)
B 1laboparopHbIx MaciuTabax. | 4.2.5. ChopmupoBana I[OJIE | TIOJIE IOJIE 4.2.5. Crparerus I[NOJIE
CTpaTerust KOHTPOJIs BEIOOp | BBIOOp BBIOOD koHTposst ADC. IPUKPEIUTh
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Onucanne HAYYHBIX U (HJIH) Craryc | Tlmamoswii | @axtiricc- Jloxymentaibnoe | IMoaTsepsaaio
N OCHOBIBIX Jrtansl padoT HAYYHO-TEeXHHYECKHUX M | pesyib- roa et rod MOJATBEP:KIEHHE Ui JOKYMeHT
n/n XapaKTepUCTHK rata JOCTHIKEHHUST | TOCTHIKEHHUs

VI'T (MJIH) HHBIX pesybTata pesyJIbTaTa pe3yJbTarta (10KYMEHTBbI)
pe3yJbTaTOB
[TepBuuHOE Hccaeq0BaHNE ADC. (mycTo roma roma JTIOKYMEHT(BI)
cTaOMIBHOCTH JTA0OPaTOPHBIX rajo4ka
o6pasioB. CocraBieHne Y]
MpOTpaMMBbI UCCIIEOBAHUS 4.2.6. HapaboTansl ITOJIE | TIOJIE ITOJIE 4.2.6. IIpoTokoJisl IMOJIE
crabuinpHOCTH ADC o6pazipr ADC. BBIOOp | BBIOOp BBIOOD KOHTPOJIS KauecTBa MIPUKPETINTH
(cTpeccoBble, yCKOPEHHEIE, (mycro roja roua ADC. JIOKYMEHT(bI)
JOJITOCPOYHbBIE rajioika
uccnenoBanus). PaspadboTka TToc)
CTaHmapTHEIX 06pasnoB ADC. 4.2.7. CocraBiena TI0JIE | IIOJIE TIOJIE 4.2.7. Otuer T[TOJIE
OnpefeneHue ycaoBuit nporpaMma BEIOOp | BBIOOD BEIOOD (MpoMEXXyTOUHBIN) MIPUKPETHUTD
XpaHCHMA ¥ BHJA YIIAaKOBKH HUCCIICA0BAaHUA (HyCTO roga roga 00 HUCCIICAOBAHUAX )IOKyMeHT(LI)
A®C. Tlouck napTHepOB- crabunsHocTH ADC. rajouka CTaOHIIBHOCTH
npouggo;[yneneﬁ ADC. IIpoBeneHo nepBu4HOE HJHOC) na60paT0prlx
N3y4YCHUE CTAOMIBHOCTH 00pas3IoB.
ADC.
4.2.8. Pa3paboTtaHsI ITOJIE | TTOJIE ITOJIE 4.2.8. AKTHI ITOJIE
CTaHIAapTHBIC 00pa3ITbI BEIOOp | BBIOOD BEIOOD HapabOTKH MIPUKPETINTH
ADC. (mycto roga roaa CTaHIAapPTHBIX JTIOKYMEHT(BI)
rajo4ka 00pa3oB
ILIOC) A®C.
4.2.9. Pa3paboTaHbI [OJIE | TIOJIE [IOJIE 4.2.9. TIpoekTsr I[NOJIE
MIPOEKTHI CTICIIU(UKAIN | BEIOOp | BBIOOD BEIOOD cnenuuKauii Ha MIPUKPETIUTH
Ha yIaKOBOYHbIE (mycro | roma rozaa yIIaKOBOYHbIE JIOKyMEHT(bI)
Marepuabl, IU3aiH rajgouka Marepuabl.
ynaxkoBku ADC. moc) 4.2.9a. TIpoekTsl ITIOJIE
MaKeTOB YIaKOBKH. MPUKPEIHUTH
JIOKYMEHT(bI)
4.2.10. OnpenencHsl [IOJIE | IIOJIE [TIOJIE 4.2.10. Iepeuenn ITIOJIE
OCHOBHBIE KPUTEPUM JUIsl | BBIOOp | BBIOOP BBIOOD HOTEHIHATbHBIX MPUKPEIHTH
BBIOOpA MapTHEPOB- (mycro roja roua apTHEPOB- JIOKYMEHT(bI)
npousBoguteneit ADC. rajo4ka MIPOU3BOIUTENEH
Ioc) ADC.
4.3. Pazpabotka miana JJKI 4.3.1. Pa3paboTaH miaH [OJIE | TIOJIE [IOJIE 4.3.1. TIporpamma I[NOJIE
A®C. IIposenenne KU (B JKU1 ADC. BEIOOp | BBIOOD BEIOOD JKU ADC ¢ MIPUKPETIATH
YCIIOBUSIX B COOTBETCTBHH C (mycro | Troma rozga 000CHOBaHNEM JIOKyMEHT(BI)
NpaBHJIaMU HaJIeKalen rajovka BBIOpaHHBIX
nabopaTopHO MPaKTHKU mmmoc) HCCJIeJOBaHUM.
EBpaswuiickoro 4.3.2. Tlposenenst JIKM | TIOJIE | TIOJIE ITOJIE 4.3.2. Oruer o IK | TIOJIE
HKOHOMHYECKOT'O CO03a B ADC(obmast u BBIOOp | BBIOOp BBIOOD A®DC (obmras u NPUKPEIHUTH
ctepe obpareHus creruduueckast (mycTo roja rona crieruduaeckast JIOKyMEHT(bI)
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB TOKCHYHOCTD) rajgouka TOKCHYHOCTB).
(manee - mpasuna GLP). wioc)
Uzyuenue od1ieit u 4.3.3. Ilposenennt JIKM | TIOJIE | TIOJIE ITIOJIE 4.3.3. Oruer o JIKM | TIOJIE
cnenupuieckoit TokcugHocTh | ADC BBIOOp | BBIOOD BBIOOP ADC MIPUKPETINTH
1 (papMaKOJIOTHYECKON (bapmakomoruueckast (mycro roja roua (bapmakorornyecka | TOKyMEHT(BI)
AKTMBHOCTH IN Vitro, eX ViVO i | akTUBHOCTB). rajgouka sl aKTUBHOCTB).
in vivo. CocraBienue oruera moc)
o JIKM.
4.4. TIposenensr Meponpustus | 4.4.1. [TomydeHsr [OJIE | IIOJIE [IOJIE 4.4.1. TTaTeHTHI M[OJIE
110 3aIIUTE UHTEJUIEKTYaJbHOU | NIATEHTHI BBIOOp | BBIOOD BBIOOP (cBHaeTenhCTBA) HA HIPUKPENUTD
COOCTBEHHOCTH. (cBUaeTenpCTBA) HA (mycro roja roua u3zo0pereHue, JIOKYMEHT(BI)
n3o0peTenHue, MOIe3Hy0 | ajlovka HOJIE3HYIO MOJIEb,
MO/JICTIb, oc) MIPOMBIIIJICHHBIH
MPOMBIIIIIICHHBIN oOpaser, mporpammy
oOpa3elr, mporpammy JJist st OBM
OBM.
4.4.2. Hoy-xay (cexpetsr | IIOJIE | IIOJIE IIOJIE 4.4.2. Tlpukassl 0 MOJIE
HPON3BOJICTBA). BEIOOp | BBIOOpP BBEIOOD BBEJICHUU PEKUMA NIPUKPENHUTH
(mycro | roma rozaa KOMMEpPYeCKOn JIOKyMEHT(BbI)
rajo4ka TallHbI B OTHOLICHUH
TLITIOC) cekpeTa
MIPOU3BOJICTBA (HOY-
xay).

5 5. Tpancdep 5.1. Beibop mpou3BoaUTENS 5.1.1. OcymecTBieH ITOJIE | TTOJIE ITOJIE 5.1.1. Otuer o ITOJIE
TIPOM3BOJICTBA A®C. Tpancoep (c Tpancoep (c BEIOOp | BBIOOD BEIOOD Tpancoepe / MIPUKPETINTH
ADC B ycoBuA MacImTabupOBaHHUEM ) MacImTaOUPOBAHNEM ) (mycro roja roua MacmTaOupOBaHUN JTIOKYMEHT(BI)
HaJyIexaIei TEXHOJIOTHH POU3BOJICTBA TEXHOJIOTHH rajgo4Ka TEXHOJIOTHH
npomusBojcTBeHHO | ADPC B ycnoBusix GMP Ha npomsBoacTea ADC B moc) npomsBoacTea ADC.

1 IPaKTHKH TUTOIAJIKY TIPOU3BOIUTEIIS ycnoBusix GMP na
EBpasuiickoro A®C. [IpoBenenue TUIOIAJIKY
9KOHOMHYECKOT0 | KBaMM(HKaM1 KOMIOHEHTOB | npowmsBojurens ADC.
coro3a (manee - CUCTEMBI (TIoMeTeHHs / 5.1.2. [Ipou3sBecHBI TII0JIE | IIOJIE T1I0JIE 5.1.2. OnsITHO- TITOJIE
GMP). obopynoBanue/ umxeHepHele | cepun ADC B yciaoBuaX | BHIOOp | BBIOOp BBEIOOD MIPOMBIIIICHHBIH MPUKPENNUTH
Pa3paboTka cucremsl). [IpoBenenne GMP. (mycro | roma roja (IpOMBIIILIEHHBIIT) JIOKyMEHT(bI)
TOTOBOH KBann(pUKanuu rajouka periiaMeHT
JIEKapCTBEHHOMN MpoM3BOaUTENEH U (HITH) ILIKOC) nponsBoJicTBa ADC.
hopmbl MOCTaBIIUKOB CBHIPbS U 5.1.2a. Jloche Ha T1IOJIE
JIEKapCTBEHHOTO MaTepuanoB. AKTyanu3anus [IPOU3BEICHHbIC MPUKPEIIUTH
cpencTsa (ajgee - | KpUTHYECKUX MTOKa3aTesei cepun ADC. JTIOKYMeHT(BI)
o). AKH1 kauecta ADC. Onpenenenue | 5.1.3. TIposeeHbI IOJIE | IIOJIE MOJIE 5.1.3. OTuer [IOJIE
[Ji®. KPUTHYECKHX MTAPAMETPOB UCCIe10BAHMUS BEIOOp | BEIOOp BBIOOD (POMEKYTOUHBIH) 0 | TIPHKPETNTE
MPOLIECCOB MTPOU3BOACTBA crabmibHOoCcTH ADC. (mycTo rojaa roga crabmisnoctd ADC. | moxymeHT(BI)
A®C. Axryanuzanus rajouka
CTpaTeruy KOHTPOJISI KayecTBa woc)
A®DC. IlposeneHue 5.1.4. IIposenena [OJIE | IIOJIE IOJIE 5.1.4. Otuer o TIOJIE
BAJINJAIMA KPUTHICCKUX KBaIM(UKALUSI BbIOOp | BBIOOD BBIOOD KBaU(UKALUH HNPUKPEINUTh
cranuii mpomspoacTea ADC. KOMIIOHEHTOB CUCTEMBI (mycto | roga roaa KOMIIOHEHTOB JIOKYMEHT(bI)
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N OCHOBIBIX Jrtansl padoT HAYYHO-TEeXHHYECKHUX M | pesyib- roa et rod MOJATBEP:KIeHHE Ui JOKYMeHT
n/n XapaKTepUCTHK rata JOCTHIKEHHUST | TOCTHIKEHHUs

VI'T (MJIH) HHBIX pesybTata pesyJIbTaTa pe3yJbTarta (10KYMEHTBbI)
pe3yJbTaTOB
HccnenoBanue crabminpHOCTH | miponsBojicTBa ADC. rajiouka CHUCTEMBI
A®C. TTonTeepxneHue IIoC) nponsBoJicTBa ADC.
NPUTOJAHOCTH aHanuTHdeckux | 5.1.5. [Tposenena [IOJIE | TIOJIE [IOJIE 5.1.5. Oruer no ITOJIE
METOAMK KOHTPOJIS KauecTBa KBaJTU(PUKATIHS BEIOOp | BBIOOp BBEIOOD KBaJIN(UKALIUH MIPUKPETIUTh
ADC. MPOU3BOIUTENECH U (mycTo roaa roaa MIPOU3BOAUTENEH U JIOKYMEHT(bI)
(1) MOCTaBIUKOB rajiouka (1) MOCTaBIUKOB
CBIPBSl U MaTepHaJIoB. mioc) CBIPbS U
MaTepuaoB.
5.1.6. [IpoBenena [NOJIE | TIOJIE [TOJIE 5.1.6. ITOJIE
BaJIMIAIMsS KPUTUYIECKNX | BBIOOp | BBIOOP BBIOOD BanunanuonssIit MIPUKPETIUTh
CTa/INH TIPOU3BOJICTBA (mycto | roma roma Mactep-haiin JTIOKYMEHT(BI)
ADC. rajo4ka KPUTHYECKUX CTaIUN
ILITIOC) npousBojictBa ADC.
5.1.6a. ITpoToKOBI ITOJIE
BaJIUIAIIAN MPUKPEIIUTh
KPUTHYECKUX CTAIMHA | JOKYMEHT(BI)
npoussoacTea ADC.
5.1.7. AKTyanu3upoBaH [IOJIE | IIOJIE [TIOJIE 5.1.7. Ilepeuens CPP | TIOJIE
[IEpEeYeHb KPUTUYECKUX BBIOOp | BBIOOp BBIOOD ADC. HIPUKPENUTH
rapaMeTpoB IIpouecca (mycro roja roua JIOKYMEHT(bI)
nonyuyeHust ADC. rajiouka
wioc)
5.1.8. Pazpaborana [OJIE | TIOJIE [OJIE 5.1.8. Crparerus ITOJIE
CTparterusi KOHTPOJIs BBIOOp | BBIOOp BBIOOD KOHTPOJIsSI Ka4eCTBa MPUKPEIHTH
kagectBa ADC. (mycro roja roua ADC. JIOKYMEHT(bI)
rajouka
wioc)
5.2. Beibop u pa3paboTka 5.2.1. Pa3pabotana IIOJIE | ITOJIE TTOJIE 5.2.1. Jlabopatopusr | TTOJIE
cocrasa ['JI®. Jlaboparopnast | maGoparopHas BBIOOp | BBIOOp BBIOOD i perimaMeHT MIPUKPETIUTH
pa3paboTKa TeXHOJIOTUH TEXHOJIOTHSI (mycro | roma rozaa npoussojctea [JID. | nokymeHT(bI)
npousBoacTsa [JID. npousBojcTa [JID. rajiouka
BbrIsiBIIeHNE KPUTHUECKUX m10c)
nokasateneil kauectsa ['JID 5.2.2. HapaGoTansl [OJIE | TIOJIE [OJIE 5.2.2. IIpoTokoJbt ITOJIE
(manee - CQA T'JID). n1abopaToOpHBIC CEPUH BEIOOp | BBIOOD BEIOOD KOHTPOJIS Ka4eCTBA IIPUKPENUTH
Pa3pabotka cnenudukaum I'JI® s anpobaryn (mycro | Troma roja rio. JTIOKYMEHT(BI)
T'JI®. Onpenenenue AHAJIUTUYECKUX METOJMK | Taloduka
KPUTUYECKHX IIapaMeTPOB u nposeaenus JKU. mmmoc)
mpoIiecca MpOoU3BOACTBA 5.2.3. ChopmupoBan [OJIE | IIOJIE M[OJIE 5.2.3. [lepeuenp M[OJIE
(nanee - CPP I'JID). nepedeHb KPUTHYECKUX BBIOOp | BBIOOpP BBEIOOD CQATIJID. MIPUKPETIHTH
PazpaboTka crpareruu ToKazaTesiell KauecTBa (mycro | ronma rozxa JIOKYMEHT(BI)
KoHTpouisg kayectBa [ JID. TJID. rajgo4ka
[epBuuHOE Hccne0BaHNE miioc)
crabuiIbHOCTH JabopaTopHeix | 5.2.4. Chopmuposan IIOJIE | IIOJIE IOJIE 5.2.4. Ilepeuyens CPP | ITIOJIE
o6pasios ['JI®. Onpejenenue | MEpeUeHb KPUTHUCCKHUX BBIOOp | BBIOOpP BBIOOP 1. NIPUKPEINTD
YCIIOBUIi XpaHEHHUS U BUJIA [apaMeTposB Ipolecca (mycro roja roua JIOKYMEHT(BI)
ynakoBku ['JI®. [Touck npousBojcTBa ['J1D. rajo4ka
npousoguteneit I'JID. TLITHOC)
5.2.5. Pa3paboransl [NOJIE | TIOJIE [TOJIE 5.2.5. IIpoekT ITOJIE
criennUKaIus u BBIOOp | BBIOOp BBIOOP crenn(uKaIuu Ha HIPUKPENUTD
METOJIUKU KOHTPOJISI (mycro roja roua I'J10. JIOKYMEHT(BI)
kagectBa [ JID. rajjoyka 5.2.5a. IIpoekt ITOJIE
moc) JIOKYMEHTAIMH 110 MPUKPENNTH
kauecTBy I'JID. JIOKYMEHT(BI)
5.2.6. ChopmupoBana IIOJIE | TIOJIE IIOJIE 5.2.6. Crparerus TIOJIE
CTpaTerust KOHTPOJIs BEIOOp | BBIOOpP BBEIOOD konrpost ['JIdD. NIPUKPEIHUTH
KauectBa ['JID. (mycro rojaa roaa JIOKYMEHT(BI)
raJJouKa
wioc)
5.2.7. [IpoBeaeHo TII0JIE | IIOJIE T1I0JIE 5.2.7. Otuer TITOJIE
TIEPBUYHOE M3yUCHHE BEIOOp | BBIOOpP BBEIOOD (IpOMEXyTOUHBII) NIPUKPEIHUTH
crabmisHocTu ['JID. (mycTo rojga rojga 00 ucciae0BaHusgX JIOKYMEHT(BI)
rajnoyka CTaOMILHOCTH
IIOC) 71ab0paTOPHBIX
00pa3moB
.
5.2.8. PazpaboTtans [IOJIE | TIOJIE [TOJIE 5.2.8. IIpoexTs [TOJIE
MPOEKTHI crierduKanuii | BEIOOp | BBIOOD BEIOOD cnennuuKanuii Ha HIPUKPENUTD
Ha yIaKOBOYHbIE (mycro | roma roza yIaKOBOUHbIE JIOKyMEHT(bI)
Marepuabl, Iu3aiH rajgo4Ka Marepuabl.
ymakoBku ['JID. moc) 5.2.8a. ITpoexTsl [TOJIE
MaKeTOB yIaKOBKH MPUKPEIHUTH
JIEKapCTBEHHOTO JIOKyMEHT(BbI)
npenapara (nanee -
JI).
5.2.9. Omnpenenen I[IOJIE | TIOJIE IIOJIE 5.2.9. nepeyenn INOJIE
nepeveHb BEIOOp | BBIOOp BBEIOOD MOTEHIHATIbHBIX MPUKPEINUTh
HOTEHIHATbHBIX (mycro | roma rozga IPOM3BOANTEICH JIOKyMEHT(bI)
npoussoaureneit I'JID. rajo4ka 1.
wioc)
5.3. Pa3paborka miana KU 5.3.1. Pazpaborana I[IOJIE | TIOJIE IIOJIE 5.3.1. IIporpamma INOJIE
['JI®. Tposenenne JKU I'JId | nporpamma JIKW I'JIO. BEIOOp | BBIOOD BEIOOD JAKU TJIOD ¢ MIPUKPETHUTD
B COOTBETCTBHH C TPABHJIAMH (mycto | roma roma 000CHOBaHHEM JTIOKYMEHT(BI)
GLP. Uzyuenue obuieii u rasota BLIOpaHHbIX
Y 11 o
g IIKoC) HCCIIEIOBAHMIA.
crenuguIeckoi TOKCHIHOCTE 15 3 2 Tiposenensr JIKU | TIOJIE | TIOJIE TIOJIE 5.3.2. Oruer o IKU | TIOJIE
u Gapmakosoruyeckoi I'JI® (o6was u BIOOp | BBIOOp BBIOOD I'JI® (o6mas u HPUKPENHTD
crierduaeckast (mycto | rozma roya crierduaeckas JIOKYMEHT(bI)
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N OCHOBIBIX Jrtansl padoT HAYYHO-TEeXHHYECKHUX M | pesyib- roa et rod MOJATBEP:KIeHHE Ui JOKYMeHT
n/n XapaKTepUCTHK rata JOCTHIKEHHUST | TOCTHIKEHHUs
VI'T (MJIH) HHBIX pesybTata pesyJIbTaTa pe3yJbTarta (10KYMEHTBbI)
pe3yJbTaTOB

AKTMBHOCTH IN Vitro, eX VIiVO i | TOKCHYHOCTB). rajoyuka TOKCHYHOCTB).

in vivo. CoctaBieHue ordeTa ntoc)

0 JIKU TJ1®. 5.3.3. IIposenenst JIKN IIOJIE | ITIOJIE TIOJIE 5.3.3. Otuer o JIKMW | IIOJIE
(bapmakonorngeckas BEIOOp | BBIOOD BEIOOD (bapmakosoruuecka | MPUKPEIUTH
aKTUBHOCTD). (mycto | roma rozga s aKTUBHOCTB). JIOKyMEHT(BbI)

rajgoka

wioc)
5.3.4. Onpenenena IIOJIE | TTOJIE ITOJIE 5.3.4. 3axmouenne o | TTOJIE
BO3MOXKHOCTb BBIOOp | BBIOOp BBIOOD BO3MOKHOCTH MPUKPEIUTH
[IPOBEIECHUS (mycro roja roua nposenenust KU JIIT. | moxymeHT(bI)
KIIMHUYECKHX rajouKa
uccieoBaHui (nanee - ILIOC)
KW) JIII.

6 6. Tpaucdep 6.1. Onpenencuue 6.1.1. OcymiecTBIcH I[NOJIE | TIOJIE MOJIE 6.1.1. Oruer o I[OJIE
MPOU3BOJICTBA npousBojurens ['JIO. TpaHcdep (c BEIOOp | BBIOOp BBEIOOD TpaHcdepe (¢ NPUKPEIHTH
I'JI® B ycnoBus Tpanucdep (c MacmTabupoOBaHUEM ) (mycto | roma roma MacITabupoBaHUEM) | JOKYMEHT(BI)
GMP. MacImTabupOBaHUEM ) TEXHOJIOTHH rajo4ka TEXHOJIOTHH
IIpousBoacTeo TEXHOJIOTHH NPOU3BOICTBA npousBojcTea ['JID B TLITIOC) npoussojcTea ['JID
OTIBITHO- I'JI® B ycnous GMP. yciosust GMP. B ycioust GMP.

MPOMBIIUICHHEIX | [IpoBenenne kBanupukamumn 6.1.2. [Ipon3BencHEI IIOJIE | TTOJIE ITOJIE 6.1.2. OmbITHO- [IOJIE
cepuii ['JI® B KOMITOHEHTOB CHCTEMBI cepun ['JI® B ycnoBusix | BEIOOp | BBIOOD BEIOOD MIPOMBIIIIEHHBIN WK | IPUKPETUTH
ycnoBusix GMP. (momemenus / obopynosanue/ | GMP, B Tom uncie (mycro | roma roja MIPOMBIIIIEHHBIH JIOKyMEHT(BI)
Kinnnueckne WH)KCHEPHBIE CUCTEMBI). CEepHH JIJIsI IPOBEICHUS rajouKa periaMeHT

HCCIEN0BaHUA [TpoBenenue kBanupUKanum KW JIIT. TLITIOC) npoussoacrsa ['JIO.

(manee - KN) 1 Mpou3BoaUTENeH U (UIIH) 6.1.2a. Tlaciopta IIOJIE

¢azwr JIII. [IOCTABIIUKOB CBIPbS U KauecTBa cepuit NIPUKPEINTD
Opranuzanus MaTepHajIoB IS 1. JIOKYMEHT(bI)
CHCTEMBI npoussoncTsa ['J1D. 6.1.3. TIpoBeneHa IIOJIE | ITOJIE TIOJIE 6.1.3. Pestome ITOJIE
(apmakonanzopa. | Banupauus aHanuTHYECKHX BaIuIaIus BBIOOD BBIOOD BBIOOD pe3yJIbTaTOB NPUKPEIHUTH

METOJMK KOHTPOJIA Ka4eCTBA AHAJIMTHYECKUX METOUK | (mycTo roaa roaa MIPOBEACHHOU JIOKyMEHT(bI)

AQC. Akryanusanust KOHTPOIIS Ka4eCTBa rajouka BaJIUIAIIUH

KPUTHYCCKUX HoKa3arejie ADC. HJ‘IIOC) AHAJTUTUYECKUX

kauecrsa ['JIO. METOIMK KOHTPOJIS

AKTyanu3anus cTpaTeriuu kxauectBa ADC.

KoHTpoIs KauecTsa I J1D. 6.1.4. TIpoBenena IIOJIE | ITOJIE IIOJIE 6.1.4. Pestome IIOJIE

Onpenenenue KPUTHICCKUX BallMAALNSA BEIOOp | BBIOOD BEIOOD pe3ynbTaToB MIPUKPEHUTD

napamMeTpoB mnpouecca AHAJIMTHYECKUX METOJUK | (mycTo roja roja MIPOBECHHOM JIOKyMEHT(bI)

npoussozcTsa ['JID. KOHTpOJIs KauecTBa rajouka BaJIMJAI U

Omnpenenenne ycnoBuit 1. IUIFOC) AQHAIIMTHYECKUX

XpaHEHHs U BHIA YIIaKOBKH METOJIHK KOHTPOJIS

T'JI®. UccnenoBanue kauecTBa ADC.

crabumbHocTH I'JID. 6.1.5. IIpoBeieHa [IOJIE | MOJIE TIOJIE 6.1.5. Otuer 0 T10JIE

Banunanus anammruaeckux KBaJIN(UKALIUS BBIOOp | BBIOOD BBIOOD KBaJIU(HUKALUH HMPUKPENNUTh

MCTOIHUK KOHTPOIIA Ka9€CTBA | kOMITOHEHTOB CHCTEMBI (mycro | ronma rozxa KOMITOHEHTOB JOKYMEHT(bL)

[JI®. Tpon3BosICTBO OMBITHO- | ipouspoicTra [JID. rajno4xa CHUCTEMBI

npoMbInIeHHbIE cepuit ['JID IIoc) npowussosctaa [JIdD.

B yenosusax GMP, 5 Tom 6.1.6. [lposesiena TIOJIE | TIOJIE TIOJIE 6.1.6. Otuer o TIOJIE

IUCTIC CEPUU JUIA IPOBENCHUA | ypandukams BLIOOD | BBIOOD BBIOOD KBaJIH(pHUKALUN HPHMKDPENUTH

KU JIIL. npousBouTeseil u (wim) | (mycro | roxa roja MIPOU3BOIUTENCH 1 JIOKYMEHT(BI)
MIOCTABIINKOB CBHIPbS rajovKa (WM) TOCTAaBIIMKOB
Mmarepuainos s ['JI1O. TLITIOC) CBIPbsSl U MAaTEPUAIIOB

st I'JIO.

6.1.7. AkTyanu3upoBaH [IOJIE | IIOJIE [TIOJIE 6.1.7. Ilepeuens CPP | IIOJIE
NIEPEUYEHb KPUTUUECKUX BBIOOp | BBIOOp BBIOOP 1. NIPUKPEINTD
napameTpoB Ipoliecca (mycro | roma roza JIOKyMEHT(bI)
npousBocTsa ['JID. rajoyka

noc)
6.1.8. ChopmupoBana ITOJIE | TTOJIE ITOJIE 6.1.8. Crparerus ITOJIE
CTpaTerust KOHTPOJIs BEIOOp | BBIOOD BEIOOD KOHTPOJIsL KaueCcTBa HIPUKPENUTD
kauectBa ['JID. (mycro roja roua 1. JTIOKYMEHT(BI)

rajodyka

noc)
6.1.9. OcymecTBisercs ITOJIE | TTOJIE ITOJIE 6.1.9. Otuer ITOJIE
n3y4yeHue CTadMIBLHOCTH | BBIOOp | BBIOOD BBEIOOD (IPOMEXKYTOUHBIN) O | NPUKPEIHTH
TJID. (mycro rojga rojga crabmwisHoCTH [JI®. | mokymeHT(BI)

raJJouKa

wioc)

6.2. Opranuzanus CUCTEMBI 6.2.1. Pazpaborano [OJIE | IIOJIE IIOJIE 6.2.1. Macrep-gaiin | IIOJIE

(hapmaxoHa 30pa Ha OITMCAaHHNE CHCTEMBI BEIOOp | BBIOOp BBEIOOD CHCTEMBI MIPUKPENHUTH

JIOPETHCTPAlMOHHOM JTarie (apmakoHaa30pa. (mycro | roma rozaa (apmaxoHaa30pa. JIOKyMEHT(bI)

COTJIACHO aKTyaJIbHbIM rajouka

PEryJISTOPHBIM TpeOOBaHHSM. miioc)

6.2.2. Haznaueno [OJIE | IIOJIE IIOJIE 6.2.2. Ilpukas o MOJIE
YTIOJIHOMOUYEHHOE JIULIO0 BEIOOp | BBIOOp BBEIOOD Ha3HAYEHUU MPUKPEINUTh
1o hapMaKkoHaA30py, (mycro | roma rozga YIOJTHOMOYEHHOTO JIOKyMEHT(bI)
JIAHHbIE rajouKa JIMLA 110

YIIOTHOMOYEHHOTO NUIa | IUTIOC) (apmakoHaI30py.

BHECEHBI B JINYHBIN

KaOWHET OpraHu3aInn-

paspaboTunka Ha caiite

Poc3apasnanzopa.

6.2.3. Onpenenen [IOJIE | TIOJIE [TOJIE 6.2.3. [lonutuka [TOJIE
MOPSAA0K BEIOOp | BBIOOp BBEIOOD KauecTBa CUCTEMBI MPUKPEINUTH
(YHKIMOHUPOBaHUS (mycro | roma roja (apmakoHaa30pa. JIOKyMEHT(bl)
CUCTEMBbI rajiouka 6.2.3a. Crannaptusie | ITIOJIE
(apmakoHaa30pa Npu miioc) onepanuoHHbIC IPUKPECIIUTD
nposenenuu KU. IPOLEAYPBL B 4ACTU JIOKyMEHT(bl)
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n/n XapaKTepUCTHK rata JOCTHIKEHHUST | TOCTHIKEHHUs

VI'T (MJIH) HHBIX pesybTata pesyJIbTaTa pe3yJbTarta (10KYMEHTBbI)
pe3yJbTaTOB
JeSITeTBHOCTD TI0
(apmakoHag3opy,
BKJTIOYAst
nposeaenue KI.
6.3. ®opmupoBanue u 6.3.1. Cpopmuposano u | [IOJIE | ITIOJIE ITIOJIE 6.3.1. 3asBrenue o ITIOJIE
Ipe/CTaBICHUE 3asIBICHUS MIPEJCTAaBICHO B BEIOOp | BBIOOp BBEIOOD HPEI0CTaBICHUH NPUKPEIHUTH
JUIA NOJTY4YEHHUS pa3peleHus Munsapas Poccun (mycro | roma roja paspeleHus Ha JIOKyMEHT(bI)
Ha nipoBeaenue KU JIIT ¢ 3asiBJICHUE JIJIS rajiovka nposenenue KU1 JIIT
TIPUIOKEHUEM HEOOXOAUMBIX | TIOMyUEHHs pa3perienus | IUioc) C TMOATBEPKACHUEM
JOKYMEHTOB (KOTIHi Ha nposenenue | (assl HaIpaBIICHUS
JIOKYMEHTOB) U CBEJICHHH. KU JIIT ¢ npunoxxeHuem YKa3aHHOTO
[Nomy4enne paspemeHus Ha HEOOXOAUMBIX 3asBJICHUA B
nposenenue 1 ¢azsr KU JIIT. JIOKYMEHTOB (KOTTHIA Munzapas Poccun.
JIOKYMEHTOB) H
CBEJCHUI.
6.3.2. [Tosryueno IIOJIE | IIOJIE ITIOJIE 6.3.2. Pazpemenue ITIOJIE
paspelieHue Ha BBIOOp | BBIOOp BBEIOOD Ha nposezienue 1 NPUKPEIHUTH
nposenenue 1 pazet KU | (mycro roja roua ¢azsr KU JIIT. JIOKYMEHT(bI)
JIIL. rajo4ka
wioc)
6.4. Ilposenenue 1 dazper KU 6.4.1. Hadpano 100% [OJIE | TIOJIE [OJIE 6.4.1. Oruer 0 He tpebyercs
JIII. IToaroToBka u J0OPOBOJIBLIEB IS BBIOOp | BBIOOp BBIOOD Hay4HO-
npenocrasienre B Munzapap | yuactus B KU JIIT B (mycTo roza roga HCCIIe0BaTEeNbCKON
Poccuu otuera o COOTBETCTBUHU C rajiouka pabote B
nposeneHHbix KU JIII. nporokosiom KU JIIT. TLITIOC) COOTBETCTBUHU C
I'OCT 7.32-2017.
6.4.2. 100% [OJIE | IIOJIE [IOJIE 6.4.2. Otuer o He tpebyercs
JOOPOBOJIBIICB B BEIOOp | BBIOOD BEIOOD HAYYHO-
COOTBETCTBHH C (mycro | Troma rozga HCCIIEI0BATEIbCKOM
nporokosiom KU JITT rajyiouKa pabote B
3aBEPIIMIIN yJacTHE B mioc) COOTBETCTBHH C
KU JITT I'OCT 7.32-2017.
6.4.3. IloxroToBinex u [IOJIE | IIOJIE [TIOJIE 6.4.3. Oruer o0 1 ITIOJIE
NpEeCTaBJICH B BBIOOp | BBIOOp BBIOOD ¢daze KU JIIc MIPUKPETIUTH
Mumnsapas Poccun otuer | (mycro | roma roja MOJTBEPIKICHUEM JIOKYMEHT(bI)
o 1 ¢aze KM JIIT. rajoJka HaNpaBJICHU
HJHOC) YKa3aHHOI'O OTYeTa B
Mumnszpas Poccuu.

7 7. KU 2 assr 7.1. ®opmupoBaHue u 7.1.1. Cpopmuposano u | ITOJIE | TIOJIE [TIOJIE 7.1.1. 3asBnenue o ITOJIE
IIpousBoacTBO MPe/I0CTaBIICHNE 3asBICHUS MIPE/ICTAaBIICHO B BBIOOp | BBIOOpP BBEIOOD TIPE0CTaBICHUN MIPUKPEIUTh
OTIBITHO- JUISL TIOJTYIEHUSI Pa3pereHust Munzapas Poccun (mycro | roma rozga paspernieHns Ha JIOKyMEHT(BI)
npoMbliieHHbIX | Ha nposenenue KU JIIT ¢ 3asiBIICHUE 1151 rajiovKa nposenenue K1 JIIT
cepwmii JII1 B TIPUIOKEHUEM HEOOXOIMMBIX | TOJyUEHHs paspelienus | Iioc) C MOJTBEPIK/ICHUEM
COOTBETCTBHH C JIOKyMEHTOB (KOTIHi Ha rpoBejieHue 2 (ha3bl HalpaBJICHUS
aKTyaJIM3UPOBAHH | JIOKYMEHTOB) U CBEJICHHI. KU JIIT ¢ npunoxenuem YKa3aHHOTO
bIM persiamMmeHToM | [losmyueHue paspemeHus Ha HEOOXOTUMBIX 3asiBJICHUS B
IIPOU3BOJCTBA nposezenue 2 ¢aspl KU JIII.. | nmokymeHToB (komnuii Mumnsnpas Poccun.

Tlonyuenue paspeleHus Ha JIOKYMEHTOB) U
nposeaenue 2 ¢aszer KU JIIT. CBEJICHH.
7.1.2. Tlonyuyeno [IOJIE | IIOJIE [TIOJIE 7.1.2. Pazpemienue ITOJIE
paspeuicHue Ha BBIOOp | BBIOOpP BBIOOP Ha MpOoBeeHUE 2 HIPUKPENUTD
nposeaenue 2 ¢aset KU | (mycro | roza roja ¢azer K JIIT. JIOKYMEHT(BI)
JIIL. rajgo4ka
wioc)
7.2. IlpoBenenue 2 daszsr KU 7.2.1. Habpano 50% [OJIE | IIOJIE IIOJIE 7.2.1. Oruer 0 He tpebyercs
JIII. TlogroroBka u J0OPOBOJIBLIEB JUISI BEIOOp | BBIOOpP BBEIOOD Hay4HO-
npenocrasinenne B Munsapas | yuactus B KU JIIT B (mycro | roma rozaa HCCIIe/I0BATEIbCKOM
Poccun oruera o COOTBETCTBHU C rajovKa pabore B
nposeneHHsix KU JIIT. npotokosom K JIIT. miioc) COOTBETCTBUH C
I'OCT 7.32-2017.
7.2.2. Habpano 100% [OJIE | IIOJIE IIOJIE 7.2.2. Oruer o He tpebyercs
JI0OOPOBOJIBIIEB TSI BBIOOD | BBIOOp BBIOOD Hay4HO-
yuactus B KU JIIT B (mycTo roaa roga HCCIIEI0BATEIIbCKOMN
COOTBETCTBHH C rajovka pabote B
nporoxosom KU JIIT. moc) COOTBETCTBUHU C
I'OCT 7.32-2017.
7.2.3.50% ITOJIE | TTOJIE ITOJIE 7.2.3. OTuer o He tpebyercs
JOOPOBOJIBIIEB B BEIOOp | BBIOOD BEIOOD Hay4HO-
COOTBETCTBHU C (mycro | roma rozaa HCCIIeI0BATEIbCKOM
nporokosiom KN JITT rajiovKa pabore B
3aBEpUIMIN Yy4acThe B miioc) COOTBETCTBHH C
KU JITT I'OCT 7.32-2017.
7.2.4.100% [OJIE | IIOJIE IIOJIE 7.2.4. Oruer 0 He tpebyercs
J0OPOBOJIBLICB B BEIOOp | BBIOOp BBEIOOD Hay4HO-
COOTBETCTBHH C (nycro | roma roja HCCIIeIOBATEIHCKON
mpotokosom KU JITT rajo4ka pabote B
3aBEPINMIN yUaCcTHE B ILITIOC) COOTBETCTBHH C
KU JITT I'OCT 7.32-2017.
7.2.5. IlonroToBnex u ITOJIE | TIOJIE ITOJIE 7.2.5. Otuer 0 2 ITOJIE
MpeJICTaBlIeH B BBIOOD | BBIOOp BBIOOD (aze KN JII ¢ MIPUKPETIATD
Mumnsapas Poccun otder | (mycro | roma roja TTOITBEPIKICHUEM JIOKyMEHT(BbI)
0 2 daze KU JIII. rajo4ka HATIPaBJICHUS
mioc) yKa3aHHOT'O OTYETa B
Munsgpas Poccun.
7.3. Aktyanuzanus 7.3.1. Akryanu3zupoBaH I[IOJIE | TIOJIE IIOJIE 7.3.1. Pestome INOJIE
KPUTHYECKHX MOKa3aTeIen HepeYeHb KPUTHYECKUX BEIOOp | BBIOOp BBEIOOD pe3yJbTaToB HPUKPEIHUTH
kagecta ['JI® no IapaMeTpoB IpoLecca (mycro | roma roja [IPOBEICHHOMU JIOKyMeHT(bl)
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Omncanue HAYYHBIX U (HJIH) Crarye | 1lmamoBwii | PaxTiec- Jloxymentaibnoe | IMoaTsepsaaio
N OCHOBIBIX Jrtansl padoT HAYYHO-TeXHHYEeCKUX H pesyﬂ);— roa et rod NOATBep:KAeHNe LM JOKYMEHT
n/n XapaKTepUCTHK rata JOCTHKEHUS] | JOCTHIKEHUS y

VI'T (MJIH) HHBIX pesybTata pesyJIbTaTa pe3yJbTarta (10KYMEHTBbI)
pe3yJbTaTOB
pesynbratam 2 ¢assl KM JIIT. | mpomssoactra [JID. rajyiouKa aKTyaJll3aluu
AxTyanuzanus KpUTHIECKUX moc) aHAITUTHYECKNX
napaMeTpoB Ipoliecca METOAUK KOHTPOJIS
npousBoacTea ['JID. kauectBa [ JID.
AKTyanuszanus ctpaTeruu 7.3.2. Axryanumzuposana | [TIOJIE | TIOJIE ITIOJIE 7.3.2. Axkryammsupor | TTOJIE
KOHTpoJst kauecTBa ['JID. CTpaTerusi KOHTPOJIS BEIOOp | BBIOOp BBEIOOD aHHas CTpaTerus NPUKPEIHUTH
HccnenoBanue crabmwibHOCTH | kauectsa [ JID. (mycro roxa roga KOHTPOJIA KayecTBa JIOKyMEHT(bI)
T'JI®. Axryanuzanus rajouka TJID.
AHATUTHYECKUX METOIUK IWIOC)
KoHTpoJist kKadecta ['J1D. 7.3.3. IIpoBoaurcs [OJIE | TIOJIE [TOJIE 7.3.3. Oruer ITOJIE
AKTyanmu3anus periiaMeHTa M3y4YeHUe CTaOMILHOCTH | BBIOOp | BBIOOD BBIOOD (IpOMeXKyTOUHBIN) O | IPUKPEIUTH
ONBITHO-IIPOMBIIIJIEHHOT O I'J10. (mycro roja roua crabunbHocTH [JID. | nokymeHT(bI)
(TIpOMBINILITEHHOTO) rajiouka
npoussoacTsa ['JIOD. mioc)
IIpousBoactso cepuii I'JIO B 7.3.4. AkTyann3upoBaH IIOJIE | IIOJIE ITIOJIE 7.3.4. Axryammzupos | ITOJIE
COOTBETCTBUH C OIIBITHO- BBIOOp | BBIOOp BBIOOD AHHBIN OTIBITHO- MPUKPEIUTH
AKTyaJIM3UPOBAHHBIM OMBITHO- | TPOMBIIIICHHBIH (mycro | roma roua MIPOMBIIIJIEHHBIN JIOKyMEHT(BbI)
HPOMBIIILICHHBIM (TIPOMBIIILTCHHEBIH ) rajo4ka (TIpOMBIIILTCHHEIH )
(TIPOMBIIIIEHHBIM) periaMeHt mioc) periaMeHT
pErIaMEeHTOM. npoussoacTsa [JID. npoussojcTa [JID.
7.3.5. [Ipon3BeneHHBIC [OJIE | TIOJIE [IOJIE 7.3.5. ITaciopra MOJIE
cepuu ['J1D. BEIOOp | BBIOOD BEIOOD KauecTBa cepui MIPUKPEINTD
(mycro roja roua I'J1od. JIOKYMEHT(bI)
rajo4ka
wioc)
7.4. YcraHoBieHue 7.4.1. ChopmupoBan IIOJIE | ITOJIE TTOJIE 7.4.1. JlTokyMeHTBI ITOJIE
BO3MOKHOCTH PacCMaTpUBaTh | MaKeT JOKYMEHTOB JJIs BBIOOp | BBIOOp BBIOOD JUIS IPOBEICHUS MIPUKPETIUTH
JIeKapCTBEHHBIN MpemnapaT B MPOBEICHUS IKCIepTu3sl | (IMycTo | rona roja AKCTIIEPTHU3HI JIOKYMEHT(bI)
KadecTBe opdaHHOTO. BO3MOXHOCTH rajJouK BO3MOXHOCTH
paccMaTpuBaTh a paccMaTpuBaTh
JICKapCTBEHHBII ILTIOC) JICKapCTBEHHBII
Ipenapar B Ka4ecTBe Ipenapar B Ka4ecTBe
opdaHHOTO. opganHOTO C
TIOJTBEPIKICHUEM HX
HalpaBJICHUS B
Mumnszapas Poccum.
7.4.2. llomy4yeHo [OJIE | IIOJIE [IOJIE 7.4.2. 3axmouenne o | [TOJIE
3aKJTIOYECHHUE O BBIOOp | BBIOOpP BBEIOOD BO3MOKHOCTH MIPUKPEIHUTH
BO3MO>KHOCTH (mycto | roma roua paccMaTpuBaTh JIOKYMEHT(BI)
paccMaTpuBaTh raJouK JIeKapCTBEHHBIN
JIeKapCTBEHHBIN a npernapaT B KadecTBe
npernapaT B KadecTBe ILTIOC) op¢aHHOTO.
optanHoro.
7.5. IloaroroBka 7.5.1. ChopmupoBan [IOJIE | IIOJIE [TIOJIE 7.5.1. Peructpammon | ITIOJIE
PETHCTPAIIMOHHOTO JIOChE Ha TIaKeT JJOKYMEHTOB JIIs BBIOOp | BBIOOpP BBEIOOD Hoe ytocke Ha JITT ¢ MIPUKPEIHUTH
JIII. Peructpauus JIII. peructpauuu JII1. (mycto roga roga MOATBEPKICHUEM JIOKYMEHT(BI)
rajgo4ka €ro HarpaBJICHUs B
miioc) Mumnsznpas Poccuu.
7.5.2. JlekapCTBEHHBIN [OJIE | IIOJIE [IOJIE 7.5.2. BriroueHnne [OJIE
mpernapar BEIOOp | BBIOOD BEIOOD JIIB MIPUKPETIATH
3apernuCTPUPOBAH. (mycro | ronma rozxa TOCYZapCTBEHHBIN JIOKyMEHT(BI)
rajo4Ka peectp
miioc) JICKapCTBCHHBIX
CpPE/ICTB
(peructpanmoHHOE
YAOCTOBEPEHUE).

8 8. KU 3 da3ssr. 8.1. ®opmupoBanue u 8.1.1. Cpopmmposano u | I[TOJIE | TIOJIE [TOJIE 8.1.1. 3asBnenwue o [TOJIE
IToaTBepxkneHa [IPEIOCTABIICHUE 3a5BICHUS IIPEJICTaBJICHO B BEIOOp | BBIOOD BEIOOD IIPEIOCTABIICHUU HIPUKPENUTD
3G GEKTUBHOCTD M | JUIS NOIYyYSHHUS pa3pelieHus Munsapas Poccun (mycro | roma rozaa paspereHus Ha JIOKyMEHT(bI)
0€e30IacHOCTh Ha npoBeaenue KM JIII ¢ 3asiBJICHUE JJIsI rajovka nposenenue K1 JIIT
JIII. TIPUIOKEHUEM HEOOXOAMMBIX | TOMyUEHHs paspelienus | Iioc) C MOJTBEPIK/ICHHEM
IIpousBenensl JIOKyMEHTOB (KOTIHi Ha IIPOBEJICHUE HarpaBJICHUs
NPOMBIIUICHHBIE | TIOKYMEHTOB) M CBEJICHHH. TIOCTPETUCTPALMOHHBIX YKa3aHHOTO
cepun JIII B Tlonyuenue paspeieHus Ha KU JIIT ¢ npunoxeHuem 3asBJICHUS B
ycrnousx GMP. npoBenenue 3 ¢azer KU JIIT.. HEOOXOTUMBIX Munzapas Poccuu.

Peructpanus JIII. | ITomyuenue paspelieHus Ha JOKYMEHTOB (KOTIHH
nposenenue 3 ¢azsr KU JIIT. JOKYMEHTOB) U
CBEJICHUI.
8.1.2. [lomyueno [IOJIE | TIOJIE [TOJIE 8.1.2. Pazpemenne [TOJIE
paspeleHue Ha BEIOOp | BBIOOD BEIOOD Ha MpoBeaeHue 3 HIPUKPENUTD
MIPOBE/ICHUE (mycro | roma roja ¢azsr KU JIIT. JIOKyMEHT(BbI)
TIOCTPETUCTPALMOHHBIX rajgo4ka
KU JIII. Toc)
8.2. Ilposenenue 3 dazsr KU 8.2.1. Habpano 25% I[IOJIE | TIOJIE IIOJIE 8.2.1. Oruer 0 He tpebyercs
JIII. TlogroroBka u JOOPOBOJIBLIEB JUIsI BEIOOp | BBIOOp BBEIOOD Hay4HO-
npegocTasieHue B Munsapas | yuacrus B KM JIIT B (mycro roga roaa HCCIIE10BATEIIbCKOI
Poccuu otuera o COOTBETCTBUHU C rajiouka pabore B
npoeaeHHsix KU JIIT. npotokosiom KU JIIT. mmmoc) COOTBETCTBHUU C
I'OCT 7.32-2017.
8.2.2. Habpano 50% ITOJIE | TIOJIE [IOJIE 8.2.2. Otuer o He tpebyercs
JI0OOPOBOJIBIIEB TSI BBIOOD | BBIOOp BBIOOD Hay4HO-
yuactust B8 KU JIIT B (mycTo roga roga HCCIIEIOBATEIBLCKON
COOTBETCTBUH C rajouxa pabote B
nporokosiom KU JIIT. ILITIOC) COOTBETCTBUHU C
I'OCT 7.32-2017.
8.2.3. Habpano 75% IIOJIE | TTIOJIE IIOJIE 8.2.3. Oruer o He tpebyercs
JI0OPOBOJIBLIEB JUIsI BEIOOp | BBIOOp BBIOOD HAy4HO-
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N (())cr::)::l“::: HAYYHBIX U (HJIH) Craryc H“ar*:)‘;‘“"ﬁ d’z:;’;‘;;c‘ JlokyMeHTaJIbHOe HogTBepmam
n/m | XapakTepHCTUK Jranki pador HAYTHO-TEXHUHECKUX 1 pe;say::— MOCTHIKEHHS | JIOCTHKeHHsI ToATBEpPRACHIE I0HH JOKYMEHT
VI'T (MJIH) HHBIX pesybTata pesyJIbTaTa pe3yJbTarta (10KYMEHTBbI)
pe3yJabTaToB
yuactust B8 KU JIIT B (mycTo roga roga HUCCIEI0BATEILCKON
COOTBETCTBUH C rajo4ka pabote B
npotokosiom KU JIIT. moc) COOTBETCTBUHU C
I'OCT 7.32-2017.
8.2.4. Habpano 100% I[OJIE | TIOJIE MOJIE 8.2.4. Oruer o He tpebyercs
JOOPOBOJIBLIEB JUIsI BEIOOp | BBIOOp BBEIOOD Hay4HO-
yuactusa B K1 JIIT B (mycro roja roua UCCIIEI0BATEIIbCKOI
COOTBETCTBUHU C rajiouka pabote B
npotokosiom KU JIIT. mioc) COOTBETCTBUHU C
I'OCT 7.32-2017.
8.2.5. 25% [NOJIE | TIOJIE [IOJIE 8.2.5. Otuer o He tpebyercs
JO0OPOBOJIBIIEB B BEIOOp | BBIOOD BEIOOD HAy4HO-
COOTBETCTBUH C (mycro | roma rojga HCCIIeIOBATEIHCKON
npotoxosiom KU JIIT rajgovka pabote B
3aBEPINMIN yYacTHE B moc) COOTBETCTBHUH C
KU JIII I'OCT 7.32-2017.
8.2.6. 50% I[OJIE | TIOJIE MOJIE 8.2.6. Oruer o He tpebyercs
J0OPOBOJIBLIEB B BBIOOp | BBIOOp BBIOOD Hay4HO-
COOTBETCTBHU C (mycro | roma rozaa UCCIIeI0BATEIECKON
npotokosom KU JIIT rajiouka pabote B
3aBEpUIMIN Y4acThe B mioc) COOTBETCTBHU C
KU JIII I'OCT 7.32-2017.
8.2.7. 715% IIOJIE | TIOJIE IIOJIE 8.2.7. Oruer o He tpebyercs
JOOPOBOJIBIICB B BEIOOp | BBIOOD BEIOOD HAYYHO-
COOTBETCTBUH C (mycro | roma roja HCCIIeIOBATEIIHCKON
nporokosiom KU JITT rajyiouKa pabote B
3aBEPIIIIN YIaCTHE B TLITIOC) COOTBETCTBHUH C
KU JIII I'OCT 7.32-2017.
8.2.8. 100% [OJIE | TIOJIE [IOJIE 8.2.8. Otuer o He tpebyercs
JOOPOBOJIBIICB B BEIOOp | BBIOOD BEIOOD HAY4HO-
COOTBETCTBHU C (mycro | roma rozaa UCCIIEI0BATEIECKON
npotokosiom KU JIIT rajiouka pabote B
3aBEpUININ Y4acThe B moc) COOTBETCTBHU C
KU JIII I'OCT 7.32-2017.
8.2.9. IloxroroBnen u [IOJIE | IIOJIE [TIOJIE 8.2.9. Oruer 0 2 ITIOJIE
IIPEJICTaBIICH B BBIOOp | BBIOOp BBIOOP ¢aze KM JIIc HIPUKPENUTD
Munszapas Poccun otuer | (mycro | roxa roja TOJITBEPIKICHUECM JIOKYMEHT(BI)
0 MOCTPETHCTPAIIMOHHBIX | Tajovka HATIpaBJICHUS
KU JIIT. TLITIOC) YKa3aHHOT'O OTYETa B
Mumnsznpas Poccuu.
8.3. Akryanmzanus 8.3.1. OcymiectBisiercs [OJIE | IIOJIE [IOJIE 8.3.1. [Ipomemuiens | TTOJIE
KPUTHICCKHUX MTapaMeTPOB MIPOMBITIICHHOE BEIOOp | BBIOOD BEIOOD BIif PEeTJIAMEHT MIPUKPETIHTH
mpoIliecca IMPOU3BOACTBA mpousBocTBo JIII. (mycto | roma roja mpousBoacTaa JIII. JIOKYMEHT(BI)
TJI®. Axryanuzanus rajouka
CTpaTeruv KOHTPOJISl KayecTBa wioc)
T'JI®. Banunanus nporecca 8.3.2. [IpoBeneHa IIOJIE | IIOJIE TIOJIE 8.3.2. Otuer 0 IIOJIE
npousBojcTea ['JID. BaJIMAanus mmpolecca BBIOOD BBIOOD BEIOOD BaJIMJAIMH IIpOLlecca | MPUKPENUTH
Banunanus o4ncTKu npoussozcTaa JIII. (mycto | roma roja npoussoacTaa JIII. JIOKyMEHT(bI)
MIPOU3BOJACTBEHHOTO rajiouka
00opymoBaHUs. Toc)
HpOI/I3BOHCTBO 8.3.3. HpOl/ISBeI[eHbI TI0OJIE I[TOJIE T1I0JIE 8.3.3. HacnopTa TI1OJIE
HpOMBIILIEHHBIX cepuii JITT B cepuu JIII B ycnoBusx BBIOOD BBIOOD BEIOOD kauectBa cepuit JII1. NPUKPEINATH
ycnoBusix GMP. GMP. (mycTo roza roja JIOKyMeHT(bI)
Hccnenosanne ctabMiIbHOCTH rajo4ka
1. ntioc)
8.3.4. AxTyanu3upoBaH ITOJIE | TTOJIE ITOJIE 8.3.4. Ilepeuens CPP | TIOJIE
NepeueHb KPUTHUECKUX BBIOOD | BBIOOp BBIOOD TJID. MIPUKPEIUTD
napameTpoB Ipoliecca (mycro | roma roza JIOKyMEHT(bI)
npousBojcTsa [ JID. rajioyka
noc)
8.3.5. Chopmuposana ITOJIE | TTOJIE ITOJIE 8.3.5. Crparerus ITOJIE
ctpaterust koutpons JII1. | Beibop | BBEIOOD BEIOOD KOHTPOJISL KauecTBa HIPUKPENUTD
(mycro rojga rojga JIIT. JIOKYMEHT(BI)
raJJouKa
wioc)
8.3.6. [IpoBeneHa TII0JIE | IIOJIE T1I0JIE 8.3.6. Otuer 0 TITOJIE
BaJINMIAIHS OYUCTKH BEIOOp | BBIOOp BBEIOOD BAJIM/IAIIMN OUYNCTKNA | HPUKPEIHTH
MIPOU3BOJICTBCHHOTO (mycto | roma roja IIPOM3BOJ/ICTBEHHOTO | TOKyMEHT(bI)
000pyIOBaHUSL. rajgo4ka 000pyIOBaHUSL.
wioc)
8.3.7. 3aBepiueHo [OJIE | IIOJIE IIOJIE 8.3.7. Oruer 0 MOJIE
HCCIIeIOBaHNE BEIOOp | BBIOOpP BBEIOOD crabunpHocTH JIIT. MPUKPENNUTH
crabmisHocTu ['JID. (mycro rojga rojga JIOKYMEHT(BI)
raJlJouKa
wioc)
8.4. IloaroroBka 8.4.1. ChopmupoBan I[IOJIE | TIOJIE IIOJIE 8.4.1. Peructpaunon | ITOJIE
PETUCTPALIOHHOTO JI0ChE Ha TaKeT JJOKYMEHTOB JIs BEIOOp | BBIOOp BBEIOOD Hoe nocke Ha JITT ¢ MPUKPETIUTH
JIII. TlonTBepkaeHue MOATBEPKICHUS (mycro roga roja MOATBEPKACHUEM JIOKYMEHT(bI)
peructparuu JII1. peructpamuu JIII. rajovka €ro HanpaBJICHUs B
IUIEOC) Mumnsapas Poccun.
8.4.2. TloaTBepKaCHA ITOJIE | TTOJIE ITOJIE 8.4.2.BHeceHHble ITOJIE
perucTpanus BBIOOD | BBIOOp BBIOOD M3MCHCHHUS B MIPUKPETIATD
JIEKapCTBEHHOT'O (mycro | roma roma eMHBIN peecTp JTIOKYMEHT(BI)
npenapar. rajouKa 3aperuCTPUPOBAHHEI
ILITIOC) X JICKaQpCTBCHHBIX
cpencts EADC

(perucTpamoHHOE
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KIIMHUYCCKUX JaHHBIX 00

Onucanne HAYYHBIX U (HJIH) Craryc | Tlmamoswii | @axtiricc- Jloxymentaibnoe | IMoaTsepsaaio
N OCHOBIBIX Jrtansl padoT HAYYHO-TEeXHHYECKHUX M | pesyib- roa et rod NOATBep:KAeHNe Ui JOKYMeHT
n/n XapaKTepUCTHK rata JOCTHIKEHHUST | TOCTHIKEHHUs
VI'T (MJIH) HHBIX pesybTata pesyJIbTaTa pe3yJbTarta (10KYMEHTBbI)
pe3yJbTaTOB
yJIOCTOBEPEHUE).

9 9. CepuiiHoe 9.1. [IpomsITIIICHHOE 9.1.1. Cepwuiinoe [OJIE | TIOJIE [IOJIE 9.1.1. [Tacnopra [TOJIE
MPOU3BOJICTBO npownsBocTao JIII. npoussozcTso JIII B BBIOOp | BBIOOp BBIOOD KadyecTBa Ha MPUKPEIUTH
JII1 B ycnoBusix AKXTyanu3auus 1IaHoB 10 KOMMepueckux obbemax. | (mycro | roma rozaa HPOMBIIIJICHHBIE JIOKyMEHT(bI)
GMP. npousBoacTBy JIIL 2. MapkupoBKa 1 BBOJI rajo4ka cepuu Ipemnapara.

Brimyck JIII B Hcnonb3oBanue cepuii JIIT B moc) 9.1.1a. locke Ha [TOJIE
oOpaineHue. 00s13aTeIbHON MapKUPOBKH TpaKAaHCKHI 000pOT. BBIITYIIICHHEIC B NPUKPEIHUTH
Hoctperucrparuo | JIIT muist ero unentudukanmun rpak1aHCKUM JIOKyMEHT(bI)
HHEBIC npenapara u OTCICKHBaHUS obopot cepun JIII.
UCCIICIOBAHUA U | IBWXEHMS B IPAXKIAHCKOM 9.1.2. ®opmupoBanue IOJIE | ITIOJIE IOJIE 9.1.2. O630pEI ITOJIE
(nm) obopore. MepUOANIECKUX 0030pOB | BBIOOp | BHIOOD BBIOOD KadyecTBa MIPUKPETIUTh
00s3aTenbCTBA Ka4yecTBa MPOLYKIIUH. (mycTo roza roma TPOAYKIIAH. JTIOKYMEHT(BI)
(pm HATTHYHH). rajouka
wioc)
9.2. OyHKIIMOHUPOBAHHE 9.2.1. OcymecTBisercs IIOJIE | TTOJIE ITOJIE 9.2.1. Mactep-dain | ITOJIE
CHCTEMBI (hapMaKOHaa30pa Ha | (apMaxoHaa30p: cOOp BEIOOp | BBIOOD BEIOOD CHCTEMBI MIPUKPETINTH
MOCTPETUCTPALUOHHOM 3Tarle, | HHGOPMAIH OT (mycro | roma roma (hapmakoHa3opa JIOKYMEHT(BI)
COTJIACHO aKTyaJIbHBIM MaUEHTOB U rajiouKa 9.2.1a. [lonuTHka [HOJIE
PETYIATOPHBIM TpeOOBaHMUAM. | MoHMTOpUHT HP BCcemn mioc) Ka4ecTBA CHCTEMBI MIPUKPETIATH
AxTyanpHas 06a3a 3HAHUH JOCTYTTHBIMHU (hapmakoHam30pa. JIOKyMEHT(BI)
(apmakoHaa30pa, BKIIOYAs crioco0amu; aHan3
JNIEKTPOHHBIE Oa3bl JAHHBIX. HPUYUHHO-
OO6yueHue nepcoHana. CJIEJICTBEHHBIX CBSI3CH,
[IpoBeneHue BHyTpeHHUX uMeBIux mecto HP;
ayJIUTOB CUCTEMBI paccnenoBanue CHSI,
(hapmaxoHag30pa B3aUMOJIEHCTBHUE C
ObecnieueHre MOHUTOPHHTA YTIOJTHOMOYEHHBIMHU
npodus 6ezonacHoctu JIIT. opranamu. ObecnieueH
AHanu3 MpUYNHHO- MOHHUTOPHHT ITPOQYUILS
CJIEICTBCHHBIX CBSI3CH, oeszomacuoctu JIIT.
MMEBIINX MECTO
HEXXEJIaTEJIBHBIX PeaKLUi
(manee - HP). Pasz6op
CEpPBE3HBIX HEXENIATEIbHBIX
siBrieHu# (nanee - CHS).
Bzaumonelicteue ¢
YIIOJIHOMOYEHHBIMU
opranamu. [loaroroBka u
TPE/ICTABICHUE OTYETHOCTH.
9.3. [locTperucrpannoHHBIE 9.3.1. [IpoBenenue 4 [OJIE | IIOJIE [IOJIE 9.3.1. Pazpemenne M[OJIE
KU JIII. ®opmupoBanue u ($a3pl KIMHUYECKUX BEIOOp | BBIOOD BEIOOD Ha npoBenenue K1 MIPUKPETHUTD
MoJjavua ImakeTa JOKyMEHTOB FCCIICIOBAaHUI (mycto | roma roja JIIL. JIOKyMEHT(BI)
JUISl BHECCHUS] NI3MEHEHUS B (rocTperncTpalioHHbie | ramovka
peructpanronsoe gocbe JII1 KIMHUYECKHUE IUIFOC)
(mpemynipexxnaromniue u MCCIIC/IOBAHUSL).
KOPPEKTUPYIOIINE JEUCTBUS 9.3.2. [ToAroTOBJICHBI TIOJIE | ITIOJIE TIOJIE 9.3.2. Otuer o ITOJIE
O pe3yJIbTaTaM MOHUTOPUHTA | OTYETHI O BBIOOp | BBIOOpP BBIOOD nposeaeHHoM KU NPUKPEIHTH
HA npu ocymectiaenuu MOCTPErUCTPALIUOHHBIX (mycro roxa roza JIIL. JIOKYMEHT(BI)
(hapmakonamzopa 3a JIIT,; UCCJIeIOBAHUSX rajgovka
pacimpeHue oKa3aHni K IIEOC)
npumenernto JIIT; uamenenne | 9.3.3. Chopmuposan IIOJIE | ITOJIE ITOJIE 9.3.3. ITaket [TOJIE
JIEKapCTBEHHOH (OPMBI U MaKeT JOKyMEHTOB I BBIOOp | BBIOOp BBIOOD JIOKYMEHTOB JJIsI NPUKPEIHTH
(unn) ymaxosku JIIT, BHECECHMsI U3MEHEHHUS B (mycro roja roua BHECECHNS U3MEHEHUS | TOKYMEHT(BI)
TpeOOBaHMUil K NPOU3BOJCTBY | PErMCTPALMOHHOE J0CHE | rajgovka B PETHCTPAIHOHHOE
JIT u gp.). JII. oc) Jocee JIII.
9.3.4. IIpoBeneHbI TI0JIE | IIOJIE T1I0JIE 9.3.4. Pemienue o TITOJIE
UCCIICZIOBAHNUS B BEIOOp | BBIOOpP BBEIOOD BHECCHHUHU NIPUKPENHUTH
peasbHOIl KinHndeckoil | (mycro | roma rozaa N3MEHEHHH B JIOKyMEHT(BbI)
HpaKTHKE 110 rajoKa perucTpanoHHoe
pe3yJbTaTaM OIbITa IUIEOC) nocee JIIT
KIIMHUYECKOTO (MHCTPYKIHS IO
IPUMEHEHNS B npumenenuto JITI-
COOTBETCTBHU C pacumpeHue
npasmiamu GCP. NOKa3aHUN K
HNPUMEHEHHUIO
JIEKapCTBEHHOTO
npenapara,
KOPPEKTHPYIOIINe
nevictsust Ha HP u
ap.).
9.4. Pazpabotka 9.4.1. ITpoBeneHa TII0JIE | IIOJIE T1I0JIE 9.4.1. Otuer 0 TITOJIE
(axkTyanuzanus) KIMHAYECKUX | KIMHUYECKON arpolaryst | BBIOOp | BBIOOp BBEIOOD IpOBEIEHUU MPUKPENNUTH
PEeKOMEHaln, BKIIOYEHUE JUISL TIOJITBEPIKICHHS (mycro | roma rozaa KIMHUYECKOH JIOKyMEHT(bI)
JIIT B cranpapThl KIIMHUKO- rajiouka anpooOarum.
MEIUIMHCKOH TOMOIIH. HKOHOMHUYECKO ILITIOC)
Bxmouenue JIII B nepeunu u spdexturOCTH JIIT.
MUHUMAaJbHbBIN ACCOPTUMEHT 9.4.2. JITI BHeceH B ITOJIE | TTOJIE ITOJIE 9.4.2. Kmunnueckue | TTOJIE
JIEKapCTBEHHBIX MIPEMapaTOB. KIMHUYECKHE BEIOOp | BBIOOD BEIOOD PEKOMEHTAITHH. MIPUKPETINTH
PEKOMEHTAITHH. (nycro | roma roja JIOKyMEHT(BbI)
rajgoKa
wioc)
9.4.3. CpopmupoBaHBI [IOJIE | TIOJIE [IOJIE 9.4.3. CranmapTsl [TOJIE
CTaHIAPTHI BEIOOp | BBIOOD BEIOOD MEIUITTHCKOMN MIPUKPETINTH
MEeIMLIMHCKOH MOMOIIN (mycro | roma rozga HOMOIIIH. JIOKyMEHT(bI)
(1o 3aboJieBaHMSAM) Ha rajo4ka
OCHOBE ITOJTy4EHHBIX miioc)
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Ba3oBblii pyOpukaTop

Omncanne HAYYHBIX U (HJIH) Craryc | Tlmamoswii | @axtiricc- Jloxymentaibnoe | IMoaTsepsaaio
N OCHOBHDIX JTtansl padoT HAYYHO-TEXHHYECKUX M | pe3y.n- ron feuH Ton NOATBep:KAeHNe LU JOKYMEHT
ﬂ/ﬂ XapaKTep“c]‘nK TaTa JOCTHKEHU A JOCTHIKEHU A
VI'T (MJIH) HHBIX pesybTata pesyanTara pe3yJbTarta (10KYMEHTBbI)
pe3yJabTaToB
s dexruBHOCTH JIIT M
KIMHUYIECKHX
PEKOMEHIallhi.
9.4.4. JII1 BkJroueH B IIOJIE | IIOJIE ITIOJIE 9.4.4. Ilepeunu n ITIOJIE
HEepeYHH U BEIOOp | BBIOOp BBEIOOD MUHHMMAaJbHBIN MIPUKPETIUTh
MUHHUMAaJTbHBIH (mycto | roma roja ACCOPTUMECHT JIOKYMEHT(bI)
ACCOPTUMEHT rajouka JICKapCTBCHHBIX
JICKapCTBCHHBIX TLITEOC) npenapaTos,
npenapaTos, yTBEpKIaeMbIC
yTBEpIKIacMbIe ITpaBUTEIILCTBOM
IIpaButenscTBOM Poccuiickoit
Poccuiickoit denepanuu, deneparuio.

¢ yuetoM [IpaBun
(hopMupOBaHHS
nepevHei
JIeKapCTBEHHBIX
npenapaToB AJIs
MEIULIUHCKOIO
[PUMEHEHUS U
MUHHUMAaJILHOTO
accopTUMEHTA
JIEKapCTBEHHBIX
npenaparTos,
HEOOXOMMBIX JUTS
OKa3aHMs MEIUIUHCKON
IIOMOIIH, YTBEPKACHHBIX
IIpaBuTenscTBOM
Poccuiickoii Denepanuu.




