YPpOBHU TOTOBHOCTH TEXHOJIOTUHI
JUTSI IEKApCTBEHHBIX MPETApaTOB, PETUCTPUPYEMBIX B COOTBETCTBUU C OCOOCHHOCTAMH (TmocTaHOBJIeHHE [IpaBuTenpcTBa
Poccuiickoit @eneparuu ot 03.04.2020 Ne 441)

(YI'T_P01.3)
(1111441

3eleHbli pe3ylibTaT — BBIOOP OJHOTO WU O0Jiee MyHKTOB 00s3aTeNeH st JocTkeHus YI'T

KpacHelii pe3ynbrat — BIOOp 00s13aTeneH ais goctrkenus YI'T

Cunnii pesynbTaT — HeoO0s13aTeNIbHO 11 JocTkeHus YI'T

KpacHbIil oATBEPAKIAOIINI IOKYMEHT — IPUKPEIJIEHNE JOKYMEHTA JIJIsl IOATBEPKACHUS pe3yJibTaTta 00s13aTeIbHO
CupeHeBbIi TTOITBEPKIAIONTNHN TOKYMEHT — IPUKPETUICHUE TTOATBEPIKIAIOIIETO TOKYMEHTa 00s3aTEIHHO B ClTydae
3asBJICHHOTO pe3yJibTaTa, He 00s3aTeNIbHOTO JUIsl focTrxkeHust YI'T

CuHui TOATBEPKIAIONININ IOKYMEHT — NPUKPETNIEHUE TOATBEPKAAIOIIETO JOKYMEHTa HE 00513aTeIbHO



Ba3oBblii pyOpuxaTop

Brissnenne TIEPCIICKTUBHOI'O

Omncanue HAYYHBIX U (MJIH) Craryc | [Aamospii | @axrwuec- | JlggymentaabHoe | IoarBepikiaro
N OCHOBIILIX Jrtansl padéoT HAYYHO-TEXHHYECKHUX M | pesyib- 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 ITIOJIE | TIOJIE ITIOJIE 1.1.1. Otuer o He tpebyercs
Ha 6a3b1 3HaHMi. OnpeneneHne 0030p Hay4HOH BBIOOp | BEIOOD BBEIOOD Hay4HO-
¢yHnameHTanbHa | npoOiemsbl. BeisBineHue JUTEpaTyphbl; BBISIBICHA (mycro | roma rozaa UCCIIEI0BATEIECKON
s uaes OMOJIOrMYeCKON MHUIIICHH. npoOema, onpeseneHa rajiouxa pabote B
pa3paboTku OreHKa HMEOIIHXCS 6uOJIOrHYECKas MUILEHD; | 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 U3/1aHUAX
AHAJIOrOB, B TOM 4HCJIE BBISIBJICHBI AHAJIOTU. 1.1.16. Monorpadun | TTIOJIE
CBEJICHUS, COJICPIKaIHecs B MPUKPEIUTH
MaTEeHTHBIX JOKYMEHTaX. JIOKyMEHT(bI)
ITporuosupoBanme 1.1.2. Ilposenena onenka | [IOJIE | TIOJIE ITIOJIE 1.1.2. Otuer o He tpebyercs
pa3paboTKK MPOJYKTa C CYIIECTBYIOIIUX BBIOOp | BHIOOD BBIOOD Hay4HO-
YYETOM BHEIIHHUX (PaKTOPOB, TEXHOJIOTUH (mycro rojaa rojga HCCJIEI0BATEIbCKOI
COOJIIO/ICHUEM HALMOHANBHBIX | [1pOM3BO/ICTRA C rajgouKa pabore B
CTaHAAPTOB M CYIICCTBYIOIINX | coOsroAeHIeM moc) COOTBETCTBUU C
TEXHOJIOTHI POU3BOJICTBA. HALMOHAJIbHBIX I'OCT 7.32-2017
CTaH/IAPTOB
1.2. ITposenens! meporpusatust | 1.2.1. [IpoeneHb! I[IOJIE | IIOJIE [IOJIE 1.2.1. Otuer o [NOJIE
TI0 3aIUTE HHTEIUICKTYaIbHOM | TATCHTHBIC BBIOOD | BBIOOD BBEIOOD MTaTEHTHOM MPUKPEIUTh
COOCTBEHHOCTH. HCCIIEIOBAHMSI. (mycro | Tronma rozga HCCIICIOBAaHNH B JIOKyMEHT(BI)
rajovKa COOTBETCTBHH C
TTI0C) I'OCT P 15.011-
2024
2 2. OmnpeneneHsl 2.1. Teoperuueckas 2.1.1. ChopmupoBaHa IIOJIE | TIOJIE [TIOJIE 2.1.1. Oruer 0 He tpebyercs
HeJneBble 00sacTH | pa3paboTKa rUroTesbl (Maen) | KOHIENIUs pa3paboTKu BBIOOp | BBIOOD BBIOOD HAay4HO-
NPUMEHEHHUS Y 9KCTIIEPUMEHTAIILHOTO Ha OCHOBaHHHU (mycro | roma rozaa UCCIIEIOBATEILCKON
NpPOJyKTa, Ji3aliHa Ha OCHOBE U3BECTHBIX PE3yJbTaTOB | rajovka pabote B
TIOATBEPXKIICHA W3BECTHBIX PE3yJIbTATOB HAYYHBIX MCCIIEI0BAHMH, | TUTOC) COOTBETCTBHU C
000CHOBAaHHOCTh | HAYYHBIX UCCIIEIOBAHUM C I'OCT 7.32-2017
1 3¢ dEeKTUBHOCTE | (POKYCOM Ha MPAKTHIECKOE 2.1.2. Pazpabotan IIOJIE | TIOJIE [TIOJIE 2.1.2. Oruer 0 He tpebyercs
MCTIOJIb30BaHMs npuMeHeHue. Mcrnone3oBanne | u3aiiH ucciie0BaHus. BBIOOP | BBIOOD BBEIOOD Hay4HO-
unen KOMITBIOTEPHOTO (mycto | roma rozxa HCCIIeI0BATEIbCKOM
MOJIETTMPOBAHUS M MHBIX rajouKa pabote B
BUPTYAJIBHBIX TIAT(HOPM IS TTI0C) COOTBETCTBHH C
TECTHPOBAHUS THITOTE3 (in I'OCT 7.32-2017
silico), a Taxoke UHBIX 2.1.3. [IpoBenex IOJIE | IIOJIE [IOJIE 2.1.3. Oruer o He tpebyercs
Hay4HBIX METOJMK NPH CKPUHHHT BBIOOP | BBIOOD BBEIOOD Hay4HO-
000CHOBaHUH HX IMOTCHIHUAJIbHBIX (mycro roga rojaa UCCIIEI0BATEIbCKON
ucnoap3oBanus. Hayunsie coenuuenuii in silico. rajouka pabote B
WCCJIEIOBAHMS IS BBISIBIICHHS ILIOC) COOTBETCTBHU C
Y TIOJITBEPIKACHHS 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 IOJIE | TIOJIE [IOJIE 2.1.4. Oruer o He tpebyercs
CIMCOK TIOTEHIMAILHLIX | BBIOOp | BBIOOP BBEIOOD Hay4HO-
KaHJIU/IaTOB. (mycro | roma rozaa HCCIIeI0BATEIbCKOM
ranouka pabote B
ITIoC) COOTBETCTBHH C
I'OCT 7.32-2017
2.2. Tlposenensl Mepornpusitus | 2.2.1. [TpoBeeHs IIOJIE | IIOJIE [TOJIE 2.2.1. Otuer o [TOJIE
10 3al[UTe HHTESJUIEKTYIbHOH | MaTeHTHbIE BBIOOp | BHIOOD BBIOOD HNaTeHTHOM MPUKPEIHUTH
COOCTBEHHOCTH. UCCJIEJOBAHMUSL. (mycro roja roua UCCJIEJOBAaHUH B JTIOKYMEHT(BI)
rajouxa COOTBETCTBHU C
TTRoC) I'OCTP 15.011-
2024
2.2.2. IloaroroBiaeHbl I1IOJIE | IIOJIE T1I0JIE 2.2.2. 3asBKa TITOJIE
3asIBKH Ha BbIJIAUy BBIOOp | BEIOOD BBEIOOD (3asIBKM) HA BBIIAYy | NPUKPEIHTH
NIaTEeHTOB (mycro | roma rozaa MIaTEHTOB JIOKyMEHT(bI)
(cBUIETENHCTB) HA rajoyka (cBUIETENLCTB) HA
u300peTenye, MoNe3sHyro | IUToC) n3o0peTeHue,
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 MIATEHTHOM MIPUKPETIUTH
KaHJU/aT, ero MOATBEPKIICHUS THUITOTE3BI. 000CHOBaHa, N3yYEHBI (mycro | roma rozga HCCIICIOBAaHNH B JIOKyMEHT(bI)
AKTHBHOCTb [IpoBepka anbTepHATHBHBIX IbTEPHATHBHBIC rajoyKa COOTBETCTBHU C
HPOJEMOHCTPUPO | KOHLENIWH, UACHTU(DHUKALUS | KOHLECIIHH, mioc) 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. Cocrasinien nipoext | I[TOJIE | TTOJIE ITOJIE 3.1.2. ITpoekr ITOJIE
MIEPBUYHOTO CKPHHMHTA. IIEJIEBOTO MPOQHIIS BBEIOOD | BBIOOD BBIOOD LIEJIEBOTO MPOQHIIS MIPUKPETIATD
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Onucanne HAYYHBIX U (HJIH) Craryc | Tlmamoswii | @axtiricc- Jloxymentaibnoe | IMoaTsepsaaio
N OCHOBIBIX Jrtansl padoT HAYYHO-TEXHHYECKHUX M | pesyin- 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. (mycro | roma rozga Ka4ecTBa NPOJYKTa. | JOKyMEHT(bI)
71abopaTopHOM rajoyka
9KCIIEPUMEHTAILHOM TecT- ILTOC)
CHCTEMBI JIs TPOBEPKHU
AKTHMBHOCTH KaHJIUJIATOB.
3.2. IlpoBenens! meponpusitust | 3.2.1. [Togrorosnens: ITIOJIE | TIOJIE ITIOJIE 3.2.1. 3asBka ITIOJIE
T0 3alUTe MHTEIUICKTYaIbHOM | 3asBKM Ha BBIIATY BBIOOp | BEIOOD BBEIOOD (3asIBKM) Ha BBIIAYy | NPUKPEIHTH
COOCTBEHHOCTH. MIaTEHTOB (mycro | roma rozaa NaTeHTOB JIOKyMEHT(bI)
(cBUAETENBCTB) HA rajovka (cBUAETENBCTB) HA
u300peTenue, MoJIe3Hylo | TUToC) n3o0peTeHue,
MO/IETTb, IPOTPaAMMY ISt TI0JIE3HYI0 MOJIETIb,
OBM. TIPOMBIIIIJICHHBIN
o0pazer, mporpaMmy
st OBM
3.2.2. [lomy4eHst I[IOJIE | TIOJIE [IOJIE 3.2.2. ITaTenTHI ITOJIE
MaTEeHThI BBIOOp | BEIOOD BBIOOD (cBUAeTEnbCTBA) HA MIPUKPETIUTh
(cBuzmeTENHCTBA) HA (mycro | roma rozaa u3o0peTeHue, JIOKyMEHT(bI)
1300peTeHne, MoJie3Hyo | rajgoyuka HOJIE3HYIO MOJIEIb,
MO/IEJb, moc) HPOMBIIIJICHHBIH
IPOMBIILICHHBIN oOpasel, nporpammy
oOpasel, nporpammy AJIs 1 OBM
DBM.
3.2.3. Hoy-xay (cexpetnl | ITOJIE | ITOJIE ITOJIE 3.2.3. [Ipukassl 0 [IOJIE
[POU3BOJICTBA). BBIOOp | BBIOOD BBEIOOp BBEJICHUU PEKUMA MPUKPEIUTh
(mycro | Tronma rozga KOMMEpPYECKOH JIOKyMEHT(BI)
rajgo4ka TallHbl B OTHOLLIEHUH
IIHoC) cekpera
MIPOU3BO/ICTBA (HOY-
xay).
4 4. TlomyueHue 4.1. TTowuck u (Win) 4.1.1. ITony4deHsl IIOJIE | TIOJIE [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 | roma roja HCCIICIOBATEIbCKON
oi1 cyOcTaHIuu JlabopaTopHbIe UCCICIOBAHUS | KaHIKIATA. rajoyka pabote B
(manee - A®C) B TOKCUYHOCTHU U TTI0C) COOTBETCTBUU C
mabopaTOPHBIX 3¢ (eKTHBHOCTH KaHAWIATa Ha I'OCT 7.32-2017.
Maciradax. Mozemsix. OnpeneneHne 4.1.2. Ilponemonctpupos | IIOJIE | ITIOJIE ITOJIE 4.1.2. Otyer o He tpebyercs
[IpoBenenue MapKepoB, KOPPEISATOB, aHa aKTUBHOCTh BBIOOp | BBIOOD BBEIOOD Hay4HO-
JOKITMHUYECKUX AQHAIM30B, KOHEYHBIX TOYEK KaH/u1aTa B (mycto | roma roza HCCIIeI0BATEIbCKOM
HCCIIeTIOBAaHHH (poriTh OTIEHUBaEMBIX COOTBETCTBUH C rajoyka pabote B
(manee — 1K) ToKazaTesnei) s MPEAoaaraeMbiM TTI0C) 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 | I[IOJIE | TIOJIE IIOJIE 4.1.3. Oruer o He tpebyercs
pa3paboTaHbl METOJMKH | BBIOOp | BBIOOD BBIOOP HAY4HO-
KOJIMYECTBEHHOTO (mycro | roma rozja UCCIIeI0BATEIIbCKON
OIpe/IesIeHNs KaHuiaTa. | rajodka pabote B
moc) COOTBETCTBHH C
I'OCT 7.32-2017.
4.1.4. OnpeneneHbt IOJIE | TIOJIE [IOJIE 4.1.4. Oruer o He tpebyercs
mapaMeTpsI BEIOOp | BEIOOp BEIOOD HAYYHO-
(hapMaKOKMHETHKH U (mycro | ronma rozxa HCCIIeI0BATEIbCKOM
(apMakoMHAMUKY JyIsi | Tajovka pabore B
KaHJUIaTa B TTI0C) COOTBETCTBHH C
1ab0paTOPHBIX T'OCT 7.32-2017.
YCIIOBUSIX.
4.1.5. Pa3paboTraHsl TTOJIE | TTIOJIE ITOJIE 4.1.5. Oruer o He tpebyercs
JKMBOTHBIC MOJIen (TIpr | BEIOOp | BBIOOD BEIOOD Hay4HO-
HEOOXOMMOCTH )= (mycro rojaa roaa HCCIIe0BATEIbCKOM
rajoyka pabote B
TTRoC) COOTBETCTBHU C
I'OCT 7.32-2017.
4.2. Onrummsanus kagauaara. | 4.2.1. Paspaborana I1IOJIE | IIOJIE T1I0JIE 4.2.1. Jlabopatopusr | TTOJIE
PazpaboTka 1abopaTopHoi JTabopaTopHast BBIOOp | BEIOOD BBEIOOD i permamMeHT MPUKPENNUTH
TEXHOJIOTHH TIPOU3BOJICTBA TEXHOJIOTHSI (mycro | roma rozaa nponsBoyicTBa ADC. | mokymeHT(bI)
A®C. Brigsienue npousBojicTBa ADC. rajodka
KPUTHYECKHX MOKa3aTeneil moc)
kauectBa ADC (manee - CQA | 4.2.2. Unentudunuposa | ITIOJIE | IIOJIE [TOJIE 4.2.2. Ilepeuenn ITOJIE
ADC), B TOM umcIie Hbl mpumecu ADC. BBIOOp | BEIOOD BBEIOOD CQA ADC. MPUKPENNUTH
omnpezeseHue npodus Cdopmuposan nepeyeHb | (mycro | roga rozaa JIOKyMEHT(bI)
npuMmeceit. PazpaboTka KPUTHYIECKHX rajiouxa
AHAITUTUYECKUX METOIUK 1oKazaresei kauecTna HJHOC)
KoHTpoJst kKayectBa ADC. ADC.
Paspabotka cnenudukaum 4.2.3. ChopmupoBan TTOJIE | TTIOJIE ITOJIE 4.2.3. Ilepeuens CPP | TIOJIE
A®C. Onpenenenue repeveHb KPUTHUECKUX BBEIOOD | BBIOOD BBIOOD ADC. IPUKPENUTD
KPUTHUYECKHX ITapaMeTPOB rapameTpoB Iporecca (mycro | roma roza JIOKyMEHT(BbI)
npouecca (naiee - CPP nonmy4yerns ADC rajgo4ka
ADC). PazpaboTka cTparernu wmoc)
konTponst ADC. 4.2.4. Pa3paborana TTOJIE | TTIOJIE ITOJIE 4.2.4. TIpoekt ITOJIE
JlaGoparopHoe crieruuKaIus u BBEIOOD | BBIOOD BBIOOD crierupuKauy 1 MIPUKPETIATD
MacITabupOBaHHE aQHAJINTHYECKHE (mycro | roma rozga JIOKYMEHTAIUH 110 JIOKyMEHT(bI)
TEXHOJIOTHH IIPOU3BOJICTBA METOJUKH KOHTPOJISI rajovka kxauecTBy ADC.
A®C. Hapaborka kangumara | kadectsa ADC ITH0C)
B 1laboparopHbIx MaciuTabax. | 4.2.5. ChopmupoBana IIOJIE | TIOJIE IOJIE 4.2.5. Crparerus I[NOJIE
CTpaTerust KOHTPOJIs BBIOOp | BHIOOD BBIOOD koHTposst ADC. IPUKPEIUTh
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Onucanne HAYYHBIX U (HJIH) Craryc | Tlmamoswii | @axtiricc- Jloxymentaibnoe | IMoaTsepsaaio
N OCHOBIBIX Jrtansl padoT HAYYHO-TEXHHYECKHUX M | pesyin- 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. (mycro roma roma JTIOKYMEHT(BI)
cTaOMIBHOCTH JTA0OPaTOPHBIX rajioyka
o6pasuoB. CocraBieHne I0C)
MpOTpaMMBbI UCCIIEOBAHUS 4.2.6. HapaboTansl ITOJIE | TIOJIE ITOJIE 4.2.6. IIpoTokoJisl IMOJIE
crabuinpHOCTH ADC o6pazipr ADC. BBIOOD | BBIOOD BBIOOD KOHTPOJIS KauecTBa MIPUKPETINTH
(cTpeccoBble, yCKOPEHHEIE, (mycro roja roua ADC. JIOKYMEHT(bI)
JOJITOCPOYHbBIE Tajo4ka
uccnenoBanus). PaspadboTka oc)
CTaHmapTHEIX 06pasnoB ADC. 4.2.7. CocraBiena T1IO0JIE | IIOJIE TIOJIE 4.2.7. Otuer T[TOJIE
OnpefeneHue ycaoBuit nporpaMma BBIOOp | BEIOOp BEIOOD (MpoMEXXyTOUHBIN) MIPUKPETHUTD
XpaHCHMA ¥ BHJA YIIAaKOBKH HUCCIICA0BAaHUA (HyCTO roga roga 00 HUCCIICAOBAHUAX )IOKyMeHT(LI)
A®C. Tlouck napTHepOB- crabunsHocTH ADC. rajoyka CTaOHIIBHOCTH
npouggo;[yneneﬁ ADC. IIpoBeneHo nepBu4HOE HJIIOC) na60paT0prlx
N3y4YCHUE CTAOMIBHOCTH 00pas3IoB.
ADC.
4.2.8. Pa3paboTtaHsI TIOJIE | TTIOJIE ITOJIE 4.2.8. AKTHI ITOJIE
CTaHIAapTHBIC 00pa3ITbI BEIOOp | BEIOOp BEIOOD HapabOTKH MIPUKPETINTH
ADC. (mycto roga roaa CTaHIAapPTHBIX JTIOKYMEHT(BI)
rajoyka 00pa3oB
ILIIOC) A®C.
4.2.9. Pa3paboTaHbI IIOJIE | TIOJIE [IOJIE 4.2.9. TIpoekTsr I[NOJIE
MIPOEKTHI CTICIIU( UKL | BEIOOp | BBIOOD BEIOOD cnenuuKauii Ha MIPUKPETIUTH
Ha yIaKOBOYHbIE (mycro | roma rozaa yIIaKOBOYHbIE JIOKyMEHT(bI)
Marepuabl, IU3aiH rajgoduKa Marepuabl.
ynaxkoBku ADC. mmoc) 4.2.9a. TIpoekTsl ITIOJIE
MaKeTOB YIaKOBKH. MPUKPEIHUTH
JIOKYMEHT(bI)
4.2.10. OnpenencHsl IIOJIE | TIOJIE [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
TTIOC) ADC.
4.3. Pazpabotka miana JJKI 4.3.1. Pa3paboTaH miaH IIOJIE | TIOJIE [IOJIE 4.3.1. TIporpamma I[NOJIE
A®C. IIposenenune JJKU (B JKU1 ADC. BEIOOp | BEIOOp BEIOOD JKU ADC ¢ MIPUKPETIATH
YCIIOBUSIX B COOTBETCTBHH C (mycro | Troma rozga 000CHOBaHNEM JIOKyMEHT(BI)
NpaBHJIaMU HaJIeKalen rajovKa BBIOpaHHBIX
nabopaTopHO MPaKTHKU o) HCCJIeJOBaHUM.
EBpaswuiickoro 4.3.2. Ilposenennt JIKU I[TOJIE | ITOJIE ITOJIE 4.3.2. Oruer o IK | TIOJIE
HKOHOMHYECKOT'O CO03a B ADC(obmast u BBIOOp | BBIOOD BBIOOD A®DC (obmras u NPUKPEIHUTH
ctepe obpareHus creruduueckast (mycro roja rona crieruduaeckast JIOKyMEHT(bI)
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB TOKCHYHOCTD) rajouka TOKCHYHOCTB).
(manee - mpasuna GLP). wIoc)
Uzyuenue od1ieit u 4.3.3. Ilposeaennt JIKU IIOJIE | TTIOJIE ITIOJIE 4.3.3. Oruer o JIKM | TIOJIE
cnenupuieckoit TokcugHocTh | ADC BBIOOp | BBIOOD BBIOOP ADC HIPUKPENUTH
1 (papMaKOJIOTHYECKON (bapmakomoruueckast (mycro roja roua (bapmakorornyecka | TOKyMEHT(BI)
AKTMBHOCTH IN Vitro, eX ViVO i | akTUBHOCTB). rajouka sl aKTUBHOCTB).
in vivo. CocraBienue oruera mtoc)
o JIKM.
4.4. TIposenensr Meponpustus | 4.4.1. [TomydeHsr IOJIE | TIOJIE [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)
n300peTeHne, MONIe3Hy0 | rajovka HOJIE3HYIO MOJIEb,
MO/JICTIb, ILIOC) MIPOMBIIIJICHHBIH
MPOMBIIIIIICHHBIN oOpaser, mporpammy
oOpa3elr, mporpammy JJist st OBM
OBM.
4.4.2. Hoy-xay (cexpersr | IIOJIE | IIOJIE IIOJIE 4.4.2. Tlpukassl 0 MOJIE
HPON3BOJICTBA). BBIOOp | BEIOOD BBEIOOD BBEJICHUU PEKUMA NIPUKPENHUTH
(mycro | roma rozaa KOMMEpPYeCKOn JIOKyMEHT(BbI)
rajgo4ka TallHbI B OTHOLICHUH
TTI0C) cekpeTa
MIPOU3BOJICTBA (HOY-
xay).

5 5. Tpancdep 5.1. Beibop mpou3BoaUTENS 5.1.1. OcymecTBieH TTOJIE | TTIOJIE ITOJIE 5.1.1. Otuer o ITOJIE
TIPOM3BOJICTBA A®C. Tpancoep (c Tpancoep (c BbIOOp | BEIOOpP BEIOOD Tpancoepe / MIPUKPETINTH
ADC B ycoBuA MacImTabupOBaHHUEM ) MacImTaOUPOBAHNEM ) (mycro roja roua MacmTaOupOBaHUN JTIOKYMEHT(BI)
HaJyIexaIei TEXHOJIOTHH POU3BOJICTBA TEXHOJIOTHH rajgouKa TEXHOJIOTHH
npomusBojcTBeHHO | ADPC B ycnoBusix GMP Ha npomsBoacTea ADC B mTioc) 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 IIOJIE | IIOJIE T1I0JIE 5.1.2. OnsITHO- TITOJIE
GMP). obopynoBanue/ umxeHepHele | cepun ADC B yciaoBusax | BHIOOp | BBIOOp BBEIOOD MIPOMBIIIICHHBIH MPUKPENNUTH
Pa3paboTka cucremsl). [IpoBenenne GMP. (mycro | roma roja (IpOMBIIILIEHHBIIT) JIOKyMEHT(bI)
TOTOBOH KBann(pUKanuu rajouKa periiaMeHT
JIEKapCTBEHHOMN MpoM3BOaUTENEH U (HITH) ILIOC) nponsBoJicTBa ADC.
hopmbl MOCTaBIIUKOB CBHIPbS 1 5.1.2a. Jloche Ha T1IOJIE
JIEKapCTBEHHOTO MaTepuanoB. AKTyanu3anus [IPOU3BEICHHbIC MPUKPEIIUTH
cpencTsa (ajgee - | KpUTUYECKUX MTOKaszareseit 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 | BEIGOP BBIOOD (POMEKYTOUHBIH) 0 | TIPHKPETNTE
MPOLIECCOB MTPOU3BOACTBA crabmibHOoCcTH ADC. (mycro rojaa roga crabmisnoctd ADC. | moxymeHT(BI)
A®C. Axryanuzanus rajoyxa
CTpaTeruy KOHTPOJISI KayecTBa 10C)
A®DC. IlposeneHue 5.1.4. IIposenena TIIOJIE | 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/n XapaKTepUCTHK raTa JOCTHIKEHHUST | TOCTHIKEHHUs

VI'T (MJIH) HHBIX pesybTata pesyJIbTaTa pe3yJbTarta (10KYMEHTBbI)
pe3yJbTaTOB
HccnenoBanue crabmnbHOCTH | mipon3BojicTBa ADC. rajoyka CHUCTEMBI
A®C. TTonTeepxneHue ILTOC) nponsBoJicTBa ADC.
NPUTOJAHOCTH aHanuTHdeckux | 5.1.5. [Tposenena I[IOJIE | TIOJIE [IOJIE 5.1.5. Oruer no ITOJIE
METOAMK KOHTPOJIS KauecTBa KBaJTU(PUKATIHS BBIOOp | BEIOOD BBEIOOD KBaJIN(UKALIUH MIPUKPETIUTh
ADC. MPOU3BOIUTENECH U (mycro roaa roaa MIPOU3BOAUTENEH U JIOKYMEHT(bI)
(1) MOCTaBIUKOB rajovka (1) MOCTaBIUKOB
CBIPBSl U MaTepHaJIoB. moc) CBIPbS U
MaTepuaoB.
5.1.6. [IpoBenena ITIOJIE | [IOJIE [TOJIE 5.1.6. ITOJIE
BAJIMJIA1MsS KPUTUYIECKNX | BBIOOp | BBIOOP BBIOOD BanunanuonssIit MIPUKPETIUTh
CTa/INH TIPOU3BOJICTBA (mycto | roma roma Mactep-haiin JTIOKYMEHT(BI)
ADC. rajo4yka KPUTHYECKUX CTaIUN
ITI0C) npousBojictBa ADC.
5.1.6a. ITpoToKOBI ITOJIE
BaJIUIAIIAN MPUKPEIIUTh
KPUTHYECKUX CTAIMHA | JOKYMEHT(BI)
npoussoacTea ADC.
5.1.7. AKTyanu3upoBaH IIOJIE | TIOJIE [TIOJIE 5.1.7. Ilepeuens CPP | TIOJIE
nepeueHb KPUTUIECKUX BBIOOp | BBIOOD BBIOOD ADC. MIPUKPETUTH
rapaMeTpoB IIpouecca (mycro roja roua JIOKYMEHT(bI)
nonyuyeHust ADC. rajouka
TTIOC)
5.1.8. Pazpaborana [TIOJIE | TIOJIE [OJIE 5.1.8. Crparerus ITOJIE
CTpaTerust KOHTPOJIS BBIOOp | BHIOOD BBIOOD KOHTPOJISI KauecTBa MIPUKPETIUTH
kagectBa ADC. (mycro roja roua ADC. JIOKYMEHT(bI)
rajgouKa
TTIOC)
5.2. Beibop u pa3paboTka 5.2.1. Pa3pabotana I[TIOJIE | ITOJIE TTOJIE 5.2.1. Jlabopatopusr | TTOJIE
cocrasa ['JI®. Jlaboparopnast | maGoparopHas BBIOOp | BHIOOD BBIOOD i perimaMeHT MIPUKPETIUTH
pa3paboTKa TeXHOJIOTUH TEXHOJIOTHSI (mycro | roma rozaa npoussojctea [JID. | nokymeHT(bI)
npousBoacTsa [JID. npousBojcTa [JID. rajovka
BbrIsiBIIeHNE KPUTHUECKUX moc)
nokasateneil kauectsa ['JID 5.2.2. HapaGoTansl [TIOJIE | TIOJIE [OJIE 5.2.2. IIpoTokoJbt ITOJIE
(manee - CQA T'JID). n1abopaToOpHBIC CEPUH BEIOOp | BEIOOp BEIOOD KOHTPOJIS Ka4eCTBA IIPUKPENUTH
Pa3pabotka cnenudukaum I'JI® s anpobaryn (mycro | Tronma roja rio. JTIOKYMEHT(BI)
T'JI®. Onpenenenue AHAJIUTUYECKUX METOJMK | Talovka
KPUTUYECKHX IIapaMeTPOB u nposeaenus JKU. moc)
mpoIiecca MpOoU3BOACTBA 5.2.3. ChopmupoBan IOJIE | IIOJIE M[OJIE 5.2.3. [lepeuenp M[OJIE
(nanee - CPP I'JID). nepedeHb KPUTHYECKUX BBIOOP | BBIOOD BBEIOOD CQATIJID. MIPUKPETIHTH
PazpaboTka crpareruu ToKazaTesiell KauecTBa (mycro | ronma rozxa JIOKyMEHT(BI)
KoHTpouisg kayectBa [ JID. TJID. rajgo4ka
[epBuuHOE Hccne0BaHNE mioc)
crabuiIbHOCTH JabopaTopHeix | 5.2.4. Chopmuposan [IOJIE | IIOJIE IOJIE 5.2.4. Ilepeuyens CPP | ITIOJIE
o6pasios ['JI®. Onpejenenue | MEpeUeHb KPUTHUCCKHUX BBIOOp | BHIOOD BBIOOP 1. NIPUKPEINTD
YCIIOBUIi XpaHEHHUS U BUJIA [apaMeTposB Ipolecca (mycro roja roua JIOKYMEHT(BI)
ynakoBku ['JI®. [Touck npousBojcTBa ['JID. rajjouka
npousoguteneit I'JID. T110C)
5.2.5. Pa3paboransl [TOJIE | TIOJIE [TOJIE 5.2.5. IIpoekT ITOJIE
criennUKaIus u BBIOOp | BBIOOD BBIOOP crenn(uKaIuu Ha HIPUKPENUTD
METOJIUKU KOHTPOJISI (mycro roja roua I'J10. JIOKYMEHT(BI)
kagectBa [ JID. rajo4ka 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 BBIOOp | BEIOOD BBEIOOD konrpost ['JIdD. NIPUKPEIHUTH
KauectBa ['JID. (mycro rojaa roaa JIOKYMEHT(BI)
raJJo4Ka
TTIOC)
5.2.7. [IpoBeaeHo I1IOJIE | IIOJIE T1I0JIE 5.2.7. Otuer TITOJIE
TIEPBUYHOE M3yUCHHE BBIOOp | BEIOOD BBEIOOD (IpOMEXyTOUHBII) NIPUKPEIHUTH
crabmisHocTu ['JID. (mycro rojga rojga 00 ucciae0BaHusgX JIOKYMEHT(BI)
rajouka CTaOMILHOCTH
ILIOC) 71ab0paTOPHBIX
00pa3moB
.
5.2.8. PazpaboTtans IIOJIE | IIOJIE [TOJIE 5.2.8. IIpoexTs [TOJIE
MPOEKTHI crierduKanuii | BEIOOp | BBIOOD BEIOOD cnennuuKanuii Ha HIPUKPENUTD
Ha yIaKOBOYHbIE (mycro | roma roza yIaKOBOUHbIE JIOKyMEHT(bI)
Marepuabl, Iu3aiH rajgouKa Marepuabl.
ymakoBku ['JID. noc) 5.2.8a. ITpoexTsl [TOJIE
MaKeTOB yIaKOBKH MPUKPEIHUTH
JIEKapCTBEHHOTO JIOKyMEHT(BbI)
npenapara (nanee -
JI).
5.2.9. Omnpenenen IIOJIE | IIOJIE IIOJIE 5.2.9. nepeyenn INOJIE
nepeveHb BBIOOp | BEIOOD BBEIOOD MOTEHIHATIbHBIX MPUKPEINUTh
HOTEHIHATbHBIX (mycro | roma rozga IPOM3BOANTEICH JIOKyMEHT(bI)
npoussoaureneit I'JID. rajgoyka 1.
TTEOC)
5.3. Pa3paborka miana KU 5.3.1. Pazpaborana IIOJIE | IIOJIE IIOJIE 5.3.1. IIporpamma INOJIE
['JI®. Tposenenne JKU I'JId | nporpamma JIKW I'JIO. BEIOOp | BEIOOpD BEIOOD JAKU TJIOD ¢ MIPUKPETHUTD
B COOTBETCTBHH C NPABHJIAMH (mycto | roma roma 000CHOBaHHEM JTIOKYMEHT(BI)
GLP. Uzyuenue obuieii u razota BLIOpaHHbIX
Y 11 o
g oc) HCCIIEIOBAHMIA.
crenuguIeckoi TOKCHIHOCTE 15 3 2 Tiposenensr JIKU | TIOJIE | TIOJIE TIOJIE 5.3.2. Oruer o IKU | TIOJIE
u Gapmakosoruyeckoi I'JI® (o6was u BBIOOp | BEIOOp BBIOOD I'JI® (o6mas u HPUKPENHTD
crierduaeckast (nmycto | roza roya crierduaeckas JIOKYMEHT(bI)
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N OCHOBIBIX Jrtansl padoT HAYYHO-TEXHHYECKHUX M | pesyin- 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). rajouka TOKCHYHOCTB).

in vivo. CoctaBieHue ordeTa mtoc)

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

rajgouka

Toc)
5.3.4. Onpenenena TIOJIE | TTIOJIE ITOJIE 5.3.4. 3axmouenne o | TTOJIE
BO3MOXKHOCTb BBIOOD | BBIOOD 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[IOJIE | TIOJIE MOJIE 6.1.1. Oruer o I[OJIE
MPOU3BOJICTBA npousBojurens ['JIO. TpaHcdep (c BBIOOp | BEIOOD BBEIOOD TpaHcdepe (¢ NPUKPEIHTH
I'JI® B ycnoBus Tpanucdep (c MacmTabupoOBaHUEM ) (mycto | roma roma MacITabupoBaHUEM) | JOKYMEHT(BI)
GMP. MacImTabupOBaHUEM ) TEXHOJIOTHH rajioyka TEXHOJIOTHH
IIpousBoacTeo TEXHOJIOTHH NPOU3BOICTBA npousBojcTea ['JID B TTI0C) npoussojcTea ['JID
OTIBITHO- I'JI® B ycnous GMP. yciosust GMP. B ycioust GMP.

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

HCCIEN0BaHUA [TpoBenenue kBanupUKanum KW JIIT. TTI0C) 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 [TOJIE | TIOJIE TIOJIE 6.1.3. Pestome ITOJIE
(apmakonanzopa. | Banupauus aHanuTHYECKHX BaNUANNSA BBIOOp | BHIOOD BBIOOD pe3yIbTaToB MIPUKPETIUTH

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

AQC. Akryanusanust KOHTPOIIS Ka4eCTBa raouka 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 | BEIOOp BEIOOD pe3ynbTaToB MIPUKPEHUTD

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

npoussozcTsa ['JID. KOHTpOJIs KauecTBa rajouka BaJIMJAI U

Omnpenenenne ycnoBuit 1. ITIoC) AQHAIIMTHYECKUX

XpaHEHHs U BHIA YIIaKOBKH METOJIHK KOHTPOJIS

T'JI®. UccnenoBanue kauecTBa ADC.

crabumbHocTH I'JID. 6.1.5. IIpoBeieHa T[IOJIE | IIOJIE 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. rajnouxa CHUCTEMBI

npoMbInIeHHbIE cepuit ['JID oc) npowussosctaa [JIdD.

B yenosusax GMP, 5 Tom 6.1.6. [lposesiena TIOJIE | TTOJIE 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 rajoKa (WM) TOCTAaBIIMKOB
Mmarepuainos s ['JI1O. TTI0C) CBIPbsSl U MAaTEPUAIIOB

st I'JIO.

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

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

rajJloukKa

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

rajJJo4Ka

TTIOC)

6.2. Opranuzanus CUCTEMBI 6.2.1. Pazpaborano IOJIE | IIOJIE IIOJIE 6.2.1. Macrep-gaiin | IIOJIE

(hapmakoHa 30pa Ha OITMCAaHHNE CHCTEMBI BBIOOp | BEIOOD BBEIOOD CHCTEMBI NIPUKPEIHUTH

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

COTJIACHO aKTyaJIbHbIM rajoyuKa

PEryJISTOPHBIM TpeOOBaHHSM. mioc)

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

YIIOTHOMOYEHHOTO NUIa | ILIIOC) (bapmakoHa30py.

BHECEHBI B JINYHBIN

KaOWHET OpraHu3aInn-

paspaboTunka Ha caiite

Poc3apasnanzopa.

6.2.3. Onpenenen IIOJIE | IIOJIE [TOJIE 6.2.3. [lonutuka [TOJIE
MOPSAA0K BBIOOp | BEIOOD BBEIOOD KauecTBa CUCTEMBI MPUKPEINUTH
(YHKIMOHUPOBaHUS (mycro | roma roja (apmakoHaa30pa. JIOKyMEHT(bl)
CUCTEMBbI rajoyvka 6.2.3a. Crannaptusie | ITIOJIE
(apmakoHaa30pa Npu mioc) onepanuoHHbIC IPUKPECIIUTD
nposenenuu KU. IPOLEAYPBL B 4ACTU JIOKyMEHT(bl)
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N OCHOBIBIX Jrtansl padoT HAYYHO-TEXHHYECKHUX M | pesyin- roa et rod NOATBep:KAeHNe Ui JOKYMeHT
n/n XapaKTepUCTHK raTa JOCTHIKEHHUST | TOCTHIKEHHUs

VI'T (MJIH) HHBIX pesybTata pesyJIbTaTa pe3yJbTarta (10KYMEHTBbI)
pe3yJbTaTOB
JIeATeIILHOCTB 110
(apmakoHag3opy,
BKJTIOYAst
nposeaenue KI.
6.3. ®opmupoBanue u 6.3.1. Cpopmuposano u | [TIOJIE | TTIOJIE ITIOJIE 6.3.1. 3asBrenue o ITIOJIE
Ipe/CTaBICHUE 3asIBICHUS IPE/ICTaBIICHO B BBIOOp | BEIOOD BBEIOOD HPEI0CTaBICHUH NPUKPEIHUTH
JUISL TIOJTYYEHUSI pa3pelieHust Munzapas Poccun (mycro | roma rozaa paspeleHus Ha JIOKyMEHT(bI)
Ha nipoBeaenue KU JIIT ¢ 3asiBJICHUE JIJIS rajo4ka nposenenue KU1 JIIT
TIPUIOKEHUEM HEOOXOAUMBIX | TOMYUEHHs pasperienus | Iioc) C MOJTBEPIKACHHEM
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 ITIOJIE | TIOJIE ITIOJIE 6.3.2. Pazpemenue ITIOJIE
paspelieHue Ha BBIOOp | BEIOOD BBEIOOD Ha nposezienue 1 NPUKPEIHUTH
nposenenue 1 daszet KU | (mycro roja roua ¢azsr KU JIIT. JIOKYMEHT(bI)
JIIL. rajoyka
TTIOC)
6.4. Ilposenenue 1 dazper KU 6.4.1. Hadpano 100% [TIOJIE | TIOJIE [OJIE 6.4.1. Oruer 0 He tpebyercs
JIII. IToaroroBka u J0OPOBOJIBLIEB IS BBIOOp | BHIOOD BBIOOD HAay4HO-
npenocrasienre B Munzapap | yuactus B KU JIIT B (mycro roza roga HCCIIe0BaTEeNbCKON
Poccuu otuera o COOTBETCTBUHU C rajiouka pabote B
nposeneHHbix KU JIII. nporokosiom KU JIIT. TTI0C) COOTBETCTBUHU C
I'OCT 7.32-2017.
6.4.2. 100% IIOJIE | TIOJIE [IOJIE 6.4.2. Otuer o He tpebyercs
JOOPOBOJIBIICB B BEIOOp | BEIOOp BEIOOD HAYYHO-
COOTBETCTBHH C (mycro | ronma rozga HCCIIEI0BATEIbCKOM
nporokosiom KU JITT rajovka pabote B
3aBEPIIMIIN yJacTHE B moc) COOTBETCTBHH C
KU JITT I'OCT 7.32-2017.
6.4.3. IloxroToBinex u IIOJIE | TIOJIE [TIOJIE 6.4.3. Oruer o0 1 ITIOJIE
NpEeCTaBJICH B BBIOOp | BBIOOD BBIOOD ¢daze KU JIIc MIPUKPETIUTH
Mumnsapas Poccun otuer | (mycro | roma rozaa HOATBEPKICHUEM JIOKyMEHT(bI)
o 1 ¢aze KM JIIT. rajioyka HaNpaBJICHU
HJHOC) YKa3aHHOI'O OTYeTa B
Mumnszpas Poccuu.

7 7. KU 2 assr 7.1. ®opmupoBaHue u 7.1.1. CpopmupoBano u | I[IOJIE | TIOJIE [TIOJIE 7.1.1. 3asBnenue o ITOJIE
IIpousBoacTBO MPe/I0CTaBIICHNE 3asBICHUS MIPE/ICTAaBIICHO B BBIOOP | BBIOOD BBEIOOD TIPE0CTaBICHUN MIPUKPEIHUTH
OTIBITHO- JUISL TIOJTYIEHUSI Pa3pereHust Munzapas Poccun (mycro | ronma rozga paspernieHns Ha JIOKyMEHT(BI)
npoMbliieHHbIX | Ha nposenenue KU JIIT ¢ 3asiBIICHUE 1151 rajovka nposenenue K1 JIIT
cepwmii JII1 B TIPUIOKEHUEM HEOOXOIMMBIX | TOJyUEeHHs paspelieHus | 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 HEO0OXOIMMBIX 3asiBJICHHS 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 ITIOJIE | TIOJIE [TIOJIE 7.1.2. Pazpemienue ITOJIE
paspelieHne Ha BBIOOp | BBIOOD BBIOOP Ha MpOoBeeHUE 2 MIPUKPETIUTH
nposeaenue 2 ¢aset KU | (mycto | roza roja ¢azer K JIIT. JIOKYMEHT(BI)
JIIL. rajgo4ka
TUTIOC)
7.2. IlpoBenenue 2 daszsr KU 7.2.1. Habpano 50% IIOJIE | IIOJIE IIOJIE 7.2.1. Oruer 0 He tpebyercs
JIII. TlogroroBka u J0OPOBOJIBLIEB JUISI BBIOOp | BEIOOD 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. mioc) COOTBETCTBUH C
I'OCT 7.32-2017.
7.2.2. Habpano 100% IIOJIE | IIOJIE IIOJIE 7.2.2. Oruer o He tpebyercs
JI0OOPOBOJIBIIEB TSI BEIOOD | BBIOOD BBIOOD Hay4HO-
yuactus B KU JIIT B (mycro roaa roga HCCIIEI0BATEIIbCKOMN
COOTBETCTBHH C rajo4ka pabote B
nporoxosom KU JIIT. mmoc) COOTBETCTBUHU C
I'OCT 7.32-2017.
7.2.3.50% TTOJIE | TTIOJIE ITOJIE 7.2.3. OTuer o He tpebyercs
JOOPOBOJIBIIEB B BbIOOp | BEIOOpP BEIOOD Hay4HO-
COOTBETCTBHU C (mycro | roma rozaa HCCIIeI0BATEIbCKOM
nporokosiom KN JITT ranovka pabore B
3aBEpUIMIN Yy4acThe B mioc) COOTBETCTBHH C
KU JITT I'OCT 7.32-2017.
7.2.4.100% IIOJIE | IIOJIE IIOJIE 7.2.4. Oruer 0 He tpebyercs
J0OPOBOJIBLICB B BBIOOp | BBEIOOD BBEIOOD Hay4HO-
COOTBETCTBHH C (nycro | roma roja HCCIIeIOBATEIHCKON
mpotokosom KU JITT rajo4ka pabote B
3aBEPINMIN yUaCcTHE B TTI0C) 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 BBEIOOD | BBIOOD BBIOOD (aze KN JII ¢ MIPUKPETIATD
Mumnsapas Poccun otaer | (mycro | Toma 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 IIOJIE | IIOJIE IIOJIE 7.3.1. Pestome INOJIE
KPUTHYECKHX MOKa3aTeIen HepeYeHb KPUTHYECKUX BBIOOp | BEIOOD BBEIOOD pe3yJbTaToB HPUKPEIHUTH
kagecta ['JI® no IapaMeTpoB IpoLecca (mycro | ronma roja [IPOBEICHHOMU JIOKyMeHT(bl)




Ba3oBblii pyOpukaTop

Onucanne HAYYHBIX U (HJIH) Craryc | Tlmamoswii | @axtiricc- Jloxymentaibnoe | IMoaTsepsaaio
N OCHOBIBIX Jrtansl padoT HAYYHO-TEXHHYECKHUX M | pesyin- ror et rod NOATBep:KAeHNe Ui JOKYMeHT
n/n XapaKTepUCTHK raTa JOCTHIKEHHUST | TOCTHIKEHHUs

VI'T (MJIH) HHBIX pesybTata pesyJIbTaTa pe3yJbTarta (10KYMEHTBbI)
pe3yJbTaTOB
pesynbratam 2 ¢assl KM JIIT. | mpomssoactra [JID. rajovka aKTyaJll3aluu
AxTyanuzanus KpUTHIECKUX mmoc) aHAITUTHYECKNX
napaMeTpoB Ipoliecca METOAUK KOHTPOJIS
npousBoacTea ['JID. kauectBa [ JID.
AKTyanuszanus ctpaTeruu 7.3.2. Axryanumzuposana | [IOJIE | TIOJIE ITIOJIE 7.3.2. Axkryammsupor | TTOJIE
KOHTpoJst kauecTBa ['JID. cTparterusi KOHTPOJIs BBIOOp | BEIOOD BBEIOOD aHHAs CTpaTerus NPUKPEIHUTH
HccnenoBanue crabmwibHOCTH | kauectsa [ JID. (mycro roxa roga KOHTPOJIA KayecTBa JIOKyMEHT(bI)
T'JI®. Axryanuzanus rajouka TJID.
AHATUTHYECKUX METOIUK IwIIOC)
KoHTpoJist kKadecta ['J1D. 7.3.3. IIpoBoaurcs ITIOJIE | IIOJIE [TOJIE 7.3.3. Oruer ITOJIE
AKTyanmu3anus periiaMeHTa M3y4YeHue CTaOMIBHOCTH | BBIOOP | BHIOOD BBIOOD (IpOMeXKyTOUHBIN) O | IPUKPEIUTH
ONBITHO-IIPOMBIIIJIEHHOT O I'J10. (mycro roja roua crabunbHocTH [JID. | nokymeHT(bI)
(TIpOMBINILITEHHOTO) rajiouxa
npousBoacTtea ['JID. IL10C)
IIpousBoactso cepuii I'JIO B 7.3.4. AkTyann3upoBaH ITIOJIE | TIOJIE ITIOJIE 7.3.4. Axryammzupos | ITOJIE
COOTBETCTBUH C OIIBITHO- BBIOOD | BBIOOD BBIOOD AHHBIN OTIBITHO- MPUKPEIUTH
AKTyaJIM3UPOBAHHBIM OMBITHO- | TPOMBIIIICHHBIH (mycro | roma roua MIPOMBIIIJIEHHBIN JIOKyMEHT(BbI)
HPOMBIIILICHHBIM (TIPOMBIIILTCHHEBIH ) rajoyka (TIpOMBIIILTCHHEIH )
(TIPOMBIIIIEHHBIM) periaMeHt mmoc) periaMeHT
pErIaMEeHTOM. npoussoacTsa [JID. npoussojcTa [JID.
7.3.5. [Ipon3BeneHHBIC IIOJIE | TIOJIE [IOJIE 7.3.5. ITaciopra MOJIE
cepuu ['J1D. BEIOOp | BEIOOp BEIOOD KauecTBa cepui MIPUKPEINTD
(mycro roja roua I'J1od. JIOKYMEHT(bI)
rajioyka
TTIoC)
7.4. IlonroToBka 7.4.1. ChopmupoBan IIOJIE | TIOJIE [TIOJIE 7.4.1. Peructparmon | ITIOJIE
PETUCTPAIMOHHOTO JOChEe Ha MaKeT JOKYMEHTOB JUIs BBIOOp | BBIOOD BBIOOD Hoe nocke Ha JIIT ¢ MIPUKPETIUTH
JIII. Perucrpanus JIII. peructpanuu JIIL. (mycro roxa roga MOATBEPIKICHUEM JIOKYMEHT(bI)
rajiouka €ro HarpasJICHUs B
ITHoC) Mumnsapas Poccu.
7.4.2. JlexapcTBEHHBIN IIOJIE | TIOJIE [TIOJIE 7.4.2. BrioueHue ITIOJIE
npenapat BBIOOp | BBIOOD BBIOOD JII B MIPUKPETIUTH
3aperuCTPUPOBaH. (mycro | Tronma rozga TOCYAapCTBEHHBIN JIOKyMEHT(BI)
rajo4yka peectp
moc) JIEKapCTBEHHBIX
Cpe/CTB
(perucrparnoHHOE
yJIOCTOBEPECHUE).

8 8. KU 3 daszsr 8.1. ®opmupoBaHue u 8.1.1. Cpopmmposano u | [IOJIE | TIOJIE [IOJIE 8.1.1. 3asBreHne o [OJIE
[ToxTBepxneHa MIPeOCTaBICHHUE 3asBICHUS MPEACTaBICHO B BBIOOp | BBIOOD BBIOOP MPEAOCTABICHUN MIPUKPETIUTH
3 PEKTUBHOCTb M | YIS TIOJTyYECHUS! Pa3peleHust Munsapas Poccun (mycro | roma roja paspernieHus Ha JIOKYMEHT(BI)
6e301macHOCTh Ha nipoBeaenue KU JIIT ¢ 3asBICHNE IS rajoJka nposenenue KU JIIT
JIII. TIPUIOKEHUEM HEOOXOANUMBIX | TOMyUEHHs pa3perienus | IUIoc) C TIOATBEPKACHUEM
IIpoun3BeneHsI JIOKYMEHTOB (KOTIHI Ha MTPOBE/ICHHUE HaINpaBJICHUS
MPOMBIIUICHHBIE | TOKYMEHTOB) M CBEJICHHH. TIOCTPETUCTPALMOHHBIX YKa3aHHOTO
cepuu JIII B ITonydyenue paspelieHus: Ha KU JIIT ¢ npunoxenuem 3asIBJICHUS B
ycnousax GMP. nposenerue 3 ¢aszer KU JIII.. | HE0OXOaMMBIX Mumnsapas Poccun.

Peructpauus JIII. | IlomyueHue pasperieHus Ha JIOKYMEHTOB (KOTIHIA
nposenerue 3 ¢aszer KU JIIT. JIOKYMEHTOB) U
CBEICHU.
8.1.2. [lomyuyerno IOJIE | TIOJIE [IOJIE 8.1.2. Pazpemenue M[OJIE
paspelnieHue Ha BBIOOp | BBIOOD BBIOOP Ha IpoBeeHue 3 MIPUKPETIUTH
IIPOBEJCHUE (mycro roja roua ¢azer KM JITL. JIOKYMEHT(BI)
MOCTPEruCTPALUOHHBIX rajouka
KU JITI. TTRoC)
8.2. Tlposenenue 3 daszpr KU 8.2.1. Habpano 25% IIOJIE | IIOJIE [TOJIE 8.2.1. Otuer o He tpebyercs
JIIT. TloaroroBka u JOOPOBOJIBIIEB IS BEIOOp | BEIOOp BEIOOD Hay4HO-
npenocrtasienre B Munznpas | yuactus B8 KU JIIT B (mycro roaa roga HCCIIEI0BATEIbCKON
Poccun otuera o COOTBETCTBHU C rajouxa pabore B
nposeaeHHsix KU JIIT. npotokosiom KU JIIT. mTioc) COOTBETCTBUH C
I'OCT 7.32-2017.
8.2.2. Habpano 50% IOJIE | IIOJIE IIOJIE 8.2.2. Oruer 0 He tpebyercs
J0OPOBOJIBLIEB JUISI BBIOOp | BEIOOD BBEIOOD Hay4HO-
yuactusi B K1 JIIT B (mycro rojaa roaa HCCJIeI0BATEILCKON
COOTBETCTBUH C rajoyka pabote B
npotokonom KU JITT. TTI0C) COOTBETCTBHH €
I'OCT 7.32-2017.
8.2.3. Habpano 75% TTOJIE | TTIOJIE ITOJIE 8.2.3. Otuer o He tpebyercs
JIOOPOBOJIBIIEB TSI BBEIOOD | BBIOOD BBIOOD Hay4HO-
yuactus B KU JIIT B (mycro roaa roga HCCIIE0BATEIbCKOM
COOTBETCTBUH C rajo4ka pabote B
nporokosiom KU JIIT. TTI0C) COOTBETCTBUU C
I'OCT 7.32-2017.
8.2.4. Habpano 100% IIOJIE | IIOJIE IIOJIE 8.2.4. Oruer 0 He tpebyercs
JOOPOBOJIBLIEB JUIsI BBIOOp | BEIOOD BBEIOOD Hay4HO-
yuactus B KU JIIT B (mycro rojaa roja HMCCJICIOBATEIILCKOM
COOTBETCTBUH C ranovka pabore B
nporokosiom KU JIIT. TTI0C) COOTBETCTBUHU C
I'OCT 7.32-2017.
8.2.5. 25% IIOJIE | IIOJIE [TOJIE 8.2.5. Otuer o He tpebyercs
JI0OPOBOJIBIIEB B BBEIOOD | BBIOOD BBIOOD Hay4HO-
COOTBETCTBHH C (mycro | roma roza HCCIIEI0BATEIbCKOM
mpotokosom KU JITT rajo4ka pabote B
3aBEPINMIN yYacTHE B mioc) COOTBETCTBHH C
KU JITT I'OCT 7.32-2017.
8.2.6. 50% IIOJIE | IIOJIE IIOJIE 8.2.6. Oruer 0 He tpebyercs
JI0OpOBOJIBLICB B BBIOOp | BEIOOD BBIOOD HAy4HO-
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n/m | XapakTepHCTUK Jranki pador HAYTHO-TEXHUHECKUX 1 p?ay;"' MOCTHIKEHHS | JIOCTHKeHHsI ToATBEpPRACHIE I0HH JOKYMEHT

VI'T (MJIH) HHBIX pesybTata pesyJIbTaTa pe3yJbTarta (10KYMEHTBbI)
pe3yJabTaToB
COOTBETCTBHH C (mycro | roma rojga HCCIIeIOBATEIHCKON
npotoxosiom KU JIIT ranovka pabote B
3aBEpUININ y4acThe B moc) COOTBETCTBHU C
KU JIII I'OCT 7.32-2017.
8.2.7. 5% I[IOJIE | TIIOJIE MOJIE 8.2.7. Oruer o He tpebyercs
J0OPOBOJIBLIEB B BBIOOp | BEIOOD BBEIOOD Hay4HO-
COOTBETCTBUHU C (mycro | roma rozaa UCCIIEI0BATEIIECKON
npotokosiom KU JIIT rajovka pabote B
3aBEpUININ y4acThe B moc) COOTBETCTBHU C
KU JIII I'OCT 7.32-2017.
8.2.8. 100% I[IOJIE | TIOJIE [IOJIE 8.2.8. Otuer o He tpebyercs
JO0OPOBOJIBIIEB B BEIOOp | BEIOOp BEIOOD HAy4HO-
COOTBETCTBUH C (mycro | roma rojga HCCIIeIOBATEIHCKON
npotoxosiom KU JIIT ranovka pabote B
3aBEPINMIN yYacTHE B moc) COOTBETCTBHUH C
KU JIII I'OCT 7.32-2017.
8.2.9. IloxrorosieH u IIOJIE | ITOJIE TIOJIE 8.2.9. Otuer 0 2 TI1OJIE
NpEeCTaBJICH B BBIOOp | BBIOOD BBIOOD ¢daze KU JIIc MIPUKPETUTH
Mumnsapas Poccun otuer | (mycro | roma rozaa HOATBEPKICHUEM JIOKyMEHT(bI)
0 MOCTPErUCTPALMOHHBIX | Falovka HaIpaBJICHUSI
KU JIIIL. moc) YKa3aHHOI'O OTYETa B
Munsapas Poccuu.
8.3. Akryanuzanus 8.3.1. OcyuiectBisieTcst IIOJIE | TIOJIE IIOJIE 8.3.1. IIpompbiuienn | TTOJIE
KPUTHICCKHUX TTapaMeTPOB MIPOMBITIICHHOE BEIOOp | BEIOOp BEIOOD BIif PEeTJIAMCHT MIPUKPETIUTH
mpoIiecca IMPOU3BOACTBA npou3BoacTBo JIII. (mycto | roma roja mpousBoacTaa JIII. JTIOKYMEHT(BI)
TJI®. Axryanuzauus rajouka
CTpaTEeTHH KOHTPOJIS KauyecTBa TTI0C)
['JI®. Banumamus mporecca 8.3.2. [IpoBeneHa TIIOJIE | IIOJIE TIOJIE 8.3.2. Otuer 0 ITOJIE
npoussozacTea ['JID. BaJIHIAIH TIpoIiecca BEIOOp | BEIOOp BEIOOD BaIMJIAIINH TIPOLIECCa | MPUKPEIHTH
Banunmanms ounctku npoussojcTsa JIII. (mycto roga roga npousBocTia JIII. JTIOKYMEHT(BI)
MPOU3BOJICTBEHHOTO rajoyka
000pyIOBaHUS. IWIoC)
[Tpou3BoACTBO 8.3.3. [IponsBencHEI T1I0JIE | IIOJIE TIOJIE 8.3.3. [Tacnopra T[TOJIE
HpOMBINLIEHHBIX cepuii JIIT B cepuu JIII B ycnoBusix BEIOOp BEIOOp BEIOOD kauectBa cepuid JIII. [IPUKPENHUTD
ycnosusx GMP. GMP. (mycto roma roma JTIOKYMEHT(BI)
HUccrnenoBanme cTabMIIBHOCTH rajodka
[JI®. )
8.3.4. AkTyanm3upoBaH IOJIE | IIOJIE [IOJIE 8.3.4. Ilepeuens CPP | IIOJIE
MepPeUCHb KPUTHICCKHX BEIOOp | BEIOOp BEIOOD rio. MPUKPENNUTH
napameTpoB Ipoliecca (mycro | roma roza JIOKyMEHT(bI)
npousBojactsa ['JID. rajiouka
Ioc)
8.3.5. ChopmupoBana IIOJIE | TIOJIE IIOJIE 8.3.5. Crparerus TIOJIE
crparerusi koutposist JITI. | BeIOOp | BBIOOP BBIOOD KOHTPOJIsSI Ka4ecTBa NPUKPEIHTH
(mycro | roma rojaa JITI. JIOKYMEHT(BI)
rajovka
Ioc)
8.3.6. [IpoBeaeHa IIOJIE | TIOJIE IIOJIE 8.3.6. Oruer o TIOJIE
BAJIUJIALMST OUUCTKH BBIOOp | BBIOOD BBIOOD BJIMJIAIIMY OYUCTKNA | NPUKPEIHTH
IIPOU3BOJCTBEHHOIO (mycro roja roua MIPOM3BOJICTBEHHOTO | TOKYMEHT(BI)
000py10BaHUS. rajo4ka 000py10BaHUS.
Ioc)
8.3.7. 3aBepriieHo IIOJIE | TIOJIE IIOJIE 8.3.7. Oruer o TIOJIE
UCCJIEJOBaHUE BBIOOp | BBIOOD BBIOOP crabmisHoCcTH JIIT. HIPUKPENUTD
crabunpHOCTH ['JID. (nmycto | roma roja JIOKYMEHT(BI)
rajJJo4Ka
Toc)
8.4. TloaroToBka 8.4.1. ChopmupoBan IIOJIE | IIOJIE [TOJIE 8.4.1. Peructparmon | TTOJIE
PETUCTPAIIIOHHOTO JI0ChE Ha MAKeT TOKYMCHTOB IS BEIOOp | BEIOOp BEIOOD Hoe nocke Ha JIIT ¢ MPUKPETIHTH
JIII. IMonTBepxacHuE IO ITBEPIKICHHSI (mycto | ronma roja ITOJITBEPIKICHUCM JIOKYMEHT(BI)
peructparvu JIIT. peructparuu JIII. rajoyka €ro HaIpaBJICHUS B
ITHOC) Munsgpas Poccun.
8.4.2. IloaTBepkaeHa I1IOJIE | IIOJIE T1I0JIE 8.4.2.Buecennrie TITOJIE
peTUCTpaITHs BEIOOp | BEIOOp BEIOOD W3MCHCHHUS B MIPUKPETIHTH
JIEKapCTBEHHOI'O (mycro rojga roua rocyAapCTBEHHBIN JTIOKYMEHT(BI)
npernapar. rajovka peectp
ITIOC) JIEKapPCTBEHHEIX
CpPEICTB
(peructpamoHHOE
YAOCTOBEPEHUE).

9 9. Cepuiinoe 9.1. TlpombllIeHHOE 9.1.1. Cepmiinoe IIOJIE | IIOJIE [TOJIE 9.1.1. [Tacnopra [TOJIE
MPOU3BOJICTBO npownsBoJcTao JIII. nipousBoyicTBo JIIT B BEIOOp | BEIOOp BEIOOD Ka4yecTBa Ha MIPHUKPETIHTH
JIIT B ycnoBHsX AKTyanu3anus IUIaHOB I10 KOMMepUeckux oobemax. | (mycto | roxa roja MIPOMBIIIIICHHEIC JIOKYMEHT(BI)
GMP. npousBoacTsy JIIL 2. MapkupoBKa 1 BBOJI rajo4xa CCpUHU Ipenapara.

Brimyck JIII B Hcnonb3oBanue cepuii JIII B TTI0C) 9.1.1a. Jlocke Ha [TOJIE
oOpaineHue. 00s13aTeIbHON MapKUPOBKH rpaxIaHCKHiT 000pOT. BBIITYILICHHBIC B MPUKPETIUTH
Iocrperucrpanuo | JIIT mist ero nnentudukanmun rpaKIaHCKUI JIOKyMEHT(bI)
HHBIE rpernapara 1 OTCIEKUBAHUS obopor cepun JIII.
WCCIICIOBAHUA U | IBMXXCHHS B IPAXIAHCKOM 9.1.2. ®opmuposanue M[IOJIE | ITIOJIE MOJIE 9.1.2. O630pEI ITOJIE
(unn) obopore. NepPUOINYECKHX 0030pOB | BBIOOP | BBIOOD BBIOOD KauecTBa HPHUKPENUTh
00s3aTenbCTBa Ka4yecTBa MPOAYKIIUH. (mycro roza roma TPOAYKIIAH. JTIOKYMEHT(BI)
(pu HATMYWN). rajouka
Toc)
9.2. ®yHKIHOHUPOBAHUE 9.2.1. OcymiecTBisieTcst TIOJIE | TIOJIE IIOJIE 9.2.1. Macrep-daiin | TIOJIE
cucTembl (hapMakoHaa3opa Ha | (apmakoHaa3op: cOop BBEIOOD | BBIOOD BBIOOD CUCTEMBI MIPUKPETIATD
MMOCTPETUCTPAIIMOHHOM dTane, | WHPOpMaIUU OT (mycto | roma roma (hapmakoHam3opa JIOKYMEHT(bI)
COTJIACHO aKTYyaJIbHBIM MaLUEHTOB U rajoyxa 9.2.1a. IlonuTHka [TOJIE
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Onucanne HAYYHBIX U (HJIH) Craryc | Tlmamoswii | @axtiricc- Jloxymentaibnoe | IMoaTsepsaaio
N OCHOBIBIX Jrtansl padoT HAYYHO-TEXHHYECKHUX M | pesyin- roa et rod MOJATBEP:KIeHHE Ui JOKYMeHT
n/n XapaKTepUCTHK raTa JOCTHIKEHHUST | TOCTHIKEHHUs

VI'T (MJIH) HHBIX pesybTata pesyanTara pe3yJbTarta (10KYMEHTBbI)
pe3yJbTaTOB
PETYIATOPHBIM TpeOOBaHMUAM. | MoHMTOpHUHT HP BCcemn Ka4yeCcTBA CHCTEMBI MPUKPEIHTH
AxtyanbHas 6a3a 3HAHUH JIOCTYITHBIMH (hapmakonHamzopa. JTIOKYMEHT(BI)
(apmaxoHa30pa, BKIIOYAs crioco0amu; aHan3
JNIEKTPOHHBIE Oa3bl JAHHBIX. MIPUYNHHO-
OOyueHue nepcoHala. CJIC/ICTBEHHBIX CBSI3EH,
IIpoBeneHne BHYTpeHHUX nmeBmux mecto HP;
ayJIUTOB CUCTEMBI paccinenoBanue CHSI,
(apmakoHa30pa B3aUMO/ICHCTBHUE C
ObecnieueHre MOHUTOPHHTA YTIOJTHOMOYEHHBIMHU
npodus 6ezonacHoctu JIIT. opranamu. ObecnieueH
AHanun3 NpUIHHHO- MOHUTOPHUHT TIPOGHUIISL
CJICICTBCHHBIX CBSI3CH, oeszomacuoctu JIIT.
MMEBIINX MECTO
He)XeJaTeNIbHbIX PeaKni
(manee - HP). Pasz6op
CEepPBhE3HBIX HEXKEJIATEIbHBIX
aBienuii (nanee - CHA).
BsaumopeicTsue ¢
YIOJTHOMOYEHHBIMU
opranamu. [loaroroBka u
IPE/ICTABICHUE OTYETHOCTH.
9.3. [locTperucrpannoHHBIC 9.3.1. [IpoBenenue 4 IIOJIE | TIOJIE [IOJIE 9.3.1. Pazpemenne M[NOJIE
KU JIII. ®opmupoBanue u (ha3pl KIMHUYECKUX BEIOOp | BEIOOp BEIOOD Ha npoBenenue K1 MIPUKPENHTD
Mojjavua ImakeTa JOKyMEHTOB HCCIICIOBaHUN (mycto | roma roja JIIT. JIOKyMEHT(BI)
JUISl BHECCHUS N3MEHEHUS B (mocTperncTpalnoHHbie | ranovka
peructpanuonaoe gocke JIIT KIIMHUYECKHE noc)
(mpemynpexxmaroniue u MCCIIC/IOBAHUSL).
KOPPEKTUPYIOIINE AEUCTBUS 9.3.2. [ToaAroTOBIEHBI I[TIOJIE | ITOJIE ITIOJIE 9.3.2. Oruer o ITOJIE
0 pe3yJIbTaTaM MOHUTOPHUHTA | OTUYETHI O BBIOOp | BBIOOD BBIOOD nposeaeHHom KU MPUKPEIHTH
HA npu ocymectBnenuun HNOCTPErUCTPAITUOHHBIX (mycro roza roga JIIL JIOKyMEHT(bI)
(hapmakonamzopa 3a JIII; HCCIICIOBAHMSIX rajnoyka
pacipeHue moKa3aHui K TTIOC)
npumerernto JIIT; mamenenne | 9.3.3. Chopmuposan I[TIOJIE | ITOJIE ITIOJIE 9.3.3. [Taket ITOJIE
JIEKapCTBEHHOM (POPMBI U MaKeT JOKYMEHTOB IS BBIOOp | BBIOOD BBIOOD JIOKYMEHTOB IS MIPUKPETIUTH
(unn) ymaxosku JIIT, BHECCHUS] M3MEHEHUS B (mycro | roma rozaa BHECEHMs] I3MEHEHUS | JOKYMEHT(bI)
TpeOOBaHMUil K IPOU3BOJACTBY | PErMCTPALMOHHOE JIOChe | rajouka B PETUCTPALMOHHOE
JIT u ap.). JIIT. Ioc) nocee JIIT.
9.3.4. IIpoBeeHbI T1I0JIE | IIOJIE TIOJIE 9.3.4. Pemenue o TTOJIE
HCCIIC/IOBAHUS B BEIOOp | BEIOOp BEIOOD BHECCHHUHU MIPUKPEIUTh
peanbHoil KinHuueckoil | (mycro | roma roja N3MEHEHHH B JIOKyMEHT(BI)
[IPAKTUKE 110 Trajlouka PETuCTpaliMOHHOE
pe3yJibTaTaM OIbITa TTI0C) nocbe JIIT
KJIIMHUYECKOTO (MHCTPYKIHS IO
IPUMEHEHUS B npumenenuto JIII-
COOTBETCTBHU C pacumpeHue
npasmiamu GCP. NOKa3aHUH K
HNPUMEHEHHUIO
JIEKapCTBEHHOT'O
npenapara,
KOPPEKTHPYIOIINe
nevicteust Ha HP u
ap.).
9.4. Pazpabotka 9.4.1. ITpoBeneHa T1I0JIE | IIOJIE TIOJIE 9.4.1. Otyer 0 TTOJIE
(axTyanmzanus) KIMHAYECKUX | KIMHIYECKOI anpobarys | BEIOOp | BEIOOp BEIOOD IPOBEICHUN MIPUKPETIATH
PEeKOMEHaln, BKIIOYEHUE JUISL TIOJITBEPIKICHHS (mycro | roma rozaa KIMHUYECKOH JIOKyMEHT(bI)
JIIT B crangapTel KJIMHUKO- rajoyka ampoOaruy.
MEIUIMHCKOI TOMOIIIH. HKOHOMHUYECKOI TTI0C)
Bxmtouenue JIII B nepeunu u s dextuBHOCTH JIIT.
MUHUMAaJIbHBIN aCCOPTUMEHT 9.4.2. JITT BHeCEH B IIOJIE | IIOJIE [TOJIE 9.4.2. Knmuanueckne | TTIOJIE
JIEKapCTBEHHBIX MPENapaToB. KIIMHUYECKHUE BBIOOp | BBIOOD BBIOOD PEKOMEH IaIHH. MPUKPEIHUTH
PEKOMEH ALY, (mycro roja roua JTIOKYMEHT(BI)
rajJloukKa
Toc)
9.4.3. ChopmupoBaHbI IIOJIE | IIOJIE [TOJIE 9.4.3. CranmapTsl [TOJIE
CTaH/IAPThI BBIOOp | BHIOOD BBIOOD ME/IULITHCKOM MPUKPEIHUTH
MeIMINHCKOH MOMOIIN (mycro | roma rozaa HOMOIIIN. JIOKyMEHT(BbI)
(1o 3aboJieBaHMSAM) Ha rajoyka
OCHOBE ITOJTy4E€HHBIX mioc)
KIIMHUYECKHX JaHHBIX 00
s pexruBrOCTH JIIT 1
KIMHUYECKNX
PEKOMEHIallUi.
9.4.4. JITT BKIIIOUEH B TTOJIE | TTIOJIE ITOJIE 9.4.4. Tlepeunu u ITOJIE
HepeyHn u BBIOOp | BHIOOD BBIOOD MHUHUMAaJIbHBIN MPUKPEIHUTH
MHUHUMaTbHBIHA (nycro | roma roja ACCOPTUMEHT JTIOKYMEHT(BI)
ACCOPTHMEHT rajouKa JIEKapCTBEHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX mioc) [penaparos,

npenaparos,
yTBEpKAaeMble
[TpaBuTENBECTBOM
Poccuiickoit ®denepanumy,
¢ yueroM [IpaBun
(dbopmupoBanus
nepeyHeit
JIEKapCTBEHHbIX
IIpenapaToB Jisl
MEIULMHCKOTIO

yTBEPKAAEMbIE
[IpaBuTenscTBOM
Poccuiickoi
denepauuio.
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n/n

Onucanue
OCHOBHBIX
XapaKTepPUCTHK
YI'T

Jranbl padot

Ba3oBblii pyOpukaTop
HAYYHBIX M (MJIK)
HAYYHO-TeXHHYECKUX H
(MJIH) HHBIX
pe3yJabTaToB

Craryc
pe3yJib-
TaTa

InanoBbIit
roja
JIOCTHIKEHHUsI
pe3yabTara

dakTnyec-
KMii rojx

JOCTHIKEHUSI

pe3yiabTata

JloKyMeHTaJbHOE
MOATBEP KAeHUE
pe3yJabTaTa

IloaTBep:xnao
LMl JIOKYMEHT
(10KYMEHTBbI)

NPUMEHEHUS U
MHUHAMAaJIEHOTO
ACCOPTUMECHTA
JICKapCTBCHHBIX
npenapaTos,
HEOOXOUMBIX JUIS
OKa3aHUs MEIUIUHCKOMN
TIOMOIIIH, YTBEPIKICHHBIX
[TpaBUTETHCTBOM
Poccuiickoii Denepaiuu.




