YPpOBHHM TOTOBHOCTH TEXHOJIOTUH
JUTSI METUITMHCKOTO U3JIEIHS, SIBJISIOMIETOCS MPOTPAMMHBIM o0ecTieueHrneM (3a UCKITFOYEHUEM TPOTPAMMHOTO 00ECTICUCHHSI C
NPUMEHEHHEM TEXHOJIOTHI HCKYCCTBEHHOT'O HHTEJUICKTa), PETUCTPUPYEMOTO 110 HAIMOHAIBHOMN MPOLIEAYPe
(YI'T_P02.13)
(I1I1 Ne 1684, TII1 Ne 552)
3esieHbIl pe3yibTaT — BBIOOP OAHOTO WK O0Jiee MyHKTOB 00s13aTelieH i noctuxeHus YI'T
KpacHgriit pe3ynbrat — BIOOp o0s13aTeneH mis goctwkenus YI'T
Cunnii pe3ynbTaT — HeoOs13aTeNbHO I AocTkeHuss YI'T
KpacHsbIit oaTBep K Iar0nnil TOKYMEHT — MPUKPETUICHNEe JOKYMEHTA JIJIsl TIOITBEPKACHUS pe3yJibTaTa 00sa3aTeIbHO
CupeHeBbIi TOATBEPKAAIONINNA JOKYMEHT — MPUKPETUICHUE TOATBEPKAAIOIIET0 TOKYMEHTa 00s13aTeNIbHO B Cllydae
3asIBJICHHOTO pe3yJibTaTa, He 00s3aTeNIbHOro JUist ocTxkeHust YI'T
CuHMI TTOATBEPKIAIONINN JTOKYMEHT — MPUKPEIJICHUE MOTBEPIKIAIOIIECTO JOKYMEHTa He 00s13aTeIhHO



Ba3zosblii pyOpukaTop

N | Ommcare ocHOBHEIX HAYYHBIX U (HJIH) Cratyc H“a:)‘;““ﬁ q’li‘::;”;‘;;c‘ JloKyMeHTa/IbHOe HO[:TBQ]))KI[ZI]O
JT1ansl padot HAYYHO-TEXHHYECKUX M | pe3yan- MOJTBEP:KIeHHE Ui TOKYMeHT
n/n XapaKTePUCTUK VIT JMOCTHIKEHHUSI | JAOCTHIKEHHs
(WJM) MHBIX Tarta pesyibTaTa | pesynnTara pe3yabTata (10KYMEHTHbI)
pe3yIbTaToB
1 1. CpopmynupoBana 1.1. TIpoBenen 1.1.1. AnanuTtudeckuii ITOJIE ITOJIE ITOJIE 1.1.1. Oruer o HayuHo- | He TpeGyetcs
(dyHnameHTanbHas aHaNIUTHYECKUil 0030p 0030p. BBIOOD BBIOOD BBIOOD HCCIIEN0BATEIBCKOM
KOHIICTIIISA TEXHUUYECKOH, HAy4HOH, 1.1.1a. ®ynnamenranbHa (rycTo roma rona paGoTe B COOTBETCTBUH
MEIUIIMHCKOTO MEIUIITHCKON 1 51 KOHIIETIINA, TIPOBENEHO | ranouxa ¢ TOCT 7.32-2017
W3AETHs, ABIISFOLIETOCS | MapKEeTHHTOBOM JTHTEpaTyphl €e TeOpPeTHIECKoe U moc) 1112 Craten B TIOJIE
MIPOTPaMMHBIM 10 TeME; TOATBEPIKICHBI (vmm) PELICHSAPYEMBIX e —
obecrieueHreM (3a Hay4HbIE IPUHIIUTIBI; IKCIIEPUMEHTATLHOE
UCKIIIOYEHHEM MIPOBE/ICH aHAJIN3 PhIHKA B 000CHOBaHUE. TEPHOITHECIIX AOKyMEHT(b1)
IIPOrPAMMHOI0 COOTBETCTBYIOLICH UITH 1.1.16. Mogens HayHHBIX W3aHIAX
obecneyeHus ¢ OJIM3KOIA 110 IPUMEHEHUIO (Maremarnyeckasi, [.1.16. Monorpagun MOJIE
IIPUMEHEHUEM cepe IS BBISIBICHUS BUpTyaJbHas, HATypHas, HIPHUKPCINTE
TEXHOJIOTU I 05KMJIA€MOM BBITOJIBI AJIS MOJIyHAaTypHast) HOBOT'O AOKyMEHT(bI)
HCKYCCTBEHHOTO 3PaBOOXPAHEHUS U 00beKTa, TEXHOJIOTHU
HHTEIUIEKTA) (maee - BO3MOJKHBIX ITOTpEOUTETICH W CUCTEMBI Ha YPOBHE
MU, obocHOBaHa ee HOBOT'O MEIUIIMHCKOTO 0JIOK-CXEMBI, aJITOPUTMa
MIOJIE3HOCTH U n3genus u (W) TEXHOJIOTHH | FITH IPYTOM CHCTEMEI
IIPUMEHEHHE B cepe C YYETOM CYIIECTBYIOIINX HA | 3HAKOBEIX CPEJICTB.
3paBOOXPAHEHUS, PBIHKE aHAJIOTOB U3ICIHH U
TIOJTy9€HbI HayIHbIC (WM) TEXHOJIOTHI; BBISBICHBI
3HaHMS, JIeKalie B HOBBIE 3aKOHOMEPHOCTH,
OCHOBE 0a30BBIX MPUHLIUIIBI, CTATHCTHYECKHE
CBOWCTB apXUTEKTYphl | SIBJICHHS; ONpeaeIeHa
u3nenus. O00CHOBaHA | CYIIECTBYOIIAst Mpobdema.
NPUHIUIHATbHAS CdopmynupoBaHbl uaes
BO3MOXKHOCTb peLeHus MpooIeMbl 1
coznaaus MU. TEXHOJIOTHYECKast KOHIIETIL
HOBOro MU u (uim)
texHonoruu. OnpezneneHa
LIENTb U TIOCTABJICHBI 3aJa4H 110
(hOPMUPOBAHUIO U TTOJITOTOBKE
HEOOXOANMBIX JaHHBIX IS
pa3pabotku M.
1.2. Ilposenensr mepompusitus | 1.2.1. [IpoBeseHsl [TOJIE TTOJIE TTOJIE 1.2.1. Otuer o ITOJIE
IO 3aIIUTE UHTEJUICKTYaIbHOM | MaTeHTHbIC BBIOOD BBIOOD BBIOOD MaTeHTHOM MPUKPEIHUTH
COOCTBEHHOCTH. HCCIIEIOBAHMSI. (mycro rozga rozga HCCJIEJOBAaHNH B JIOKyMEHT(BI)
rajoyka cootsercTBuu ¢ 'OCT
TLTEOC) P 15.011-2024
2 2. Ompenesnensl 2.1. IlpoBenen coop u 2.1.1. O6ocHoBanue (B ITOJIE [TIOJIE [TIOJIE 2.1.1. Oruer o HayuHo- | He TpeOyercs
eneBbie 001acTH CTPYKTypH3aLusa JaHHBIX I TOM YHUCJIe BEIOOp BEIOOD BEIOOD HCCJICIOBATEILCKOM
MIPUMEHEHUS OTIpEICTICHHOH paHee 3aJa4un CTaTHCTHYECKOE B (mycTo rona rona paboTe B COOTBETCTBHH
pa3pabaTbIBaeMOro (mpo6emsr). Beibpana cllyyae HeOOXOMUMOCTH) | ranmouka ¢ TOCT 7.32-2017
MM, ero KpuTH4eCKHEe | TOTOBast WM pa3paboTaHa BO3MOXKHOCTH CO3JIAHAS | 1yyioc)
9JIEMEHTHI ¥ KJIIOYEBBIE | HOBas MOJIENb aHAIN3a n3enns (TeXHOIOTHH).
CBOWCTBA. JaHHBIX (IpU 2.1.2. Ilporuozupyemsie | ITOJIE M[OJIE M[OJIE 2.1.2. Otuer o HayuHo- | He Tpebyercs
ChopmynupoBana HeoOxoauMocTH). BeiOpaHbl n | xapakrepucTuku BBIOOD BEIOOD BEIOOD HCCJIEI0BATEILCKOM
TEXHOJIOTHYECKast OIUCaHBl KPUTHYECKHUE u3ienust (TEXHOJIOTHHN), (mycTo roma roma paboTe B COOTBETCTBUM
koHuenuust M. 3JIEMEHTHI TEXHOJIOTUH, 0JIOK-CXEMBI, Tpa(UKH. rAIouKa ¢ TOCT 7.32-2017
[MoarBepxnena TEXHHUYECKHE XapaKTEPUCTHKU mmoc)
060CHOBaHHOCTE ¥ IAPAMETPEL, HEOOXO/IMEIE 2.1.3. Ouenka ITOJIE [TIOJIE [TIOJIE 2.1.3. Oruer o HayuHo- | He TpeOyercs
KoHUenuuy MU mero | i mpUMeHEHHS C .
X HIUECKOTO COBIONICHHEM ICHCTRYIONTIX s dexTruBHOCTH BEIOOp BEIOOD BEIOOD HCCIIEI0BATEHCKOM
pemmenris. OBocHoBana | TpeGosanuii, TToATBepHieHa ncnongsosaHm (mycTo rozga roga paboTe B COOTBETCTBHU
5()PEKTUBHOCTH runotesa coszganus MU u paspaboTii rajioaka ¢ TOCT 7.32-2017
ucnoss3oBanua MU (MITM) TEXHOJIOTHH, (rexuonoruu). TLTOC)
(TexHosI0rUH) B onpenenens! xapakrepuctukn | 2.1.4. Texuuueckoe ITOJIE ITOJIE ITOJIE 2.1.4. Texnnueckoe ITOJIE
peteHny npuKkiIagaeix | MU u (Mn) TEXHOJIOTHH. 3aj1aHKe Ha pa3paboTKy BEIOOp BEIOOD BEIOOD 3aJjaHue Ha Pa3paboTKy | MpHKpPENHTH
MEJIMIMHCKKX 33]a4 Ha | OOOCHOBaHbI CTATUCTHYECKU NporpaMMHOro (mycro roja roja NIporpaMmMHOro JIOKyMEHT(bI)
0a3e mpeBAPUTENBHON | JOCTOBEPHBIMH METOJAMH obecrieueHns; raJiouKa olecreyeHus;
MpopabOTKX HA YPOBHE | HEOOXOAUMOCTH U MpOorpaMMHOM rmoc) IpOrpaMMHOMN
PpacyeTHBIX BO3MOXXHOCTbH CO3JaHUA JOKYMCHTAIMH. JOKYMEHTAIINH.
HCCIIEIOBAaHUN U MIPOTPaAaMMHOTO MPOAYKTA 2.1.5. OcyuiecTBiieH ITOJIE [TIOJIE [TIOJIE 2.1.3. Oruer o HayuHo- | He tpe0yercs
MOJICITUPOBAHUS, (TexHOJIOTHN). MpeIBapUTENbHBIN COOP BBIOOD BEIOOD BEIOOD HCCIIeI0BATEIbLCKOM
HOpPOrpaMMHOM JaHHBIX JJI PEIIAaeMOi ¢ (mycTo roga roga paboTe B COOTBETCTBHH
peanu3aniy OCHOBHBIX nomMoieo MU 3anaumn. rajouka ¢ TOCT 7.32-2017
HOAXONO0B M TLIKOC)
TIPUHIHAIIOB. 2.2. TIposenens! meponpustust | 2.2.1. [1oAroTOBICHbI I[TOJIE TIOJIE TIOJIE 2.2.1. 3asBKka (3asBKH) TITOJIE
T10 3aIIUTE UHTEJUICKTYAIBHOM | 3asBKM Ha BBIIATY BBIOOD BBEIOOD BBEIOOD Ha BbIJ]a4yy ITaTEHTOB NIPUKPEIHUTH
COOCTBEHHOCTH. [IATEHTOB (mycTo roua roua (cBHIETENHCTB) HA JTIOKYMEHT(BI)
(cBUIETENHCTB) HA rajo4ka n3o0peTeHue,
n300peTenme, MoJje3Hyio | IUIoC) TIOJIE3HYI0 MOJIEJb,
MOJIEIb, POTPaMMYy IS MIPOMBIIIICHHBIH
OBM. obpaser, mporpamMmy
s OBM
2.2.2. Ilomy4ensl MOJIE IIOJIE IIOJIE 2.2.2. IlaTenTnl MOJIE
[aTEHTBI BEIOOD BEIOOD BEIOOD (cBHOeTenbCTBA) HA HIPUKPENUTD
(cBuzerenbCTBa) HA (mycTo roua roua n3zo0bpereHue, JTIOKYMEHT(BI)
n3o0perenye, MoJjJe3Hyio | rajodyka TIOJIE3HYI0 MOJIEJb,
MOJIEJIb, TUTIOC) MIPOMBIIIICHHBIH
IPOMBIILIEHHBIH obpaser, mporpamMmy
oOpasew, nporpammy 1Jist s OBM
SBM.
3 3. Ioxrorosinen 3.1. Co3nan MakeTHbIi 3.1.1. MaxkeTHBIH [TOJIE ITOJIE IIOJIE 3.1.1. Oruer o nayyno- | He tpebyercs
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N | Onmcanme ocHOBHEIX HAYYHBIX U (1JIH) Cratye H”a::)‘;‘“"ﬁ ‘I’;‘:;':Zc' JIoKyMeHTaJIbHOe HO[:TBQ])MZI]O
JTtansl padoT HAYYHO-TEXHHYECKHX H | pe3yisb- NMOATBeP:KAeHHE U TOKYMEHT
n/m | xapakrepuctuk YI'T JOCTHIKEHHS | AOCTHIKEHHs
(MJM) MHBIX rara pesynbrata | pesyabrara pe3yabTaTa (10KyMeHTBbI)
pe3yJbTaTOB
MaKeTHBII oOpasen obpazen (maket) MU obpazer (maxet) MU. BEIOOp BEIOOD BEIOOD HCCIIeIOBATEIILCKON
MU, pa3zpaboTaHbl (ctipoexTupoBaHa Apxurekrypa MU. (mycro rona roga paboTe B COOTBETCTBUHI
MIPOTrpaMMHBIC apPXHUTEKTypa MPOTPaAMMHOTO rajgouka ¢ TOCT 7.32-2017
KOMIIOHEHTHI (0110kH) ¢ | obecnieuenus). [IpoBeneHa IUTIOC)
OrpaHUICHHOH npezBapuTenbras obpabotka 737 5 [Mpensaputensuas | [IOJIE [IOJIE [IOJIE 3.1.2. Noxymenrtarms ¢ | [TIOJIE
(YHKIMOHAIBLHOCTBIO, | JAHHBIX Ui co3aanus MU. TexHMUeCKas 1 (WITH) BBIGOP BEIGOD BBIOOD mutepo "T" wimm "O" MPUKPEHUTH
npoaeMoHcTpupoBansl | IloarorosneHo pacyeTHOE HporpaMMHast (nycro rona rona (TeXHMHECKHE TPOSKT JTOKYMEHT(b1)
KITFOUEBbIE obocHOBaHKE 3 HEKTHBHOCTH JTOKYMEHTAIIHS. ranouKa WUTH SCKU3HBIH TTPOEKT)
xapakrepuctuku MU: TEXHOJIOTUH U TH HHAS
aHATHTHYECKHE U (yHKIHOHATBHOCTH Itoc) JIOKyMEHTALA
9KCTIEPUMEHTAIbHBIC MaKeTHOTo 00pasna, COOTBETCTBYIOIIEr0
TIOATBEPIICHHA TIO BBIABIICHBI XapaKTEPUCTUKH U ypOBHsI
Ba)KHEHIIINM 0COOEHHOCTH; HOATOTOBJIEH
(yHKINOHATHHBIM 3CKU3HBIM TEXHUYECKUH U
BO3MOKHOCTSIM U (WJIM) | IPOTPaMMHBIN TOKYMEHT.
XapaKTepUCTUKaM 3.2. [IpoTecTupoBaHsbI 3.2.1. IlporectupoBansl | [TOJIE [IOJIE [IOJIE 3.2.1. Axr(s1) [TOJIE
BBIOpaHHOM WHIIUBHyaJIbHBIE HWHAUBUYaJbHBIE BBIOOD BEIOOD BBIOOD COOTBETCTBUS HPUKPENHTH
koHueniuu MU. (MOyTbHBIE) KOMIIOHEHTHI (MoOItybHBIE) (mycTo roza roza WHJMBHUYaIbHBIX JIOKyMeHT(bI)
ITposeneno pacuerHoe | MakeTHoro oopasua MM KOMIIOHEHTHI, rajgouka (MO IbHBIX)
u (Uam) (mporpaMMHbIe OJIOKH). MIporpaMMHBIE OJIOKH mwoc) KOMIIOHEHTOB,
9KCIIEPUMEHTAIILHOE Pa3paboTana nporpamma u MMU B 1abopaTopHbIX HIpOrpaMMHBIX OJIOKOB
(;raboparoprOE) METOIHKH ucbITannit MU YCIIOBHSIX. TEXHUYECKOMY
000CHOBaHHE JUTSL IPOBEPKH €T0 33IaHUIO
sddexTuBHOCTH COOTBETCTBHSA 3asBICHHBIM 3.2.3. IIporpamma n ITOJIE ITOJIE ITOJIE 3.2.3. IIporpamma ITOJIE
TEXHOJIOTHiA, XapaKTepucTHKaM (TlepedeHb METOJIMKH UCIIBITAaHUN BEIOOp BEIOOD BEIOOD MIPUEMO-CAATOYHBIX MIPUKPENHUTD
NpOACMOHCTPUPOBAHA NpoLEnyp U TUAITa30H MM niist mpoBepku ero (mycTo roga romga UCTIBITAHUH, METOIUKU JIOKyMEHT(bI)
paboTOCIOCOOHOCTD 0a30BBIX H3MEPACMBIX COOTBETCTBHS raoyKa UCHBITaHUI
KOHIIETILIUY HOBOM apaMeTpoB). 3asIBIICHHBIM rmoc) (YHKIIMOHAIBHBIX
TEXHOJIOTUH B XapaKTePUCTHUKAM. 0coOeHHOCTeH
3KCIIEPUMEHTAIbHOU 3.2.3a. Otuer o MOJIE
pabote Ha BaJTUIAIAH HNPUKPEINUTh
METKOMAacCIITaOHBIX paspaboTaHHbIX JTIOKYMEHT(BI)
Mozenix. ObocHoBaHa METOIUK UCHBITAHUN
PEOpe3CHTAaTUBHOCTD (npn HaJIU4U 1/[)
HAabOPOB JaHHBIX, 3.3. IIposenen cobop u 3.3.1. OcymecTBieH [TOJIE TTOJIE TTOJIE 3.3.1. Oruer o HayuHo- | He TpeOyetcs
KOTOPBIE MOT'YT ObITH CTPYKTYpH3aIHs cOOp MaHHBIX IS BBIOOD BBIOOD BBIOOD HCCIIEI0BATENBCKOM
chopMuUpoBaHbl 1 JIOTIOJTHUTENBHBIX TaHHBIX IJI | PEIacMoii ¢ ITOMOIIBIO (mycTo roaa roaa paGoTe B COOTBETCTBHH
HCTIOJIE30BAHEI ITI ONpENEIeHHON paHee 3a1a4u MU 3anaym. raoyKa ¢ TOCT 7.32-2017
06yuenns MU (8 (mpoGemsr) (TIpu mmoc)
clryyae HEOOXOIUMOCTH).
HEOO0XOAUMOCTH).
3.4. IIposenenst meponpusatus | 3.4.1. [loarorosicHb! [TOJIE TTOJIE TTOJIE 3.4.1. Baseka (3asBku) | I[TOJIE
10 3aIUTe MHTEIUIEKTYaIbHON | 3asiBKM HA BBLIATY BBIOOD BBEIOOD BBEIOOD Ha BBIJ]a4uy ITATCHTOB MIPUKPEIIUTh
COOCTBEHHOCTH. [MaTEHTOB (mycTo roaa roaa (cBUIETEIHCTB) HA JIOKYMEHT(BI)
(cBUAETETHCTB) HA rajoyka n300peTeHue,
n300peTeHue, MOIe3Hy0 | ILTIOC) MOJIE3HYIO MOJIEIb,
MO/IEITb, IPOTPaMMY ISt MIPOMBIIIICHHBIH
OBM. oOpaser, mporpamMmmy
11 OBM
3.4.2. [lomy4eHsl [OJIE [IOJIE ITOJIE 3.4.2. IlateHTHI ITOJIE
ITATCHTBI BEIOOp BEIOOD BBEIOOD (cBuzeTENHCTBA) HA MIPUKPEIUTh
(cBuzerTenbCTBA) HA (mycto roua roua n300peTeHue, JIOKYMEHT(BI)
n300peTenne, MoJe3Hyio | rajJo4ka MOJIE3HYIO MOJIEIb,
MOJICIb, TLTIOC) MIPOMBIIIICHHBIH
MPOMBIIIIIEHHbIH oOpaser, mporpamMmmy
oOpaser, mporpammy A g OBM
5BM.
3.4.3. Hoy-xay (cexpetsr | ITOJIE [IOJIE M[OJIE 3.4.3. Ilpukassl o MOJIE
MPOU3BO/ICTBA). BBIOOD BBIOOD BBIOOD BBEJICHUHU PEIKMMA NPUKPENHTH
(mycto roua roua KOMMEPUYECKO! TaliHBl | TOKYMEHT(BI)
rajoJka B OTHOILICHNUH CEKpPeTa
TLTEOC) MPOU3BOICTBA (HOY-
xay).

4 4. TToaroroBiieH 4.1. Ha ocHOBe 3CKH3HOI 4.1.1. OxciepumentansH | [TOJIE TIOJIE TIOJIE 4.1.1. Ilporpammuas u | TIOJIE
9KCHEPUMEHTAIBHBIN TEXHUYECKOHN TOKYMEHTalluu bIif 0Opaszens M. BEIOOD BEIOOD BBIOOD TEeXHUYECKas HPHKPENUTH
obpazerr MU, 1 (WIK) IPOrpaMMHOI (mycTo roza roza JIOKYMEHTAIUs Ha JIOKYMeHT(bI)
IIPOBE/ICHBI UCITBITAHUS | TOKyMEHTAIMH CO3/IaH FAIOUKA 9KCTIEPUMEHTAIbHBIN
0a30BbIX (PYHKIUI 9KCIEPUMCHTANBHBIH 00pa3en rmoc) obpazerr MU. Pabouas
MU, MMU. OcHOBHBIC KOMIIOHEHTHI, TEXHUYECKas
MIPOAEMOHCTPHUPOBaHa | IporpaMMHbIe 010k MU JIOKyMeHTarus 0e3
(byHKIOHATIbHAS WHTETPUPOBAHBI MY JIUTEPBI WM WHAS
COBMECTHUMOCThH coboii. [ToaTBepxaena JIOKYMEHTaIIUs
WHIUBUAYAIbHBIX paboTocmocoOHOCTH Beex COOTBETCTBYIOIIETO
(MOIYBHBIX) XapaKTEPUCTUK U YPOBHS
komnoHeHToB MU (YHKIMOHaIa BO BHELIHUX 4.1.1a. Otuet o He tpebyercs
(TporpaMMHBIX ycnosusix. [TonrBepskneHa Hay4HO-
0JI0KOB). (YHKIIMOHAIEHOCTH 00pas3ia, HCCIIEI0BATENBCKOM
CrporHo3upoBaHel oOpaser| He ITOJaBIseT paGoTe B COOTBETCTBHHU
9KCILTyaTallIOHHbIE (YHKIMH M3/IEJTUH 1 BHEITHUX ¢ TOCT 7.32-2017
XapaAKTCPHCTHKH 1 CHCTEM, HC KOH(IIUKTYET ¢ 4.1.2. Dxcniepumentansa | [TIOJIE I[IOJIE IIOJIE 4.1.2. Ilporokon MOJIE
XapaKTePUCTUKU JPYTHMU [TPOrPaMMHBIMU .

[POM3BOHTETHHOCTH pOYKTAMH 1 0€ MOATBEPXKACHUE BEIOOD BEIOOD BEIOOD HCHBITAHUN HIPUKPENUTD
ML OTIEPALIOHHBIMH CHCTEMAMIL. paboTocmocobHOCTH (mycTo roma roma 9KCIEPUMEHTAILHOTO JOKyMeHT(bI)
9KCIIEPUMEHTATIBHOIO raIouKa obpasua MU
obpasiia MU u ero 4.1.2a. Akt ITOJIE
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N | Onmcanme ocHOBHEIX HAYYHBIX U (1JIH) Cratye H”a::)‘;‘“"ﬁ ‘I’;‘:;':Zc' JIoKyMeHTaJIbHOe HO[:TBQ])MZI]O
JTtansl padoT HAYYHO-TEXHHYECKHX H | pe3yisb- NMOATBeP:KAeHHE U TOKYMEHT
n/m | xapakrepuctuk YI'T JOCTHIKEHHSI | [OCTHIKEHHs]
(MJM) MHBIX rara pesynbrata | pesyabrara pe3yabTaTa (10KyMeHTBbI)
pe3yJbTaTOB
(yHKIIOHATA BO COOTBETCTBHSA MPUKPEIIUTH
BHEIITHHUX yCIIOBUSIX, 9KCTIEPUMEHTAIBHOTO JOKyMEHT(BI)
OTCYTCTBUSI IOJABIICHUH oOpasia
GYHKIMM U3eUi 1 MMHTexHUYECKOMY
BHEILIHUX CHCTEM (ecin 3a1aHUIO
MIPUMEHHUMO).
4.2. IlpoBeneHo 4.2.1. Pa3paboran ¢aiin | I[IOJIE ITIOJIE ITIOJIE 4.2.1. daiin ITIOJIE
JOKyMEHTapHOE ONHCaHHe MEHE[)KMEHTA PUCKOB. BEIOOD BBIOOD BBIOOD MEHEUKMEHTA PUCKOB | MPHKPENHTh
XapaKTCPUCTHK (mycTo rojga rojga JTIOKYMEHT(BI)
IpOU3BOACTEA: rajo4ka 4.2.1a. Ilpoext IIOJIE
TEXHOJIOTUYECKOH CXEMBI TEoc) JIOKyMEHTALH B TPUKDETHTS
IIpPOU3BOJCTBA, CHCTEME MCHE/UKMEHTA | nokyMeHT(BI)
(hopMHpOBaHNE OCHOBHBIX U KauecTRA
BCMOMOTraTe/IbHBIX 4.2.2. PaspaboTan [IOJIE MOJIE MOJIE 4.2.2. Mlpombinensbiii | MTOJIE
MatTepuanos n MHCTPYMEHTOB, | o\ e HbIit BBIOOD BBIOOD BBIOOD perIamMenT [PUKPEIUTH
U3NOKCHUC periaMeHT (mycto rojaa rojaa npousBojcTea MU s JIOKYMEHT(bI)
TEXHOMOIMYECKOTO MPOULCCa. | npopsponcrea MU mst raouKa peanu3anun uin
IIpoBeseH MCHEKMCHT peanu3anuu uin mwmioc) AHAJTOTUIHBIH
puckoB M B OTHOMIEHNH €T0 | 4y 110 ryy it JIOKYyMEHT. JIOKyMEHT
(byHKIMOHANA U 33/1a4.
Pazpabotan daiin
MEHEKMEHTA PUCKa,
OTIpEJETICHBI MEPHI
YIPaBICHUS] PUCKAMH.
4.3. TIpr HEOOXOIUMOCTH: 4.3.1. Pa3paboTan [TOJIE [IOJIE [IOJIE 4.3.1. IlpenBapurensa | TIOJIE
oTpezieTieHa IUTOIaIKa s NpEIBAPUTEIIBHBIA TIAH | BEIOOD BEIOOD BEIOOD BI{ TIJIaH HPHMKPENUTH
Beirycka MU. Pa3pabotan BBIIIyCKa M TEXHUYECKOM (mycTo roza roza MIPOU3BO/ICTBA, JIOKyMeHT(bI)
IpeIBApUTEIBHBIN TUIaH nogep Kk MU. ramouka BBIITYCKa U
BBIIIyCKa U TEXHUYECKOM TToc) TEXHUYECKOU
noaaepxkku MU. IO IEPKKU
4.3.2. OmnpeneneHa ITOJIE [TIOJIE [TIOJIE 4.3.2. JloroBopsl 0 ITIOJIE
IUIOLIAJIKa UL BBLITYCKA | BHIOOP BBIOOD BBIOOD Bblycke MU HPUKPEIUTH
M. (mycTo roma roma TIOKYMEHT(BI)
rajoyJka
TLTEOC)
3.3. [IpoBenen cobop u 3.3.1. OcymecTBiieH ITOJIE TTOJIE TTOJIE 3.3.1. Oruer o HayuHo- | He TpeOyetcs
CTPYKTYpH3aLUA cOOp NaHHBIX 1St BEIOOp BEIOOD BEIOOD HCCIIEA0BATEIbCKON
JOTIOTHUTENBHBIX JaHHBIX U | PEIIacMOoil C MOMOIIIBIO (mycTo roaa roaa paboTe B COOTBETCTBHH
OTIpEICTICHHOM paHee 3aJa4un MU 3anaum. ranouKa ¢ TOCT 7.32-2017
(mpoGemsI) (TIpu rmoc)
HEOOXO0JIMMOCTH).

5 5. Co3maH ONBITHEINA 5.1. OcHOBHBIE KOMIIOHEHTEI 5.1.1. lIpotorunr MU. T[TOJIE TI0JIE TI0JIE 5.1.1. Texuunueckas T[TOJIE
obpazerrt MU B (Momynu, 61oku) (ipu BBIOOD BEIOOD BEIOOD JIOKyMCHTALIUs C MIPUKPEIIUTH
peanbHOM MaciTabe, HaJIM4Y1Hn) pa3padaTbIBaeMOro (mycTo roma roma nmutepoit "O", mocne JOKyMeHT(bI)
OCHOBHBIE MMU uHTErpupOBaHbl MEXKILY FATOUKA. IO/ITBEPIKICHUSI
TEXHOJIOTUYECKUE co0oii. [IpoBenena mtoc) IIPUEMOYHBIX
KOMITOHEHTBI Bepu(HKaLus IPOIIECCOB, HCTIBITAaHUI ¢ TUTEpOi
HWHTETPUPOBAHEI C MOATBEPKICHA He Hmke "O1" (wmm
WHBIMHA BBITTOJTHUMOCTB BCEX WHas JIOKYMEHTaINs
(TOIEePKUBAIOIINMH) | XapaKTEPUCTUK BO BHEIIHUX COOTBETCTBYIOIIETO
JJIEMEHTAMHU. YCIIOBUSIX, COOTBETCTBYOIINX YPOBHSI, B TOM YHCIIE
OmnsITHEI 00paserr MU | nmpumenernuto MU. TEXHUYECKUE YCIOBUS])

HCIIBITaH B Pazpabotan u yTBEepKICH 5.1.1a. Otuer o He tpebyercs
MOJIEIHPYEMBIX NOJHO(YHKIMOHAIBHBIN HAYYHO-
YCIIOBHSX, OIBITHEIN 00pazens MU. MCCIIEI0BATEBCKOM
BOCTIPOU3BEICHBI YTBepxIeHa mporpamMma u paBoTe B COOTBETCTBHU
(3MynupOBaHEI) METOJIUKA UCIIBITAHUN ¢ TOCT 7.32-2017
OCHOBHIE BHCIIHHE | OmbITHOTO 06pasua MU. 5.2.1. Pesynbrats MOJIE | TIOJIE TIOJIE 5.2.1 Mporpavvan | TIOJIE
yCIIOBHS IPUMEHEHUS YcTaHOBIIEHA JOCTAaTOYHOCTh . .
MMU. Ha60Da TAHHBIX s UCHBITAHUHU OTBITHOTO BBIOOD BEIOOD BEIOOD METOJMKH MCILITAHUI | MPUKPENUTH
. pa X XA ob6pasia MU.
[IporecTupoBanHbIit OTIpeJIeTICHHOM paHee 3aJa4un p (mycro roia roia ZIOKyMEHT(b)
ONBITHEIH 06paszeny MU | (mpoGiemMbl) o pa3paboTKH rajioaka 5.2.1a. AxTel 1 ITOJIE
OTBEYaeT MMU. UcrbITanus OMBITHOTO TITOC) [IPOTOKOJIBI NPUKPENNUTH
CIIPOTHO3UPOBAaHHBIM oOpasma MU mpoBeieHbI B BHYTPEHHHX JIOKyMEHT(BI)
9KCIUTYaTA[HOHHBIM YCIIOBHAX, OJIM3KHUX K (POM3BO/ICTBEHHBIX)
XapaKkTepUCTHKaM U peasbHBIM, MOJTy4eHbI HCTIBITAHHH OTBITHOH
XapaKTepUCTHKaM TpeOyeMbIe 1o 3aJaHnI0 SKCILTyaTanun
NIPOU3BOJUTENBHOCTH. | XapaKTEPUCTUKH 5.2.16. Akt IOJIE
IToarBepxneHa COOTBETCTBUA NPUKPEIHUTH
BBIIIOJIHUMOCTb BCEX omnbITHOro 06pasua MU | noxyment(sr)
XapaKTEPUCTUK BO BHEIIHUX TEXHUIECKOMY
YCIOBHSAX, COOTBETCTBYIOLINX 3a1aHHIO0
(MHATEHOMY IPUMEHEHHUIO. 5.2.1s. Otuer o HOJIE
OnpeHeHeH HOMCHKJ'[aTypHBIﬁ MCHCPKMECHTC PUCKOB MPUKPEIINTH
KOJI BUJIa MEIUIIUHCKOTrO (B city4ae BbIsABJICHUS JIOKyMEHT(bI)
n3zenus, paspaboTaHbl HOBBIX PUCKOB)
COIIPOBOIUTENbHAS 5.1.3. Onpenenexn I[TOJIE TIOJIE TIOJIE 5.1.3. Otuer o Hayuno- | He tpeOyercs
JIOKYMEHTAITUsI, TEXHUYECKHE | HOMEHKJIATYpPHBIM KOJ BEIOOD BEIOOD BEIOOD HCCIIE10BATENIbCKON
YCIIOBHUS M TIPOEKT BH/Ia MEAMIITHCKOTO (mycro rozaa rozaa paboTe B COOTBETCTBHU
OKCILTyaTallHOHHOH W3, K1ace raJlouKa ¢ I'OCT 7.32-2017
JMOKYMECHTAINH. MOTEHIIMATBHOTO PUCKA. | TUTIOC)
5.1.4. Pazpaboran ITOJIE TIOJIE TIOJIE 5.1.4. TIpoekr IIOJIE
MIPOEKT BBIOOD BBEIOOD BBEIOOD 9KCILTyaTal[HOHHON HIPUKPENHUTH
9KCIITyaTallHOHHOM (mycro rozaa rozaa JIOKyMEHTaIN JIOKyMEHT(BbI)
JOKYMEHTAITHH. rajo4ka
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N | Onmcanme ocHOBHEIX HAYYHBIX U (1JIH) Cratye H”a::)‘;‘“"ﬁ d’;‘:;’:f:‘ JIoKyMeHTaJIbHOe HO[:TBQ])M&]O
JTtansl padoT HAYYHO-TEXHHYECKUX U | pe3yisb- NMOATBeP:KAeHHE U TOKYMEHT
n/m | xapakrepuctuk YI'T JOCTHIKEHHSI | [OCTHIKEHHs]
(MJM) MHBIX rara pesynbrata | pesyabrara pe3yabTaTa (10KyMeHTBbI)
pe3yJbTaTOB
TITEOC)
5.1.5. Pazpaboran ITOJIE ITOJIE ITOJIE 5.1.5. TIpoext ITOJIE
MIPOEKT TEXHUYECKON BBIOOD BBEIOOD BEIOOD TEXHUYECKOM MPUKPEIHTH
JIOKYMEHTaLUU. (mycto roua roua JIOKyMEHTaluU JIOKYMEHT(bI)
rajoyJka
TLTEOC)
5.2. [IpoBeneHa orneHKa 5.2.1. [IpoekT mMeToa [TOJIE ITIOJIE IIOJIE 5.2.1. Otuer o HayuHo- | He TpebOyercs
0KHIAEMOI COIMANILHO- PO UITAKTHKH, BEIOOp BEIOOD BEIOOD HCCIIEI0OBATEBCKOM
HKOHOMHUYECKOI JICYCHUS, TUATHOCTUKH, (mycTo roja roja paboTe B COOTBETCTBUHU
3G PEKTUBHOCTH MPUMEHEHHS | peabuiurarnuu u (1in) rajouka ¢ 'OCT 7.32-2017
MMU. Pa3zpaboTka npoekra OKa3aHus IOMOLIU C ILTIOC)
MeToJa MPOPUIAKTHKH, npuMeHeHuem MU.
JICUCHUs, AMATHOCTUKH, 5.2.2. Ouenka ITOJIE ITOJIE ITOJIE 5.2.2. Otuer o HayuHo- | He Tpebyercs
peabunuTanyy 1 (1) 0KMJ]A€MOH COLMAJILHO- | BBIOOP BBEIOOD BBEIOOD HCCIIe0BaTEIbCKON
OKa3aHUsI TOMOIIIHN C SKOHOMHUYECKON (mycTo roja rozga paboTe B COOTBETCTBUHU
npuMeHeHreM M. 3¢ PEKTHBHOCTH rajoJka ¢ 'OCT 7.32-2017
npuMeHeHus MIU. ILTIOC)
5.3. Ananmus Ha cootBercTBue | 5.3.1. Pesynbrars ITOJIE ITIOJIE ITIOJIE 5.3.1. Cepruduxar ITIOJIE
MIPOM3BOJICTBEHHBIX aHaiM3a Ha BEIOOp BEIOOD BEIOOD CHCTEMBI MPUKPEIIUTH
IIPOIECCOB CHCTEME COOTBETCTBHE (mycTo roja roja MEHEKMEHTA JIOKyMEHT(BI)
MeHeuKMeHTa KadecTsa (ISO | [IPOH3BO/ICTECHHEIX rajodka kauecTa (ISO 13485)
13485). MPOLIECCOB CHCTEME TLTIOC)
TIpH HeoGXOAMMOCTH MEHE/KMEHTA KauecTBa
cepTudUKanys 1 AeKIapanus (IS0 13485).
CBIPbS, MATCPHAIIOB,
KOMIUIEKTYIOIINX, TOTOBBIX
U3JIEIUH.

6 6. Co3naH cepHitHbIA 6.1. Pa3paboTtan cepuiiHbIHA 6.1.1. Pa3pabotaH u ITOJIE IIOJIE IIOJIE 6.1.1. Texuuueckas IIOJIE
NMOJHO(YHKINOHAIBHBI | MOJHO(YHKIMOHAIBHBIH 00yd4eH cepuitHbIi BEIOOD BEIOOD BEIOOD JIOKYMEHTAIHS C HPHMKPENUTH
it obpazerr MU, pabota | obpazery MU. OxoHYaTEIEHO MTOJTHO ()Y HKITHOHAITHHBIH (mycTo roaa roaa nuTepoit He Huxke "A" JOKyMeHT(bI)
KOTOpOTO ompezeneHa 3¢ HeKTUBHOCTD obpazens MU. FAIOUKa WIN €€ aHaJIoT
MIPOJIEMOHCTpUpOBaHa | Mojenu. Paspaboransl n rmoc)

Ha NI0JIHOMACINTAOHBIX | BEPHQMUMPOBAHB 6.1.2. TIpoBeseHbI [IOJIE | HOJIE TIOJIE 6.1.2. AKTbI 1 TIOJIE
peanbHBIX 337a4ax |, OKOHYATEeNNbHBIC THU3aHHBI U
——— mETepdefichL OIIBITHO- BEIOOp BEIOOD BEIOOD MIPOTOKOJIBI MIPUKPETINTH
s |, R | e
xapaxrepuctuii MU oOpasna. I;I?IHK(::)K : HCTIBITAHUH ONBITHON
pEaJbHBIX YCIOBHSX. SKCILTyATAIIIH
I{l:a‘;fj;:mm ; 6.2. TlozroToBka 6.2.1. TIpoext TIOJIE | [IOJIE TIOJIE 6.2.1. TIpoext TOJIE
sthiberTHBROCTD PErUCTPAIIMOHHOTO JI0ChE Ha PErucTpanoHHOTO BBIOOD BBIOOD BBLIOOD PETUCTPAIIMOHHOTO IPUKPETITE
TEXHOJIOTHil B M. Aocke Ha MIH. (mycro roaa roaa nocke Ha MU AOKyMEHT(bI)
YCIIOBHSX rano4ka
SKCIUTyaTaluy WiIn IUTOC)
OJIM3KHUX K HUM 6.2.2. IIpoBeneHO [TOJIE ITOJIE ITOJIE 6.2.2. Torosop 00 [TOJIE
YCIIOBHSIX C KOHCYJIBTHPOBAHHE IO BEIOOp BEIOOD BEIOOD OKa3aHHUH YCIYT I10 MIPUKPETIATH
peanuzanuen BOIIpOCaM Ipoueayp, (mycto roga roga KOHCYJIBTUPOBAHUIO TIO | TOKYMEHT(BI)
TpeOyeMBbIX CBOHUCTB 1 CBSI3aHHBIX C rajo4ka BOIIpOCaM IpoLEenyp,
XapaKTCPUCTHK. roCy/1apCTBEHHON TLTFOC) CBSI3aHHBIX C
peructpanuein MU, rocyAapCTBEHHOU
BKJIIOYAs perucrpauuei MU,
NpeIBapUTEIbHBIN 3aKJIIOUEHHBIN ¢
aHaJIN3 U OLIEHKY 9KCTIEPTHBIM
PErHCTPAIOHHOTO YUPEKICHUEM,
JI0Che HaXOSLINMCS B
BE/ICHUN
Pocsnpasnanzopa
6.2.2a. AT cnauu- ITOJIE
MIPUEMKH padoT 1o MIPUKPEIUTh
JIOTOBOPY 00 OKa3aHWM | JOKYMEHT(BI)
YCIIyT IO
KOHCYJIbTUPOBAHHIO 10
BOIIPOCAM TPOLETYD,
CBSI3aHHBIX C
rocyJ1IapCTBEHHOM
peructpauuein MU,
3aKJITIOYEHHOMY C
IKCTIEPTHBIM
YUPEKICHUEM,
HaXOJISIIIUMCS B
BeJICHUU
Pocsnpasnanzopa
6.3. Pa3paboran 6.3.1. [Tnan MOJIE IIOJIE IIOJIE 6.3.1. [Tnan MOJIE
TIpeABapUTEIbHBIN TN3aiiH TEXHUYECKUX BBIOOD BBIOOD BBIOOD TEXHUYECKNX HPUKPENUTh
TEXHUYECKUX U KIIMHUYECKUX | ucnblTanuii M. (mycTo romga romga ucnblTanuid MU. JIOKYMEHT(BI)
ucneiTanuii MU. rajouka
ILTFOC)
6.3.2. [lnan ITOJIE [TOJIE [TOJIE 6.3.2. [Tnan ITOJIE
KIIMHUYECKHUX BEIOOD BEIOOD BEIOOD KIIMHUYECKUX HIPUKPENUTD
ucnslTaHuii MU. (mycTo rojaa rojaa ucnelTanuii MU. JIOKYMEHT(bI)
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BBI1aBaTh KIIMHUYECKU
3Ha4MMBbIE BBIXOIHBIE
pe3yabTatel. [logTBepkaeHO
cootBercTBUe MU 3ananHOMY
(yHKIHOHATY 1 001aCTH
[IPUMEHEHHUS, TPEOOBAHUAM
HaIIMOHAJIBHBIX CTAHAPTOB,
TEXHUYECKOH TOKYMEHTAIlNH
MIPOU3BOIUTENS,, HOPMATHBHO-
IIPABOBBIM aKTaM.

B perucrpupyrouuii opran
MOJIaHO 3asIBJIIEHUE O
rOCyJapCTBEHHOM

N | Onmcanme ocHOBHEIX HAYYHBIX U (1JIH) Cratye H”a::)‘;‘“"ﬁ d’;‘:;’:f:‘ JIoKyMeHTaJIbHOe HO[:TBQ])M&]O
JTtansl padoT HAYYHO-TEXHUYECKHX H | pe3yin- NMOATBeP:KAeHHE U TOKYMEHT
n/m | xapakrepuctuk YI'T JOCTHIKEHHSI | [OCTHIKEHHs]
(MJM) MHBIX rara pesynbrata | pesyabrara pe3yabTaTa (10KyMeHTBbI)
pe3yJIbTaToOB
rajouka
TITEOC)
6.4. [Tomo6pausr opranuzarmu | 6.4.1. OnpenerneHs [TOJIE ITIOJIE ITIOJIE 6.4.1. loroBopsi ¢ [TOJIE
JUIS TIPOBEJICHUS] TEXHUYECKHUX | OpraHu3aluy I BBIOOD BBEIOOD BBEIOOD OpraHH3aIsIMU, NPUKPEIHTH
KIMHHYECKHUX UCIIBITAHUI MIPOBEJICHUS (mycto roza roza COOTBETCTBYIOLIMMH JOKYMEHT(BI)
MMH. TEXHUYECKUX U rajoyka YCTaHOBJIEHHBIM
KIIMHUYECKHX TUTIOC) TpeOOoBaHUIM, HA
ucneiTanuit MU. MpOBEJICHUE
TEXHUYECKHX
KIMHUYECKHX
ucnslTaHuit MU
7 7. IIpoBeneHsbI 7.1. Cepwmiinbit oOpazery MU 7.1.1. Cepwuitabie [TOJIE TI0JIE TI0JIE 7.1.1. AXTBI Iepenadn TIIOJIE
TEXHHYIECKHE U U COMPOBOUTEIBHASI oOpasuer MU nepenansl | BeiGop BBIOOD BBIOOD MU 1 joKyMeHTalM B | MPHKPEMHTH
KIIMHUYECKUE JIOKyMEHTalus IIEpelaHbl B B OpraHusanuy, (mycto roua roua OpraHu3anuu Il JIOKYMEHT(bI)
nucnelTannsg MU. OpTaHW3aIiy JUIs poBeaeHuss | COOTBCTCTBYIOMINC rajodka TIPOBCACHIA
wererranwii. [poBeeHs! YCTaHOBIICHHBIM roc) UCTIBITAaHUI
Texnuueckue ucnprranus MU, | P eboBamusM, Ha
[MoaTBepxneHo cooTBETCTBUE MPOBCICHIE
TEXHUYECKUX
MI Tpe6OBaI:IMM . ucnbiTanuii MU
HOPMATHBHOMW, TEXHUICCKOM M |7 1 9 TIposenens! [IOJIE | HOJIE TIOJIE 7.1.2. Akthi 1 T10JIE
9KCILTyaTallMOHHOU TEXHHYECKHE UCTIBITAHUSA | BEIGOD BBIOOD BBIOOD HPOTOKOJIBI HPUKPENUTH
AOKYMCHTaLlNH. MU. [oxaTBepxaeHO (mycTo rona rona TEXHUUYECKHUX JOKyMeHT(bI)
cootsercTBe MU raoyKa UCIIBITaHUI
HOPMATHBHOH, 1oc)
TEXHUYCCKOH U
AKCIUTyaTallMOHHOMN
JIOKYMEHTAIHH.
7.1.3. YcTpaHeHsl ITOJIE [TIOJIE [TIOJIE 7.1.3. Oruer 00 ITIOJIE
3aMeyYaHus 1o BBIOOD BBIOOD BBIOOD yCTpaHEHUH MIPUKPETIUTH
pe3ynbTartam (mycro rozaa roza 3aMeYaHMil U BHECCHUE | HOKYMEHT(bI)
MPOBEICHHBIX rajgoyka N3MEHEHHH B
UCIIbITAaHUN IUTIOC) JIOKYMEHTAIHUIO (IIpH
(uccnenoBanuii) (1pu HE0OXOIUMOCTH)
HaJM4YKU) U BHECCHBI
M3MCHCHUS B
HOPMAaTHBHYO,
TEXHUYECKYIO U (HITH)
IKCILUTYaTAHOHHYFO
JIOKYMEHTAIHIO.
7.2. IlpoBenensl knuHuueckue | 7.2.1. Cepuiinbie ITOJIE [TIOJIE [TIOJIE 7.2.1. Akt iepenaun | I[IOJIE
ucnbrtanus MU, oOpasuer MU nepenanbl | BeIGop BBIOOD BBIOOD MU u joKyMeHTaIllM! B | MPUKPEMUTH
B OpraHH3allky, (mycTo roaa roaa OpraHu3aLyy JUis JOKYMEHT(bI)
COOTBETCTBYIOLIHE raouKa HPOBEJICHUS
YCTaHOBJICHHBIM roc) UCTIBITAHUI
TpeOOBaHUAM, Ha
HpoBe/ICHHE
KIMHUYECKUX
ucneiTanuii MU
7.2.2. TIpoBeaeHbI I[TOJIE T1I0JIE T1I0JIE 7.2.2. AKTBI U TI1OJIE
KIMHUYECKHE BBIOOD BBIOOD BBIOOD IPOTOKOJIBI HPUKPEIHTH
ucnbiTaHus MU. (mycTo roza roza KIMHUYECKHX JOKYMEHT(BI)
rajo4yka ucnsiTaHus MU
TLTEOC)
7.2.3. YcrpaHeHsl IMOJIE MOJIE MOJIE 7.2.3. Oruer 00 ITOJIE
3aMEUYaHusi U BHECCHbI BBIOOD BBIOOD BBIOOD yCTpaHCHUH MIPUKPEIUTh
M3MEHEHUS B (mycro roja roja 3aMeuyaHuil 1 BHECEHHE | JOKyMEHT(bl)
HOPMAaTHUBHYIO, rajouka U3MEHEHUI B
TEXHUYCCKYIO U (FIITH) TLTIOC) JIOKyMEHTAIHIO (TIpH
HKCIUTYyaTallHOHHYIO HEO00XO0IMMOCTH)
JIOKyMEHTAIHIO (TIpH
HEOOXOJIUMOCTH).
7.3. [lonTBepxmeHa 7.3.1. 3asBnenue o ITOJIE T1I0JIE T1I0JIE 7.3.1. 3agBienue o TITOJIE
KIIMHUYECKast CBA3b MEXIY rocyAapCTBEHHOU BEIOOD BEIOOD BEIOOD roCyAapCTBEHHOM HIPUKPENUTD
pe3yabTaTaMu U peructpaunn MU c (mycTo roua roua peructpauuu MU c JTIOKYMEHT(BI)
Ha3HAYCHUAMH U3NCITHA, NpUIaraeMbIMU rajouka HpHIaraeMbIMH
Hay'Has 000CHOBAHHOCTS. JIOKYMEHTaMH TUTHOC) JIOKYMEHTaMU
[MpoBeneHHast KJIMHUYECKAs HATIPABIICHO B HATIPABIICHO B
BaIUAaIHs OATBEPKIAET . .
CIIOCOGHOCTS H3 IS PErHCTPUPYIOLIN PErHCTPUPYHOLIHNT
Opras. OpraH.
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IlianoBeIi dakTHYeCc-
HAY4YHBIX H (WM OKYMEHTaJIbHOe IMoaTBep:xIat0
Ne | Onmcanue 0CHOBHBIX ¥ (i) Cratye roa Kuii rox Aloky Lreep
Jrtanskl padoT HAYYHO-TEXHUYECKHX U pesyJib- TMOATBEP:KIeHNE Ml JOKYMeHT

n/m | xapakrepuctuk YI'T rata JOCTHIKEHHSI | [OCTHIKEHHs]

(MJIH) HHBIX pesyabTaTa pesyabTaTa pe3yJibTarTa (IOKYMEHTBbI)
pe3yJabTaToB
peructpauuu M.

8 8. OxoHYaTeNbHO 8.1. [Nomyyeno 3aximodcHNE 8.1.1. MU ¢ [TOJIE [IOJIE [IOJIE 8.1.1. Brimmcka u3 [TOJIE
MOATBEPKACHBI OT 3KCIIEPTHOIO OpraHa, 3apErUCTPUPOBAHO. BEIOOp BEIOOD BEIOOD TOCYAapCTBEHHOTO MIPUKPETINTH
Ka4eCTBo, Ha3HAYECHHOTO (mycro roga roga peecTpa MEAMIMHCKUX | TOKyMEHT(bI)
3G PEKTUBHOCTD U PETUCTPUPYIOIUM OPTaHOM. ragouKa W3ICTTHi 1
6e3omacHocts MU IIpu Hanuuuu 3aMeyaHuil 1oc) opranuzaumit
(poBepka u UCTIPaBJIEHbl HECOOTBETCTBUS (HELHBHIYATBHBIX
BallUAALNS U TIPOBEICHBI .

IpeanpuHUMaTeneil),
3aBepiueHsl). MU JIOTIOTHUTEIbHBIE UCTIBITAHUSI.
. OCYIIECTBIIIOITIX

3apEerUCTPUPOBAHO. OKcnepTu3oil OKOHYaTeNbHO

Cdopmuposana TIO/ITBEPIKICHBI Ka4ecTBO, TIPOU3BOICTEO 1

THOJIB30BATENBCKAS 5()PEKTUBHOCTD U M3TOTOBJICHNE

JOKYMEHTAITHS. 0€30I1aCHOCTh MEAUIIMHCKOTO MCAUINHCKUX U3ACTNN
n3nenns. MU
3apETUCTPHPOBAHO.
8.2. OxoHYATENHHO 8.2.1. OcymecTBisercs ITOJIE ITOJIE ITOJIE 8.2.1. Ceenenus o ITOJIE
c(hopMHUpOBaH IJIaH MIPOU3BOJICTBO BEIOOD BEIOOD BBIOOD peamuzaru MU HPUKPENHTH
IIpoOU3BOACTBA (Tl/lpa)Kl/lpoBaHlde) MMU. (HyCTO roga roga HOKyMeHT(LI)
(THPaZKHPOBaHI/IH) MH. rajouka 8.2.1a. 3akimroucHue ITOJIE
Cepuitnioe nsrorosienne MU ILTIOC) Muntndpsr Poccun HPHKPETHTH
(mocraBkH, Pa3BepTEIBaHHe st rsouenns MU B | qoxymenT(s1)
JUIs nOTpeOuTeIeH). PEECTP POCCUIHCKUX
[IpoBenena noOpoBoIHHAS mporpamm i OBM n
cepruduKais, 0a3 JaHHBIX

p .2.2. ChopmupoBan .2.2. Kommuiekt
JICKIIAPUPOBAHHC (B CI1yyac 8.22.C IIOJIE | TIOJIE TIOJIE 8.22.K TIOJIE
HEo XQHHMOCTI’%STT;%’[ HHCIC | Gusmec-miponecc BEIGOD BBIOOD BHIOOD T0JIb30BaTENbCKO IIPUKPEIATD
cepTUUKaIHs
PO]ZCI/H/I " MLLPOHPH;ITH;I o TEXHUYCCKOI'O (HyCTO rojaa rojaa JOKYMEHTaluH Z[OKyMeHT(bI)
conpoBoxkaeHus M. ranouka B

TTOJITBEPIHIEHHIO CTPAHEI 8.2.2a. busnec T1IOJIE
HPOUCXOKIEHHS IIIOC) nporecc TeXanelf/[KI?Iro IPUKPEIATD
OTEYECTBEHHOT O COMPOBOKACHHA JOKYMEHT(BI)
MIPOrPaMMHOTO OOeCTIeUeHUs
JUIs] BKIIFOUEHUS B €JUHBIN
peecTp pOCCUMCKUX MPOTpaMM
g OBM u 6a3 naHHBIX.

9 9. Cepuiino 9.1. Bxmouenne MU B 9.1.1 Brurouernne MU B | TIOJIE [IOJIE [IOJIE 9.1.1. Kimuangeckue [IOJIE
OpOU3BOANMOC KIIMHHYECKUE PEKOMCEHIAIUH KINHUYCCKHE BEIOOp BEIOOD BEIOOD peKOMeHanuu, B MNPHUKPEIINTH
3aperuCTpupoBaHHOC U (WIK) CTaHJapThI peKoMeHIanu 1 (UJH) (mycro roaa roaa KOTOPbIE BKIOYEHO JIOKyMEHT(bI)
MU ynosnersopsier OCHAIICHHIT MEANIIMHCKUX CTaH/apThl OCHAIIEHHUS rajiouka npumeHeHne MU
BCEM OpraHU3alluii. MeTUIMHCKOM TITIOC)

TCXHONOTHICCKIM OpraHu3aIyH (B cIydae
TpeOOBaHUIM -
otcytcTBus Bujga MU B
HUH)KCHCPHBIM, .
JIEUCTBYIOLIMX
IIPOU3BOJICTBEHHBIM,
CT g
3KCHHyaTauI/IOHHLIM, a KIIMHUYECKUX
TaKKe TPEGOBAHMUIAM K peKOMeHIauusIX 1 (Uin)
KA4ecTBy H CTaHIAapTax OCHAIICHHUS
HaJEKHOCTH, 1 MEJIMITUHCKOM
BEIITYCKAETCS CEPUITHO. OpraHu3aIliHn).
ObecneunBaeTcs 9.2. COBIT cepuitno 9.2.1. COwIT cepuitHoii ITOJIE ITIOJIE [TIOJIE 9.2.1. CBenenusi o ITOJIE
TO/YIEPIKKa PabOThI BbIIlyCKaeMoro MU, NPOLYKIIUH. BEIOOp BEIOOD BEIOOD peanmsanuu IIPUKPENNTH
MM u ero JUCTPHOYINS, TIOCTABKH B (mycro roaa roaa MEIULIUHCKOTO JIOKYMEHT(BI)
rapaHTUHHOTO MEIUIITHCKHUE YIPEKIACHUS, FATOUKA W3 e IHs
YKUBAHUS
obeay a > ANTCIHBIC CCTH, KITHHUICCKHC TLTEOC) 9.2.1a. IToctmapketunr | [TOJIE
IIPOU3BOJIUTEIL J1a60paTopUu U Ip. OBBIE OTYCTEHI MPHUKPENNUTH
MEIUIIHCKOTO BHenpenue u (nim) JOKYMeHT(b1)
W3JeNINS Y9acTBYeT B
ST Y Y TIPOABIKEHUE TEXHOIOTUM C 9 5 5 Perycrpans [IOJIE | HOJIE [IOJIE 9.2.2. 3apeructpuposa | IIOJIE
MOHUTOPHHTIE npumeHenneM MU B
5 [PEJICIIEHBIX OTITYCKHBIX | BBIOOP BEIOOD BBEIOOD HHBIC TIPeJCITbHBIC MIPUKPETIATH
e3onacHoctu MU. KITHHAYECKYIO IPAKTHKY. MU
s €H Ha . MyCTO rona rona OTITyCKHBIE IIEHBI Ha OKyMEHT(bI
OGecrieueH e rapaHTHIHOTO U | | (my s . Y t : AOKY (b1)
TEXHUYECKOTO 00CTyKUBAHUSA ranotka MK
(B citydae HEOOXOAMMOCTH). UBISY)
[IpoBeieHre 00YUAIONIHX 9.2.3. IIpoBeeHbI ITOJIE ITIOJIE ITOJIE 9.2.3. Ceenenus o ITOJIE
MEPOTIPUATHH st oOyuarorue BbIOOD BBIOOP BBIOOP IIPOBEACHHBIX HIPUKPENUTD
norpeduteneir MU o ero MEPOIPUATHUS 110 (mycto roua roua o0yuaromue JTIOKYMEHT(BI)
MIPUMEHEHHUIO (B CIy4ae npumeHennro MU. rajoyka MEPOIPHUATHSA 10
HEOOXOAMMOCTH). Y4acTue B TIJTEOC) npumeHeHno MU u
MOHHUTOPHHI€ 6E€301IaCHOCTH KOIHUECTRE UX
MPOJYyKTa. AHAIHU3 MOCT- YIACTHHKOB
MapKETHHTOBBIX
MEpOnpUATHIA ¥ 0OpaTHON
CBSI3M OT KOHEYHOTO
nosib3oBarens. Pazpaborka
IUTAaHOB 10 YTy YIICHUIO
IPOAYKTA.
9.3. Pacmmpenne 9.3.1. Omnpenenens: nytn | TTOJIE [IOJIE [IOJIE 9.3.1. [Mnan [TOJIE
Moupuxanuii MU YILy4LIEHUS BBIOOD BBIOOD BBIOOD MoepHu3alun MU HPHKPENUTH
(pacmupenue QyHKIMOHATA, nporpammuoro MU. (mycTo rojaa rojaa JIOKYMEHT(BI)
HOBBIE HO30JIOTHH), raIouKa
MIPOBEACHUE 00YYAOIIHX rmoc)
MEPOTIPUATHIA.
porip 9.3.2. IIpoBeseHo [IOJIE | IOJIE IOJIE 9.3.2. Buecenne IOJIE
OcymiecTBiIeHNE N
yJlydlIeHue BEIOOD BEIOOD BEIOOD U3MEHEHUH B HIPUKPENUTD
MOHUTOPHHTA ¥ ONTUMHU3AI[UH porpammeoro MU
ay . MyCT r r THCTPALMOHHBI KyMeHT(bI
mopTdens 00bEKTOB (mycro ona ona PerucTparto N niokyMeHT(51)
MHTEIIEKTy b HOT rajoyka JIokyMeHThl Ha MU (B
TUTIOC) ciydae MOJCPHH3AINN
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InanoBbIi dakTnyec-
HAYYHBIX U (MJIH OKYMEHTaJIbHOe MMoarBep:xaaio
Ne | Onmcanue 0CHOBHBIX y (1) Cratye rox Kuii roa Aloky SrBep
Jrtanskl padoT HAYYHO-TEXHUYECKHX U pesyJib- TMOATBEP:KIeHNE Ui JOKYMEHT
n/m | xapakrepuctuk YI'T rata JOCTHIKEHHSI | [OCTHIKEHHs]
(MJM) MHBIX pesyabTaTa pesyabTaTa pe3yJibTarTa (IOKYMEHTBbI)
pe3yJabTaToB
cobctBeHHOCTH. [Tomaua MW unu pacmmpenun
3asBOK Ha BbIJa1y IIaTEHTOB €T0 MOJEIIBHOTO P, ﬂa)
Ha U300peTeHNs, TIOJIC3HBIC
MOJIEIIH, TIPOMBIILLICHHBIE 9.3.3. OcymecTBiieHa I[TOJIE TIOJIE TIOJIE 9.3.3. [1arenTs! Ha ITOJIE
00pasIbl, CBUIETENHCTB O HoJIePKKa opTherst BBIOOD BBEIOOD BBEIOOD n300peTeHms, MPUKPETIUTh
perucTpanuu nporpamm s 00BEKTOB (mycro roaa roaa MOJIE3HBIE MOJIETIH, JIOKyMEHT(bI)
OBM u 6a3 1aHHBIX B WHTEJUICKTYaJIbHOU rajjogKa MPOMBIIIJICHHBIC
OTHOIICHHH COOCTBEHHOCTH. ILTIOC) 00pasusl U (1K)
MOﬂH(bMUHHPOBaHHHX [TOTOTOBICHBI 3aBKH CBUJIETENILCTBA O
M3ICTMH, Ha TCXHHICCKHC Ha BBIJJa4y TTATCHTOB Ha perucTpanuu
YCOBEPIICHCTBOBAHHSI.

OcymiecTBiIeHNE NEHCTBHI TIO
3aIIUTe TIpaB Ha OXpaHsIEeMbIe
0OBEKTHI HHTEIICKTYAIbHOM
COOCTBEHHOCTH OT
HapyIIeHUH.

n300peTeHHMs, TI0JIC3HbIC
MOJIEIIH,
MPOMBIIIJICHHBIC
00pa3Iel 1 (W)
CBHJIETEILCTB O
perucTpamuu nporpaMmm
i1 OBM u 6a3 1aHHBIX,
CBSI3aHHEBIE C
moaupuxanuein MU.

nporpamm Juist OBM u
6a3 1aHHBIX (IpH
MOIU(PHUKAITAN HITH
YCOBEPIICHCTBOBAHUSX
MI)




