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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

3eeHblil OITBEPIKIAI0IINI IOKYMEHT — BBIOOP OJTHOTO IyHKTa 00s3aTeNeH



. Ilnano | MakTHYec
Ba3oBblii pyOpukaTop N .
Onucanue blii roj -KHH roj Hoareep:xna
No OCHOBHBIX HAYYHBIX M (MJIK) Crartyc 10CTIDKE | M0CTICKEH JokymeHTanbHOE o
Jrtansl pagoT HAYYHO-TEXHHYECKHX U | pe3yJib- MOATBeEP:KAeHHE
n/m | XapaKTEePUCTUK HHUS us JOKYMEHT
YIT (w1m) HHEIX rara pe3yiabTa | pe3yJibTaT pesyiabrata (10KyMeHTBI)
pe3yIbTaToB
Ta a
1 1. Chopmynupona | 1.1. BeisiBnenue npobaemsr — | 1.1.1. OcymectsieH ITIOJIE ITIOJIE ITIOJIE 1.1.1. Otuer o He tpebyercs
Ha COLIMAIEHO-3HAYMMOTO WITH 0030p Hay4YHOU BBEIOOD BBEIOOD BBEIOOD Hay4YHO-
¢yHnnamenTanbHa | opdaHHOrO 3a00J€BaHMs, Ul | JIUTEPATyphl; BbIsiBIeHa | (TycTO rozaa rozga UCCIIEI0BATEIECKON
a1 unest KOTOPOTO ITaHUPYeTCS npoOyiema, onpesiesieHa | rajJodxa pabote B
pa3paboTku pa3paboraThb Omonornueckas TLTIOC) COOTBETCTBHH C
TIPOAYKTA, pannodapManeBTHIECKUHA MUIIICHB; POU3BEICHA I'OCT 7.32-2017
000CHOBaHa €ero JIEKapCTBEHHBIN Ipenapar OLIEHKAa UMEIOILIET0Cs 1.1.1a. Crarbu B [TOJIE
MI0JIE3HOCTh (manee - POJIII). [IpoBeneHue | OmbITa pemICHUS pELIEH3UPYEMBIX [IPUKPENNTD
aHATUTHYECKOTO0 0030pa IpOoOIEMBI 1 TIePUOTUICCKUX JTIOKYMEHT(BI)
Hay4HOH JIUTepaTyphl Ha TIOATBEPIK/ICHA HAYYHbBIX U3/IaHHSX
IpeaMeT TOUCKa: AKTyaJbHOCTb; 1.1.16. Monorpadumu | ITOJIE
OMONIOrMYeCKON MHIIICHH, BBISIBJICHBI aHAJIOTH. NPUKPEIHUTH
XapaKTepHOU AJIs TaHHOTO JIOKYMEHT(bI)
3aboneBaHus, BEKTOPHOH 1.1.2. IlpoBezena [IOJIE I[IOJIE IIOJIE 1.1.2. Oruer 0 He tpebyercs
MOJIEKYJIBI, TPOIIHOM K OILICHKA CYIIECTBYIOLINX BBIOOD BBIOOD BBIOOD Hay4HO-
OUONIOrNYECKOi MUILIEHH, TEXHOJIOTHI (mycto roja roja HCCJIEI0BATEIHLCKOM
NEPCIEKTUBHOTO npousBozacTBa POJIII ¢ rajoyka pabote B
JMArHOCTHYECKOTO M (WITH) coOIIroIeHueEM TIJTIOC) COOTBETCTBHU C
TCPAICBTUICCKOIO HaIlMOHAJLHBIX T'OCT 7.32-2017
pamuoHyKInaAAa I CTaHIapTOB.
KOHBIOTAIINU C BEKTOPHOMH
MOJIEKYJIOU. M3yueHue onbiTa
MO Pa3pabOTKe aHATIOTUUHBIX
P®JIIT, mouck u aHanus
CYIIECTBYIOLIMX aHAJIOTOB
paspabareiBaemoro POJIIT
WM IPYTHX JIEKAPCTBECHHBIX
CpPEACTB.
[IporxHosuposanue
pa3paboTKH MPOIYKTa C
YYETOM BHEUIHHX (haKTOPOB,
COOJTIOICHNEM HallMOHAIIBHBIX
CTaH/IapPTOB U CYLIECTBYIOIINX
TEXHOJIOTUH IPOU3BOJACTBA.
1.2. TIposenenst mepornpusitust | 1.2.1. [IpoBeseHbI [TOJIE [TIOJIE [TIOJIE 1.2.1. Oruer o ITOJIE
10 3alUTe HHTEJUIEKTYaIbHO! | NMaTeHTHbIC BBIOOD BBIOOD BBIOOD NaTeHTHOM HPUKPEIHUTH
COOCTBEHHOCTH. MCCIIEIOBAHUSL. (mycro rozaa roza UCCIICZIOBAHUH B JIOKyMEHT(bI)
rajoyka COOTBETCTBHH C
TLTIOC) I'OCT P 15.011-
2024
2 2. OnpenemncHbI 2.1. Teopernveckas 2.1.1. CopmupoBana M[OJIE I[IOJIE [IOJIE 2.1.1. Oruer o He tpebyercs
[eNeBbIe 00IAacTH | pa3padOTKa TMIOTE3BI (MIeH) | KOHIEIIHsS pa3paboTKi | BBIOOP BEIOOD BEIOOD HAYYHO-
MPUMEHEHHUS Y 9KCTIEPUMEHTAJILHOTO Ha OCHOBaHWHU (mycro rozxa rozxa HCCIIeI0BATEIbCKON
MPOJyKTa, JM3aiiHa 1o pa3paboTke M3BECTHBIX PE3yJbTATOB | rajlovka pabote B
TOATBEPXKIICHA P®JIIT Ha ocHOBE M3BECTHBIX | HAYYHBIX MCCIIEIOBAHUN. | IUTIOC) COOTBETCTBHH C
000CHOBAaHHOCTh | Pe3yIbTaTOB HAYYHBIX I'OCT 7.32-2017
U 3pdexTUBHOCTh | HCcaenoBaHui ¢ pokycom Ha | 2.1.2. Paspaboran ITOJIE ITOJIE ITOJIE 2.1.2. Oruer o He tpebyercs
WCII0JIb30BaHUs MPaKTUYECKOE MPHUMEHEHHUE. JIM3aliH UCCIIeI0BAHMUS. BBIOOD BEIOOD BEIOOD Hay4HO-
uaeu Hcnons3oBanue (mycto roua roua HCCIIEI0BATEIbCKON
KOMITBIOTEPHOTO rajouka pabote B
MO/ICTTMPOBAHUS M MHBIX TLTIOC) COOTBETCTBHH C
BUPTYQJIBHBIX TIAT(HOPM IS I'OCT 7.32-2017
TECTUPOBAHMsA rMNoTe3 (in 2.1.3. Tlposenen IOJIE IOJIE IOJIE 2.1.3. OT4er 0 He tpebyercs
silico), a TaxoKe HHBIX CKPUHUHT BBEIOOD BBEIOOD BBEIOOD Hay4HO-
Hay4HbIX METOIHUK IIpH IOTCHIUAIbHBIX (mycto roaa roga MCCIIEIOBATENIbCKON
000CHOBaHUM HX coenuHenwuii in silico. rajoyka pabote B
ucronbp3oBanus. Haydnsre TLTIOC) COOTBETCTBHH C
HUCCIIEIOBAHUS IUISI BBISIBIICHUS T'OCT 7.32-2017
1 TIOATBEPIKACHUA 2.1.3a. CraTtbu B [TOJIE
OHMOJIOrNYECKON MUILIEHH peLEH3UPYEMBIX MPUKPEIHUTH
3aboneBanus. HayuHbie MEePUOIUUECKUX JIOKyMEHT(bI)
HUCCJICIOBAHUS 11O HAayYHBIX U3JaHMIX
0600H033§“’“0 TPOIHOCTH 2.1.36. Monorpadpun | TTIOJIE
BEKTOPHON MOJIEKYJIbI K IPHKPETHTE
OHMOJIOrMYeCKON MHUIICHH. JOKyMeHT(bI)
2.1.4. ChopmupoBan [TOJIE [TOJIE [TOJIE 2.1.4. Otuer o He tpebyercs
CIMCOK TOTEHIMAIBHBIX | BBIOOP BBIOOD BBIOOD Hay4HO-
KaH/1JIaTOB. (mycro rozaa rozaa HCCIIe/I0BATEIbCKON
rajoyka pabore B
TUTIOC) COOTBETCTBHH C
I'OCT 7.32-2017
2.2. Uccnenosanue (coop u 2.2.1. T'unoresa IIOJIE IIOJIE IIOJIE 2.2.1. Oruer o He tpebyercs
aHaJIM3) SKCIEPUMEHTANBHBIX | MOJTBEPIK/ICHA U HAY4YHO | BBIOOP BBEIOOD BBEIOOD Hay4HO-
JAHHBIX JJIS NOATBEPXKICHHUS | 00OCHOBaHA, U3Yy4EHBI (mycro rozaa rozga UCCIIEI0BATEIIbCKON
TUTIOTE3BI O TPOITHOCTH aJbTepHATHUBHBIC raouka | [TIOJIE ITOJIE pabote B
BEKTOPHOH MOJIEKYJIBI U KOHIICTIIIIH, TLTIOC) BEIOOD BEIOOD COOTBETCTBHH C
OMOJIOTUIECKON MUIIICHH. MIPOJIEMOHCTPHUPOBAHA ITOJIE roma roma I'OCT 7.32-2017
DKCTepUMEHTATbHAS aKTHBHOCTH KaHIHJIaTa BBIOOD 2.2.1a. Cratbu B ITOJIE
MPOBEPKA aIbTEPHATHBHBIX Ha 1ab0opaTopHOI (mycto PELEH3UPYEMBIX MPUKPEIUTh
KOHLETIIUH, HICHTU(PHUKAIMA | SKCIEPUMEHTAIBHOMN rajgo4ka HEePHOINYECKHIX JIOKyMEHT(BbI)
Y OLIEHKAa KPUTHYECKHUX TECT-CUCTEME. TUTIOC) HAyYHbIX U3/IaHHSX
TEXHOJIOTHH M KOMIIOHEHTOB.
2.3. CocraBneHue 1eNIeBOTO 2.3.1. Cocrasunen mpoekr | [TOJIE IIOJIE IIOJIE 2.3.1. IIpoekr INOJIE
npoduiis KauecTBa MPOAYKTa. | LEJICBOrO MpoQuilst BBEIOOD BBIOOD BBIOOD LEJICBOTO PO QIS IPUKPEIUTh




. Ilnano | MakTHYec
Bba3oBblii pyOpukaTop N N
Onucanue blii TONX -Kmii roa IMoaTBepxaa
No OCHOBHLIX HAYYHBIX M (MJI1) Crartyc 0CTHKE | 10CTICKEH JokymeHTa1bHOE -
Jrtansl padoT HAYYHO-TEXHHYECKHUX H | pe3yJib- MOATBeP:KIeHHE
/N | XapaKkTepHCTHK HHUS ust JOKYMEHT
YI'T () MHbIX Tara pe3yJibTa | pe3yJabTaT pesyivrata (1OKYMEHTBbI)
pe3yJbTaTOB
Ta a
Ka4ecTBa MPOAYKTa. (mycro rozga rozga Ka4yecTBa MPOJIyKTa JIOKyMEHT(BbI)
rajoyka
LTIOC)
2.4. Tlpoenensl Meporpusitus | 2.4.1. [IpoBeneHsl ITIOJIE ITIOJIE ITIOJIE 2.4.1. Oruer 0 ITIOJIE
IO 3alUTe HHTEJUICKTYaIbHOM | MaTeHTHbIC BBEIOOD BBIOOD BBEIOOD NaTeHTHOM NPUKPEIHUTH
COOCTBEHHOCTH. HCCIIEJOBaHMSI. (mycro rozaa rozaa UCCIICZIOBAHUH B JIOKyMEHT(bI)
rajoyka COOTBETCTBHU C
TLTIOC) I'OCT P 15.011-
2024
2.4.2. TloaroTOBIECHBI [OJIE [IOJIE [IOJIE 2.4.2. 3asBKa ITOJIE
3asBKH Ha BBIIATY BEIOOD BEIOOD BEIOOD (3as1BKM) Ha BBIIAYy | NPUKPEIHTH
IIAaTEHTOB (mycto roma roma MAaTEHTOB JTIOKYMEHT(BI)
(cBUIETEIBCTB) HA rajgouka (cBHmETENHCTB) HA
n300peTenye, TTOIe3HYI0 | TUTIOC) n3obpereHue,
MOJIEJIb, IPOTPAMMY JIJIst MOJIE3HYIO MOJIEIb,
5BM. IIPOMBIIIICHHBII
oOpasel, mporpammy
st OBM
3 3. [ony4eHsr 3.1. Pa3paboTka TEXHOJOTHH 3.1.1. Texuomorust TTIOJIE TTOJIE TTOJIE 3.1.1. Ipoekt ITOJIE
MepPCIEKTHBHBIC CHHTE3a BEKTOPHOU CHHTE3a KaH/UIaTHBIX BBIOOD BBIOOD BBIOOD 71a00paTOpPHOTO MPUKPEIHUTH
KaHIUAAThI s MoJekyibl. PazpaboTka u BEKTOPHBIX MOJICKYJI. (mycro rozaa rozaa periiaMeHTa cuHTe3a | JOKyMeHT(bl)
OGuonornieckon BAJTU/IAIMST METOUKA rajoJka KaH/TUIaTHBIX
MHUIIICHH, KOHTPOJISI Ka4eCTBa TUTIOC) BEKTOPHBIX MOJIEKYJI
SKCIIEPUMEHTANIBH | KAHAMJATHBIX BEKTOPHBIX 3.1.1a. CBenenus o
0 MOJIEKYI. MOCTAaBIINKE
MPOJIEMOHCTPHPO KaH/TUIaTHBIX
BaHa TPOITHOCTh BEKTOPHBIX MOJIEKYJI
KaHIUJATHBIX 3.1.2. MeToauku TI0JIE T1I0JIE T1I0JIE 3.1.2. [Ipoekt T[TOJIE
BEKTOPHBIX KOHTPOJISI Ka4eCTBa BBIOOD BBIOOD BBIOOD METOJIUK KOHTPOJISI MPUKPEIHUTH
MOJIEKYJ K KaHJUAATHBIX (mycto roua roua KayecTBa JIOKYMEHT(bI)
Ouonoruvyeckoi BEKTOPHBIX MOJICKYJI. rajoyka KaH/TUJIaTHBIX
MHIICHU TLIIOC) BEKTOPHBIX MOJICKYJI
3.2. Pa3pabotka nusaiina 3.2.1. Pazpadoran an | [IOJIE [TIOJIE [TIOJIE 3.2.1. Inan ITIOJIE
NpeIBapUTEIbHBIX Npe/IBapPUTEIbHBIX BBIOOD BBIOOD BBIOOD Hpe/BapUTEIbHBIX MPUKPEIHUTH
m1a00paTOPHBIX MCCIEOBAHUH | JIAOOPaTOPHBIX (mycto roja roja n1ab0paTOPHBIX JIOKYMEHT(BI)
KaHIUIATHBIX BEKTOPHBIX HccIeI0BaHNI rajoydka HCCIEeJOBAaHUI
mozekyn [Tonbop KaH/IUJIaTHBIX TUTIOC) KaH/IN/IaTHBIX
nabopaTopHo# (in vitro u ex BEKTOPHBIX MOJIEKYJL. BEKTOPHBIX MOJIEKYJI.
vivo) TecT-cucteMsl (Mogenu) | 3.2.2. Onpeenens M[OJIE I[OJIE [IOJIE 3.2.2. Oruer o He tpebyercs
JUTS IPOBEPKU aKTHBHOCTH nabopaTopHsie (in vitro | BEIOOp BEIOOD BBEIOOD Hay4HO-
KaHJIUJIATHBIX BEKTOPHBIX U ex Vivo) TecT-cuctembl | (IycTo roja rozxa HCCIIeI0BATEIbCKOM
Moutekyl. IIpoBenenue in vitro | (Mojenu) 1uisi NPOBEPKU | rajodka pabote B
UCCeI0BaHui AKTHBHOCTH TLTIOC) COOTBETCTBHH C
3¢ GEKTUBHOCTH KaHAUIATHBIX T'OCT 7.32-2017
KaHJIUJIATHBIX BEKTOPHBIX BEKTOPHBIX MOJICKYJL.
MOJIEKYJI Ha JJAOOPaTOPHBIX 3.2.3. Ha ocHOBaHUU T1IOJIE I1IOJIE I1IOJIE 3.2.3. Otuer o He tpebyercs
MOJEIIAX, BBIBIICHHE pe3yJIbTaToOB BBIOOD BEIOOD BEIOOD Hay4HO-
NEPCTIEKTUBHBIX Map 1abopaTOPHBIX (mycto rona rona HCCIIeIOBATENLCKON
KaH/IMJIaTHBIX BEKTOPHBIX HccIeI0BaHNI rajoydka pabote B
MOJIEKYJI M PaJINOHYKIIH/IOB. OTIpe/IeIeHbI TUTIOC) COOTBETCTBHH C
Pa3pabotka mpoTokona MIEPCIICKTHBHBIC MTapbI I'OCT 7.32-2017
IIPOBEICHUS BEKTOPHBIX MOJIEKYJ U 3.2.3a. Cratbu B [NOJIE
NpeIBAPUTEIIbHBIX PaIroOHYKIIHIOB. PEICH3UPYEMBIX NPUKPEIINTH
HCCIIE0OBAaHNH Ha MEPHOANYECKUX JIOKYMEHT(BI)
Ha60paT0pHBIX JKUBOTHBIX. HAY4YHBIX U3JAHUAX
Cosnanue 11abopaTopHbIX 3.2.4. Paspaboran [TOJIE [TOJIE [TOJIE 3.2.4. Oruer o He tpeGyercs
TECT-CUCTEM JUIA IIPOTOKOJI BEIOOD BEIOOD BEIOOD Hay4HO-
pe/IBAPUTEIBHBIX in Vivo MpeaBapUTEIbHBIX (ycto roaa roaa HCCIIEI0BATEIbCKOM
HCCIICI0BaHHIA 1ab0pPaTOPHBIX rajiouka pabote B
q)aPMaKOKHHCTHIfH u (nin) uccnenoBanuii POJIII. TIJTEOC) COOTBETCTBHUU C
TeparneBTHYECKOI TOCT 7.32-2017
s dexrusHocTH POJIIL 3.2.5. Co3iansl T[IOJIE TIOJIE TIOJIE 3.2.5. Oruer o He TpeGyercs
11ab0paTOpHBIE TECT- BBEIOOD BBEIOOD BBEIOOD Hay4HO-
CHCTEeMBI I in Vivo (mycro rozaa rozaa HCCIIe/I0BATEIbCKOM
HCCIeI0OBaHUI rajoyka pabore B
(hapMaKOKMHETHKH U TUTIOC) COOTBETCTBHH C
(Wn) TepaneBTHYCCKON I'OCT 7.32-2017
s dexruBrocTr POJIII.
3.3. HapaboTka OIBITHBIX 3.3.1. OmnbITHBIE Cepun I[OJIE IIOJIE IIOJIE 3.3.1. AKkThI MOJIE
cepuii Bapuantos POJIIL. BapuaHTtoB POJIII, BEIOOD BEIOOD BEIOOD W3TOTOBJICHUS HIPUKPENUTD
HU3rOTOBJIEHHBIE B (mycto roua roua POJIIT JIOKYMEHT(BI)
1ab0pPaTOPHBIX rajiouka 3.3.1a. IIpoTokomsI ITOJIE
YCIIOBHSIX. ILTIOC) KOHTPOJISI Ka4eCTBa MPUKPEIUTh
HM3TOTOBJICHHBIX JTIOKYMEHT(BI)
POJIII
3.4. Tlposenens! meponpustus | 3.4.1. [ToAroToBicHbI ITOJIE ITOJIE ITOJIE 3.4.1. 3asBKa ITOJIE
IO 3alUTE MHTEIUICKTYaIbHOM | 3asBKM Ha BbLIAUY BBIOOD BBEIOOD BBEIOOD (3asIBKM) Ha BbIIAYy | NPUKPEIHTH
COOCTBEHHOCTH. MaTEHTOB (mycro rozaa rozga MIaTEHTOB JIOKyMEHT(bI)
(CBUAETENBLCTB) HA rajoyka (cBUETENHCTB) HA
n300peTeHme, MoJIe3HyIo | ILII0C) n3obpereHue,
MO/IEIIb, TIPOrPaMMy ISt TI0JIE3HYI0 MOJIEIIb,
OBM. [IPOMBIIIICHHBIN
o0paser, mporpammy
s O9BM
3.4.2. Tlomy4eHsr [IOJIE [TOJIE [IOJIE 3.4.2. [laTeHTHI [TOJIE
TATCHTHI BBIOOD BBIOOD BBIOOD (cBUIeTEIHCTBA) HA MIPUKPETIATD
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Onucanue blii TONX -Kmii roa IMoaTBepxaa
HAYYHBIX M (MJI1) Crartyc JloKyMeHTaJIbHOe .
Ne OCHOBHBIX JAOCTHIKEe | TOCTH:KEH oL
Jrtansl padoT HAYYHO-TEXHHYECKHUX H | pe3yJib- MOATBeP:KIeHHE
/N | XapaKkTepHCTHK HHUS ust JOKYMEHT
YI'T () MHbIX Tara pe3yJibTa | pe3yJabTaT pesyivrata (1OKYMEHTBbI)
pe3yJbTaTOB
Ta a
(cBUIETENHCTBA) HA (mycto roma roma n3o0peTeHue, JTIOKYMEHT(BI)
1300peTeHne, MoJIe3Hyo | rajodka MOJIE3HYIO MOJIEb,
MOJIEJb, TUTIOC) HPOMBIIIJICHHBIH
IPOMBIIIJICHHBIH o0Opazel, mporpaMmy
oOpasel, nporpammy s OBM
st DBM.
3.4.3. Hoy-xay (cexpersl | [TOJIE ITIOJIE ITIOJIE 3.4.3. Ilpukasbl 0 ITIOJIE
IPOU3BOJICTBA). BBEIOOD BBEIOOD BBIOOD BBEICHUU peXUMa MIPUKPETIUTh
(mycto roma roma KOMMepYeCKOn JTIOKYMEHT(BI)
rajgodka TalfHbl B OTHOILIICHUH
TIJTFOC) ceKpeTa
TIPOU3BO/ICTBA (HOY-
xay)

4 4. [lomyuenne 4.1. Pa3paboTKa TeXHOJIOTHH 4.1.1. Pa3paborana ITOJIE ITOJIE ITOJIE 4.1.1. lpensaputens | [TOJIE
AKTUBHOM CHHTE3a BRIOpaHHOU IpeaBapuTeIbHast BBEIOOD BBIOOD BBIOOD HBIH J7a00PaTOPHBIN | NPUKPEIHTH
(apmaneBTHYECK | BEKTOPHOH MOJIEKYJIBI C TEXHOJIOTHSI CHHTE3a (mycro rozaa rozaa periaMeHT CUHTe3a JIOKyMEHT(bI)
oif cyOCTaHINH [IEPCIEKTUBHBIMU POJIIL. rajgo4ka POJIII
(manee - A®C) B paIuoHYKINAAMHU TIJTIOC)
nabopaToOPHBIX (pagMoOHYKIHIOM). 4.1.2. Pa3paboTana u TTIOJIE TTOJIE TTOJIE 4.1.2. TIpoekr ITOJIE
YCIIOBUSIX. Pa3paboTka u Banuaanus BAJIMIMPOBAaHA METO/IMKA | BBIOOP BBIOOD BBIOOD METOJIMKH KOHTPOJISI | NPUKPEIHTH
IIpoBenenue METOAMKH KOHTPOJIA KAYECTBA | KOHTPOJIS KauecTBa (mycto roua roua kauectBa POJIII JIOKYMEHT(bI)
JIOKITHHIYICCKUX P®JIII. HapaboTtka ombITHOM P®OJIII. rajoydka 4.1.2a. Otuer 1o ITIOJIE
HCCIEeI0OBaHUI naptuu POJIII. TIposenenne TUTIOC) BaJMlaluu IIPUKPENNTD
(manee — IKI) UCCIEI0BaHNH Ha METOJIMKHI KOHTPOJIST | TOKyMEHT(BI)
ADC. CBSI3BIBAEMOCTB, xauectsa PDOJITT
CunresnpoBan CTabWIILHOCTB B TIOKOE M TIPH 4.1.3. HapaboTtaHbl TTOJIE TIOJIE TIOJIE 4.1.3. Akt ITOJIE
P®JIII Ha ocHose | pasbasnerun POJIIL OTIBITHBIE 00PA3IIBI BBEIOOD BBEIOOD BBEIOOD HapaOOTKN 00pa3IoB | MPUKPEITUTH
BBIOpaHHO#H P®JIIT u nmposeneH (mycto rojga rojga POJIIT JTIOKYMEHT(BI)
BEKTOPHOM KOHTPOJIb UX Ka4eCTBa. rajoydka
MOIJICKYJIBI B HJ'IIOC)
1n1abopaTOpHBIX 4.1.4. TIpoBeneHsI [TIOJIE [TIOJIE [TIOJIE 4.1.4. TIporoxon ITIOJIE
YCIOBHAX. HCCIICI0OBaHMs HA BBIOOD BBIOOD BBIOOD KOHTPOJIsL KaueCcTBa HIPUKPENUTD
IIposeneHsl CBA3BIBAEMOCTb U (mycto roua roua o0pasuoB POJIII JIOKYMEHT(bI)
NpEIBAPUTEIIBbHBI CTaOMILHOCTH 00Pa3IoB | TajJoyka
€ HCCIeI0BaHMs POJIII. ILTOC)

POJIT in vivo. 4.2 TlpoBenenue 4.2.1. TlpoBeseHbI [TOJIE [TIOJIE [TIOJIE 4.2.1. Oryer o He tpebyercs
Bribpana rotoBas peIBapUTEIHHBIX IpeIBapUTEIHHBIC BEIOOD BBEIOOD BBEIOOD Hay4HO-
JICKapCTBCHHAA HACCIEIOBAaHMH in Vivo o uccnepoBarust POJIIT in | (mycto roga roja HCCJIEIOBATENILCKOM
opma POJIII (hapmMakokuHETHKE U (WITH) Vivo. rajgouka pabote B
(manee - I'JID). TepaneBTUYECKON TLTFOC) COOTBETCTBUHU C
s dexruBHOCTH POJII Ha I'OCT 7.32-2017
11a00paTOPHBIX )KHBOTHBIX. 4.2.2. TlpoBencHa M[OJIE [IOJIE [IOJIE 4.2.2. Cxoppexrupos | [TOJIE
KoppekrrpoBka KOPPEKTHPOBKa BBEIOOD BBEIOOD BBEIOOD AHHBIN MIPUKPEIHUTH
71a00paTOPHOM TEXHOJIOTHH nmabopaTopHOi (mycto roua roua na0opaTOPHBIN JIOKYMEHT(BI)
cuntesa POJIII no TEXHOJIOTUU CUHTE3a rajouxa periamMeHT CUHTE3a
pe3yJibTaTaM MpOBEAEHHBIX POJIII. TIJTIOC) POJIII..
uccnenopanuii. Paspaborka 4.2.3. Pa3paboTaHa [TOJIE [TIOJIE [TIOJIE 4.2.3. HopmatusHas | TIOJIE
HOPMATHBHOM JOKYMEHTALMU | HOpMaTHUBHAS BBIOOD BEIOOD BEIOOD JIOKyMEHTalUsI Ha MIPUKPEIUTD
Ha POJITI. JOKYMEHTAIUs Ha (mycro roaa roaa POJIIL JOKYMEHT(bI)
POJIIIL. rajiouxa
TLTEOC)
4.3. OtpaboTKa TEXHOJIOTUU 4.3.1. Orpaborana M[OJIE [IOJIE [IOJIE 4.3.1. Cxoppextupos | [TOJIE
cunte3a POJIII. TEXHOJIOT U] CHHTE3a BEIOOD BEIOOD BEIOOD AQHHBIN MPUKPEHTD
Bri6op V1D (ropstunit POJIIT. (mycro roja roja 71a00paTOPHBII JIOKyMEHT(bI)
npenapar Win JMopuIu3ar rajoyka periamMeHT CUHTEe3a
Juig npurotoBienus POJIII B TUTIOC) POJIIL
YCIIOBHUAX KIIMHHUKH). 4.3.2. Bribpana ['J1O. I[OJIE IIOJIE IIOJIE 4.3.2. HopmatusHas | [IOJIE
BEIOOD BEIOOD BEIOOD JIOKyMEHTaLus Ha HIPUKPENUTD
(mycto rona rona P®OJIII. JIOKyMEHT(bI)
rajoyka
TIJTIOC)
4.4. TIposenens! Meponpusitus | 4.4.1. ITomydens [TOJIE [TOJIE [TOJIE 4.4.1. ITaTeHTsI [TOJIE
110 3aIIUTE UHTEJUIEKTYaJbHOW | IIATEHTHI BEIOOD BEIOOD BEIOOD (cBHaeTenpCTBA) HA HIPUKPENUTD
COOCTBEHHOCTH. (cBHOeTenbCcTBA) HA (mycto roja roja n3o0pereHmue, JTIOKYMEHT(BI)
n300peTeHme, MoJe3HyI0 | TajlouKa HOJIE3HYIO MOJIEIb,
MO/IEIb, TUTIOC) HPOMBIIIJICHHBIH
MPOMBIIIICHHBIH o0Opaszer, mporpaMmy
obpasel, nporpammy Jyis st OBM
OBM.
4.4.2. Hoy-xay (cexpetsr | ITOJIE IIOJIE IIOJIE 4.4.2. Tlpukassl 0 MOJIE
IPOU3BO/ICTBA). BBEIOOD BBEIOOD BBEIOOD BBEJICHUU PEKUMA NIPUKPEIHUTH
(mycto roaa roaa KOMMEpPUECKOU JIOKyMEHT(bI)
rajgodka Tal{Hbl B OTHOLLIEHUH
TLTIOC) ceKpeTa
MIPOU3BOJICTBA (HOY-
xay).

5 5. [IpoBenenue 5.1. HapaboTka OIBITHBIX 5.1.1. HapaboTanbl ITOJIE ITOJIE ITOJIE 5.1.1. Axr ITOJIE
JOKJIMHUYECKUX naptuit POJIII. TIpoBenenue OIBITHBIE 00Pa3LIBI BBIOOD BBEIOOD BBEIOOD HapaOOTKH OIBITHBIX | HPUKPEIHTH
UCCIeI0BaHUI UCCIIeI0BaHUN Ha POJIIL. (mycro roza roaa o6pasuos POJIIT JIOKyMEeHT(bl)
(manee - AKHN) CBSI3bIBAEMOCTb, rajoyka 5.1.1a. IlpoTokosbl [TOJIE
I'J1d POJIIL. CTaOMJIBHOCTH B TIOKOE ¥ IIPU TUTIOC) KOHTPOJISI KauecTBa HIPUKPEIUTD

pasbasnenuu POJIII. OTIBITHBIX 00Pa31oB JIOKyMEHT(bI)

PazpaboTka nuzaiina POJIII

HEPBUYHON U BTOPUYHOM 5.1.2. PazpaGoraHnsl IIOJIE IIOJIE IIOJIE 5.1.2. IIpoexTsl INOJIE

ynakoBku 1t POJIIL HPOEKTHI crienuuKanuii | BEIOOP BBIOOD BBIOOD crienuUKanuii Ha HPHKPEIUTh
Ha YITaKOBOYHBIE (mycto roya roya YIIaKOBOYHBIE JIOKYMEHT(bI)




. Ilnano | MakTHYec
Bba3oBblii pyOpukaTop N N
Onucanue blii TONX -Kmii roa IMoaTBepxaa
Ne OCHOBHLIX HAYYHBIX M (MJI1) Crartyc 0CTHKE | 10CTICKEH JokymeHTa1bHOE o
Jrtansl padoT HAYYHO-TEXHHYECKHUX H | pe3yJib- MOATBeP:KIeHHE
/N | XapaKkTepHCTHK HHUS ust JOKYMEHT
YI'T (k1i) MHBIX Tara pe3yJibTa | pe3yJabTaT pesyarTara (1OKYMEHTBbI)
pe3yJbTaTOB
Ta a
MaTepuansl, JTU3aiH rajgodka MaTepHaIbL.
ymakoBku [JID. TUTIOC) 5.1.2a. TTpoekTsI [TOJIE
MaKeTOB YIaKOBKH. NPUKPEIHTH
JIOKYMEHT(bI)
5.2. Bribop naptHepa- 5.2.1. Bribpana ITIOJIE ITIOJIE ITIOJIE 5.2.1. Oruer 0 He tpebyercs
MPOU3BOIUTEINS BEKTOPHON MPOM3BOJICTBEHHAs BBEIOOD BBIOOD BBEIOOD Hay4YHO-
MOJIEKYJIBI (B BUIE TUTOIIAJIKA ISt (mycro rozaa rozaa UCCIIEI0BATEIIECKON
(apmaneBTHYECKON MPOM3BOJICTBA rajoyka pabore B
cyOcaHumy, moduiIn3aTa WM | BEKTOPHOM MOJICKYJIBI TUTIOC) COOTBETCTBHU C
XMMHYECKOTO WUTH TIOCTABIIMK I'OCT 7.32-2017
MPEAIIECTBEHHNKA). BEKTOPHON MOJICKYJIBI.
OTpaboTKa TEXHOIOTUI 5.2.2. PazpaboTtanbl [IOJIE [IOJIE [IOJIE 5.2.2. OmbITHO- ITOJIE
CUHTE3a BEKTOPHOIN MOJEKYJIBl | OTLITHO- BEIOOD BEIOOD BEIOOD TIPOMBIIIIEHHBIN IIPUKPENNTD
B YCJIOBHSIX HAJUIC)KAIIECH MPOMBIIICHHbIH (mycro roza rozga periaMeHT JIOKyMEHT(BbI)
IPOU3BOACTBEHHOH MPAKTUKU | pernamMenT rajogka TIPOU3BOJICTBA
EBpazuiickoro IPOM3BOJICTBA TLTIOC) BEKTOPHOI
9KOHOMHYECKOT'O COI03a BEKTOPHOI MOJIEKYJIBI (B MOJIEKYJIBI.
(manee - GMP). Pa3pabotka ciydae HeOOXOMMOCTH
HOPMAaTHBHOH JOKYMEHTAllUH | OpraHu3ainm
Ha BEKTOPHYIO MOJIEKYJTY IPOU3BO/ICTBA
(crertnukarym, BCKTOPHOIN MOJICKYJIBI).
(bapmaxoneiHoi cTaTby 5.2.3. Paspaborana TTOJIE TTOJIE TTOJIE 5.2.3. Hopmarusnas | ITOJIE
npennpustus (nanee - ®CII) | nopmarusnas BBEIOOD BBEIOOD BBEIOOD JOKyMEHTAIHs Ha MIPUKPEIIUTH
WK TEXHUYECKHX yCIIOBHIA). JIOKyMEHTAIHsI Ha (mycro rozga rozga BEKTOPHYIO JIOKyMEHT(BI)
BEKTOPHYIO MOJICKYJTY. rajoJka MOJIEKYITy
TIJTFOC)
5.3. Pa3zpabotka mrana JIKU 5.3.1. Pazpaborana M[IOJIE [IOJIE [IOJIE 5.3.1. [Iporpamma [NOJIE
['JI®. [posenenue KU nporpamma JIKU ['J1D. BEIOOD BEIOOD BEIOOD JAKU TJID ¢ MIPUKPETIATH
[JI®. CocTaBIeH e OTIETa O (mycto roja roja 000CHOBaHUEM JTIOKYMEHT(BI)
JIKU [J1. rajodxa BBIOPAHHBIX }
TIJTIOC) WCCJICTOBAHMIA.
5.3.2. Tlposeaenstr JIKN | TIOJIE TTOJIE TTOJIE 5.3.2. Oruer o JIKM | TIOJIE
I'JI® (obmias u BBIOOD BBIOOD BBIOOD I'JI® (obmas u MIPUKPETIUTH
crienuduyeckas (mycto roua roua cnenupuyeckas JTIOKYMEHT(bI)
TOKCHUYHOCTB). rajodka TOKCUYHOCTB).
TLTEOC)
5.3.3. [Ipoenensr JIKN ITIOJIE TIOJIE TIOJIE 5.3.3. Otuer o JIKM | IIOJIE
o BEIOOD BEIOOD BEIOOD I'JId(hapmakonorud | IPUKPETUTH
(papmakomorndeckas (mycro rozaa rozxa ecKast akTHUBHOCTB). JIOKyMEHT(BI)
AKTHBHOCTB). rajovka
TLTEOC)
5.3.4. Onpenenena TIOJIE TIOJIE TIOJIE 5.3.4. 3axmouenne o | [TOJIE
BO3MOXKHOCTb BBEIOOD BBEIOOD BBEIOOD BO3MOKHOCTH MIPUKPEIHUTH
IIPOBEJCHMUS (mycto roua roua nposenenust KM JIIT. | moxymeHT(BI)
KJIIMHUYECKUX rajoyka
UCClieJIoBaHui (f1anee - TLJTEOC)
KW) JIII.

6 6. Tpaucdep 6.1. Onpenencuue 6.1.1. OcyiecTBieH TIOJIE IIOJIE IIOJIE 6.1.1. Oruer o TIOJIE
IIPOU3BOJCTBA npousogutens ['JIO B Buze Tpancoep (c BBIOOD BBIOOP BBIOOP Tpancoepe (¢ HIPUKPENUTD
I'JI® B ycnoBust «TOpsIYEro npenapara» wiu MacIITaOMPOBAHUEM ) (mycto roua roua MacimTaOupoBaHUEM) | TOKyMEHT(BI)
GMP. BEIOOp MapTHEpa- TEXHOJIOTHH rajoyka TEXHOJIOTHH
IIpousBoacTeo MIPOU3BOJUTENS «XOJIOAHOTO npousBojcTa ['JID B TLTFOC) npoussojicTBa ['JID
OTIBITHO- HabOopay» (B cioydae ycnoust GMP. B yciousi GMP.

HNPOMBINUIEHHBIX | mpuroTosieHus POJII B 6.1.2. [IpousBeneHsl MOJIE MOJIE MOJIE 6.1.2. OnbiTHO- MOJIE
cepuii ['JIO B MEJUIMHCKOM opranuszanuu). | cepuu [ JI® B ycnoBusx | BBIOOD BBEIOOD BBEIOOD MIPOMBIIIICHHBIN WK | IPUKPETUTH
ycnoBusix GMP. Tpancdep (c GMP, B ToM uncie (mycto roaa roaa MPOMBIILIEHHBIN JIOKYMEHT(BI)
Knununueckue MacuTabupoBaHUEM ) CepHH JIJIsl IPOBEICHUS rajouka periiaMeHT
HCCIENOBaHUSA TEXHOJIOTHH TIPOU3BOJCTBA KU JIIT. TLTIOC) npoussoacTsa ['JID.
(manee - KN) 1 T'JI® B ycnosust GMP. 6.1.2a. ITaciopTa [TOJIE
¢a3zsr POJIII. PazpaboTka HOpMaTUBHOM Ka4yecTBa CEpHi MIPUKPEINTE
Opraanzanus noxymenTaruu Ha POJIIT va I, JIOKYMEHT(BI)
CUCTEMBI MPOU3BOJICTBEHHON IIOIAAKE 6.1.26. Axryammsupo | TTIOJIE
(papmakonanzopa. | (OCII). [Iposenenne BaHHAs HOPMATHBHAS | TIPUKPEHUTH
KBaJIM(UKAINK KOMIIOHEHTOB JOKYMCHTAITHS Ha JTIOKYMEHT(BI)
cHcTeMBI (TToMereHus / POJIII
000pynoBaHue/ MHKEHEPHbIE | 6.1.3. [IpoBe/eHa I[OJIE IIOJIE IIOJIE 6.1.3. Oruer 0 MOJIE
cucremsr). [IpoBenenne BAJIA AL BBEIOOD BBEIOOD BBEIOOD BaJIMJALUN MIPUKPEINTD
KBaM(pUKAIUH AHATUTHYCCKIX METOIUK | (IyCTO roaa roaa AHAITUTUYECKUX JIOKYMEHT(BI)
pOM3BOUTENCH 1 (MITH) KOHTPOJIsI KaueCcTBa rajiouka METOIUK KOHTPOJLSL
TIOCTAaBIIMKOB ChIPBA 1 P®JIII Ha TUTIOC) kauectBa POJIII
MaTepHUajioB st MIPOU3BOJICTBEHHOM
npoussoacTea ['JID. IJIOLIAJIKE.
Banuaims aHa M THIecKuX 6.1.4. TIpoBenena [IOJIE [TOJIE ITOJIE 6.1.4. Otuet 0 ITOJIE
METOMK KOHTPOJIA Ka4€CTBa KBaJTA(DUKATIHS BBIOOD BBIOOD BBIOOD KBaTH(UKAITIT MIPUKPETIATD
P®JIII na npousBoacTBe. KOMITOHEHTOB CHCTEMBI (mycto rojga roja KOMIIOHEHTOB JTIOKYMEHT(BI)
Ornpenenenue ycnopuii npomsBocTsa [JID. rajoJka CHCTEMBI
XpaHCHUsA CBIPbA U TLTIOC) npoussojcTia ['JID
MaTCpuaiios Ui 6.1.5. IIpoencua TOJIE TTOJIE TTOJIE 6.1.5. Otuer 0 TTOJIE
npoussoscTsa POJIIL . KBaJU( UKL BBIOOD BBIOOD BBIOOD KBaJIH(pHUKALIN HPHUKPEIUTH
CoriacoBanue nepBUIHON 1 [POM3BOAUTENICH U (mycro rona rona npousBoAuTeNe U | mOKyMeHT(bI)
BTOPHYHOH yrakosku ['JI® (MM TTIOCTABIIUKOB rajioyka (MJIM) TIOCTABIIUKOB
P®HH~vOHpeHeHeHHe ChIPbsl U MATCPUAJIOB ISl | ILIIOC) ChIPbsl U MAaTEPUAJIOB
YCIIOBUH XpaHEHHUS U [JID. s LJID
nepesoskn [JI® POJIIT 6.1.6. Axryammsuposar | IIOJIE | TIOJIE | IOJIE 6.1.6. [lepeucts TIOJIE
notpeburento. [IPOM3BOACTBO | 11opcuepy, kpumiecinx | BBIGOP BBIOOD BBIOOD KPUTHYECKHX [PUKPENUTH
OIBITHO-IPOMBILIICHHBIC IapaMeTpoB Ipolecca (mycro roja roja apaMeTpoB JIOKYMEHT(bI)




. Ilnano | MakTHYec
Bba3oBblii pyOpukaTop N N
Onucanue blii TONX -Kmii roa IMoaTBepxaa
No OCHOBHLIX HAYYHBIX M (MJI1) Crartyc 0CTHKE | 10CTICKEH JokymeHTa1bHOE -
Jrtansl padoT HAYYHO-TEXHHYECKHUX H | pe3yJib- MOATBeP:KIeHHE
/N | XapaKkTepHCTHK HHUS ust JOKYMEHT
YI'T () MHbIX Tara pe3yJibTa | pe3yJabTaT pesyivrata (1OKYMEHTBbI)
pe3yJbTaTOB
Ta a
cepuii ['JI® B ycnoBusix npousBoacTsa ['JID. rajodka rpouecca
GMP, B TOM umce cepuit 1uis TLIIOC) npoussoactaa ['JID
nposeaenus KW POJIIL. 6.1.7. Chopmuposana MOJIE IOJIE IOJIE 6.1.7. Ctparerus ITOJIE
CTparterust KOHTPOJIs BBEIOOD BBEIOOD BBEIOOD KOHTPOJISI Ka4eCTBa NPUKPEIHTH
kauectBa ['JID. (mycro roga roga I'1® JIOKyMEHT(bI)
rajouka
ILTIOC)
6.2. Opranuzanus CHCTEMBI 6.2.1. Pazpaborano ITIOJIE ITIOJIE ITIOJIE 6.2.1. Macrep-gaiin | [TIOJIE
(apmaxoHa 30pa Ha ONUCaHHUE CUCTEMBI BBEIOOD BBEIOOD BBIOOD CHCTEMBI MIPUKPETIUTh
JIOPETUCTPAIIHOHHOM STarle dbapmakoHaazopa. (mycto roma roma (hapmakonamzopa. JTIOKYMEHT(BI)
COTJIACHO aKTyaJIbHbIM rajgodka
PETyIATOPHBIM TPEOOBAHUSIM. TLTIOC)
6.2.2. HaznaueHo ITOJIE ITOJIE ITOJIE 6.2.2. ITpukas o ITOJIE
YTIOJTHOMOYEHHOE JINIO0 BBIOOD BBIOOD BBIOOD Ha3HAYCHUH MPUKPEIIUTh
o gapMakoHaaA30py, (mycto roma roma YIOJHOMOYEHHOTO JTIOKYMEHT(BI)
JTaHHBIC rajouka JMLA 10
YIOJIHOMOYEHHOT'0 JIUIa | IUIIOC) (apmakoHa30py.
BHECEHBI B JINYHBIHI
KaOWHET OpraHu3alnu-
paszpaboTurka Ha caiTe
PocznpaBHaazopa.
6.2.3. OnpenencH IIOJIE IIOJIE IIOJIE 6.2.3. [Tomutuka IIOJIE
MOPSIIOK BBEIOOD BBEIOOD BBEIOOD Ka4eCTBA CHCTEMBI MIPUKPEIIUTH
(YHKINOHUPOBAHUS (mycto roua roma (hapmakoHa3opa. JIOKYMEHT(BI)
CHCTEMBbI rajgoyka 6.2.3a. Crannapruasie | [TIOJIE
(bapmakoHaa30pa NpH TUTIOC) OTepaIMOHHbIC MIPUKPEIIUTh
npoBeneHun KU. TIPOTICTYPHI B UaCTH | TOKYMEHT(BI)
JeSITeTBHOCTD TI0
(apmakoHag3opy,
BKJIIOYAsT
nposenenne K.
6.3. ®opmupoBanue u 6.3.1. Cpopmuposano u | IIOJIE [TIOJIE [TIOJIE 6.3.1. 3asBnenue o ITIOJIE
MIpeCTaBICHUE 3asIBICHUS MIPEICTABJICHO B BBIOOD BBIOOD BBIOOD NPEI0CTABICHUH MPUKPEIHTH
JUI TIOJYYCHHUS pa3peleHus Munznpas Poccun (mycto roja roja paspelieHus Ha JIOKyMEHT(bI)
Ha nipoBeaenne KU1 POJIII ¢ 3asiBJICHUE IS rajgo4ka nposenenue K1
MPIOKEHUEM HEOOXOAUMBIX | TIONyUSHHS pa3pelieHus | ILTHOC) POJIII ¢
JIOKyMEHTOB (KOTIM Ha nipoBezienue | ¢asbl TIOJITBEPIKICHUEM
JIOKYMEHTOB) U CBEJICHH. KU P®JIII ¢ HaIpaBJIeHHUs
[Nomyuenne pa3pemeHus Ha MIPWIOKEHNEM YKa3aHHOTO
nposeznenue 1 ¢passr KU1 HEOOXOANMBIX 3asBJICHUS B
POJIII. JIOKyMEHTOB (KOMHIA Mumnznpas Poccum.
JIOKyMEHTOB) H
CBEJICHUI.
6.3.2. [Tosy4eno ITOJIE [TOJIE [TOJIE 6.3.2. Pazpemienue ITOJIE
paspelieHue Ha BBIOOD BBIOOP BBIOOP Ha npoBezeHue | HIPUKPENUTD
nposenenue | dazer KM | (mycTo roua roua ¢azer KN POJIIL. JIOKYMEHT(BI)
POJIIIL. rajao4ka
TIJTIOC)
6.4. Ilposenenue 1 dazer KU 6.4.1. Habpano 100% ITOJIE [TOJIE ITOJIE 6.4.1. Oruer 0 He tpebyercs
P®JIII. IToaroroBka u JIOOPOBOIIBIIEB LIS BEIOOD BEIOOD BEIOOD HAYYHO-
npenocrasiienue B Munsapas | yuyactus B K1 POJII B (mycto roga roga HUCCIIEI0BATEILCKON
Poccun otuera o COOTBETCTBHH C rajo4ka pabote B
nposeneHHbix KW POJIIL. npotokosiom KU POJIII. | miroc) COOTBETCTBUHU C
I'OCT 7.32-2017.
6.4.2. 100% I[OJIE IIOJIE IIOJIE 6.4.2. Oruer 0 He tpebyercs
JIOOPOBOJIBIIEB B BBIOOD BBIOOD BBIOOD Hay4HO-
COOTBETCTBHUH C (mycto roja roja HCCIIeTOBATEIbCKOM
npoTtokosom KW POJIIT | ramouka pabote B
3aBEPIIMIN yIacTHE B TLTIOC) COOTBETCTBHUH C
KW JIIT I'OCT 7.32-2017.
6.4.3. I[loaroToBieH u [TOJIE [TOJIE [TOJIE 6.4.3. Otuer o 1 [TOJIE
[IPE/ICTaBJICH B BEIOOD BEIOOD BEIOOD ¢daze KU POJIII ¢ HIPUKPENUTD
Mumnzapas Poccun otuer | (mmycTo rozaa rozaa TIOJITBEPIKICHUEM JIOKyMEHT(bI)
o 1 ¢aze KM PDJIII. rajiouka HaIIPaBJICHHUs
TUTIOC) YKa3aHHOTO OTYETa B
Munsgpas Poccun.
6.5. Pa3pabotka BHyTpeHHEH 6.5.1. Pazpaborana I[OJIE IIOJIE IIOJIE 6.5.1. Buytpennsis MOJIE
JIOKyMEHTaIMH alTeKH Ha BHYTPCHHSIS BBEIOOD BBEIOOD BBEIOOD JIOKyMEHTaIHs NIPUKPEIHUTH
nsrorosnenue POJIII uiu JOKYMEHTaL s (mycro roua roua MEIULUHCKON JIOKyMEHT(BbI)
BHYTPEHHEHN NOKyMEHTALUU MEAULIUHCKON rajo4yka OpraHM3aluy 10
PaaOXUMHUYECKON OpTaHU3aIIH 10 TLTIOC) MPUTOTOBJICHUIO
nmabopaTopun METUITMHCKOM uzrorosieHuto POJII B P®JIII B
OpraHu3aiy (MHCTPYKIUH [0 | MEIUITHHCKOI MEIMIIMHCKON
MPUTOTOBJICHUIO M KOHTPOJIIO | OpTaHm3allni. OpraHu3aiiu
kauectBa POJIII, 6.5.2. Pazpaborana ITOJIE ITOJIE ITOJIE 6.5.2. Pazpaborana ITOJIE
CTaHJApTHBIC ONIEPALIMOHHBIE | JIOKYMEHTAI[MsI BBIOOD BBEIOOD BBEIOOD JOKyMEHTaIHs HPUKPEIHUTH
npotenypsl (nanee- COIN) mo | meaunmnckoii (mycto roga roga MEIHUIMHCKOMN JIOKYMEHT(bI)
BXOJHOMY KOHTPOJIIO OpraHM3alyH 110 rajoyka OpraHM3aIHH 110
kagectBa, COII no ANTCYHOMY TUTIOC) anTevYHOMY
m3roropienuto, COII mo n3rorosienuro POJIIT. HM3TOTOBJICHUIO
KoHTpouTro kauectBa PDJIIT) B P®DJII B
Clly4yae €CIM U3TOTOBIICHUE MEIMIIMHCKON
P®JII u3 muodunmsara Oynet OpraHu3aIn
MPOU3BOIUTHCS B
MEIUIMHCKOH OpTraHU3aIHH.
6.6. Msrorosnenue POJIII B 6.6.1. POJIIT IIOJIE IIOJIE IIOJIE 6.6.1. Oruersl 00 ITOJIE
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Bba3oBblii pyOpukaTop N N
Onucanue blii TONX -Kmii roa IMoaTBepxaa
No OCHOBHLIX HAYYHBIX M (MJI1) Crartyc 0CTHKE | 10CTICKEH JokymeHTa1bHOE -
Jrtansl padoT HAYYHO-TEXHHYECKHUX H | pe3yJib- MOATBeP:KIeHHE
/N | XapaKkTepHCTHK HHUS ust JOKYMEHT
YI'T () MHbIX Tara pe3yJibTa | pe3yJabTaT pesyivrata (1OKYMEHTBbI)
pe3yJbTaTOB
Ta a
MEIUINHCKON OpTraHu3alIyH, M3rOTaBJINBACTCS U BBIOOD BBIOOD BBIOOD N3TOTOBJICHUH U MPUKPEIUTH
alTeYHOE U3rOTOBIICHHE IIPUMEHAETCS (mycro roga roga npumenennu POJIIT | nokymeHT(bI)
POJIIT HEMOCPEICTBEHHO B rajgo4ka
M€ IUIIUHCKON TLTIOC)
OpraHM3aIy TIpH
OKa3aHUM MEJUIUHCKOM
TIOMOIIIH.
6.6.2. POJIII [NOJIE [TOJIE [TOJIE 6.6.2. Oruetsl 00 ITIOJIE
M3TOTaBINBACTCA B BEIOOD BBIOOD BBIOOD N3TOTOBIICHUU MPUKPEIIUTH
anTeKke MeIUIIMHCKON (mycto roma roma P®JIII B anreke JIOKYMEHT(BI)
OpTaHU3aIHH. rajogka MEIUIIMHCKOH
TLTIOC) OpTaHM3aINN

7 7. KU 2 ¢azsr. 7.1. ®opmupoBaHue U 7.1.1. CpopmupoBano u | [IOJIE [IOJIE [IOJIE 7.1.1. 3asBneHne o [TOJIE
IIpousBoacTBO MPEOCTABICHNE 3asBICHUA MPE/ICTABIICHO B BBIOOD BBIOOD BBIOOD TIPEAOCTaBICHUN MPUKPEIIUTH
OTIBITHO- JUIA NOJTYYEHUS pa3peleHus Munsapas Poccun (mycro roja roja paspeleHus Ha JIOKyMEHT(bI)
IIPOMBIILITIEHHBIX Ha npoBeaeHue KU POJIII ¢ 3asiBJICHUE I rajgo4ka nposenenue K1
cepuii POJIII B NPWIOKEHUEM HEOOXOMUMBIX | MOJy4eHHs pa3pelieHus | IUTIOC) POJII ¢
COOTBETCTBHUH C JIOKYMEHTOB (KOIIHI Ha npoBezieHue 2 has3bl MOJTBEPKICHUEM
aKTyaJIM3UPOBAaHH | JIOKYMEHTOB) M CBEJICHUH. KU PDJIII ¢ HaIpPABJICHUS
bIM persiaMeHToM | [lomyueHue paspemieHus Ha MIPUI0KEHUEM yKa3aHHOTO
MPOM3BOJICTBA nposeznenue 2 ¢assr KU1 HEOOXOANMBIX 3asIBJICHUS B

P®JIIL. ITonyuyenue JTOKYMEHTOB (KOTIHIA Mumnznpas Poccun.
pa3pereHus Ha IPOBeJICHNE 2 | JIOKYMEHTOB) U
(azer K POJIIT. CBEJICHUM.
7.1.2. llomy4eno M[IOJIE [IOJIE [IOJIE 7.1.2. PazpemeHne [NOJIE
paspernieHne Ha BBEIOOD BBEIOOD BBIOOD Ha IIpoBeJeHue 2 MIPUKPEIIUTh
nposenenue 2 a3t KM | (mmycTo roja roja ¢azer K POJIIL. JTIOKYMEHT(BI)
POJIIIL. rajgo4ka
TIJTIOC)
7.2. Ilposenenue 2 dazpr KU 7.2.1. Habpano 50% [TIOJIE [TIOJIE [TIOJIE 7.2.1. Oruer 0 He tpebyercs
JIIT. IloaroroBka u JIOOPOBOJIBIIEB IS BBIOOD BBIOOD BBIOOD Hay4HO-
npenocrasienue B Munzapas | yuactus B KU POJII B (mycto roga roga HCCIIe0BaTEeIbCKON
Poccuu otuera o COOTBETCTBUU C rajgoyka pabote B
nposeneHHbix KU1 JIIT. npotokosiom KU POJIIL. | miroc) COOTBETCTBUHU C
I'OCT 7.32-2017.
7.2.2. Habpano 100% MOJIE M[OJIE M[OJIE 7.2.2. Otuer o He tpebyercs
JIOOPOBOIIBIIEB LIS BEIOOD BEIOOD BEIOOD HAYYHO-
yuactusi B K1 POJIIT B (mycto roga roga HUCCIIEI0BATEILCKON
COOTBETCTBHH C rajo4ka pabote B
npotokosiom KU POJIIL. | miroc) COOTBETCTBUHU C
I'OCT 7.32-2017.
7.2.3.50% IIOJIE IIOJIE IIOJIE 7.2.3. Oruer o He tpebyercs
JIOOPOBOJIBIIEB B BBIOOD BEIOOD BEIOOD Hay4HO-
COOTBETCTBHUH C (mycto roja roja HCCIIeI0BATEIbCKON
npotokosiom KM PDJIIT | ramouka pabote B
3aBEPIIWIN y4acTHe B ILTIOC) COOTBETCTBHUH C
KU POJIII. I'OCT 7.32-2017.
7.2.4.100% TIOJIE IIOJIE IIOJIE 7.2.4. Oruer o He tpebyercs
JIOOPOBOJIBIICB B BEIOOD BEIOOD BEIOOD HAYYHO-
COOTBETCTBHH C (mycro rozxa rozxa HCCIIeI0BATEIbCKOM
nporokosiom KU JIIT rajoydka pabote B
3aBEepIIMIN yJacThe B TUTIOC) COOTBETCTBHH C
KW POJIII. I'OCT 7.32-2017.
7.2.5. [loxrorosnex u I[OJIE IIOJIE IIOJIE 7.2.5. Oruer 0 2 MOJIE
[IPE/ICTaBJICH B BEIOOD BEIOOD BEIOOD ¢daze KU PO ¢ HIPUKPENUTD
Munznpas Pocenn otaer | (mmycTo roua roua MIOJITBEPKAEHUEM JTIOKYMEHT(BI)
0 2 ¢aze KU JIII. rajoyka HAIpaBICHU
TLTIOC) YKa3aHHOTO OTYETa B
Mumnszpas Poccuu.
7.3. Aktyanuzanus 7.3.1. AxTyann3upoBaH [TOJIE [TOJIE [TOJIE 7.3.1. Pesrome [TOJIE
KPUTHYIECKHX TTOKa3aTeneit nepedeHb KPUTHIECKUX BEIOOD BEIOOD BEIOOD pe3yIbTaToB MIPUKPETINTH
kauectsa ['JID no IIapaMeTpoB Tpolecca (mycro roja roja MIPOBEICHHOM JIOKyMEHT(bI)
pe3yneTaram 2 ¢aset KU JIII. | npoussojcrea [J1D. rajiouka aKTyaJll3aluu
AKTyanm3anusi KpUTHIECKUX TUTIOC) AQHAITMTHYECKNX
napaMeTpoB Ipoliecca METOJIUK KOHTPOJISI
npousBojcTsa ['JID. kauectBa ['JID.
AKTyanusanus cTpaTeruu 7.3.2. Axkryaimzuposana | [TIOJIE IIOJIE IIOJIE 7.3.2. Axryaimmzupos | ITOJIE
KOHTpOJIsI kKauecTBa [ JID. CTpaTerusi KOHTPOJIs BBEIOOD BBEIOOD BBEIOOD aHHAs CTpaTerus NIPUKPEIHUTH
HccnenoBanue crabmwipHOCTH | Kkauectsa [ JID. (mycto roaa roaa KOHTPOJIA Ka4eCTBa JTIOKYMEHT(BI)
TJI®. Axryanuzanus rajoyka T'JID.
AHATTUTHYECKIX METOINK ILIIOC)
KoHTpouist kadectBa [ JID. 7.3.3. AKTyanu3upoBaH ITOJIE ITOJIE ITOJIE 7.3.3. Axryamusupo | TTOJIE
AKTyanu3anus periaMeHra OTIBITHO- BBIOOD BBIOOD BBIOOD AHHBIN OTTBITHO- MIPUKPETIATD
OIBITHO-IIPOMBIIITICHHOT'O TPOMBIIIIIICHHBINA (mycto rojga roja TIPOMBIIIICHHBIH JTIOKYMEHT(BI)
(IPOMBIILLIIEHHOTO) (IpOMBILLICHHBI) rajiodka (IpOMBIIILIEHHBIIT)
npousBoacTea I'JID. perjaMeHt TUTIOC) pernamMeHT
[poussoactso cepuii IJIO B | npowussoycrea [JID. npoussoacrsa IJID.
COOTBCTCTBUH C 7.3.4. TIpousBeeHHbBIC IIOJIE IIOJIE IIOJIE 7.3.4. [lacnopra INOJIE
AKTYaJIU3UPOBAHHBIM OIBITHO- | cepun [JID. BBIOOD BBEIOOD BBEIOOD KauecTBa cepuil MPUKPEINUTH
IPOMBIIITICHHBIM (mycro roua roua 1. JIOKyMEHT(bI)
(TIpOMBINILTEHHBIM ) rajgouka
pETJIaMEHTOM. TUTEOC)

8 8. KU 3 dassr. 8.1. ®opmupoBaHue u 8.1.1. Chopmuposano u | ITOJIE IIOJIE IIOJIE 8.1.1. 3asiBiicHmE O IIOJIE
IMoaTBepxkneHa MPEOCTABICHNC 3asBICHU MPE/ICTABIICHO B BBIOOD BBIOOD BBIOOD TIPEAOCTaBICHUN MIPUKPETINTH
3(h(eKTUBHOCTD U | AT MOTyYeHHS Pa3peIeHUs Munzapas Poccun (mycto roma roma paspenieHus Ha JTIOKYMEHT(BI)
0e301acHOCTh Ha nipoeaeHne KU POJIII ¢ 3asiBJICHUE TSI rajoyka nposeaeHue KN
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Bba3oBblii pyOpukaTop N N
Onucanue blii TONX -Kmii roa IMoaTBepxaa
No OCHOBHLIX HAYYHBIX M (MJI1) Crartyc 0CTHKE | 10CTICKEH JokymeHTa1bHOE -
Jrtansl padoT HAYYHO-TEXHHYECKHUX H | pe3yJib- MOATBeP:KIeHHE
/N | XapaKkTepHCTHK HHUS ust JOKYMEHT
YI'T () MHbIX Tara pe3yJibTa | pe3yJabTaT pesyivrata (1OKYMEHTBbI)
pe3yJbTaTOB Ta a
JIPODII. TIPIIOKEHNEM HEOOXOAUMBIX | TIONyYSHUS pPa3pelieHus | IUTIOC) POJIII ¢
IIpousBeneHsl JIOKYMEHTOB (KOIHI Ha npoBezieHue 3 (asbl HOJTBEPXKICHUEM
[IPOMBILLTICHHBIE JIOKyMEHTOB) ¥ CBEJICHHH. KU POJII ¢ HaIpaBJIEHUs
cepuu POJIII B ITonydyenue paspeleHus Ha MIPUIOKEHUEM YKa3aHHOTO
ycnoBusix GMP. nposeneHue 3 daszer KU HEOOXOIUMBIX 3asBJICHUS B
Perucrpanus P®JIIL. Ilony4yenue JIOKYMEHTOB (KOIHI Mumnsnpas Poccun.
POJIL paspelleHys Ha MpoBeicHUe 3 | JOKYMEHTOB) U
tazer KN POJIIT. CBEICHUM.
8.1.2. [Tomy4ueno ITOJIE ITOJIE ITOJIE 8.1.2. Paspenienne ITOJIE
paspelieHue Ha BBIOOD BBIOOD BBIOOD Ha IpoBeJeHuE 3 MPUKPEIIUTH
nposenenue 3 ¢aszer KM | (mycTo roma roma (a3t K1 POJIII. JTIOKYMEHT(BI)
POJIIT. rajouka
TIJTIOC)
8.2. IlpoBenenne 3 daspr 8.2.1. Habpano 25% ITOJIE ITOJIE ITOJIE 8.2.1. Oruer 0 He tpebyercs
P®KU JIII. TloaroToBka u JI0OPOBOJIBIIEB IS BEIOOD BEIOOD BEIOOD Hay4YHO-
npenocrasienue B Munzapas | yuyactus B K1 POJII B (mycto roga roga HCCIIe0BaTENbCKON
Poccuu otuera o COOTBETCTBUU C rajgoyka pabote B
npoBeneHHbIx KW POJIIL. npotokosom KW POJIIL. | mmroc) COOTBETCTBUHU C
['OCT 7.32-2017.
8.2.2. Habpano 50% IIOJIE IIOJIE IIOJIE 8.2.2. Oruer o He tpebyercs
JIOOPOBOJIBIIEB IS BBIOOD BBIOOD BBIOOD HAay4HO-
yuactusi B K1 POJIII B (mycto roga roga HUCCIEI0BATEILCKON
COOTBETCTBHH C rajgodka pabote B
npotokosiom KW POJIII. | miroc) COOTBETCTBUHU C
I'OCT 7.32-2017.
8.2.3. Habpano 75% M[OJIE M[OJIE M[OJIE 8.2.3. Oruer 0 He tpebyercs
JIOOPOBOJIBIIEB LIS BEIOOD BEIOOD BEIOOD HAY4HO-
yuactusi B K1 POJIII B (mycto roga roga HUCCIIEI0BATEILCKON
COOTBETCTBHUH C rajouka pabote B
nporokosom KM POJIIT. | mtroc) COOTBETCTBUU C
['OCT 7.32-2017.
8.2.4. Habpano 100% IIOJIE IIOJIE IIOJIE 8.2.4. Oruer o He tpebyercs
JIOOPOBOJIBIIEB IS BBIOOD BBIOOD BBIOOD HAay4HO-
yuactus B KM PDJIII B (mycto roua roua UCCJIEJ0BATEIbCKON
COOTBETCTBHH C rajovka pabote B
npotokosiom KU POJIII. | miroc) COOTBETCTBUHU C
I'OCT 7.32-2017.
8.2.5. 25% M[OJIE [IOJIE [IOJIE 8.2.5. Oruer o He tpebyercs
JIOOPOBOJIIBIICB B BEIOOD BEIOOD BEIOOD HAYYHO-
COOTBETCTBHH C (mycro rozaa rozxa HCCIIeI0BATEIbCKOM
nporokosiom K1 PDOJIIT | ramouka pabote B
3aBEPIIIIN y4acTHe B ILTIOC) COOTBETCTBHUH C
KW POJIII. I'OCT 7.32-2017.
8.2.6. 50% TIOJIE IIOJIE IIOJIE 8.2.6. Oruer o He tpebyercs
JIOOPOBOJIBIIEB B BBIOOD BEIOOD BEIOOD Hay4HO-
COOTBETCTBHUH C (mycto roja roja HCCIIeI0BATEIbCKON
npotokosiom KM PDJIIT | ramouka pabote B
3aBEPIIWIN y4acTHe B ILTIOC) COOTBETCTBHUH C
KW POJIII. I'OCT 7.32-2017.
8.2.7. 75% M[OJIE [IOJIE [IOJIE 8.2.7. Oruer o He tpebyercs
JIOOPOBOJIBIICB B BEIOOD BEIOOD BEIOOD HAYYHO-
COOTBETCTBHH C (mycro rozaa rozxa HCCIIeI0BATEIbCKOM
nporokosiom K1 POJIIT | ramouka pabote B
3aBepIININ YIacThe B TUTIOC) COOTBETCTBHH C
KU POJIII. I'OCT 7.32-2017.
8.2.8. 100% ITOJIE ITOJIE ITOJIE 8.2.8. Otuer o He tpebyercs
JIOOPOBOJIBIIEB B BBIOOD BBIOOD BBIOOD Hay4HO-
COOTBETCTBHUH C (mycto roja roja HCCIIeTOBATEIbCKOM
npoTtokosom KW POJIIT | ramouka pabote B
3aBEPIIWIN YIacTHE B TLTIOC) COOTBETCTBHH C
KU POJIII. I'OCT 7.32-2017.
8.2.9. Iloaroronex n [TOJIE [TOJIE [TOJIE 8.2.9. Otuer 0 2 [TOJIE
IPEeJCTaBIEH B BBEIOOD BBEIOOD BBEIOOD ¢daze KU POJIII ¢ MPUKPENNUTH
Mumnsapas Poccun otuer | (mmycTo rozaa rozaa TIOJITBEPIKICHUEM JIOKyMEHT(bI)
0 3 ¢aze KU PDJIII. rajiouka HaIIPaBJICHHUs
TUTIOC) YKa3aHHOTO OTYETa B
Munsgpas Poccun.
8.3. Axryanuzanus 8.3.1. OcymectBisiercs I[OJIE IIOJIE IIOJIE 8.3.1. Ilpomsitienn | ITOJIE
KPUTHUYECKHX MTapaMeTPOB MPOMBIIIJICHHOE BBEIOOD BBEIOOD BBEIOOD Bl perjaMenHT NIPUKPEIHUTH
rpoiiecca Npou3BOJICTBA ripou3BoicTBo POJIII. (mycto roaa roaa MIPOU3BOICTBA JIOKyMEHT(bI)
['JI®. Axryanm3anus rajoyka POJIIL.
CTpaTeTHH KOHTPOJIS KauyecTBa LTIOC)
TJI®. Banunauus npouecca 8.3.2. IIpoBeneHa TIOJIE TIOJIE TIOJIE 8.3.2. Otuer 0 TITOJIE
npoussoacTsa ['JID. BaJTMIAIINS TTpoLiecca BBIOOD BBIOOD BBIOOD BaJIMJIAINY TIpoTiecca | MPUKPEMUTh
Banupanus ouncTka npoussojcTea POJIIT. (mycto roja roja IIPOU3BOJICTBA JIOKyMEHT(BbI)
MPOU3BOJACTBEHHOI'O rajovka POJIIL.
000pyIoBaHUs. ILTIOC)
Ipouseonctao 8.3.3. Ilpoun3zBeeHnt IIOJIE IIOJIE IIOJIE 8.3.3. ITacniopra INOJIE
HPOMBIIILICHHBIX CEPUH cepuu POJIII B BBIOOD BBEIOOD BBEIOOD KauecTBa cepuil MPUKPEINUTh
P®JIII B ycnosusax GMP. ycnoBusix GMP. (mycro roza roza POJIIT. JOKYMEHT(bI)
HccnenoBanne ctabuinpHOCTH raJIouKa
TJId. ILTIOC)
8.3.4. Chopmuposana IIOJIE IIOJIE IIOJIE 8.3.4. Crparerus INOJIE
CTpaTerusi KOHTPOJIS BBIOOD BBIOOD BBIOOD KOHTPOJISI KaueCcTBa MIPUKPETIATD
POJIII. (mycto roma roma POJIII. JTIOKYMEHT(BI)

TraJO4Ka




MEIULMHCKON ITOMOIIIH.

YKOHOMMYECKOM

TIJTIOC)
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No OCHOBHLIX HAYYHBIX M (MJI1) Crartyc 0CTHKE | 10CTICKEH JokymeHTa1bHOE -
Jrtansl padoT HAYYHO-TEXHHYECKHUX H | pe3yJib- MOATBeP:KIeHHE
/N | XapaKkTepHCTHK HHUS ust JOKYMEHT
YI'T () MHbIX Tara pe3yJibTa | pe3yJabTaT pesyivrata (1OKYMEHTBbI)
pe3yJbTaTOB
Ta a
TIJTFOC)
8.4. TlogroroBka 8.4.1. ChopmupoBan ITOJIE ITOJIE ITOJIE 8.4.1. Peructpanmon | ITOJIE
PErUCTPAIIOHHOI O 10Che Ha MaKeT JOKYMEHTOB IS BBEIOOD BBEIOOD BBEIOOD Hoe nocbe Ha JIIT ¢ MIPUKPETIUTh
P®JIII. Peructpanus POJIIL. perucrpauuu JIII. (mycro roga roga MOATBEPIKIACHUEM JIOKYMEHT(bI)
rajouka €ro HarpasJCHUs B
TLIIOC) Munsapas Poccun.
8.4.2. JlekapcTBEeHHBIN ITOJIE ITIOJIE ITIOJIE 8.4.2. Bxmouenue [TOJIE
npemnapar BBEIOOD BBEIOOD BBEIOOD P®JIIT B enunbIit MIPUKPETIUTh
3aperuCTPHPOBAH. (mycro roja roja peectp JIOKYMEHT(bI)
rajgodka JIEKapCTBEHHBIX
TIJTIOC) cpencts EADC.

9 9. CepuiiHoe 9.1. [IpomsITIIIeHHOE 9.1.1. Cepuiinoe [IOJIE [IOJIE [IOJIE 9.1.1. [Tacnopra [TOJIE
MIPOU3BOJCTBO npousBoacTso POJIIL. npousBoacTBo PDOJIII B BEIOOD BEIOOD BEIOOD KauecTBa Ha [IPUKPENNTD
JIIT B ycnoBusix AKTyanu3anus IIaHoB 0 KOMMepIecKux oobeMax. | (IycTo rozga rozga TIPOMBIIIICHHBIE JIOKyMEHT(BbI)
GMP. npomsBoacTBy POJIIL. 2. MapKupoBKa 1 BBOJI rajyiouka cepun POJITI.

Brimyck JIII B Hcnons3oBanue cepuit POJIII B TLTIOC) 9.1.1a. JIocke Ha ITOJIE
obparieHue. 00s13aTeNEHON MapKUPOBKHU Ipa)XAaHCKUI 000POT. BBIITYIIICHHbBIE B MIPUKPEIUTD
IToctperucrpauuo | POJIII nus ero TPpKIAHCKUI JIOKYMEHT(bI)
HHBIC uieHTHUKaIUK pernapara 1 00opoT cepun
HCCIEI0BaHUS U OTCJIC)KUBAHHUS JIBUKCHUS B P®JIII.
(mn) rpakAaHCKOM 000poTe. 9.1.2. ®opmupoBaHue ITIOJIE TTOJIE TTOJIE 9.1.2. O630psI ITOJIE
o0s3aTeNbCTBA MepUoINUecKuX 0030poB | BBIOOP BBIOOD BBIOOD KayecTBa MNPUKPCIINTH
(mpu HanMYWH). KauecTBa IPOAYKLIHU. (mycto roua roua IPOAYKIMHU. JIOKYMEHT(bI)
rajoJka
TLJTFOC)
9.2. OyHKIIMOHUPOBaHHE 9.2.1. OcymecTBusercs M[IOJIE [IOJIE [IOJIE 9.2.1. Macrep-gaiin | TTIOJIE
CUCTEMBI (hapMaKoHaa30pa Ha | (papmMakoHaI30p: cOOp BEIOOD BEIOOD BEIOOD CHCTEMBI MIPUKPETIATH
MOCTPETHCTPAILIMOHHOM 3Tare, | nHpOopManuu ot (mycro rozga rozga (apmakoHaa3opa JIOKyMEHT(bI)
COTJIACHO aKTyaJIbHBIM MAUEHTOB U rajodka 9.2.1a. [lonuTHKa [IOJIE
PETYIATOPHBIM TpeOOBaHMAM. | MOHHMTOpUHT HP Bcemu TUTIOC) KayecTBA CHCTEMBI MIPUKPEIIUTh
AktyanbpHas 6a3a 3HaHUH JIOCTYTIHBIMU (hapmakoHam30pa. JIOKyMEHT(BI)
(apmakoHaa30pa, BKIIOYAs crioco0amu; aHATIU3
JNIEKTPOHHBIE Oa3bl JAHHBIX. MPUYUHHO-
OO6yueHue nepcoHana. CJIEICTBEHHBIX CBSI3EH,
IIpoBenennue BHYTpEHHUX umeBIux mecto HP;
ayJIUTOB CUCTEMBI paccinenoanue CHS;
(apmakoHa30pa B3aUMO/IeiicTBHUE C
ObecrieueHrie MOHUTOPHHTA YIIOJIHOMOYEHHBIMHA
npoduis 6e30MacHOCTH opranamu. ObecrieueH
P®JII. AHanu3 npUYMHHO- MOHHUTOPHHT MPOGUIIS
CJIEICTBEHHBIX CBSI3CH, oesomacuocty POJIII.
HMMEBIIUX MECTO
HEXEJIATEJIbHBIX PeaKLUi
(manee - HP). Pa36op
CEPbEe3HBIX HEeXeaTeIbHbIX
siBrieHu# (nanee - CHS).
Bzaumonelicteue ¢
YIIOJTHOMOYEHHBIMHA
opranamu. [ToaroroBka u
TPE/ICTaBICHNE OTYETHOCTH.
9.3. [locTperucrpannoHHBIC 9.3.1. IIpoBenenwue 4 M[OJIE [IOJIE [IOJIE 9.3.1. Pazpemenne [OJIE
KU POJII. ®dopmupoBanue | ha3bl KINHIUECKIX BEIOOD BEIOOD BEIOOD Ha npoBenenue K1 MIPUKPETHUTD
rojiaya rnakera JOKYMEHTOB Hccae10BaHuN (mycto roga roga POJIII. JIOKYMEHT(BI)
JUTS BHECEHUS M3MECHEHHUS B (TTocTperncTparoHHele | TajJodka
PETUCTPaIMOHHOE TOChE KITMHUYECKHe TLTIOC)
P®JIII (mpemynpexaarone U | MCCIeI0BAHNS).
KOPPEKTUPYIOIIUE ACHCTBUSA 9.3.2. TToaroToBIIEHBI TTOJIE TIOJIE TIOJIE 9.3.2. Otuer o ITOJIE
10 pe3yJIbTaTaM MOHUTOPUHIA | OTYETEHI O BEIOOD BEIOOD BEIOOD nposeneHHoM K HIPUKPENUTD
HA npu ocymectiaenuu MOCTPETUCTPALMOHHBIX (mycto roaa roaa POJIIL. JTIOKYMEHT(BI)
(apmaxoHa3opa 3a POJIIT; UCCIIEJOBAHMSIX rajodka
paciupeHue noka3aHui K TUTIOC)
npumenenuto POJIII; 9.3.3. CpopmupoBan IIOJIE IIOJIE IIOJIE 9.3.3. [Maker IIOJIE
M3MEHEHHE JIEKAPCTBEHHOM IaKeT JOKyMEHTOB JIJIS BBEIOOD BBEIOOD BBEIOOD JIOKYMEHTOB JIJIst NIPUKPEIHUTH
(GopMBI K (MIH) yIaKOBKH BHECCHHS M3MEHEHUS B (mycro rozga rozaa BHECEHMS I3MEHEHUS | JOKYMEHT(bI)
P®JIIL, TpebGoBanmii k PErUCTPALMOHHOE IOChE | TalouKa B PETUCTPALIMOHHOE
npousBoncTBy POJIII u np.). PDJIII. ILIKOC) nocse POJITL.
9.3.4. [IpoBeneHbI I[HOJIE I[IOJIE IIOJIE 9.3.4. Pemenue o [TOJIE
VICCIICIOBAHUS B BBEIOOD BBEIOOD BBEIOOD BHECCHHUHU NIPUKPEIHUTH
peaJIbHOM KIIMHUYECKOU (mycto roaa roaa WU3MEHEHUH B JTIOKYMEHT(BI)
IPaKTHKE 110 rajoyka perucTpanroHHoe
pe3yJibTaTaM OIlbITa TLTIOC) nocbe POJIIT
KITMHUYECKOTO (MHCTPYKIHS IO
IIPUMEHEHNUS B npumeHenuro POJIIT
COOTBETCTBHH C - pacimpeHue
npasmiamu GCP. MOKa3aHUN K
MIPUMEHEHHIO
JIEKapCTBEHHOTO
npenapara,
KOPPEKTHPYIOIINE
neyicreus Ha HP n
Jp.).
9.4. Pazpabotka 9.4.1. TlpoBenena ITOJIE ITOJIE ITOJIE 9.4.1. Otuer o ITOJIE
(axTyanuzamnus) KIMHAYECKUX | KIMHIYECKON anmpodarms | BEIOOP BBIOOD BBIOOD MIPOBEICHUH MIPUKPETIATD
pEeKOMEeHAAINi, BKIIOYSHNE JUTSL TIOATBEPIKICHUS (mycto rojga roja KITMHAYIECKOI JTIOKYMEHT(BI)
POJIII B cranmapTet KIMHUKO- rajoyka anpoOarum.
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HAYYHBIX M (MJI1) Crartyc JloKyMeHTaJIbHOe .
Ne OCHOBHBIX JAOCTHIKEe | TOCTH:KEH oL
Jrtansl padoT HAYYHO-TEXHHYECKHUX H | pe3yJib- NMOATBeP:KACHHE
/N | XapaKkTepHCTHK HHUS ust JOKYMEHT
(nJM) MHBIX Tara pe3yJbTarta
YI'T pe3yJibTa | pe3yJabTaT (1OKYMEHTBbI)
pe3yJbTaTOB
Ta a

Bxmouerne POJII B nepewrn | sddexturnoctu POJIIT

Y MUHUMAaJTbHBIH 9.4.2. POJIIT BHECEH B [IOJIE [IOJIE [IOJIE 9.4.2. Kmuanueckne | TTIOJIE

ACCOPTHMEHT JICKAPCTBEHHBIX | KIIMHUYECKUE BBEIOOD BBEIOOD BBEIOOD pPEKOMEH/IaIHH. NPUKPEIHTH

IpenapaTos. PEKOMEHAIHH. (mycro roja rozaa JIOKyMEHT(bI)

rajouka
ILTIOC)

9.4.3. ChopmMupoBaHEI ITIOJIE ITIOJIE ITIOJIE 9.4.3. Crannapthbl ITIOJIE
CTaHJapTHI BBEIOOD BBEIOOD BBEIOOD MEIUIUHCKON MIPUKPETIUTh
MEUIIUHCKON TOMOIIN (mycro rozga rozaa HOMOIIIH. JIOKyMEHT(bI)
(o 3a0oneBaHMsAM) Ha rajogka
OCHOBE TTOJTyYCHHBIX TLTIOC)
KJIMHUYECKHX JaHHBIX 00
s dexruBrOCTH PDJIIT
U KITMHAYECKUX
PEKOMEHIALIM.
9.4.4. CPOJIII Brmouen | ITOJIE ITIOJIE ITIOJIE 9.4.4. Ilepeunu n ITIOJIE
B TMIEPEUHH U BBIOOD BBIOOD BBIOOD MHUHUMAaJIbHBIN MIPUKPETUTH
MUHUMAaJIbHBIN (mycto roua roua ACCOPTUMEHT JIOKYMEHT(bI)
ACCOPTHMEHT rajoyka JIEKapCTBEHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX TUTIOC) MpenapaTos,
pernapaTos, yTBEpXK/IaeMble
YTBEpKIacMble [TpaBuTenbCTBOM
[IpaBurenscTBOM Poccuiickoit
Poccuiickoit denepanuu, denepanuuio.

¢ yueroMm [IpaBun
(hopMupOBaHUS
repevyHei
JIEKapCTBEHHBIX
npernaparoB s
MEIUIIMHCKOTO
PUMEHEHUS U
MUHUMAaJIBHOTO
aCCOPTUMEHTA
JIEKapCTBEHHBIX
[penapaTos,
HEOOXOIUMBIX IS
OKa3aHUs MEIUIIMHCKOM
MTOMOLIH, YTBEPKIACHHbBIX
ITpaBuTenbCTBOM
Poccuiickoii @eneparuu.




