YPpOBHU F'OTOBHOCTH TEXHOJIOTHU
JUIS METUIIMHCKUX U3JENHNM, peructpupyemsix o npoimeaype EADC (3a uckiiroyeHueM MEAUIMHCKUX U3JETUN 1S
JTMArHOCTHKH in Vitro ¥ IpOrpaMMHOTO 00ECIICUCHUsI, SIBIIIOMICTOCS MEAUIIMHCKUAM H3/ICTTHEM)

(YI'T_P02.1)
(Pewenue Cosema EDK Ne 46)

3eseHbli pe3yJibTaT — BBIOOp OJTHOTO UM OoJiee MyHKTOB 00s13aTeieH A AocTxkeHus YI'T

KpacHplil pe3ynbrat — BIOOp 00s13aTeneH ais goctrkenus YI'T

Cunnii pesysbTaT — Heo0s13aTeNbHO M1 JocTkeHus YI'T

KpacHblii moaTBepKIaI0NINI TOKYMEHT — MPUKPETUICHNE JOKYMEHTA JIJIs OATBEPKACHUS Pe3yibTaTa 00s13aTeIbHO
CupeHeBbIi TIOITBEPIKIAIONINI TOKYMEHT — MPUKPEIUICHHE TIOITBEPKIAIOIETO TOKyMEHTa 00s13aTENIbHO B CITydae
3asIBJICHHOTO pe3yjbTaTa, He 00513aTeNbHOr0 A1 JocTkeHus YI'T

CuHui TOATBEPIKIAIONINI IOKYMEHT — NPUKPETNIEHUE MOATBEPKAAIOIIETO JOKYMEHTa HE 00513aTeIbHO



Ba3zoBblii pyOpuxaTop

PBIHOYHBIE, HAYIHO-

quciec

Omncanne HAYYHBIX H (HIH) Crarye | TUamHoBbii | @axTudec- JlokyMeHTaIbHOe Moarsep:kaa0
N OCHOBILIX JTtansl padoT HAYYHO-TeXHUYECKHX U | pe3yinb- o e rox MOATBeP:KIeHHE Ui JTOKYMEeHT
n/m | XapaKTepUCTHK rara JIOCTHKEHHS | MOCTHIKEHHS
YI'T (M) MHBIX pesyanTata pesyanTaTa pe3yjabTata (10KYMEHTbI)
pe3yJ1bTaToB
1 1. Cpopmynupona | 1.1. IIpoBenen 1.1.1. Ananutnyeckui ITIOJIE | TIOJIE ITIOJIE 1.1.1. Oruer o HayuHo- | He TpeGyetcs
Ha aHaJIUTUYECKUH 0030p 0030p. BBIOOp | BBIOOD BBEIOOD HCCIIeI0BATEIbCKON
(dyHIaMeHTalbHa | TEXHHUYECKOW, HAYYHOM, 1.1.1a. ®ynnamenTanss | (mycro roua roua pabore B
ST KOHIIETILIUS MEIUIMHCKON 1 ast koHuenus MU u rajo4ka cootBercTBun ¢ 'OCT
MEIUIITHCKOTO MapKETHHTOBOH JINTEPaTypPhI (WITH) TEXHOIOTHH. TTI0C) 7.32-2017
n3nenus (nanee - o teMe. IlonTBepxaeHsl [IpoBeneno ee 1.1.1a. Cratbu B ITOJIE
MMN) u (nnn) HayYHBIC TPUHIUIIFI, TEOpeTHYecKoe U (HITH) peLeH3UPYEeMBIX MIPUKPENNTH
TEXHOJIOTUH, JISKAIIHEe B OCHOBE CO3JIAHMS | DKCIIEPIMEHTATHHOE TIEPUOTUIECKUX JIOKyMEHT(BbI)
000CHOBaHa e¢ MU. [IpoBeneH aHanm3 peIHKAa | 00OCHOBAHNE HAYYHBIX U3/IaHUAX
MOJIC3HOCTh U B COOTBETCTBYIOLIEN I konuenuun MU u (nm) 1.1.16. Monorpaduu IIOJIE
IIpUMEHEHHE B OJIM3KO¥ 110 IPUMEHEHHUIO TEXHOJIOTHH. HPUKPENUThH
chepe ctepe npumenenuss MU s 1.1.16. Mopenp JIOKyMeHT(bI)
3/IpaBOOXPAHEHUS | BBIABJICHUS OXKHJIaeMOM (MaTemarnyeckas,
(BBIsIBIICHBI BBITOABI JJIS BUPTYyaJIbHasl, HATYpHAs,
OCHOBHBIE 3/IpaBOOXPAHEHUS U TIOJIyHATypHAst) HOBOT'O
XapaKTepUCTUKH: | BO3MOXKHBIX IMOTpeduTeneit 00beKTa, TEXHOJIOTHU
u HoBOoro MU u (nnn) WIN CUCTEMBI Ha YPOBHE
(dyHIaMEHTaNbHBl | TEXHOJIOTHH, PEalu3yeMOi ¢ qepTexa UiH APyrou
€ MIPUHINIIG, €T0 UCTIONb30BaHHUEM, C CHCTEMBI 3HAKOBBIX
c(hOopMyIHpPOBaHA | YYETOM CYNIECTBYIOIINX Ha CpPEACTB.
nzesi peleHus puIHKe aHagoros MU u (mmm)
¢$u3nIecKoii, TEXHOJOTUH. BhIsBIIECHBI
OMOXMMHUYECKOMH HOBBIE 3aKOHOMEPHOCTH,
WM TEXHUYECKOH | NMPHHIMITBI, CTATUCTUUECKHE
poOembl, spreHus. OnpeneneHa
IIPOU3BEICHO ee cyliecTByloIas npobiema.
teopernyeckoe 1 | ChopMynrpoBaHbl uaes
(vomm) peIIeHHs TPOOIeMBI H
9KCTIEPUMEHTANIBH | TEXHOJIOTHYECKast KOHIETILIH
oe obocHOBaHue) | HOBoro MU.
1.2. Ilposenens! mepompusitus | 1.2.1. [IpoBeneHs IIOJIE | TIOJIE [IOJIE 1.2.1. Otuer o M[NOJIE
T10 3aIIUTE MHTEIUICKTYalIbHOM | MaTeHTHbIC BBIOOP | BBIOOD BBEIOOD MAaTEHTHOM MIPUKPEIIUTh
COOCTBEHHOCTH. HCCIIEIOBaHMS. (mycro | roma rozga HCCJIEIOBAaHNH B JIOKyMEHT(BI)
rajoyka cootBercTBum ¢ ['OCT
TLTEOC) P 15.011-2024
2 2. OnpeneseHsl 2.1. MareMaTHYECKHMU 2.1.1. O6ocHoBaHwue (B I[TOJIE | TTOJIE ITOJIE 2.1.1. Oruer o HayuHo- | He TpeOyercs
1iesIeBbIe 001acTH | (BUPTyaJlbHBIMH, TOM YHUCIIE BBIOOp | BBIOOD BBIOOP UCCJIEJ0BATEIILCKOM
npumeHennss MU | TeopeTHuecKMMHU) METOJAMU CTaTUCTUYECKOE B (mycro | roma roja pabote B
u (um) IIpOBEpEHa mpejiaraeMas ciydae He0OOXOAMMOCTH) | rajodka cootBercTBUM ¢ ['OCT
TEXHOJIOTHH C ero | KoHuenuus MU, obocHoBaHa BO3MOIKHOCTH CO3IaHus | ILIOC) 7.32-2017
MIPUMEHEHHEM, s pexkTuBHOCTh IpuMeHenust | MU u TexHosornu ero
KPUTHYECKHE MM (texHonoTHM). NpUMEHeHus (B cydae
anemenTsl MU u BriOpaHnsb! 1 ommcaHbl HaJIMYus).
€Tr0 OCHOBHBIE KPUTHYECKHE IIEMECHTHI 2.1.2. Xapakrepuctukn | [IOJIE | TIOJIE [IOJIE 2.1.2. Oruer o nayuno- | He TpeOyercs
XapaKTepUCTUKHU. | TexHojoruu u (wm) MU, MU u TEXHOIOTHH €T0 BEIOOp | BEIOOp BBEIOOD HCCIIeJ0BATEIbCKON
CoopmynupoBaHa | TexHH4Ieckue (pU3HuKo- IpUMEHEHNS (B CTy4ae (mycto | rona rozga pabore B
TEXHOJIOTUYECKAs | XUMHUYECKUE, MEXAHUYECKUE, HaJIU4us). TaJloyKa cootBerctBuu ¢ 'OCT
KoHuenmumsas MU. (GyHKIMOHAJIBHEIE, IWIoC) 7.32-2017
IMonTeepxnena rabapuTHBIE U JIP.) 2.1.3. Ilporxosnas IIOJIE | IIOJIE IOJIE 2.1.3. Otuer o Hayuno- | He TpeOyercs
00OCHOBaHHOCTh | XapaKTEPUCTHKHU M HapaMeTphl | oleHka 3()(EKTUBHOCTH | BHIOOP | BHIOOD BBIOOP HCCIIeI0BATEIbCKOI
koHuenuuu MU u | MU, HeoOxoxuMble ATt €ro npuMenenust MU u (mycro roja roja paborte B
€ro TEXHUYECKOTO | MPUMEHEHHSI C COOMIOICHUEM | TEXHOJIOTHH €ro rajoyxa coorBerctBun ¢ ' OCT
pelLeHus. AeiCTBYIOIMX TPeOOBaHUIA. npuMeHeHus (B clydae ILTOC) 7.32-2017
O6ocHoBaHa [MoarBepxnena runoresa HAIUYKs).
3¢ dexTUBHOCTD cosanusd MU u (unm) 2.1.4. Ilpensapurensuoe | IIOJIE | TIOJIE I1OJIE 2.1.4. Ipensaputensn | IIOJIE
HCIIOJIb30BaHMsI TCXHOJIOTHH, ONIPCICIICHBI TEXHUYECKOE 3a/JaHUE Ha BBI60p BLI60p BLI60p 0€ TEXHUYECKOE MIPUKPEIIUTH
MU (texnonorum) | xapakrepuctuka MU u (mn) MMU. Maket (Mo/1€1b) (mycro roaa roaa 3ajlanue Ha M. JIOKyMeHT(bI)
B PCHICHUMN TexHOJIOTuH. OOOCHOBaHBI MM Ha ypoBHe uepTexa rajo4vka 2.1.4a. Maket TTOJIE
NPUKJIATHBIX CTaTUCTHICCKHA WK IPYroi CUCTEMBI mioc) (mozens) MU Ha MPUKPEIHUTH
MEIMINHCKUX AOCTOBEPHBIMU METOAAMH 3HAKOBBIX CPEJCTB. YPOBHE UepTeka Ui JIOKyMEHT(bI)
3ama4 Ha Oaze HE00X0IMMOCTh pa3paboTKH JIPYTOi CHCTEMbI
npeaBapuTensHol | MU 1 (M1) TEXHOJIOTHH C €T0 3HAKOBBIX CPEJICTB.
popaboOTKH Ha MIPUMECHEHHUEM.
YpOBHE 2.2. TlpoBenensl Mepornpusitust | 2.2.1. [ToarotosieHs! TIOJIE | IIOJIE [TOJIE 2.2.1. 3asBka (3asBkn) | [TIOJIE
pacueTHBIX T10 3aIIUTE HHTECIUICKTYAIbHON | 3asBKM HA BBIAATY BBIOOp | BBIOOD BBIOOD Ha BbIJ[a4yy ITATEHTOB MPUKPEIHUTH
HCCJICTIOBAHUN K COOCTBEHHOCTH. [IaTCHTOB (mycro rojga rojga (cBUIETENHCTB) HA JIOKYMEHT(BI)
MO/JIETTMPOBAHHSI. (cBHICTEIBCTB) HA rajoKa n3o0peTeHye,
u300peTeHue, NoNe3HyI0 | TUIoc) TIOJIE3HYI0 MOJIEJb,
MOJIEJIb, IPOTPAMMY ISt MIPOMBIIIICHHBIH
OBM. obpasel, nporpammy
s O9BM
2.2.2. Tlomy4eHsr IIOJIE | IIOJIE [TOJIE 2.2.2. TlaTenTs [TOJIE
TIATCHTBI BEIOOD | BBIOOP BBIOOD (cBUmeTENhCTBA) HA MIPUKPETIATD
(cBUIETENHCTBA) HA (mycro roma roma n300peTeHue, JTIOKYMEHT(BI)
n300peTenHme, TTOJIe3HyI0 | raloyka TIOJIE3HYIO MOJICTB,
MO/IEIb, moc) MPOMBIIICHHbI
IIPOMBILLIIEHHbIH oOpasetr, mporpamMmy
oOpasel, mporpammy s OBM
st DOBM.
2.3. OmpeneneHbl 2.3.1. BoiBnennsie IIOJIE | IIOJIE ITOJIE 2.3.1. Oruer o nayuno- | He TpeOyercs
OrpaHHYEHUs IPUMEHEHHUS OrpaHUYEHUs BBIOOp | BBIOOD BBEIOOD HCCIIeJ0BATEIbCKON
TEXHOJIOTUH, Ha KOTOPOH MPUMEHEHHUS (mycro | roma rozga pabore B
ocHoBaHO MU, B ToM uucie TEXHOJIOTUY, Ha KOTOPOU | Tajodka cootBercTBuM ¢ 'OCT
3aKOHO/IaTEJILHBIE, ocHOBaHO MU, B TOM o) 7.32-2017
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TMOJIC3HYI0 MOJECJIb,

Onucanne HAYYHBIX H (H]TH) Craryc | Tamoseii | @axTirdcc- JlokyMeHTaJIbHOe IoaTeep:xaa0
N OCHOBIHBIX JT1ansl padoT HAYYHO-TeXHUYECKHX U | pe3yin- rox et rod NOATBep:KAeHNe Ui JTOKYMeHT
n/n XapaKTepUCTUK raTa JMOCTHIKEHHUSI | JAOCTHIKEHHS
VI'T (M1H) MHBIX pesyaIbTaTa pesyaIbTaTa pe3yJbTarta (IOKYMEHTBbI)
pe3yJIbTaToB
TEXHHUYECKHE OTPAHUYCHHS, 3aKOHOJIaTeJIbHBIC,
OTPaHUYCHUS], CBSI3aHHBIE C PBIHOUYHBIE, HAYYHO-
UCIIOJIb30BaHUEM TEXHHUYECKHE
NIPEALIECTBYIOIUX U OTpaHHYEHUs,
TIOJTY4EHHBIX PE3YJIbTaTOB OTpaHHYCHUS,
HHTEJJIEKTy aJIbHOU CBSI3aHHBIC C
JeATEILHOCTH, UCIIOJIb30BaHHEM
9KOJIOTUYECKHUE U NHBIC MPE/INIECTBYIOIINX
OTPaHUICHUS. MOTy4EHHBIX
pEe3yJIbTaTOB
MHTEJIIEKTyalbHON
JIESITEIbHOCTH,
9KOJIOTUYECKHE 1 NHbIC
OTpaHHYEHUSL.

3 3. [loxrorosnen 3.1. B nabopaTopHbIX 3.1.1. MakeTHbI! ITIOJIE | TIOJIE ITIOJIE 3.1.1. Oruer o ITIOJIE
MaKeTHBIN YCIIOBUSIX U3TOTOBJICH obpazerr M. BBIOOp | BBIOOD BBEIOOD MaTEHTHOM NPUKPEIHTH
oOpazerr MU, MaKeTHBIN oOpa3ser (cepus (mycto | roma roja UCCIICIOBAaHHUHU B JIOKYMEHT(bI)
MPOJIEMOHCTpUpO | 0Opa3uos) MU. rajiouka cootBercTBUM ¢ ['OCT
BaHBI KIIFOUEBbIE [ToxroToBieHo pacueTHoe moc) P 15.011-2024
XapakTepucTuku | obocHoBanue 3¢ dexrtuBHocTr | 3.1.2. Tpensapurensusr | IIOJIE | TIOJIE [OJIE 3.1.2. lokymeHTaLust ITOJIE
MU: TEXHOJIOTUH U I KOHCTPYKTOPCKHHA BBIOOp | BBIOOD BBIOOD Ha MU ¢ aurepoit "T" | npuxpenuTsb
aHaTUTHICCKHE M | (PYHKIIMOHATBHOCTH JIOKYMEHT Ha MakeTHbIi | (mycTo roaa roaa i "D" (TeXHU4ecKnit | JOKyMEHT(bI)
SKCTIEPUMEHTAIbH | MAaKETHOro o0pasia (cepuu obpaserr (cepuio rajouKa MPOEKT MJIM 3CKNU3HBIN
13 obpasuos) MU. OnpeneneHsl | 06pasios). TTI0C) MIPOEKT) WJIN MHAs
TIOATBEPXKICHUS KIIFOUEBBIE XaPaKTEPUCTUKU U AHAJIOTUYHAS
(byHKIMOHANBHBIX | ocobeHHOCTH M. JIOKYMEHTAILHS
BO3MOXkHOCTe 1 | IIoAroToBIIEH 3CKU3HBIM
(nmm) KOHCTPYKTOPCKHUM TOKYMEHT
XapaKTEPUCTUK Ha MU.

BBIOpaHHON 3.2. T'oroBble 3.2.1. B naboparopusix | [TIOJIE | TIOJIE [TIOJIE 3.2.1. Oruer o Hayuno- | He tpebyercs
koHUenuuu M. | unauBUayaIbHBIE YCJIOBHSX OIpe/elieHa BBIOOp | BBIOOD BBIOOD HCCIIe0BATEIBCKON
IIpoBeneHo KOMITOHEHTBI MaKeTHOTO (YHKIIMOHATBHOCTD (mycro | roma roja pabote B
pacdeTHoe u oOpasua (cepun 00pa3nos) makera MHU. rajgodKa cootBercTBUK ¢ [OCT
(vmm) (mpm HANMAYHN) OmnpeneneHsl ob6macTu TTI0C) 7.32-2017
SKCIIEPUMEHTAIBH | MPOTECTHPOBAHEI B npumeHerust MU, B Tom
oe 000CHOBaHHUE Ta00pATOPHBIX YCIOBUIX. qHcIe
3¢ PEeKTUBHOCTH OyHKIIMOHAIEHOCTh MaKeTa 3aKOHOJIaTeJIbHBIC,
MIPUMEHSEMBIX B MPOJIEMOHCTPUPOBAHA B PBIHOYHBIC, HAYYHO-
MU TexHonmoruii. | n1aboOpaTOPHBIX YCIOBUSIX. TEXHOJIOTHYECKHE
OkcnepuMeHTans | OnpezeneHsl 06JacTH OTrpaHUYEHUs,
HO npumenenus MU, B Tom OIpaHUYEHHS,
IIPOJEMOHCTPUPO | YHUCIIE 3aKOHOJIATENbHbIE, CBSI3aHHBIE C
BaHa PBIHOYHBIE, HAYYHO- HCTIOJIb30BaHUEM
PpaboTOCIIOCOOHOC | TEXHOJIOTHYECKHE IpEJIIECTBYIONIEH 1
Th KOHIIETIHN OTpaHUYCHUS, OTPAHUICHUS, MOJTy4aeMOon
MU Ha CBSI3aHHBIE C HCIIOJIB30BAaHUEM | MHTEIICKTYaJIbHOM
MEJIKOMAacIITabH | TpeAIIecTBYOIEH 1 COOCTBEHHOCTBIO,
BIX MOJIEIISIX oJTy4aeMoit HKOJIOTUYECKHE U
H3JIEIHH, HMHTEJUIEKTyaJIbHOM JpyrHe (Ipy HAJTHIHH)
MaTepualoB 1 COOCTBEHHOCTBIO, OTPaHUIEHUS.
(unm) yCTpOMCTB. | sKojoTHUYeCKHe u Apyrue (mpu | PaspabGoTansr
HAJIMYMH) OTPAHHYCHUSI. IporpamMMa 1 METOIUKH
Pa3zpabortansl mporpamma u ucnelTaHuit MU st
METOAUKHM ucnelTanuii MU IIPOBEPKU COOTBETCTBUS
JUISL IPOBEPKU COOTBETCTBUS MM 3asiBrieHHBIM
MU 3asBIEeHHBIM XapaKTEPUCTHKAM.
XapaKTePUCTUKAM. 3.2.2. Unnueupnyaneusie | [IOJIE | TIOJIE [IOJIE 3.2.2. Oruer o HayuHO- | He TpeOyetcs
KOMITOHEHTBI MAKETHOTO | BBIOOp | BBIOOD BBEIOOD HCCIeJ0BATEIbCKON
obpasua (cepuu (mycro roaa roaa pabote B
00pa3oB) (rnpu rajoyka cootBerctBuu ¢ ['OCT
HAJTUYHH ) ILIIOC) 7.32-2017
IPOTECTHPOBAHEI B
71a00PaTOPHBIX
YCIIOBHSIX.
3.2.3. IIporpamma n TIOJIE | IIOJIE [TOJIE 3.2.3. IIporpamma [TOJIE
METOJIMKH UCIIBITAHUI BEIOOp | BEIOOD BEIOOD ucnblTaHuit MU HIPUKPENUTD
MM niist npoBEpKU €ro (mycro roua roua JIOKYMEHT(BI)
COOTBETCTBHS rajo4ka 3.2.3a. Metonukn [TOJIE
3as1BJICHHBIM mmoc) ucnblTaHui MU NIPUKPEINTD
XapaKTePUCTUKAM. JIOKYMEHT(BI)
3.2.36. Otuer o ITOJIE
BaJIUJIAIIAH NIPUKPEIHUTH
pa3paboTaHHBIX JIOKYMEHT(BI)
METO/IMK HCTIBITAaHUN
MU
3.3. IIpoBenenst meponpusitust | 3.3.1. [ToaroroieHs IIOJIE | IIOJIE IIOJIE 3.3.1. 3asBka (3asBku) | [TOJIE
T10 3aIIUTE UHTEIUICKTYAJIbHOM | 3asBKM Ha BbIAATY BBIOOp | BBIOOD BBEIOOD Ha BbIJja4yy IIaTCHTOB HPUKPEIHUTH
COOCTBEHHOCTH. MaTeHTOB (mycro roma roma (cBUIETEIHCTB) HA JTIOKYMEHT(BI)
(cBHIIETETHCTB) HA rajo4ka n3o0pereHme,
u3006peTenne, MojIe3Hylo | IIoc) TIOJIE3HYIO MOJICITB,
MO/JIeITb, TIPOTPaAMMY IS MPOMBIIICHHBII
OBM. oOpaser, mporpamMmy
s OBM
3.3.2. [Nomy4eHsr IIOJIE | IIOJIE [TOJIE 3.3.2. ITatenTsr [TOJIE
HaTEeHTbI BBIOOp | BBIOOD BBEIOOD (cBUOeTeNbCTBA) HA MPUKPEINUTh
(cBuzeTENHCTBA) HA (mycro | roma rozga n3o0peTeHye, JIOKyMEHT(bI)
1300perenne, 1oJe3Hyio | ranodka
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Onucanne HAYYHBIX H (H]TH) Craryc | Tamoseii | @axTirdcc- JlokyMeHTaJIbHOe IoaTeep:xaa0
N OCHOBIHBIX JT1ansl padoT HAYYHO-TeXHUYECKHX U | pe3yin- rox et rod NMOATBEp KAeHNe Ui JTOKYMeHT
n/n XapaKTepUCTUK raTa JMOCTHIKEHHUSI | JAOCTHIKEHHS
VI'T (M1H) MHBIX pesyaIbTaTa pesyaIbTaTa pe3yJbTarta (IOKYMEHTBbI)
pe3yJIbTaToB
MO/IEITB, oc) MIPOMBIIIICHHBIH
MIPOMBIIITICHHBIN obpaselr, mporpammy
oOpasel, mporpammy g OBM
st DOBM.
3.3.3. Hoy-xay (cexpersr | I[IOJIE | [IOJIE ITIOJIE 3.3.3. Ilpukassl o ITIOJIE
IPOU3BOICTBA). BBIOOp | BBIOOD BBIOOD BBEJICHUU peKUMa MPUKPETIUTh
(mycro roua roua KOMMepYecKoil TallHbl | JOKYMEHT(bI)
rajovKa B OTHOILICHUH CEKpeTa
mToc) IIPOU3BOJICTBA (HOY-
xay).

4 4. TloaroToBIeH 4.1. Ha ocHOBE 3CKM3HOU 4.1.1. Oxcnepumentan | IIOJIE | TTIOJIE ITOJIE 4.1.1. Kouctpykropcka | ITOJIE
9KCHEPUMCHTANBH | TOKYMEHTALH U (WJIIH) bHBII 00Opasel (cepusi | BBIOOp | BEIOOP BEIOOD s M TeXHUYECKast MIPUKPETIUTH
b1 00pazerr M. 3CKHU3HOU KOHCTPYKTOPCKOH 06pastos) MU. (mycro roga roga JIOKYMEHTAIMs Ha JTIOKYMEHT(BI)
ITpoBenens JOKyMEHTAI[UX H3TOTOBICH rajoka ypOBHE
UCTIBITAaHHSA 9KCTIEPUMEHTAIBHBIH 00pa3en mmoc) 9KCTIEPUMEHTAIBHOTO
0a30BbIX (cepust 0Opasuor) MU. o0pa3siia win padboyas
¢Gynkimii cBsi3u ¢ | OcHOBHbIE KOMIIOHEHTH! MU KOHCTPYKTOPCKast
JIpYTHUMHU WHTETPUPOBAHBI MEKIY JIOKyMeHTanus 6e3
3JIeMEHTaMU co0Ooii. [ToaTBepkaeHa JUTEPHI (HAa YPOBHE
CHUCTEMBI: paboTocrocoOHOCTh U OIIBITHOTO 00pasia st
OCHOBHBIE xapakrepuctuku MU u ero WCTIBITAHU)

XapaKTEepUCTUKHU: | (yHKIHMOHAJ BO BHEIIHUX 4.1.1a. Otuet 0o He tpebyercs
KOMITOHEHTHI U ycnosusix. [TonrBepsxneHa Hay4HO-
(W) MaKeThI (YHKIHOHATBHOCTH 00pasna HCCIIeIOBATEIbCKOM
MIPOBEPEHEI B (cepuu obpasuor) MU B paboTe B
mabopaTOPHBIX pabote ¢ npyruMu coorBercTBuM ¢ 'OCT
YCIIOBHSX, U3eNusaME, odpaser (cepus 7.32-2017
MPOIEMOHCTPUPO | 0Opa3IoB) HE MOAABISIET 4.1.2. DxciepumentansH | [IOJIE | TIOJIE TIOJIE 4.1.2. TIpoTokomn IIOJIE
BaHbI (QyHKIMM U3NENMi M BHEIIHUX | oe MOATBEPIKICHNUC BEIOOp BEIOOD BEIOOD nmabopaTOPHBIX NPUKPCIINTH
paboTOCIIOCOOHOC | CHCTEM. paboTocnocoOHOCTH (mycro rona rona WCIIBITAHUH JIOKyMEHT(bI)
Tb U IKCIIEPUMEHTAIBHOTO rajoyKa 9KCTIEPUMEHTAIBHOTO
COBMECTHMOCTh o6pasua MU u ero ILIOC) o6pasua MU
TEXHOJIOTHI Ha (byHKIMOHANA BO 4.1.2a. Akt ITOJIE
JOCTaTOYHO BHEIIIHUX yCJIOBHUSX, COOTBETCTBUS MIPUKPETIUTH
TOIPOOHBIX TIOJITBEPIKICHIC IKCIIEPUMEHTATILHOTO JIOKyMEHT(bI)
oOpasuax OTCYTCTBUSI [10J1aBICHUI obpaszia MU
pa3pabaTbIiBaeMBbl (GYHKINU W3IeTAN 1 TEXHUYECKOMY
X yCTpOHMCTB BHEIITHNUX CHCTEM (eciIn 3a1aHUIO
(06’beKTOB) B HpI/IMeHI/IMO).
1abOpPaTOPHBIX 4.2. IlposeneHo 4.2.1. Pa3paboran IIOJIE | IIOJIE M[OJIE 4.2.1. Ilpomemutenusl | TIOJIE
YCIIOBHSIX) JOKyMEHTapHOE ONHICaHHUe MIPOMBIIIICHHBIH BBIOOp | BBIOOD BBEIOOD i pernamMenT MIPUKPEIUTh
XapaKTepUCTHK periIaMeHT (mycro | roma roza npousBojcrea MU nim | gokymeHT(bI)
IIPOU3BOJICTBA: npousBoacTBa MU nmu rajoyka aHAJIOTUYHBIN
TEXHOJIOTUYECKOU CXEMBI AQHAJIOTMYHBIN moc) JIOKYMEHT
MIPOMU3BO/ICTBA, JIOKYMEHT. 4.2.1a. Otuer o He tpebyercs
(bopMupoBaHUe epeyHs Hay4HO-
000pyIOBaHUsl, OCHOBHBIX H HCCIIeI0BATEIbCKOI
BCIIOMOTaTENbHBIX pabote B
MaTepHuajoB U BELIECTB, cootBercTBuM ¢ 'OCT
U3JI0KECHUE 7.32-2017
TEXHOJIOTUYECKOT0 IpoIiecca,
(dopMupoBaHue nporecca
00€3BpeIKUBAHUS U
nepepaboTKH OTXO/I0B
IIPOU3BOJICTBA,
(hopmupoBaHHEe MEPEUHS
MIPOM3BOICTBEHHBIX
HMHCTPYKLHUH.
4.3. OmnpeneneHa 4.3.1. Onpenenena TTOJIE | TIOJIE ITOJIE 4.3.1. loroBopa, ITOJIE
MIPOM3BOJICTBEHHAS IUIOMIAAKA | [1PONM3BO/ICTBEHHAs BBIOOp | BBIOOD BBEIOOD JIMILICH3UOHHBIE NIPUKPEIHUTH
JUIsl cepuitHoro Beimycka MU | romajika. (mycro | rozma rozaa JIOTOBOPA, JIOKyMEHT(bI)
(1p HEOOXOIMMOCTH). rajo4xa COTJIAIICHUS,
Pazpaboran mioc) KOHTPAKTHI 1 JIp. Ha
NIpeABapUTEIbHBIN TIIaH npousBoJicTBo MU
IIPOU3BOJICTBA U BBITYCKA. 4.3.2. PazpaboTan IIOJIE | IIOJIE IIOJIE 4.3.2. llpenapurensn | [TOJIE
Ipe/IBapUTEIIbLHBIN 11J1aH | BBIOOp | BBIOOD BBEIOOD Bl TUIAH MPUKPEINUTH
IIPOU3BO/ICTBA (mycro | roma roza npousBoyicTea MU. JIOKyMEHT(bI)
MEJIMIIMHCKOTO H3JIesnsi, | Tanodka
Toc)

5 5. M3roToBieH u 5.1. OCHOBHBIE KOMITOHEHTHI 5.1.1. OnbITHBIH IIOJIE | IIOJIE [TOJIE 5.1.1. Kouctpyxropcka | ITOJIE
HCIBITaH MM uHTErpUpOBaHbl MEXKAY obpazerr (cepus BEIOOp | BEIOOD BEIOOD s JOKYMEHTaLUs C HIPUKPENUTD
OTIBITHBINA c000if; U3rOTOBJICH obpasnos) MU. (mycro | roma roja murepoit "O", moce JTIOKYMEHT(BI)
obpazenr MU, HCTIBITATEbHBINA CTEHT (TIpH rajouka MOATBEPKICHUS
MPOU3BEICHHBIN HEO0OXOIMMOCTH) JIJISt ILIOC) MIPUEMOYHBIX
o npoBeeHus ucrneitanus MU; WCIIBITAaHUH C JTUTEPOH
NOJIyIIPOMBILIUIEH | IOATBEPKACHA He Hke "O1" (umu
HOM BBITIOJTHUMOCTB BCEX WHAasl JIOKYMEHTAlNs
(ocyriecTBiIIEMOH | XapaKTEpPUCTHUK BO BHEIIHUX COOTBETCTBYIOILETO
B YCJIOBHSIX YCIIOBUSIX, COOTBETCTBYIOIINX YPOBH3)

IIPOU3BOJICTBA, HO | YCJIOBHUSIM IMpuMeHeHH0 M. 5.1.1a. Axr INOJIE

HE SIBJIAIOIICHCS Pazpaboran W3rOTOBIICHUS HPUKPEIHUTH
4acThIO MOJTHO(YHKIIMOHAIBHBINA OTBITHOTO 00pa3ia JIOKyMEHT(bI)
MIPOU3BOJICTBEHHO | ONBITHEIN 0Opaser (cepust (ceprm o6pasnos) MU

TO IIpoIEeCca) 06paznos) MU, >TanoHHbIi 5.1.2. IIpoBeieHbI IOJIE | IIOJIE IOJIE 5.1.2. Ilporpamma u IIOJIE
TEXHOJIOTHH. obpasel (cepusi 00pas31oB) HCIIBITaHKS OIBITHOTO BBIOOp | BEIOOD BBIOOD METOMKH UCTIBITAHUN | TIPUKPENHTE
Bocnpounseenensl | (Ipu HEOOXOMUMOCTH). obpaszua MU. (nycro | roma roaa ONBITHOTO 00pa3ua JIOKYMEHT(bI)
OCHOBHBIE YTBepxIeHa IporpaMma u rajlouka MU
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H3JICTUS JacTe,
KOHTaKTHPYIOIMIHX C

BKJIIOYast
IPEBAPUTEIbHBIN

peructpanueit MU,
3aKJIFOYEHHBIHN C

Onucanne HAYYHBIX H (H]TH) Craryc | Tamoseii | @axTirdcc- JlokyMeHTaJIbHOe IoaTeep:xaa0
Ne OCHOBHLIX JT1ansl padoT HAYYHO-TeXHUYECKHX U | pe3yin- rox et rod NOATBep:KAeHNe Ui JTOKYMeHT
n/n XapaKTepUCTHK raTa NOCTUKEHUS | JOCTHKEHHUsI
VI'T (M1H) MHBIX pesyaIbTaTa pesyaIbTaTa pe3yJbTarta (IOKYMEHTBbI)
pe3yJIbTaToB

BHELIHHUE YCIOBUS | METOAUKM HcnblTaHuil M. TTIoC) 5.1.2a. TIpoToxosbl ITOJIE
3KCIUTyaTaluu [IpoBenens! ucneiranus MU B WCIBITAHUH OINBITHOIO | MPUKPENUTH
MMU: ocHOBHBIE YCIIOBUSIX, OJIM3KUX K obpasua MU. JIOKYMEHT(bI)
XapaKTePUCTUKHU: | peaibHbIM. [loaTBep>KACHBI 5.1.3. OmpenencH I[TOJIE | IIOJIE ITIOJIE 5.1.3. Oruert o HayuHo- | He TpeOyercs
KOMITOHEHTHI U TpeOyeMble XapaKTepHUCTHKH HOMEHKJIATYPHBIH KO BBIOOp | BBIOOD BBEIOOD HCCIIeI0BATEIbCKON
(nm) oOpasisl MMU u ero pabGoune BUJIa MEJMIIHCKOTO (mycro | roma rozaa pabore B
(MakeTsr) XapaKTCPUCTHKH B YCIOBUAX, | U3JEIH, KIacC rajioyka cootBerctBun ¢ [[OCT
noacucteM MU MOJETUPYIOUINX peabHbIC IOTEHIMANLHOTO PUCKA. | IUToc) 7.32-2017
HCTIBITAHBI B ycnopus. OnpenencH 5.1.4. PazpaboTtan I[TOJIE | IIOJIE ITIOJIE 5.1.4. TIpoext [TOJIE
YCIOBHSIX, HOMEHKJIATYPHBIA KOJ BUJA MIPOEKT BBIOOp | BBIOOD BEIOOD 9KCILTYaTalMOHHOM MIPUKPETIUTD
ONHM3KHX K MM, knacc NOTEHIHANBHOTO AKCIUTyaTallMOHHOMN (HyCTO roxga roxga JOKYMEHTAIlNN ﬂOKyMeHT(bI)
PpCaJIbHBIM. pucka. Pa3pa60TaHH JOKYMEHTAIINH. rajoyka
OcHOBHBIE COTIPOBOIUTEIBHAS I0C)
TEXHOJIOTUYECKUE | AOKyMEHTalusd, Texuudeckue | 5.1.5. Paszpaboran TTIOJIE | TTIOJIE ITOJIE 5.1.5. IIpoext [TOJIE
KoMItoHeHTsl MU | ycrioBus ¥ IpOeKT TIPOCKT TEXHUIECKOI BEIOOp | BEIOOpD BBIOOD TEXHUYECKOH MPUKPEIUTh
HMHTETPUPOBAHBI C | SKCIUTyaTallUOHHOU JIOKYMEHTAIHH. (mycro | roma rojga JIOKyMEHTaIN JIOKyMEHT(BbI)
WUHBIMHA JokyMeHTtarmu. O60CHOBaHO rajovka
HEOOXOUMBIMHU OTCYTCTBUE KPUTUUECKHX IIHoC)
JUISI IPUMEHEHHS | TEXHUYECKHX PHCKOB.
MMU snementamy, | 5.2. [IpoBeneHa oreHka 5.2.1. IlpoekT MeToaa I[TIOJIE | TIOJIE TTOJIE 5.2.1. Oruer o HayuHo- | He TpeOyertcs
1 TIPOBEJICHEI 0KHTaeMON COIHAIIEHO- PO UITAKTHKH, BBIOOP | BBIOOD BBEIOOD HCCIIEI0BATEIbCKON
UCTIBITAHHSA B SKOHOMHYECKOU nedenus, guardoctukn, | (myero | roga rozga paborte B
MOJICITbHBIX 3¢ PEKTUBHOCTH IPUMEHEHH | pealumuranyn u (1in) rajjoyxa coorBercTBur ¢ 'OCT
YCIIOBUSIX. M. Pa3zpaboTka mpoexTa OKa3aHHsI MOMOIIH C moc) 7.32-2017
HocTturayTt MeTo/a MPOQHIAKTUKH, npuMenenueM M.
YpOBEHb JICYEHHS], JUATHOCTUKH, 5.2.2. Onenka TIOJIE | TTIOJIE ITOJIE 5.2.2. Otuer o HayuHo- | He Tpebyercs
IIPOMEKYTOUHBIX | peaOuiuTanuu u (UIn) O’KH/TaeMOM COITMAIBFHO- | BBIOOp | BBIOOpP BEIOOD HCCIIEA0BATEIbCKON
WM TOJTHBIX OKa3aHMsI TOMOIIH C KOHOMHYECKON (mycro | roma roja pabote B
MacITaboB npuMeHenneM MHU. 3 peKTUBHOCTU rajioyxa cootBetcTBuU ¢ [OCT
pa3pabaThIBaeMbl npuMeHenus M. ILIIOC) 7.32-2017
X CHCTEM, 5.3. Ananmus Ha cootBercTBUe | 5.3.1. Pesynbrarsl I[TIOJIE | TIOJIE TTIOJIE 5.3.1. Ceprudukar ITOJIE
KOTOpPBIE MOI'YyT HPOU3BOICTBEHHBIX aHaju3a Ha BBIOOp | BBIOOD BBIOOD CHUCTEMBI MIPUKPETIUTD
ObITH MPOTIECCOB CHCTEME COOTBETCTBUE (mycro | roma rozaa MEHEeKMEHTa JTIOKYMEHT(BI)
HCCIICJ0OBaHbI HA [SO | TPOH3BOJICTBEHHBIX rajgoyka kadgecTBa (ISO 13485)
CTCHIO0BOM MEHEKMEHTa KauecTBa ( HpOLECCO CHeTeNE ioc)
000pyIOBaHNH 13485). MEHEPKMEHTA KaueCcTBa
WIN B YCIOBHUSAX, HpI/I HCO6XOZ[I/IMOCTI/I (|SO 13485)
NpUOIIKEHHBIX K | cepTudUKalus U ieknapaus | 5.3.2. Ocyuecrsiena IIOJIE | TIOJIE [IOJIE 5.3.2. Ceptuduxarer u | IIOJIE
yCIIOBHAM CBIPbSI, MATEPHUAJIOB, cepTU(UKAIHS U BEIOOp | BEIOOp BEIOOD JIEKJIapaliy Ha ChIPbe, | MPUKPENNTD
OKCIUTyaTalluu KOMILIEKTYFOIIHX, TOTOBBIX JIeKJIapalus ChIphbs, (mycTo roaa roaa MaTepHabl, JIOKYMEHT(BI)
MH. M3 e/Hi. MaTepHua’os, rajouKa KOMITJICKTYIOIIHE

KOMIUIEKTYIOILUX, ITIoC)

T'OTOBBIX M3JISIHUH.

6 6. MsrorosieH 6.1. PeripeseHTaTHBHBIN 1 6.1.1. Cepuiinblii ITIOJIE | TIOJIE [TIOJIE 6.1.1. Akt ITOJIE
CEpUMHBII NOJHO(YHKIMOHAIbHBIN oOpazen u (win) cepus BBIOOp | BBIOOD BBIOOP npoussoacrsa MU HIPUKPENUTD
obpaser (cepust cepuitHbIi oOpa3erl u (HiTH) o0pasioB MU, (mycto | roma roja (cepuu MIN) JIOKYMEHT(bI)
o0pasuoB) MU Ha | cepust o6pazuos MU M3TOTOBJICHHBIE IO rajo4ka
MUJIOTHOM H3rOTOBJIEHBI IO yTBEPKIEHHOM paboueii | mmoc)

MIPOM3BOJICTBEHHO | YTBEPKIEHHOH paboueii KOHCTPYKTOPCKOI 1
1 JTMHUU. KOHCTPYKTOPCKOW U TEXHUYECKOH
[MonrBepxneHsI TEXHUYECKOH TOKYMEHTAllMM | JOKYMEHTAIllu Ha
paboune Ha IIPOTOTHUIIE MPOTOTHIIE
XapaKTepUCTUKH | MPOU3BOACTBEHHOH JIMHUH. POU3BOICTBEHHON
MM B ycnoBusix, 3aBepIeHo co3/laHue JIMHUU.
MPUOIMKEHHBIX K | TIPOW3BOACTBEHHOH JIMHHH. 6.1.2. IIpoBeneHb IIOJIE | IIOJIE [TOJIE 6.1.2. [TpoTOoKOITBI [TOJIE
peabHBIM. VcnpITaHns CepUitHOTO UCIIBITAHUS CEPUITHOTO BEIOOp | BEIOOD BBIOOD VICTIBITAHNUS CEPUITHOTO | IPUKPEIHUTH
oOpasua (cepun 00pas3nos) Ha | oOpasia MU nHa (mycro | roma roja obpasna MU Ha JTIOKYMEHT(BI)
UCIIBITATENBHOM CTEHJIE (IIPU | WCTIBITATEIFHOM CTCHJC | Falodka UCIIBITATEILHOM
HEOOXOIUMOCTH) (Ipy HEOOXOAMMOCTH). T110C) CTEH/Ie
MOJATBEPKAAIOT 6.1.3. Hoxymenrtanms Ha | [IOJIE | TIOJIE [TOJIE 6.1.3. Koncrpykropcka | ITOJIE
JOCTHXHMMOCTB TPeOyeMBIX cepuifHOE TIPOU3BOACTBO | BBIOOp | BBIOOD BBEIOOD s JOKyMEHTAIus ¢ NIPUKPEIHUTH
xapakrepuctuk MU. MMN. (mycro roaa roaa mutepoit He Hike "A" | mokymMeHT(bI)
rajgoyka (unm uHast
ILIOC) JOKYMEHTALHS
COOTBETCTBYIOIIETO
YPOBHs1)
6.1.4. Co3nana ITIOJIE | TTIOJIE [IOJIE 6.1.4. Otuer o MOJIE
IIPOU3BOJCTBEHHAs BEIOOp | BEIOOD BEIOOD BaJUaLUU HIPUKPENUTD
muHusa M. (mycro roua roua IIPOU3BOJCTBEHHOM JTIOKYMEHT(BI)
rajoyka nuaun MU
Toc)
6.2. IToxrotoBka 6.2.1. ITpoext IIOJIE | IIOJIE [TOJIE 6.2.1. ITpoext [TOJIE
PErucTpaliOHHOrO 10Che: PErucTpaniOHHOTO BEIOOp | BEIOOD BEIOOD PErucTpalioOHHOrO HIPUKPENUTD
TEXHUYECKHE YCIIOBUS, nocee Ha MU B cocrase: | (mycto roaa roaa nocske Ha MU JTIOKYMEHT(BI)
9KCIITyaTallHOHHAS U TEXHUYECKUE YCIOBHS, rajo4ka
COIIPOBOANTEIIbHAS AKCIUTyaTaI[HOHHAS 1 moc)
JOKYMEHTALHsI, MAaKeT COIIPOBOANTEIbHAS
MapKUPOBKH M yIIAaKOBKH. JIOKyMEHTAIHsI, MAKeT
Pazpaboran YIaKOBKU.
IIpeJBapUTENbHBIN AU3aiiH 6.2.2. [IpoBeaeHo IIOJIE | IIOJIE ITOJIE 6.2.2. Jloroop 00 INOJIE
TEXHUYECKUX UCIBITAHUH, KOHCYJIbTUPOBAHUE T10 BBIOOp | BBIOOD BBEIOOD OKa3aHUH YCIIYT I10 HPUKPEIHTH
UCCIIeJOBAHUMN C LIEIbIO BOIIPOCAM IMPOLEAYP, (mycro | roma rozga KOHCYJIbTUPOBAHUIO 110 | TOKyMEHT(bI)
OILIEHKH OMOJIOTHIECKOTO CBSI3aHHBIX C rajo4yK BOIIPOCAM TPOLETY,
aeiicTBus (B Cilydae HAMMYHUS | TOCYIapCTBEHHOM a CBSI3aHHBIX C
B COCTAaBE MEIULIMHCKOTO peructpauueit MU, TLTIOC) roCyAapCTBEHHOU
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Onucanne HAYYHbIX U (H]IH) Craryc | Tamoseii | @axTirdcc- JlokyMeHTaJIbHOe IoaTeep:xaa0
Ne OCHOBHLIX JTtansl padoT HAYYHO-TeXHHMYECKUX H | pe3yin- rox feuH Ton NOATBep:KAeHNe Ui JTOKYMeHT
n/n XapaKTepUCTUK raTa JMOCTHIKEHHUSI | JAOCTHIKEHHS
VI'T (M1H) MHBIX pesyanTara pesyanTara pe3yJbTarta (IOKYMEHTBbI)
pe3yJabTaToB
ITOBEPXHOCTHIO Tea aHAIN3 U OIICHKY AKCIIEPTHBIM
YeNI0BeKa), KIIMHIYECKUX PETUCTPAIIOHHOTO YUpEeKICHUEM,
UCTIBITAHUH (UCCIIeOBAaHUI) J0Che HaXOJAIIUMCS B
MU (B ciyuae BEJICHUU
HEOOXOANMOCTH TIPOBE/ICHUS Poc3npaBHagzopa
KIIMHUYECKUX UCTIBITAHUIN 6.2.2a. AKT cna4u- ITIOJIE
(uccnenosanuii) MI). MPUEMKH padoT 1o MIPUKPETIUTh
JIOTOBOpY 00 OKazaHuM | JTOKyMEHT(bI)
YCIIyT 110
KOHCYJIBTHPOBAHHIO T10
BOTIpOCaM TIPOLICAYD,
CBSI3aHHBIX C
TOCYIapCTBCHHOM
peructpanueit MU,
3aKJIFOYEHHOMY C
9KCTIEPTHBIM
YUpPEXKICHUEM,
HaXOJISIIUMCS B
BE/ICHUU
PocznpaBHanzopa
6.2.3. Pazpaboran [TIOJIE | IIOJIE [IOJIE 6.2.3. [Iporpamma ITOJIE
TIpeIBapUTCIHHBII BEIOOp | BEIOOp BEIOOD TEXHUYICCKUX MIPUKPETINTH
JIA3aiiH TEXHUYECKUX (mycto roaa roaa ucnbiTanuii MU JIOKYMEHT(bI)
HCIBITAaHNH, rajovyka 6.2.3a. [liran IIOJIE
VICCIIeIOBAHMIA C TIebI0 | TUTIOC) HCCIICOBAHUHA C MIPUKPETINTH
OILIEHKN OMOJIOTMYECKOTO LIEJIBIO OLIEHKHU TIOKYMEHT(BI)
neiicTBus (B cIydae OHMOIIOTUIECKOTO
HaJINYUS B COCTABE JeHcTBUs (B cllydae
MEJIUINHCKOTO U3AEIHs HAJIUYHUs B COCTaBe
YyacTel, MEIUIIMHCKOT'O
KOHTaKTHPYIOIUX C U37ICIIHsI YacTei,
MIOBEPXHOCTHIO TeJa KOHTaKTUPYIOIIUX C
YeIoBeKa), MIOBEPXHOCTHIO TEJIa
KITMHIYCCKIX YeII0BEKa)
ucneiTanniit MU. 6.2.306. [Iporpamma MOJIE
KIIMHUYIECKUX MIPUKPETIATH
HCITHI TAHUH JIOKYMEHT(BI)
(uccnenoBanmii) MU
6.3. [TomoOpaHsI 6.3.1. OnpenerneHs IIOJIE | TIOJIE [IOJIE 6.3.1. loroBopsI ¢ [OJIE
YIOJHOMOYCHHBIE YIOJTHOMOYEHHBIE BEIOOp | BEIOOp BEIOOD YIOJIHOMOYCHHBIMU MIPUKPETIATH
OpTaHW3aINH IS OpTaHU3AIUH IS (mycto | rona roja OpTaHU3AIUSMHA IS JIOKYMEHT(BI)
MIPOBECHUS UCTIBITAHUN IIPOBE/ICHHS UCIIBITAHUI | Talodka IPOBEICHUS
(uccnenoBanuii) MU. (uccnenoBanuii) MU. moc) UCIIBITaHUIN
(uccnenoBanuii) MU
7 7. IlpoBeneHs! 7.1. Cepwmiinblit oOpazery 7.1.1. Cepuiinblii ITIOJIE | TIOJIE [TIOJIE 7.1.1. Axtel nepenaun | ITIOJIE
HCTIBITAaHUSA (cepust 0Opa3ioB) u obpaser (cepust BBIOOp | BBIOOD BEIOOD obpazoB MU B MIPUKPEIUTD
(uccnenoBaHus) COTIPOBOIUTENIBHAS obpasnoB) MU u (mycro | roma roja YIOJIHOMOYEHHBIC IS | JOKYMEHT(BI)
MIPOU3BEACHHOIO | JIOKYMEHTAlus IepelaHbl B COTIPOBOIUTENbHAS rajouKa IPOBEICHUS
cepuitno MU B AKKpEIMTOBAHHbIE JIOKyMEHTalus TTI0C) HCIBITAaHUN
LEJNAX ero HCTIBITaTEIbHBIC TA00PaTOPUH | TIepeIaHbl B (uccienoBaHmMin)
PETHUCTpAIHH. (uenTpsr). [IpoBeneHb! YIOJTHOMOYEHHBIE
[MonrBepxaeHbI TEXHUYECKUE UCIIBITAHUS H OpTaHU3AIHH.
KIIMHUYECKast UCCIIEJOBAHMS C IO 7.1.2. TIpoBeneHsl [TOJIE | ITIOJIE ITOJIE 7.1.2. Axtel NOJIE
3G PEKTUBHOCTb U | OLIEHKH OHOJIOTHYECKOTO TEXHUYECKHE BEIOOp | BEIOOp BEIOOD IIPOTOKOJIBI MPHUKPENNUTH
6e30macHOCTh nevicTBus (mpu ucnsltanus MU. (mycro roua roua TEXHUUYECKUX JTIOKYMEHT(BI)
MMU. HEO0OXOIMMOCTH). [MoaTBepxkeHO rajgouka ucnelTannii MU
IToaTBepxaeHO COOTBETCTBUE | coorBeTcTBHME MU TTI0C)
MU tpebGoBaHusIM HOPMAaTHUBHOI,
HOPMAaTUBHOM, TEXHUYECKON U | TEXHUYIECKOH U
9KCILTyaTal[HOHHOMN 9KCIUTyaTalMOHHOM
JIOKyMeHTaluu. Beibpana JIOKYMEHTAIIUH.
CTpaHa Wi CTpaHbl 7.1.3. [IpoBeeHsbI ITIOJIE | TTIOJIE [IOJIE 7.1.3. OTueTsl, [TOJIE
IIpU3HAHUA. MCCIIE/I0BAHMs C 1IeJbI0 | BBIOOp | BBIOOD BBEIOOD 3aKJTIOYEHUS 00 MPUKPEINUTH
otierkn buonorudeckoro | (mycro | roaa roja HCCIICIOBAHHSX C JIOKyMEHT(bI)
neictBus (B ciydae rajoyka LENTBIO OLICHKU
HAJINYHS B COCTaBE TTI0C) OHOJIOTUYECKOTO
MEIULIMHCKOTI0 U3JIEIINS JiercTBus (npu
qacTen, HEO0OXOIMMOCTH)
KOHTAKTUPYIOLIHX C
HIOBEPXHOCTbHIO Tela
YEJIOBEKA).
7.1.4. YcrpaHeHsl IIOJIE | IIOJIE [TOJIE 7.1.4. Otuet 06 [TOJIE
3aMeyaHusl 110 BEIOOp | BEIOOD BEIOOD YCTPaHEHUHU HIPUKPENUTD
pe3yibTaramMm (mycto | roma roja 3aMEYaHUIl U BHCCCHUE | JOKYMEHT(bI)
MIPOBEICHHBIX rajoyka WU3MCHCHUU B
UCTIBITAHUI I110C) JIOKYMEHTAIUIO (IIpH
(uccnenoBanuit) (mpu HEOOXOIUMOCTH)
HAJIMYHN) U BHCCCHBI
WU3MCHCHHUS B
HOPMaTHBHYIO,
TEXHUYECKYIO U (MJIN)
IKCIUTYaTAIIHOHHYIO
JIOKYMEHTAIIUIO.
7.2. Tlposenens! kiuaudeckue | 7.2.1. TTonydeno TTOJIE | TIOJIE ITOJIE 7.2.1. Pa3zpenienue Ha ITOJIE
HCTIBITaHUS (MCCIICIOBAHMS ) paspereHus Ha BEIOOD | BBIOOP BBIOOD MpoOBeJIcHUE MIPUKPETIATD
MU (B ciryuae NIPOBEJICHHE (mycro roma roma KITMHUYIECKHIX JTIOKYMEHT(BI)
HEOOXOAMMOCTH MPOBEACHHS | KJIMHHUUIECKIX rajo4ka WCTIBITAHUN
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Onucanne HAYYHbIX U (H]IH) Craryc | Tamoseii | @axTirdcc- JlokyMeHTaJIbHOe IoaTeep:xaa0
N OCHOBIHBIX JT1ansl padoT HAYYHO-TeXHUYECKHX U | pe3yin- rox et rod MOJATBEP:KIeHHE Ui JTOKYMeHT
n/n XapaKTepUCTUK raTa JMOCTHIKEHHUSI | JAOCTHIKEHHS

VI'T (M1H) MHBIX pesyaIbTaTa pesyaIbTaTa pe3yJbTarta (IOKYMEHTBbI)
pe3yJIbTaToB
KIMHUYECKUX UCTIBITAHUI WCTIBITAHUN TTIoC) (uccnenoBanuii) MU
(uccnenoBanuii) MIN). (uccnenoBanuit) M. 7.2.1a. 3akimoueHus [TOJIE
COBETa 10 3THKE MPUKPEIUTh
JIOKyMEHT(bl)
7.2.2. IIpoBeneHsl ITIOJIE | TIOJIE ITIOJIE 7.2.2. AKTBL 1 ITIOJIE
KIMHUYECKHe BBIOOp | BBIOOD BBEIOOD MIPOTOKOJIBI MPUKPETIUTh
VCTIBITAHUSI (mycro | roma rozaa KJIMHUYECKHUX JIOKyMEHT(bI)
(uccnenoBanusi) MU. rajoyka HUCITBITAaHUI
TTH0C) (uccnenosanni) MU
7.2.3. YcTpaHeHsbl ITIOJIE | TIOJIE ITIOJIE 7.2.3. Oruer 00 ITIOJIE
3aMevaHus (pu BBIOOp | BBIOOD BBIOOD yCTpaHEHUH MPUKPETIUTh
HAJIMYKMK) U BHECCHBI (mycro | roma rojga 3aMeuyaHnil 1 BHECEHNE | NOKyMEHT(bI)
U3MCHEHHS B rajovka N3MEHEHHH B
HOPMaTHBHYIO, mioc) JIOKyMEHTAIHIO (TIpH
TEXHUYECKYIO U (HITH) HEO0OXOIMMOCTH)
IKCIUTYaTallMOHHY IO
JIOKYMEHTAIHIO.
7.3. IlonTBep K ICHBI 7.3.1. ITogrorosneH ITIOJIE | IIOJIE TIOJIE 7.3.1. Otuer o TI1OJIE
KIuHUYecKast 3P PEKTHBHOCTh | OTUYET O KIMHUYECKOM BBIOOp | BBIOOD BBIOOD KIIMHUYIECKOM MIPUKPETUTH
u 6ezomacHocTs MU. JI0Ka3aTeNIbCTBE (mycro roua roua JI0Ka3aTeNbCTBE JIOKYMEHT(BI)
3G EKTUBHOCTH U rajiouka 3G HEKTUBHOCTH U
6e3onacHoctu MU. moc) 6e3omacHoctu MU
7.4. TIlogaua 3agBIEHHUS O 7.4.1. 3agBaeHue o I[TIOJIE | IIOJIE T1I0JIE 7.4.1. 3agBaenue o TI1OJIE
peructparu MI. peructparnuu MU ¢ BBIOOp | BBIOOD BBIOOD peructparnuu MU ¢ MIPUKPETIUTH
MpUIaraeMbIMA (mycro | roma rozga MpHIaracMbIMA JIOKyMEHT(BI)
JIOKyMEHTaMH rajovKa JIOKyMEHTaMH,
c(OpPMHUPOBAHO U moc) HaIpaBJeHHOE B
HAaIpaBJIeHO B PEeTHCTPUPYIOLTHIA
PETHCTPUPYFOLTHN OpTaH.
OpraH.

8 8. Oxonuarenpro | 8.1. MU 3apeructpupoBaHo. 8.1.1. [IpoBeneHo IIOJIE | TIOJIE [IOJIE 8.1.1. Otuer o [IOJIE
MOJTBEPIKICHBI MHCIICKTUPOBaHHE BBIOOp | BBIOOD BBIOOD pe3ynbTarax MPUKPEIHUTH
Ka4ecTBO, npoussojcrea MU (mycro | roma rozaa MHCIIEKTHPOBAHUS JIOKyMEHT(bI)
3 PEKTUBHOCTD U (00s13aTesIbHO B CITy4ae rajioyka
0€301acHOCTh HaJIU4Ms TpeOOBaHUN). I1H0C)

MU. MU 8.1.2. Ilonyueno ITIOJIE | TIOJIE [TIOJIE 8.1.2. Perucrpaunonno | I[TOJIE
3aperuCTpUPOBaH perucTpanoHHoe BBIOOp | BBIOOD BBIOOD e ynocroBepenre MU | mpukpenutsb
ou ynocroBepenue Ha MU. | (mycro roja roja U (WIH) CBEIICHHS O JIOKYMEHT(BI)
OCYIIECTBIISICTCS CeenieHHs 0 rajoyka 3aIHCH B €INHOM
€ero peructparmm MU moc) peecTpe MeIUIIMHCKUX
MIPOMBIIIICHHOE BHECCHBI B CMHBIH W3/eINH,
TIPOM3BOJICTBO. peecTp MEAUIITHCKIX 3apernCTPUPOBAHHBIX
W3/1eNnH, B paMKax
3apEruCTPUPOBAHHBIX B EBpasuiickoro
pamkax EBpasuiickoro SKOHOMHUYECKOTO
9KOHOMHYECKOT'0 COI3a. COM03a
8.2. ChopmupoBaH ruiaH 8.2.1. Ocymectrisiercst | [IOJIE | TIOJIE [TIOJIE 8.2.1. Ceenenusi o ITOJIE
mpousBoacTBa MU. 3amyck cepuiiHOe TPOU3BOJCTBO | BBIOOp | BBIOOD BBIOOP peanuzauuun MU HIPUKPENUTD
IIPOU3BOJICTBEHHOM JIMHUMU. M. (mycro roua roua JIOKYMEHT(BI)
Cepuitnoe usrorosnenne MU. rajo4ka 8.2.1a. Cepruduxar ITOJIE
[Ipu HEOOXOTUMOCTH: mmoc) CTpaHBbI TIPUKPECIIUTD
MIpoOBeICHUE TOOPOBOIBHOM npoucxoxaeans MU JIOKYMEHT(BI)
cepTUdUKALNY, (dbopma CT-1)
JEKIapUPOBAHHUA, 8.2.16. Akt MOJIE
MEpOIPUSTHS 110 IKCIIEPTH3HI NIPUKPEIHUTH
[TOITBEPKICHHIO CTPAHBI HPOMBIIIJIEHHOM JIOKYMEHT(BI)
NPOUCXOKIACHUSA npoaykuuu Ha MU
OTCYCCTBCHHOTO 8.2.1B. 3axitoueHue MOJIE
MCTUIMHCKOTO U3M1CJINA I Munnpomropra NPUKPCTINTH
BKJIFOUCHUS B Poccun s JTIOKYMEHT(BI)
COOTBETCTBYIOIIHUEC MEPECUHU BKJIFOUCHHUS B
(peectpbr) poccuiickoi COOTBETCTBYIOIIUE
IPOAYKIMH (B Clydae riepeyHu (peecTphl)
H606XOHI/IMOCTI/I). p()ccy]])‘]c](of/i
IPOYKIHN
8.2.2. IlposeneHa IIOJIE | IIOJIE IIOJIE 8.2.2. daiin MOJIE
OLICHKA PUCKa 1 BBIOOp | BBIOOD BBEIOOD MEHEKMEHTA pUcKa NIPUKPENHUTH
copmupoBan daiin (mycro | rozma roja JIOKyMEHT(BI)
MEHE/KMEHTA PUCKa. rajoKa
TTIOC)

9 9. Cepuiino 9.1. Bxirouenue MU B 9.1.1 Bxurouenue MM 5 | IIOJIE | TIOJIE T1I0JIE 9.1.1a. Knuanyeckue TITOJIE
IIPOMU3BOINMOE KIHHHYECKHE PEKOMEHIAIMH | KIMHUUCCKIE BBIOOp | BBIOOD BBEIOOD PEKOMEHIAINH, B NIPUKPEIHUTH
3apPETUCTPUPOBAH | y (WMIIH) CTAHAAPTHI pPEeKOMEeH IalnH 1 (W) (mycro | rozma rozaa KOTOpBIC BKIIFOUCHO JIOKyMEHT(bI)
Hoe MU OCHAIIEHUHN MEIUITMHCKHIX CTaHJApThl OCHALICHUS rajoyka npumenenne MU
YIOBJIETBOPSIET opranuzaumii. MeIUIMHCKO IwIocC)

BCEM opranmsarnyu (B ciyuae | IIOJIE | TIOJIE IIOJIE 9.1.1a. Cranmapt INOJIE
TEXHOJIOTUYECKIM orcyrcTBus Buja M B | BBIOOp | BBIOOD BBEIOOD OCHAIICHUS HPUKPEIHUTH
TpeOOBAHUAM - JEUCTBYIOIIHNX (nycro roaa roaa MEUITTHCKON JTIOKYMEHT(BI)
HHXXCHCPHBIM, KJIIMHUYCCKUX rajiovka opraHu3alnuu, B

NPOHU3BOJCTBEHH pEeKOMEHIauusIX 1 (MIIH) moc) KOTOPBIA BKJIIOYEHO

BIM, CTaH/IapTaxX OCHAIICHHUS MU

9KCILTyaTallHOHH MEIMIMHCKOH

BIM, a TaKXKe OpraHU3alun).

TpeOOoBaHUAM K 9.2. CObIT cepuiiHO 9.2.1. COobIT cepuiinoit [OJIE | IIOJIE IOJIE 9.2.1. Cenenus o MTOJIE
Ka4yecTBYy U BhIITyckaemoro MUY, MPOAYKIHH. BBIOOp | BBIOOD BBEIOOD peanu3anuu MPUKPEINUTH
HAJIS)KHOCTH, U JUCTPUOYLIUS, IOCTaBKU B (mycro | roma rozga MEIUIIMHCKOTO JIOKyMEHT(bI)
BBIITyCKaeTCS MEIUIMHCKHE YUPEKACHHUS, rajioyka n3aesus
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Ba3zoBblii pyOpuxaTop

Omucanue HAYYHbIX U (H]IH) Craryc | Tamoseii | @axTirdcc- JlokyMeHTaJIbHOe IoaTeep:xaa0
N OCHOBIHBIX JT1ansl padoT HAYYHO-TeXHUYECKHX U | pe3yin- rox et rod MOJATBEP:KIeHHE Ui JTOKYMeHT
n/n XapaKTepUCTUK rata JOCTHKEHUS | NAOCTHKEHHsS

VI'T (M1H) MHBIX pesyaIbTaTa pesyaIbTaTa pe3yJbTarta (IOKYMEHTBbI)
pe3yJIbTaToB
CepHiiHO. anTeYHbIE CETH, KITMHUYECKUE TTIoC) 9.2.1a. IToctmapketun | ITOJIE
1a00paTOpHu | JIP. TOBBIC OTYETEHI MPUKPEIHTH
Buenpenue u (1m) JIOKyMEHT(bl)
MIPOJIBUKEHHE TEXHOJIOTHH C 9.2.2. Peructparus I[TOJIE | IIOJIE ITIOJIE 9.2.2. 3apeructpupora | ITOJIE
npumeHennem MU B Tpe/Ie/IbHBIX OTITYCKHBIX | BBIOOp | BBIOOD BBEIOOD HHBIE TIpeJIeNIbHbIC NPUKPEIHTH
KIIMHUYECKYIO MPAKTUKY. nien Ha M. (mycro | roma rozaa OTITyCKHBIE IICHBI Ha JIOKyMEHT(bI)
ObecriedueHue rapaHTHHHOTO U ranodka MU
TEXHHMYECKOT0 00CITYKUBAHHMS WIHOC)
(B cimyuae HEOOXOAUMOCTH). 9.2.3. [IpoBeneHbI I[IOJIE | TIOJIE MOJIE 9.2.3. CBenenus o IIOJIE
[IpoBenenune obydarommx oOyuaromue BBIOOp | BBIOOD BBEIOOD IPOBEICHHBIX MPUKPETINTH
MEPOTIPUATHH 151 MEPOIPUATHUS 10 (mycro roua roua oOyuaromue JIOKyMEHT(bI)
morpebuteneit MU mo ero npuMeHeHuo MHU. rajovka MEPOIPUATHUS IO
MIPUMEHCHHUIO (B cIydae mToc) npuMmeHenuo MU u
HEOOXOANMOCTH). Y4acTHe B KOJIMYECTBE UX
MOHUTOPHHI€ 0€301aCHOCTH YYaCTHHKOB
NpoJayKTa. AHaIM3
MOCTMapKETHHT OBBIX
MEpOIpUSTUH U 00paTHON
CBSI3U OT KOHEUHOTO
nojp3oBarens. PaspaboTka
IJIAHOB 10 yayumieHuo M.
9.3. Tpancdep texaomorun Ha | 9.3.1. Onpenenenst nytu | [IOJIE | TIOJIE [IOJIE 9.3.1. [lman M[NOJIE
HOBBIC ITPOU3BOJICTBCHHEIC yiyumenus MU. BBIOOP | BBIOOD BBEIOOD MojepHn3amn MU MIPUKPEIIUTh
IUTOIIAIKH, PACIIUPEHNC (mycro | roma rozga JIOKyMEHT(BI)
IIPOM3BOJICTBA, IPOBEICHNE rajo4uKa
00y4aromux MepoIpusITHH. WIHoC)
Ocy1iecTBiIeHNE 9.3.2. [IpoBeneHo IIOJIE | TIOJIE [IOJIE 9.3.2. Buecenne MOJIE
MOHHMTOPUHIA M ONTUMHU3AIUK | Yyilydiienue M. BEIOOp | BEIOOp BBEIOOD N3MECHEHHH B MIPUKPEIIUTh
noptdens 00bEKTOB (mycro | roma rozga pErucTpaiOHHbIE JIOKyMEHT(BI)
HHTEJUICKTYaJIbHOI ranovka JOKyMeHThI Ha MU (B
cobcTtBeHHOoCcTH. [loaua noc) cllydyae MOJCpHU3AIUN
3a51BOK Ha BbIJauy I1aTEHTOB MU unu pacmmpenuu
Ha n300peTeHNs], TI0JIe3HbIC €r0 MOJICITBHOTO Psi/ia)
MOJIENH, IPOMBIIICHHEIC 9.3.3. OcymiecTBieHa I[TIOJIE | IIOJIE T1I0JIE 9.3.3. [TaTeHTsl Ha TI1OJIE
00pasIpl B OTHOIICHIH HojiepKKa MOpThes BBIOOp | BBIOOD BBIOOD n300peTeHus, MIPUKPETIUTH
Monudukanmiit MU u ero 00BEKTOB (mycro roua roua I10JIE3HBIE MOJEIIN U JIOKYMEHT(BI)
TEXHHUYECKHE MHTEJUICKTYalTbHOM rajo4ka (MM) TIPOMBIIIICHHBIE
YCOBEPIICHCTBOBAHUSI. COOCTBEHHOCTH. TTI0C) 00pa3isl (pu
OcyuecTBiaenue AeicTBUi Mo | [10/iroToBICHbI 3asBKH MOJU(UKAIAT WITN
3alllUTe paB HA OXpaHseMble | HA BbIIAYy [IATEHTOB HA YCOBEPIICHCTBOBAHMSX
00BEKTB HHTEIUIEKTYJIbHO M M300pETCHNUS, TTOJIC3HBIC MMN)
COOCTBEHHOCTH OT MOICIH 1 (HITH)
HapyLICHHH. IPOMBIIIJICHHbIE
00pas3ibl, CBSI3aHHBIE C
Mouduxanueit MU.
9.3.4. TlpoBeneHo I[TOJIE | TTOJIE ITOJIE 9.3.4. 3amuch B [TOJIE
IJIAHOBOE BBIOOp | BBIOOD BBIOOD peecTpe 3aKJIIOYeHHUIT 0 | MPUKPEITUTh
MHCIIEKTUPOBaHHE (mycro | roma roza COOTBETCTBUH JIOKyMEHT(bI)
npowu3BojictBa MU rajodka npousBojicTBa MU
(oGs3aTenbHO B citydae TII0C) TpeOOBaHUSIM K
HaJTM4Ius TpeOOBaHUI). BHEJIPEHUIO,
TIOJIJIEPIKAHHIO 1
OIIEHKE CHCTEMBI
yIpaBIeHUS
kauectBoM MU B
3aBUCHMOCTH OT
MOTEHIAJIBHOTO
pHCKa UX [IPUMEHEHHUS
B COOTBETCTBHU C
HOMEHKJIaTypHOI
knaccudukaryeir MU
9.3.5. OcymiecTBIeHBI IIOJIE | IIOJIE IIOJIE 9.3.5. Buecenue MOJIE
MEPOTPUSTHS 10 BBIOOp | BBIOOD BBEIOOD N3MEHEHHH B NIPUKPEIHUTH
tpanchepy Texuosornn | (mycro | roma rozaa perucTparoHHbIe JIOKyMEHT(BbI)
Ha HOBBIE rajo4yka JIokyMeHThl Ha MU (B
IPON3BO/ICTBEHHBIE mioc) 4aCTH

IJIOIIAaKHu.

IIPONU3BOJACTBEHHBIX
TJIOMIAJIOK)




