YPpOBHHU TOTOBHOCTH TEXHOJIOTUHI
JUTSI METUITMHCKUX U3JENHHA, PETUCTPUPYEMBIX 10 HAIIMOHAIBHOU MPOTEAYPE, MOATBEpKACHUE Y(PPEKTUBHOCTH KOTOPHIX
TpeOyeT MPOBEACHUS KIMHUYCCKUX UCCIICIOBAHMM C YUaCTHEM YeJIOBEKa (32 UCKIIOUCHUEM MEIUIIMHCKUX U3ACIUN JIJIs
JUArHOCTHKH in Vitro ¥ MporpaMMHOTO 00eCIICUEHUS, SIBIISIOIMIETOCS MEAUIIMHCKAM HU3/IeITHEM )

(YI'T_P02.5)
(1711 Ne 1684, ITIT Ne430, IT1T Ne 552)

3eJIeHbIl Pe3yIbTaT — BRIOOP OJHOTO WK 00Jiee MyHKTOB 00s3aTeNeH s noctxkeHus YI'T

Kpachbiii pe3ynbrar — BbIOOp 00s13aTesneH ais goctkenus YI'T

Cunnil pe3ysbTaT — Heo0I3aTenbHO I JoCTKeHus YI'T

KpacHb1il moaTBep K IaroIIHi TOKYMEHT — MPUKPETIICHUE JOKYMEHTA JIJIs TIOJITBEPKACHHS pe3yibTaTa 00s3aTeIbHO
CupeHeBbIN TIOATBEPIKIAOITNN TOKYMEHT — MPUKPETUICHUE TIOATBEPKIAIOIIEr0 TIOKYMEHTa 00s3aTeIbHO B CIydac
3asIBJICHHOTO pe3yJIbTaTa, He 0053aTebHOTO I JOCTIKeHH YT

CyHII TTOATBEPKIAIOIITNN TOKYMEHT — MPUKPETUICHUE TTOATBEPKIAIOIIEr0 IOKYMEHTa He 00s13aTeJIbHO



. IInanoBel | PakTH4eC
Onucanue basoseiii pyopuxatop i rog -KHil roJ
No OCHOBHBIX HAYYHBIX M (MJIK) Crartyc HOCTIDKEH | ocTHakeH JokymeHTanbHOE HozulTBepmalo
Jrtansl padot HAYYHO-TEXHHYECKHX H | pe3yJib- MOATBeEP:KAeHHE U TOKYMEHT
n/m | XapaKTepHUCTUK ust us
YIT (MJM) MHBIX TarTa PESYABTAT | pesynbTaT pe3yjabTata (I0KYMEHTBI)
pe3yJbTaTOB
a a
1 1. Chopmymnupona | 1.1. [IpoBenen 1.1.1. AnanuTtudeckuii ITIOJIE ITIOJIE ITOJIE 1.1.1. Oruer o HayuHo- | He TpeOyercs
Ha aHaIUTHYECKUil 0030p 0030p. BBIOOD BBEIOOD BBIOOD HCCIIeI0BATEILCKON
(yHnaMeHTaNbHA | TEXHUYECKOH, Hay4HOH, 1.1.1a. ®ynnamentansa | (IycTo roua roja pabore B
s1 KOHIIEI NS MEIUIIMHCKON U ast koHuenuus MU n rajgo4yka cootBercTtBHH ¢ ' OCT
MEIUIIHHCKOTO MapKETHHTOBOH JINTEPATyPhI (WITH) TEXHOJIOTHH. TLTIOC) 7.32-2017
u3Ienus (manee - o teMe. IloaTBepxaeHs! IIpoBeneno ee 1.1.1a. Cratbu B TIOJIE
MN) u (unn) Hay4Hble IPUHLIMIIBI, TeopeTndIecKoe u (W) PELIEH3UPYEMBIX NIPUKPETIUTh
TEXHOJIOTHH, JIeKAIIHe B OCHOBE CO3JaHUA | DKCTIEPUMEHTAIBHOE TIEPUOTUIECKUX JOKyMEHT(BI)
o0ocHOBaHa ee MU. [IpoBeneH aHanmm3 pelHKA | 00OCHOBAHUE HAYYHBIX U3TAHUAX
HOJIE3HOCTb U B COOTBETCTBYIOLIEH MU koHuenmu MU u (umm) 1.1.16. Monorpaduu ITOJIE
IpUMEHEHUE B OJIM3KOH 110 TPUMEHEHUIO TEXHOJIOTHH. HPHKPEIHTD
chepe coepe npumenennss MU s 1.1.16. Moaenb JIOKyMEHT(bI)
3/IPaBOOXPAHEHUs | BBISBICHHS OXKHIAEMOMN (MaremaTHYeCKas,
(BBLBIICHBI BBITOABI JJIS BUPTYaJbHas, HATYpPHAs,
OCHOBHEBIE 3/IpaBOOXPAHEHUS U TOJIyHATypHast) HOBOTO
XapaKTePUCTHKH: | BO3MOXKHBIX MOTpeOUTENeH 00BEKTa, TEXHOIOTUU
u HOBOrOo MU 1 (Mmn) WITH CHCTEMBI Ha yPOBHE
(hyHIAMECHTANBHBI | TEXHOJOTHH, PEaII3yeMOH C YepTeka Wi JPyTOH
€ TIPUHIIUTIBL, €T0 UCIOJIh30BaHUEM, C CHCTEMBI 3HAKOBBIX
c(hOopMyIHpOBaHA | YUETOM CYNISCTBYIOIINX Ha CpPEICTB.
naes penIcHus peiHKE aranoroB MU u (nm)
(busnveckoii, TEXHOJOTUM. BBIsABIECHBI
OHOXHMHUYECKOH HOBBIE 3aKOHOMEPHOCTH,
WM TEXHUYECKOH | NMPHHIMITBI, CTATUCTUUECKHE
npoOJIeMBl, sprneHus. OnpenesneHa
MIPOM3BENICHO €€ cyliecTByloIas npobiema.
teopetndeckoe u | ChopMymHpoBaHb naes
(mm) PpeIIeHHs IPOOIeMBI H
SKCICPUMEHTANBH | TEXHOJIOTHYECKAasT KOHIICIIITHS
oc obocHOBaHKe) | HOBoro MIU.
1.2. Ilposenensr mepompusitus | 1.2.1. [IpoBeneHsr TIOJIE [IOJIE [TOJIE 1.2.1. Otuer o [IOJIE
TI0 3alIUTe MHTEIUICKTYAIBHOW | ITaTCHTHBIC BEIOOp BEIOOD BEIOOp MATEeHTHOM MIPUKPETNTH
COOCTBEHHOCTH. HCCIICIOBAHHS. (mycTo roja rona HCCIICIOBAaHHUHN B JOKYMEHT(BI)
rajlouka cootBercTBUM ¢ ['OCT
ILTIOC) P 15.011-2024
2 2. OnpenesneHsl 2.1. MareMaTHYECKHUMU 2.1.1. O6ocHoBauue (B ITOJIE ITOJIE [TOJIE 2.1.1. Oruer o HayuHo- | He Tpebyercs
IesieBble 00JIacTH | (BUPTyaJIbHBIMH, TOM UHUCIIE BBIOOD BBIOOP BbIOOD UCCJIEJ0BATEIILCKOM
npuMmeHenust MU | TeopeTHuecKHMMH) METOJAMHU CTaTUCTUYECKOE B (mycto roja roza pabote B
u (nnm) IIpOBEpEHa MpejiaraeMas cirydae HeoOXOAMMOCTH) | Tajodka cootBercTBUM ¢ 'OCT
TEXHOJIOTHH ¢ ero | koHrenmus MU, o6ocHOBaHa | BO3MOYKHOCTH CO3/IaHUs | TUTIOC) 7.32-2017
MIPUMEHCHHEM, 3¢ deKTHBHOCTh TpuMeHeHnss | MU 1 TeXHOIOTuH ero
KpUTHYECKIE MU (TexHONOTHH). MIpUMEHEeHHUS (B cIydae
aneMeHTsl MU u BriOpaHnsb! 1 ommicaHbt HAJTAYHSA).
€ro OCHOBHBIE KPUTHYCCKHE IIEMECHTHI 2.1.2. Xapakrepuctuku | [IOJIE [IOJIE M[OJIE 2.1.2. Oruer o nayuno- | He tpebyercs
XapaKTepUCTHKH. | TexHonoruu u (wmm) MU, MU u TEXHOJIOTHHA €T BEIOOp BEIOOD BEIOOp HCCIIeJ0BATEIbCKON
CdhopmynupoBana | TexHudeckue (PU3UKO- MIpUMEHEeHHUS (B cIydae (mycTo roja rona pabote B
TEXHOJIOTHYECKasd | XUMHYECKHE, MEXaHHYECCKUE, HaJTUYMs). rajouka coorBercTBHH ¢ OCT
koHuemnwst MU. (bYHKIMOHAIBHbIE, ILTIOC) 7.32-2017
IonTeepxnena rabapuTHBIE U JIP.) 2.1.3. IIpornoszuas [IOJIE IOJIE IIOJIE 2.1.3. Otuer o HayuHo- | He TpeOyercs
00OCHOBaHHOCTb | XapAaKTEPUCTHKH M MAPAMETPBI | oreHka 3(p(HEKTUBHOCTH | BBIGOP BBIOOP BbIOOD HCCIIeI0BATEIbCKOI
xonuenuud MU u | MU, neo6xonumbie aist ero npumesreHnst MU u (mycro roaa roaa pabore B
€ro TEXHUYECKOrO | NPUMEHEHMS C COOMIONECHUEM | TEXHOJIOTUU €ro rajouka cootBercTBuu ¢ OCT
PELICHHUSL. AEACTBYIOMX TPEOOBAHUIA. NpUMEHeHus (B Cly4ae | IUIHOC) 7.32-2017
O6ocHoBaHa [MonrBepxnena runoresa HaJINYKs).
3¢ dexTHBHOCTD cosanud MU u (unnm) 2.1.4. Ilpexsaputensuoe | ITOJIE IOJIE IIOJIE 2.1.4. Ipensapurensn | [IOJIE
HCIOJIb30BaHUA TCXHOJIOTHH, ONIPCICIICHBI TEXHUYECKOE 3aJlaHuE Ha BBI60p BLI60p BLI60p 0€ TEXHUYECKOE TIPUKPEIUTH
MU (texHonorun) | xapakrepucTukn MU n (unn) | MI. Maket (MozeIn) (mycTo roga roja 3aganue Ha MU, JIOKYMeHT(BI)
B pelcHUn TexHOJIOruk. OBOCHOBaHbI MM Ha ypoBHe ueprexka | rajiodka 2.1.4a. Maxker ITIOJIE
TPUKJIATHBIX CTaTUCTUICCKHU WJIU IPYTON CUCTEMBI ILTIOC) (Mmonenp) MU Ha TIPUKPETIATD
MEIIMIHHCKNX AOCTOBCPHBIMH METOJaMH 3HAKOBBIX CPEJICTB. YPOBHE UepTexa Uil JIOKYMEHT(BI)
3aj7a4 Ha Oase HE00X0IMMOCTh Pa3paboTKH JIPYTOi CHCTEMbI
npensaputenbHoit | MU u (Win) TEXHOJIOTHH C €r0 3HAKOBBIX CPEJICTB.
popaboTKH Ha [IPUMEHEHUEM.
ypOBHE 2.2. TlpoBenensl Mepornpusitust | 2.2.1. [ToarotosieHs! TI0JIE [TOJIE ITOJIE 2.2.1. 3asBka (3asBkn) | IIOJIE
pacueTHBIX IO 3alIUTe UHTENIEKTYAIBHON | 3asiBKM Ha BbIauy BBIOOD BBEIOOD BBIOOD Ha BbIJ]a4yy ITaTEHTOB TIPUKPENTUTH
HCCIIEeI0BAaHUN U COOCTBEHHOCTH. NaTeHTOB (mycTo roua rona (cBUIETENBLCTB) HA JIOKYMEHT(BI)
MO/JICTHPOBAHMSI. (cBHICTEHCTB) HA rajoyka n3zo0pereHue,
n300peTeHue, TOJIe3HY0 | TUTIOC) TIOJIC3HYIO MOJICITb,
MOJIEITb, POTPAMMY JIJISI MIPOMBIITICHHBIH
OBM. oOpaser, mporpamMmy
s OBM
2.2.2. Tlomy4eHsl TIO0JIE [TOJIE ITOJIE 2.2.2. TlaTenTs [IOJIE
TIATCHTEHI BBIOOD BBIOOD BBIOOD (cBUmeTENbCTBA) HA TIPUKPETIUTH
(cBUmeTeNbCTBA) HA (mycTo roma ronua n300peTeHue, JOKyMEHT(BI)
n300peTenve, TTOIe3HyI0 | TalodKa TMIOJIE3HYIO MOJICIB,
MO/ICIb, TLTIOC) MPOMBIIICHHbI
HPOMBIIIICHHBIN oOpa3elr, IporpaMmmy
oOpasel, nporpammy 11 OBM
Juist OBM.
2.3. OmpeeneHbl 2.3.1. BousiBiieHHBIC TTIOJIE ITOJIE ITOJIE 2.1.3. Oruer o nayuno- | He tpebyercs




. IInanoBel | PakTH4eC
Onucanue bazosLiii pypukarop i rog -KMH Toj
No OCHOBHLIX HAYYHBIX M (MJIK) Crartyc OCTIKeH | 10CTHIAeH JokymeHTa1bHOE HozU[TBepmz[alo
JTtansl padot HAYYHO-TEXHHMYECKHUX H | pe3yJib- MOATBeP:KIeHHE IUH JOKYMEHT
n/m | XapaKTepHCTHK us us
VI'T (MJIH) HHBIX TaTa pesyLTaT | pesyaprar pe3yJbTarta (10KYMEHTbI)
pe3yJbTaTOB
a a
OTpaHUICHUS IPUMEHCHHUS OTpaHNYCHUS BBIOOD BBIOOD BBIOOD HCCIIE0BATEIbCKON
TEXHOJIOTUH, Ha KOTOPOH MIPUMEHEHHUs (mycto roja roja paborte B
ocHoBaHO MU, B ToM yucie TEXHOJIOTMH, Ha KOTOPOI | rajodka cootBercTBuu ¢ [[OCT
3aKOHOIaTeNbHEIC, ocHoBaHO MU, B ToM TUTIOC) 7.32-2017
PBIHOYHBIE, HAYYHO- qucie
TEXHUYECKHUEe OTpaHUUYCHHUS, 3aKOHOJIaTEJIbHbIE,
OTpaHUYEHUS], CBA3AaHHBIE C PBIHOYHBIE, HAYYHO-
HCTIONIb30BaHUEM TEXHUIECKUE
MIPEALIECTBYIOMUX 1 OTpaHWYCHMUS,
MIOJTy9EHHBIX PE3YIbTaTOB OTpaHWYCHHUS,
HHTEJJIEKTy aTbHON CBSI3aHHBIC C
JeATEbHOCTH, HCTIONIb30BAaHNEM
9KOJIOTHUECKHUE U HHBIE MIPEALIECTBYIOIUX 1
OTpaHUYEHUSI. IOy 4EHHBIX
pe3ynbTaToB
HUHTEJUICKTYaJIbHOI
JeSITeIbHOCTH,
9KOJIOTHUECKHUE U UHbIE
OTpaHUYCHMUS.

3 3. [logroToBiexn 3.1. B mabopatopHBIX 3.1.1. MaxkeTHBIi TIOJIE [IOJIE I[TOJIE 3.1.1. Orger o [IOJIE
MaKEeTHBIN YCIIOBUSIX H3TOTOBIIECH obpazens MU. BBIOOD BBEIOOD BBIOOD MAaTEHTHOM MIPUKPEIUTH
obpazernr MU, MaKeTHBIH oOpaszer (cepus (mycTo roma roma HCCIIEIOBAHUN B JOKYMEHT(BI)
MPOAEMOHCTPHUPO | oOpasmor) MU. rajoyka cootBercTBuu ¢ 'OCT
BaHBI KIIFOYEBLIE [oxroToBieHo pacueTHOE TITFOC) P 15.011-2024
XapakTepucTuku | obocHoBaHue 3pdexruBnoctu | 3.1.2. [Ipexsapurensusr | [IOJIE [IOJIE [TOJIE 3.1.2. JlokymeHTamms IIOJIE
MU: TEXHOJIOTUH U 1 KOHCTPYKTOPCKUM BEIOOp BEIOOD BEIOOp Ha MU ¢ nurepoit "T" | mpuUKpenuTs
aQHAJIUTHYECKHE U | (YHKIIMOHAILHOCTH JOKYMEHT Ha MakeTHbIN | (mycTo roua roja nnu "D" (TeXHU4eckui | JOKyMEHT(bI)
9KCIIEPUMEHTANIbH | MaKeTHOro oOpasna (cepuu oOpasern (cepuro rajo4ka MPOEKT MJIM 3CKU3HBIH
3 (S o0pasuos) MU. OnpeneneHsl | oOpasios). ILTIOC) MIPOEKT) WM MHas
MOJTBEPKICHUS KJIFOUEBBIE XapaKTEPUCTUKHU U aHaJOTUYHast
(yHKIMOHAJIBHBIX | ocobeHHOcTH M. JIOKyMEHTaLUs
BO3MOXHOCTEN 1 | TIoAroTOBNIEH 3CKU3HBII
(mm) KOHCTPYKTOPCKHH TOKYMEHT
XapaKTEPUCTUK Ha MU.

BEIOpaHHOU 3.2. ToToBBIC 3.2.1. B nmaboparopueix | IIOJIE I[IOJIE M[OJIE 3.2.1. Oruer o HayuHo- | He tpebyercs
koHuenumu MU. WHIWBUIYaTbHBIC YCIIOBHSIX OTIpe/IeICHa BBIOOD BBEIOOD BBIOOD HCCIeJ0BATEIbCKON
IposeneHo KOMITOHEHTBI MaKeTHOTO (YHKIIMOHAIBEHOCTD (mycro rozaa rozaa pabore B
pacueTHoOe U oOpasua (cepun 00pasioB) makeTa M. rajo4ka cootBercTBUM ¢ ['OCT
(mm) (pu HANTMYHH) Omnpenernensl o01acTu ILTIOC) 7.32-2017
9KCIIEPUMCHTAIIbH | IPOTECTUPOBAHBI B npumenenuss MUY, B tom
oe 000CHOBaHNE 71a00paTOPHBIX YCIOBUSIX. qucie
3¢ heKTHBHOCTH OYHKIIMOHATBHOCTh MaKeTa 3aKOHO/1aTEJIbHBIC,
TIPUMEHSEMBIX B IIPOAEMOHCTPUPOBAHA B PBIHOYHBIE, HAYYHO-
MM texHomoruii. | mabOPaTOPHBIX YCIOBHSX. TEXHOJIOIMYECKHUE
OkcnepuMenTans | OmpezesneHsl 061acTu OTpaHWYEHMUS,
HO npuMeHeHuss MU, B Tom OTpaHWYEHMUS,
NIPOJAEMOHCTPHUPO | YHCIIEe 3aKOHOJATEIBHBIE, CBSI3aHHBIC C
BaHa PBIHOYHBIE, HAYIHO- HCTIONIb30BAaHUEM
paboToCroCOOHOC | TEXHOJIOTHYECKHE MIPEIIECTBYIOMICH U
Th KOHLETIIIUN OTpPaHUYEHUS], OTPAHUIEHUS, MOJTy4aeMoi
MMU na CBSI3aHHBIE C HCIIOJIb30BAHUEM | UHTEJIEKTYalbHOU
MeJKoMacTabH | MpeANIeCTBYIOIEH 1 COOCTBEHHOCTHIO,
BIX MOJETISIX oJTy4aeMoit 9KOJIOTHYECKUE U
u3aenui, HMHTEJUIEKTyaJIbHOM apyrue (Ipu HaJTHIuH)
MaTepHaJIoB U COOCTBEHHOCTBIO, OTpaHWYCHMS.
(unu) yCTPOMUCTB. | 3KOJOTHUYECKHE M ApyTHe (mpu | PaspaboTaHb
HaJIMYMH) OTpaHIYCHUSI. MIporpamMma U METOIUKH
PazpaboTansl nporpamMma u ucnbsltannit MU st
METOAUKH ucnbITanuit MU MIPOBEPKU COOTBETCTBUS
JUISL IPOBEPKU COOTBETCTBHS MM 3asiBIICHHBIM
MU 3asiBEHHBIM XapaAKTEPUCTHUKAM.
XapaKTEpUCTUKAM. 3.2.2. Unpusuayansusie | TTIOJIE [TOJIE ITOJIE 3.2.2. Oruer o HayuHO- | He TpeGyercs
KOMITOHEHTBI MAKETHOTO | BBIOOD BEIOOD BEIOOD HCCIIE10BATENIbCKON
obpa3sia (cepuu (mycro rona roja paborte B
00pa3moB) (pu rajoyka cootBercTBUH ¢ ' OCT
HaJINYMH) TLTIOC) 7.32-2017
MPOTECTUPOBAHBI B
J1a00paTOPHBIX
YCIIOBHSIX.
3.2.3. Ilporpamma n TIOJIE I[IOJIE MOJIE 3.2.3. Ilporpamma [IOJIE
METO/IMKH UCTIBITAaHUI BBIOOD BBEIOOD BBIOOD ucneltannii MU TIPUKPENTUTH
MU nia npoBepKH ero (mycro roja roja JIOKyMeHT(bI)
COOTBETCTBUS rajoyka 3.2.3a. MeToaukn TIOJIE
3a5BJICHHBIM TLTIOC) ucnbeiTanuii MU NIPUKPEINTD
XapaKTePUCTUKAM. JIOKYMEHT(BI)
3.2.36. Otuer o [IOJIE
BATAAALINH TIPUKPEIHUTH
pa3paboTaHHBIX JOKyMEHT(BI)
METOAMK UCIIBITAaHUMN
MU
3.3. IIposenenst meponpusrtust | 3.3.1. [ToarorosicHb! TTOJIE ITOJIE ITOJIE 3.3.1. 3asBka (3asBku) | [TIOJIE
I10 3aIIUTE MHTEIUICKTYAIBHOW | 3asBKU HA BRIIATY BEIOOp BEIOOD BEIOOp Ha BBLIaYy ATEHTOB MIPUKPEIHTH




. IInanoBel | PakTH4eC
Onucanue bazosLiii pypukarop i rog -KMH Toj
No OCHOBHLIX HAYYHBIX M (MJIK) Crartyc OCTIKeH | 10CTHIAeH JokymeHTa1bHOE HozU[TBepmz[alo
JTtansl padot HAYYHO-TEXHHMYECKHUX H | pe3yJib- MOATBeP:KIeHHE IUH JOKYMEHT
n/m | XapaKTepHCTHK us us
VI'T (MJIH) HHBIX TaTa pesyLTaT | pesyaprar pe3yJbTarta (10KYMEHTbI)
pe3yJbTaTOB
a a
COOCTBEHHOCTH. MaTEHTOB (mycTo roma romua (cBUIETEIHCTB) HA JOKYMEHT(BI)
(cBUIETENIBHCTB) HA rajouka n300peTeHue,
n300peTeHue, MoJie3Hyo | IIIC) MOJIE3HYIO MOJIETIb,
MO/IeIIb, IPOTPaMMy ISt MPOMBIIIICHHBIH
OBM. oOpasel, Iporpammy
s OBM

3.3.2. [Tomy4enst ITOJIE ITIOJIE ITOJIE 3.3.2. IlaTeHTHI IIOJIE
MaTEeHThI BBIOOD BBEIOOD BBIOOD (cBUneTenbCTBA) HA MIPUKPEIHUTH
(cBUmeTENHCTBA) HA (mycTo roma ronua n300peTeHue, JOKYMEHT(BI)
n300perenie, MoJjJe3Hyio | rajaodka TMIOJIE3HY10 MOJETb,
MO/ICJIb, TLTIOC) MIPOMBIIIICHHBIH
MIPOMBIIIJICHHBIH oOpaselr, mporpammy
oOpaszerl, mporpammy st OBM
Juist OBM.
3.3.3. Hoy-xay (cexpets | ITOJIE ITIOJIE ITOJIE 3.3.3. Ilpukassl o ITIOJIE
MPOU3BOJICTBA). BBIOOD BEIOOD BBIOOD BBEJICHUU peKHUMa MIPUKPEIHUTH

(mycto roua roja KOMMepYecKoil TallHbI | JOKYMEHT(BI)

rajoyka B OTHOILICHUH CEKpeTa

ILTIOC) MIPOU3BOJICTBA (HOY-

xay).

4 4. TToarotoBneH 4.1. Ha ocHOBE 3CKH3HOU 4.1.1. Dxcnepumentansh | TIOJIE TTOJIE [TOJIE 4.1.1. Kouctpykropcka | ITOJIE
SKCIICPUMEHTANBH | JOKYMEHTAIHH ¥ (VIITN) bl 00paszerr (cepust BEIOOp BEIOOD BEIOOp s M TeXHHYECKast MIPUKPETNTH
bIif 00pazenr M. | 3CKH3HOI KOHCTPYKTOPCKOM obpasmos) M. (mycTo roja rona JIOKYMEHTAIUs Ha JOKYMEHT(BI)
ITpoBenens JOKYyMEHTAIIUX H3TOTOBJICH rajoyJka yYpOBHE
HCTIBITAaHUA 9KCTIEPUMEHTAIBHBIA 00pa3en TLTIOC) HKCTIEPUMEHTAIBHOTO
0a30BbIX (cepust 0OpazmoB) MU. o0pasia mim pabogas
¢yaxunit cBsa3u ¢ | OcHOBHBIE KOMIOHEHTHI MU KOHCTPYKTOPCKast
JpYTHMHU WUHTETPUPOBAHBI MY JIOKyMeHTaIus 6e3
3JEMEHTaMU co0Ooii. [ToaTBepkaeHa JUTEPHI (Ha YPOBHE
CHCTEMBI: paboToCOCOOHOCTD 1 OIIBITHOTO 00pasia st
OCHOBHBIE xapakrepuctuku MU u ero WCIIBITAHU)

XapaKTEepPUCTUKHU: | (DYHKIIMOHAJ BO BHELIHUX 4.1.1a. Otuet 0 He tpebyercs
KOMITOHEHTHI 1 ycnoBusix. [TonrBepsxneHa Hay4HO-
(W) MaKeTHl (YHKIHOHATBHOCTH 00pa3na HCCIIeIOBATEIbCKOM
MIPOBEPEHEI B (cepuu ob6pasmor) MU B pabote B
nmabopaTOPHBIX pabote ¢ npyruMu cootBercTBur ¢ 'OCT
YCIIOBHSX, u3enusaMu, obpasern (cepus 7.32-2017
TPOJEMOHCTPUPO | 0OPa3LOB) HE MOAABIISAET 4.1.2. Oxcniepumentans | [TOJIE M[OJIE M[OJIE 4.1.2. TIpoTokomn [IOJIE
BaHbI (QyHKIMM U3NENuH M BHEIIHUX | oe MOJTBEPIKICHHUEC BEIOOp BEIOOD BEIOOp nmabopaTOPHBIX TIPUKPEIINTH
pabOTOCIIOCOOHOC | CHCTEM. paboTocriocoOHOCTH (mycTo roaa roga HCIIBITAHUN JOKYMEHT(BI)
Tb U 9KCIIEPUMEHTAIILHOTO rajouka IKCTIEPUMEHTAIBHOTO
COBMECTHUMOCTh obpasia MU u ero TUTEOC) obpazua MU
TEXHOJIOTUH Ha (dyHKIOHAA BO 4.1.2a. Akt IIOJIE
JIOCTATOYHO BHEIIHUX YCIIOBHSIX, COOTBETCTBUSI NPUKPENUTH
TI0APOGHBIX MOJITBEPIKICHUE 9KCIIEPUMEHTAIbHOTO JOKyMEHT(BI)
o0pasmax OTCYTCTBUS TIOJABICHUNA obpazua MU
pa3pabaTbIBaeMbl (byHKIMN U3eTUi 1 TEXHHUYECKOMY
X yCTpOMCTB BHEITHHUX CHCTEM (ecin 3a1aHUIO
(0OBEKTOB) B MIPUMEHHMO).
n1abOpPaTOPHBIX 4.2. TIpoBeneHo 4.2.1. PazpaboTan TIOJIE [IOJIE M[OJIE 4.2.1. Ilpomemuienssr | TIOJIE
YCIIOBHSIX) JOKyMEHTapHOE OIHICaHHUe TIPOMBIIIICHHBIH BBIOOD BBEIOOD BBIOOD i pernamMenT MIPUKPENUTH
XapaKTEePUCTHK periamMeHT (mycro rozxa roza npousBoyicTBa MU nnm | mokymeHT(bI)
IIPOU3BOJICTBA: npousBozcTBa MU nnmm rajo4ka AQHAJIOTUYHBIN
TEXHOJIOTUYECKON CXEMBI AHAaJIOTUYHbIH TUTIOC) JIOKYMEHT
TIPOU3BO/ICTBA, JIOKYMEHT. 4.2.1a. Otuer o He tpebyetcs
(dbopMupoBaHue HepeyHs Hay4HO-
000pyIOBaHUsI, OCHOBHBIX H UCCIIeI0BATEIbCKON
BCIIOMOTATEIbHBIX paborte B
MaTepHUaoB U BEIIECTB, cootBercTBUM ¢ [ OCT
U3T0XKEHUE 7.32-2017
TEXHOJIOTMYECKOT0 Ipoliecca,
(hopMupoBaHHUe Mporecca
00e3BpEeIKUBAHUS U
nepepaboTKH OTXOZ0B
MIPOM3BOJICTBA,
(hopmupoBaHHE MEPEUHS
MIPOM3BOICTBEHHBIX
HMHCTPYKLIHUH.
4.3. OmnpeneneHa 4.3.1. Onpenenena TTOJIE ITOJIE ITOJIE 4.3.1. loroBopsl, ITOJIE
MPOMU3BOJICTBEHHAS IUIOMIAAKA | [1POM3BOJICTBEHHAS BBIOOD BBIOOD BBIOOD JIMLIEH3UOHHbBIE MIPUKPEITHUTH
Jutsi cepuitHoro Beimycka MU | mtonajika. (mycro roja roja JIOTOBOPBI, JOKyMeHT(bI)
(1py HEOOXOIMMOCTH). rajo4ka corJaneHus,
Pazpaboran ILTIOC) KOHTPAKTBL U JIp. Ha
IIpeJBapUTENbHbIN MIaH npoussoctso MU
IIPOU3BOJICTBA U BBIMYCKA. 4.3.2. Pa3paboran TIOJIE IIOJIE IOJIE 4.3.2. llpenapurensn | [TOJIE
[pe/IBAPUTEIILHBIN 11J1aH | BBIOOP BBIOOD BBIOOD bl TUIAH MIPUKPEIHTH
IPOU3BOJICTBA (mycro rozaa rozaa npoussoycTea MU. JOKyMeHT(bI)
MEJIMIMHCKOTO H3JIeNnsl. | Tajoyuka
TITFOC)

5 5. N3roToBneH u 5.1. OcHOBHBIE KOMITOHEHTHI 5.1.1. OnbITHBIH TTOJIE ITOJIE ITOJIE 5.1.1. Konctpykropcka | ITOJIE
HCIIBITaH MU uHTETpUPOBaHBI MEKIY obpaszer (cepust BBIOOD BBIOOD BBIOOD ST TOKYMEHTAITHS C TIPUKPETIUTH
OTIBITHBIN c000¥; M3roTOBJICH obpasion) M. (mycro roya rona sutepoit "O", mocne JIOKYMEHT(BI)




. IInanoBel | PakTH4eC
Onucanue bazosLiii pypukarop i rog -KMH Toj
Ne OCHOBHLIX HAYYHBIX M (MJIK) Crartyc OCTIKeH | 10CTHIAeH JokymeHTa1bHOE HozU[TBepmz[alo
JTtansl padot HAYYHO-TEXHHMYECKHUX H | pe3yJib- MOATBeP:KIeHHE IUH JOKYMEHT
n/m | XapaKTepHCTHK us us
VI'T (MJIH) HHBIX TaTa pesyLTaT | pesyaprar pe3yJbTarta (10KYMEHTbI)
pe3yJbTaTOB
a a

obpazerr MU, WCTIBITATENbHBIA CTeH (TIpU rajgoyka TTOATBEPKICHUS
MPOU3BEICHHBII HEOOXOAUMOCTH) JUIst ILTIOC) IIPUEMOYHBIX
o IpoBeeHus ucnblitanus MIU; UCHBITAHUH C IMTEPOH
MOJIYIIPOMBIIIJIEH | NOATBEPIKIEHA He Hwke "O1" (unu
HOM BBIITOJTHUMOCTb BCEX WHas IOKYMEHTAINs
(ocymiecTBIsIEeMOH | XapaKTEPUCTHK BO BHELTHUX COOTBETCTBYIOIIIETO
B YCJIOBHSIX YCIIOBHSIX, COOTBETCTBYIOIINX YPOBHS)
MIPOU3BOJCTBA, HO | YCIOBUAM NpuMeHeHno MU. 5.1.1a. Akt ITIOJIE
HE ABIISTIOLICHCS PazpaboTan M3TOTOBIICHUS MIPUKPEIUTH
Y4acThIO MTOJTHO (Y HKIIHOHAJIHHBIH OTIBITHOTO 00pa3ma JOKyMEHT(BI)
MIPOU3BOJICTBEHHO | OIBITHBIN 0Opaser (cepus (cepum o6pasmnos) MU
To IIponecca) obpasuos) MU, sTanoHHbIHA 5.1.2. TIpoeaeHsb! TIOJIE TTOJIE ITOJIE 5.1.2. Ilporpamma u IOJIE
TCXHOJIOTMH. oOpa3err (cepust 00pa3IoB) UCIIBITaHUS OIIBITHOI'O BEIOOp BEIOOD BEIOOp METOJUKH UCTIBITAHUN TIPUKPECIIUTH
Bocnpoussenens! | (Ipu HEOOXOIUMOCTH). o6pasua MU. (mycto roaa roaa OMBITHOTO 00pa3ua JOKYMEHT(bI)
OCHOBHbBIE VYTBepxkIeHa IporpamMMa u rajgodka MU
BHEIIIHUE YCIOBUS | METOAUKHU HcIbITaHUH M. ILTIOC) 5.1.2a. IIpoTokoibl ITIOJIE
OKCIUTyaTalluu IIpoBenensl ucneiranus MU B WCTIBITAHUH OTBITHOTO | TIPUKPEIUTh
MM: ocHOBHBIE YCIIOBUSIX, OJTM3KHX K obpasiia MU JIOKyMeHT(bI)
XapaKTePUCTHKHA: | pealbHbIM. [I0ATBEPXKICHBI 5.1.3. Ompenenen ITOJIE [OJIE ITOJIE 5.1.3. Oruer o Hayuno- | He tpebyercs
KOMIIOHCHTBI U TpebyeMbIe XapaKTePHCTHKH HOMEHKJIATypPHBII KOJ BBIOOD BBIOOD BBIOOD HCCIIe0BATEIBCKON
(mn) oOpaswp! MM u ero paboune BHJIa METHIIMHCKOTO (mycTo roja roza paborte B
(maxeTsI) XapaKTECpUCTUKU B yCIIOBUAX, U3JICJIUs, KJ1ace rajodka cootBercTBun ¢ ' OCT
nozcucteM MU MOJACINPYIOMNX PeaIbHBIC MTOTEHIMAJIBHOTO PUCKA. | ILTIOC) 7.32-2017
HCIIBEITAHBI B ycnosust. Onpezenes 5.1.4. Pazpabotan TIOJIE [IOJIE I[TOJIE 5.1.4. TIpoext IIOJIE
ycloBUsX, HOMEHKJIaTyPHBIH KOJI BU/Ia MIPOCKT BEIOOp BEIOOD BEIOOp HKCILTyaTallMOHHON MIPUKPENNTH
OTHM3KHX K MU, knacc notenmanbHOro IKCILTYaTAHOHHOM (mycro rozaa roja JIOKYMEHTAI[HH JOKyMeHT(bI)
peabHBIM. pucka. PazpaboTansl JOKYMCHTALIHH. razouka
OcHOBHBIE COIPOBOAUTEIbHAS IL10C)
TEXHOJIOTMYCCKHUE | TOKYMCHTAINA, TEXHUICCKUE | 51 5 PazpaGoran TTOJIE TTOJIE ITOJIE 5.1.5. TIpoekr TTOJIE
KkomnonenTs MU | ycniosus n TIPOCKT | HPOEKT TEXHUYECKON BBIOOD BBIOOD BBIOOD TEXHUYECKOM NPHUKPENUTh
HHTCTPUPOBAHBI C | SKCILTyaTallMOHHOU JIOKYMEHTAIHH. (mycro roaa rojaa JIOKyMEHTAI[|H JOKyMeHT(bI)
HHBIMH JokyMeHTarmu. O60CHOBaHO raouKa
HEOOXOANMBIMH OTCYTCTBUE KPUTHUECKHUX IwI0C)
JUIS IPUMCHEHHS | TEXHUYECKHUX PHCKOB.
MM snementamy, | 5.2. [IpoBeneHa oleHka 5.2.1. lIpoekT mMeToa TIOJIE M[OJIE MOJIE 5.2.1. Otuer o HayuHo- | He TpeOyercs
Y [IPOBEJCHBI 0KHJIAeMOU COIHATBHO- MPO(UITAKTHKH, BEIOOp BBEIOOD BBIOOD HCCIeJ0BATEIbCKON
UCIIBITAHUS B HKOHOMHUYECKOI JIeYeHusl, JIMarHoCTUKN, | (IycTo rozaa roja pabote B
MOJENBHBIX 3G PEKTUBHOCTH IPUMEHEHHS | peabuinrainn u (1in) rajoyka cootBercTBUM ¢ 'OCT
YCIIOBHSIX. MMU. PazpaboTka nmpoexTa OKa3aHMS TOMOIIH C ILTIOC) 7.32-2017
Hocturnyr METOo/1a MPOPHIAKTUKH, npuMeHenuem MU.
YpOBEHb JIEUEHHS, JUATHOCTHKH, 5.2.2. Onenka ITIOJIE TIOJIE ITIOJIE 5.2.2. Oruer o HayuHo- | He tpebyercs
NIPOMEKYTOUHBIX | peabuuranuu U (AIH) 0)KM/J]A€MOH COLIMAJILHO- | BBIOOD BBIOOP BbIOOD HCCIIeI0BATEIbCKOI
WA TIOJTHBIX OKa3aHusI TOMOIIIHN C 9KOHOMHUYECKOI (mycro roja roja pabote B
MaciTaboB npumeHeHneM MU. 3¢ PeKTUBHOCTH rajo4ka cootsercTBur ¢ 'OCT
pa3pabaTbiBaeMBbI npuMeHeHuss M. TLTIOC) 7.32-2017
X CHUCTEM, 5.3. Ananmus Ha cootBeTcTBHE | 5.3.1. PesynbraThl T1IOJIE TIOJIE ITOJIE 5.3.1. Ceprudukar TIOJIE
KOTOpBIC MOT'YT MPOU3BOACTBEHHBIX aHaJiM3a Ha BEIOOp BEIOOD BEIOOp CHUCTEMBI OPUKPEIIUTh
OBITH NPOLIECCOB CHCTEME COOTBETCTBHE (mycro roja rona MEHEKMEHTA JOKyMeHT(BI)
HCCIE0BaHbl HA SO MPOU3BOJICTBEHHBIX rajouka kagecta (ISO 13485)
CTEH/IOBOM MEHEIDKMEHTA Ka1ecTsa ( IPOIIECCOB CUCTEME TUTIOC)
060p}’IlOBaHI/II/I 13485)' MECHEIKMEHTA Ka4yeCTBa
WIIH B YCIIOBUSAX, HpI/I HeO6XO)II/IMOCTI/I (|SO 13485)
NPUOIMIKCHHBIX K | cepTHdUKaNus u Iekiapaus | 5.3.2. Ocyuiecrsiena [TOJIE ITOJIE [TOJIE 5.3.2. Ceprudukarei u | TIOJIE
yCIOBUAM CBIPBsI, MATEPHUAIIOB, cepTU(HUKAINS U BEIOOp BEIOOD BEIOOD JIEKJIapanyn Ha CBIPbe, | MPUKPETHTh
SKCILTyaTalnuu KOMIUIEKTYIOIIHX, TOTOBBIX JIeKJIapanus ChIpbs, (mycro roga roga MaTepuarbl, JIOKyMEHT(bI)
MH. M3 IeIHiA. MaTepHasos, rajoyka KOMIUIEKTYIOIIHE

KOMIUICKTYIOIIHX, TUTIOC)

TOTOBBIX M3JICIIUH.

6 6. Usrorosnex 6.1. PerrpezeHTaTHBHBIN 1 6.1.1. Cepuiinblii TIOJIE IIOJIE MOJIE 6.1.1. Akt [IOJIE
CepHIHBII NOJTHO(YHKIIMOHAIBHBIN obpaszen u (Wu) cepust BBIOOD BBEIOOD BBIOOD npoussoyicTa MU TIPUKPENUTH
oOpaser (cepus cepuitHbIi 0Opa3er] u (HTH) obpasmoB MU, (mycTo roua rona (ceprr MIN) JIOKYMEHT(BI)
obpaszioB) MU Ha | cepus obpasuos MU HU3rOTOBJICHHBIE 110 rajgoyka
MUIOTHON U3rOTOBJICHBI 110 YTBEPXkKJICHHOW paboueil | moc)

MIPOM3BOJICTBEHHO | YTBEpXIEHHOH paboueit KOHCTPYKTOPCKOH U
1 JIMHUU. KOHCTPYKTOPCKOMH TEXHUUYECKOHN
IoaTBepkaeHbI JIOKyMEHTAI[M{ Ha TIPOTOTHIIE | JIOKYMEHTAIMK Ha
paboune MIPOMU3BOJICTBEHHO JIMHUH. HPOTOTHIIE
XapaKTEepUCTUKU | 3aBepIleHo co3/aHue HPOU3BOJICTBEHHOI
MM B ycnoBusix, [IPOU3BOJICTBEHHOU JIMHUM. JIMHUU.
npuOMKeHHbIX K | OpraHu3ainys u MpoBeieHne 6.1.2. IIpoBeneHb TIOJIE [TOJIE ITOJIE 6.1.2. [TpoTOKOITEI [IOJIE
peabHBIM. HMHCTIEKTUPOBaHUS UCIIBITAHUS CEPUIHOTO BBIOOD BBEIOOD BBIOOD VICTIBITAHUS CEPUITHOTO | MPUKPENHUTH
npousBojcTBa M obOpaszna MU Ha (mycTo roga roga oOpaszua MU Ha JOKyMeHT(bI)
(obs13aTenbHO B ciiydae HCIIBITATEIILHOM CTEH/IC | Talouka UCIIBITATEIIEHOM
HaJIM4ust TpeOOBaHUI). (1pu HE0OXOAUMOCTH). ILTIOC) CTEHJIE
Hcnbitanus cepuitHoro 6.1.3. JloxymenTanus Ha | I[TOJIE IIOJIE IOJIE 6.1.3. Koncrpyxropcka | ITOJIE
obpasna (cepun 00pasIoB) HA | cepuiiHoe IIPOU3BOACTBO | BEIOOP BBIOOD BBIOOD A IOKYMEHTALMs C NPHUKPENUTh
UCTIBITATENBHOM CTeHAe (mpy | MU, (mycTo rojga rona nutepoit He Hike "A" | mokyMeHT(BI)
HEOOXOIUMOCTH) rajovKa (wm mHas
TIOATBEPKAAIOT TITEOC) JIOKYMEHTaIIHs
JOCTHKUMOCTB TPeOyeMbIX COOTBETCTBYIOIIETO
xapakrepuctuk MIU. YPOBHSI)
6.1.4. Coznana ITOJIE ITOJIE ITOJIE 6.1.4. Otuer 0 ITOJIE




. IInanoBel | PakTH4eC
Onucanue bazosLiii pypukarop i roa -KMH Toj
Ne OCHOBHLIX HAYYHBIX M (MJIK) Crartyc HOCTIDKEH | ToCTHakeH JokymeHTa1bHOE HozU[TBeme[alo
JTtansl padot HAYYHO-TEXHHYCCKUX H | pe3yJib- NMOATBEp KACHUE LM JOKYMEHT
n/m | XapaKTepHCTHK us us
VI'T (MJIH) HHBIX TaTa pesyLTaT | pesyaprar pe3yJbTarta (10KYMEHTbI)
pe3yabTaToB
a a
IIPOU3BOJICTBEHHAS BBIOOD BBIOOD BBIOOD BaIMJAlMN MIPUKPENUTH
aunus MU. (mycto roga roga IIPOU3BOJCTBEHHOU JOKyMeHT(bI)
rajouka muaun MU
TLTIOC)
6.1.5. [IpoBeacHo I[TOJIE TIOJIE ITOJIE 6.1.5. 3anucs B T1I0JIE
UHCIIEKTUPOBaHNE BBIOOD BEIOOD BBIOOD peecTpe 3aKII0UEHUl 0 | MPUKPENUTh
npousBojcTea MU (mycto roja roja COOTBETCTBUU JOKyMeHT(bI)
(o0Os13aTenBbHO B CIydae rajoyka npoussoacrtea MU
HATNIUs TpeOOBaHMIA). TLTIOC) TpeOOBaHUAM K
BHEJIPEHHUIO,
MOJAEPIKAHUIO U
OLIEHKE CHCTEMBI
yIpaBJIECHUS
kauectBoM MU B
3aBUCUMOCTH OT
MOTEHIMAIbHOTO
pHCKa UX MPUMEHEHUS
B COOTBETCTBHH C
HOMEHKJIATypHOHI
kinaccudukanueidn MU
6.2. [TonrotoBka 6.2.1. [Ipoext TIOJIE [IOJIE I[TOJIE 6.2.1. [Ipoext [IOJIE
PETUCTPAIIOHHOTO 10ChE: PETrUCTPaIlIIOHHOTO BBIOOD BBEIOOD BBIOOD PETUCTPALIIOHHOTO MIPUKPENUTH
TEXHUYECKHE YCIOBUS, nocke Ha MU B cocraBe: | (mycto roja roja Jocee Ha MU JOKyMEHT(BI)
JKCIUTyaTallHOHHAs U TEXHUYECKUE YCIIOBUS, rajouka
COMpPOBOAUTENBHAS JKCIUTyaTalluOHHAs U TLTIOC)
JOKYMEHTaLUsl, MAaKeT COIIPOBOUTEIIbHAS
MapKHPOBKH U YIIaKOBKH. JOKYMEHTAIHsI, MaKeT
Pazpaboran YIIaKOBKH.
MIpeIBApUTENbHBIN THU3aiiH 6.2.2. [IpoexkT miana [TOJIE ITIOJIE [TOJIE 6.2.2. [IpoekT miaHa ITIOJIE
TEXHUYECKHX, KJIMHUYECKOTO BBIOOD BBIOOD BBIOOD KIIMHUYECKOT O IPUKPETIUTh
TOKCHUKOJIOTHUECKUX (TIPH MoHUTOpHHTA (B ciyuae | (ImycTo roaa roaa MOHUTOPUHTA JIOKyMEHT(bI)
YCIIOBUHU HaJIUYHS B COCTaBE eciu MU ssnsercs MU | ranouka
MEAULUHCKOTO U3AETIHS KJlacca IOTCHIHAIBHOTO | ILTIOC)
yacTell, KOHTAaKTUPYIOIIUX C pHCKa IpUMEHEHUS 3,
IIOBEPXHOCTHIO TEA nim MU,
YeJI0BeKa) KIMHUIECKUX HIMIUTAHTHPYEMOTO B
ucneitaunit MU. Paspaboran | opranusm yesnosexa,
IUTaH KIIMHUYECKOTO KJIacca MOTEHIHAIhHOTO
MoHHTOpHHTa (111 MU pHCKa mpUMeHeHHus 20).
KJ1acca MOTeHIMAILHOTO 6.2.3. [Iposeneno [IOJIE ITOJIE IIOJIE 6.2.3. loroBop 00 IOJIE
pHCKa NPMMEHEHHUS 3, a TaKxKe KOHCYJIbTUPOBAHUE 11O BBIOOD BEIOOD BBIOOD OKa3aHMUHU yCIIyT 110 NPUKPETIMTH
MU, nMInaHTHPYEMBIX B BOITPOCAM IPOLIECIYP, (mycTo roja roga KOHCYJIBTUPOBAHUIO TIO | JTOKYMEHT(BI)
OpraHu3M 4€JI0BCKa, Kj1acca CBSI3aHHBIX C rajodka BOIIpOcCam Ipoueayp,
IMOTCHIMAJILHOTO pUCKa rocyapCTBEHHOM TUTEOC) CBsI3aHHBIX C
npuMeHeHus 20). peructpanueii MU, roCy1apCTBEHHON
BKJIFOYAsI peructpanueit MU,
NpeIBapUTEIbHBIN 3aKJIIOUEHHBIN ¢
aHaU3 U OICHKY 9KCHEPTHBIM
PETHCTPalnOHHOTO YUPEXKIECHUEM,
JI0CBE HaXOJAIUMCS B
BEJICHUU
Pocspapasnanzopa
6.2.3a. AKT cpauu- MOJIE
MIPUEMKH paboT 1o MIPUKPETUTH
JIOTOBOPY 00 OKa3aHWM | JOKyMEHT(BI)
YCITyT IO
KOHCYJBTHPOBAHHIO T10
BOMpoOcaM Npoueayp,
CBSI3aHHBIX C
roCyJapCTBEHHOU
peructpauuein MU,
3aKIIFOYEHHOMY C
9KCHEPTHBIM
YUpEeKICHUEM,
HaXOJAMINMCS B
BEICHUHU
Pocsnpasnanzopa
6.2.4. Pazpaboran TTOJIE ITOJIE ITOJIE 6.2.4. Ilnan ITOJIE
IIpeIBapUTEIIbHBIN BEIOOp BEIOOD BEIOOD TEXHUUYECKUX NIPUKPETIUTD
JU3aliH TEXHUYECKUX (mycTo roua roja ucnblTaHui, MU JIOKyMeHT(BI)
HCIBbITAaHUMH, rajouyka 6.2.4a. [1nau TIOJIE
TOKCHKOJIOTHYECKHUX TUTIOC) TOKCHUKOJIOTUYECKUX MIPUKPENUTH
HCClIeA0BaHUH (Ipu UCCIICIOBaHUH (TIPH JOKyMeHT(bI)
YCIOBUU HaJIUYUs B YCIIOBUU HAJIHUUS B
COCTaBe MEAULIUHCKOIO COCTaBe
W3IeNUS JacTeH, MEIUIIMTHCKOTO
KOHTaKTHPYIOIINX C W37CTIHS JacTel,
MTOBEPXHOCTHIO TeNa KOHTaKTHUPYIOIINX C
YeJIoBeKa), MOBEPXHOCTHIO TeJIa
KITHHAYECKIX 9eII0BEKa)
ucneiTannii MU. 6.2.46. Ilnan [IOJIE
KITMHAYCCKHX NIPUKPENUTD




TEXHUUYECKYIO U (MJTH)
AKCILTYaTaAMOHHYIO

HEOO0XOIUMOCTH)

. IInanoBel | PakTH4eC
Onucanue bazosLiii pypukarop i roa -KMH Toj
No OCHOBHLIX HAYYHBIX M (MJIK) Crartyc HOCTIDKEH | ToCTHakeH JokymeHTa1bHOE HozU[TBeme[alo
JTtansl padot HAYYHO-TEXHHMYECKHUX H | pe3yJib- NOATBeP:KACHHE IUH JOKYMEHT
n/m | XapaKTepHCTHK us us
VI'T (MJIH) HHBIX TaTa pesyLTaT | pesyaprar pe3yJbTarta (10KYMEHTbI)
pe3yJbTaTOB
a a
ucnbpITannit MU JIOKYMEHT(BI)
6.3. [TomoOpansr 6.3.1. OnpeneneHs TTOJIE ITOJIE ITOJIE 6.3.1. JToroBopsI ¢ ITOJIE
MEAULUHCKIE OpraHU3aIIH MEJIMIIMHCKHE BBIOOD BEIOOD BBIOOD HalMOHAJIbHBIMU TIPUKPEITUTH
JUIsl TIPOBEICHUS OpraHM3aliy U3 YHciIa (mycro rozaa rozaa MEUIIMHCKIMHU JOKyMeHT(bI)
KJIMHUYECKHUX UCTIBITAHUN HalMOHAJIBHBIX rajoyka UCCIIEI0BATEIbCKUMHU
MMH. MEIULIUHCKUAX ILTIOC) LIEHTPaMH,
HCCIIeI0BATEIbCKUX COOTBETCTBYIOLUMHU
LEHTPOB IS YCTaHOBIICHHBIM
MIPOBEICHNUS TpeboBaHMAM, HA
KITMHUYECKUX MIPOBEJICHHUE
ucnelTanuii MU. KJIIMHUYECKUX
ucnslTaHuid MU
7 7. I[IpoBeneHs! 7.1. CepwmiiHbiii 00Opazern 7.1.1. CepwiiHbIit TTOJIE ITOJIE ITOJIE 7.1.1. ToroBop(»I) Ha ITOJIE
TEXHUYECKHE, (cepust 0Opa3moB) u oOpazer (cepus BEIOOp BEIOOD BEIOOD OKa3aHHe yCIyT I10 TIPUKPENHUTH
TOKCHKOJIOTHYECK | COIMPOBOJUTEIbHAS o6pastoB) MU u (mycto roja roja MIPOBE/ICHUIO JOKyMeHT(bI)
ue u (W) JIOKyMEHTaIHs IepeJaHbl B COINPOBOIUTEIbHAS rajoyka TEXHHUYECKUX
KIIMHUYECKHe OpraHHU3aliH JJIsl IPOBEJACHUS | JIOKYMEHTALMS TUTIOC) UCTIBITAaHUH | (TTpH
HCCIeq0BaHUs UCTIBITAaHUHN (MCCIe0BaHUN). nepenansl B PI'BY HE0OXO0IMMOCTH)
(ucnibITaHms) IIpoBeneHbl TeXHUYECKHE, "BHUAUMT" TOKCUKOJIOTHYECKUX
MPOU3BECHHOIO | KIMHUYECKUE UCIIBITAaHUS U Poc3npaBHamzopa ans HCCIe0BaHUH
cepuitno MU. (pu HEOOXOAUMOCTH) MIPOBEICHUS obpasznoB MU ¢ ®I'BY
TOKCHUKOJIOTHYECKHE TEXHUYECKUX "BHUUMT"
uccnenoBanus MU. WCTIBITAHAHN U (TIpH PocsnpaBnamzopa
[oxTBepkIeHO COOTBETCTBHE | HEOOXOIMMOCTH) 7.1.1a. Axtel nepenaun | I[IOJIE
MU tpebGoBaHUSIM TOKCUKOJIOTMYECKUX obpaszmoB MU B ®I'BY | mpukpernutsb
HOPMAaTUBHOM, TEXHUYECKON U | UCCIIEJOBAHUM. "BHUUMT" JOKyMEHT(BI)
9KCIUTyaTaI[HOHHOMN PoczapaBHamzopa
JOKYMEHTaLMU. 7.1.2. IIpoBeneHsI T1I0JIE TI0JIE T[TOJIE 7.1.2. AKTBI 1 TIOJIE
TEXHUYECKUE BBIOOD BBIOOD BBIOOD MIPOTOKOJIBI HMPUKPETIUTh
ucnsitanus MU. (mycto roua roja TEXHUYECKUX JOKyMEHT(BI)
IToaTBepxaeHO rajo4ka ucneiTanuii MU
cooTBercTBHEe MU ILTIOC)
HOPMAaTUBHOM,
TEXHUUYECKON U
9KCIITyaTal[HOHHON
JIOKYMEHTAIHH.
7.1.3. IIpoBeeHbI T1I0JIE TIOJIE T[TOJIE 7.1.3. 3axirouenue T1I0JIE
TOKCHKOJIOTHICCKHE BEIOOp BEIOOD BEIOOp TOKCHUKOJIOTHYECKUX TIPUKPEITUTH
uccienosanust MU (B (mycTo roja rona nccienoBannii MU JOKyMeHT(bI)
Clydae HaJH4Hs B rajoJka
COCTaBe MEIUIMHCKOTO | IUTIOC)
W3JIe/IUs YacTel,
KOHTAKTUPYIOLINX C
MIOBEPXHOCTBIO TeJa
YeJIOBEKA).
7.1.4. YcTpaHeHsl ITOJIE [TIOJIE ITOJIE 7.1.4. Otuet 06 [TIOJIE
3aMeyaHusl 1o BBIOOD BBIOOD BBIOOD yCTpaHeHUH NPUKPENUTH
pe3yibTaTam (mycto roja rona 3aMeyaHnil 1 BHECEHUE | TOKyMEHT(bI)
POBEICHHBIX rajoJka N3MEHEHHH B
HCITBITAHHH TLTIOC) JIOKyMEHTAIHIO (TIpH
(uccnenoBanuii) (rpu HEO0OXO0IMMOCTH)
HaJIl/lLH/ll/l) 1 BHECCHBI
M3MEHEHUS B
HOPMAaTHBHYIO,
TEXHUUYECKYIO U (UIIH)
HKCIUTyaTallHOHHYIO
JIOKYMEHTAIIHIO.
7.2. IlpoBenens! knunuueckue | 7.2.1. [onydeno TI0JIE [TOJIE ITOJIE 7.2.1. 3axmovyeHne [IOJIE
ucnbITanns MU. 3aKJIIOYCHNE COBETA IO BEIOOp BEIOOD BEIOOp COBETA TI0 3THKE B MIPUKPEIUTH
9THKE B cepe (mycTo roja roga cepe MeTUITMHCKAX JOKyMEHT(BI)
MEJIMIIMHCKHUX U3/ICTMH | rajoydka n31eIni
MuHucrepcTBa TUTIOC) Munucrepcraa
3/IPaBOOXPAHECHUS 3/IPaBOOXPAHEHUS
Poccuiickoit ®enepanuu Poccuiickoit
00 3THYecKoi Odenepanuu 06
000CHOBAHHOCTH THYECKON
TIPOBEICHUS 000CHOBaHHOCTH
KIMHUYECKUX MPOBE/ICHUSI
ucneiTaHuit MU. KJIMHAYECKNX
ucnpiTanuiit MU
7.2.2. TIpoBeneHbl T1IOJIE TIOJIE I[TOJIE 7.2.2. AKTBI 1 TIOJIE
KIIMHUYECKUE BEIOOp BEIOOD BEIOOD IIPOTOKOJIBI NIPUKPETIUTD
ucnbITanus MU. (mycro roja roja KIIMHUYECKUX JOKyMeHT(bI)
rajodka ucnbeiTanuii MU
ILJTIOC)
7.2.3. YcTpaHeHsl TIOJIE IIOJIE IOJIE 7.2.3. Oruer 00 ITOJIE
3aMedaHus (npu BBIOOD BBIOOD BBIOOD yCTpaHEHUU MIPUKPEIHTH
HaJIM4NU) U BHECEHBI (mycro roja roja 3aMeyaHuil 1 BHECEHUE | TOKyMEHT(bI)
U3MCHCHHS B rajoyka N3MECHEHHH B
HOPMaTHBHYIO, TLTIOC) JIOKYMEHTAIHIO (TIpH




HE0OX0IMMOCTH). Y4acTHe B
MOHHUTOPHHTE 0€30MaCHOCTH
MpOoAyKTa. AHAIN3
IOCTMaPKETHHIOBBIX

KOJIMYECTBC UX
Y4aCTHUKOB

. IInanoBel | PakTH4eC
Onucanue bazosLiii pypukarop i rog -KMH Toj
No OCHOBHLIX HAYYHBIX M (MJIK) Crartyc OCTIKeH | 10CTHIAeH JokymeHTa1bHOE HozU[TBepmz[alo
JTtansl padot HAYYHO-TEXHHMYECKHUX H | pe3yJib- MOATBeP:KIeHHE IUH JOKYMEHT
n/m | XapaKTepHCTHK us us
VI'T (MJIH) HHBIX TaTa pesyLTaT | pesyaprar pe3yJbTarta (10KYMEHTbI)
pe3yJbTaTOB
a a
JTIOKYMCHTAITHIO.
7.3. CooTBeTcTBHE 7.3.1. 3asBneHne o TIOJIE [IOJIE [TOJIE 7.3.1. 3agBnenue o [IOJIE
TpeOOBaHUSIM OE30IIACHOCTH M | TOCYIapCTBEHHOM BBIOOD BEIOOD BBIOOD roCyJapCTBEHHOI MIPUKPEIUTH
noKasaressam kadecrsa MU peructpauuu MU ¢ (mycto roga roxa peructpauuu MU c JOKyMeHT(bI)
MOJITBEPKIEHO MpUIaraeMbIMH rajouka IpUIaraeMbIMA
MIPOBEACHHBIMU UCIBITAHUSIMU | JTOKYMEHTaMU ILTIOC) JIOKYMEHTaMH
(uccneoBaHUSIMH). HaIpaBJICHO B HaIpaBJICHO B
IToaTBepxneHBI PEerucTpUpyOLIUiL PEruCTPUPYIOLIUIA
XapaKTePUCTHKH, OpTaH. OpTaH.
(¢byHKIHOHAI, 00NACTh U
croco6 npumenenust MU.
Bo3zo6nosnena
TOCYAapCTBEHHAS
peructpanus M.

8 8. OxonuarensHo | 8.1. MU 3apeructpupoBaHo. 8.1.1. MU npucBoeH [TOJIE ITIOJIE [TOJIE 8.1.1. Beimmicka u3 ITOJIE
MOJTBEPKICHBI PEerucTpaIiiOHHBbIH BBIOOD BEIOOD BBIOOD I'ocynapcTBeHHOrO MIPUKPEIHUTH
KauyecTBo, HOMEP MEAULIUHCKOIO (mycto roua roja peecTpa MEAUIMHCKUX | JOKyMEHT(BI)
3(h(GHEKTUBHOCTD U uznenus. CBeeHus o rajouka W3JIeNH U
6e30macHOCTh peructpanuu MU ILTIOC) opraHusalnuii
MHU. MU BHECCHEI B (MHIUBUYaTBHBIX
3apEerHCTPUPOBAH TOCYAapCTBEHHBIN IpeATIpUHIMATENeH ),
ou peecTp MEAUIIMHCKUX OCYTIECTBIIIOIINX
OCYIIECTBIISIETCS W3AETUH W OpTraHu3aIii MIPOU3BOJICTBO 1
ero (MHANBUITY aTbHBIX M3TOTOBIICHNE
MIPOMBIIITICHHOE TIpeATpUHIMATENCH), MEIUINHCKHUX N3AETHI
TIPOU3BO/ICTBO. OCYIIECTBIISTIOIINX

HPOU3BOJICTBO U

U3rOTOBJICHUE

MEIUIIMHCKUX U3/ICIUH.
8.2. ChopmupoBaH ruiaH 8.2.1. OcymiectBisiercst | I[TOJIE [TIOJIE ITOJIE 8.2.1. Cenenusi o TIOJIE
mpousBocTBa MU. 3amyck cepHiiHOE MPOM3BOJCTBO | BHIOOD BBIOOD BBIOOD peanuzanuu MU HPUKPETIUTh
IIPOU3BOJICTBEHHOU JIMHUM. MU. (mycto roua roja JIOKYMeHT(BI)
CepuiiHoe nzrorosiaenue MU. rajoy4ka 8.2.1a. Cepruduxar TIOJIE
ITpn HEOOXOAMMOCTH: TLTIOC) CTpaHbI MIPUKPEIUTH
MIpoOBeICHUE TOOPOBOIHHOM npoucxoxaeans MU JIOKYMEHT(BI)
cepTH(hHUKAINH, (dopma CT-1)
JEKIapUPOBAHMS, 8.2.16. Akt I[IOJIE
MEpOIIPHUSATHS 10 IKCTIEPTH3HI TIPUKPEITUTH
MTOJITBEPIKICHHUIO CTPAHBI POMBINUICHHON JOKyMeHT(BI)
MPOUCXOXKIECHHUS npoaykuuu Ha M
OTE€YECTBEHHOI'O 8.2.1B. 3akmroueHne IIOJIE
MEIULUHCKOI'O U3ACIN IS MuHnpomTopra MPUKPETIUTH
BKITIOUYCHHUS B Poccun mist JIOKyMEHT(bI)
COOTBETCTBYIOIIUEC MEPCUHU BKJIFOUEHUS B
(peecTpbl) poccuiickoii COOTBETCTBYIOIIUE
IIPpOAYKIIMH (8 cly4ac nepevyHu (peecTpbl)
HEOOXOJIUMOCTH). pocCHiicKoit

IPOIYKIIAN

9 9. Cepuiino 9.1. Brmouenne MU B 9.1.1 Brurrouenne MU B | TIOJIE [IOJIE M[OJIE 9.1.1. Knuanveckue [IOJIE
MIPOU3BOIUMOE KIMHAYECKIE PEKOMEHIAIMH | KIMHIYECKIE BEIOOp BEIOOD BEIOOp PEKOMEHIAINH, B TIPUKPENUTH
3apETUCTPUPOBAH | ¥ (WIIM) CTAaHIAPTHI peKOMeHIAIiH U (WITN) (mycTo roja rona KOTOPBIC BKITFOYCHO JOKYMEHT(BI)
Hoe MU OCHAIIEHUI MEIULIUMHCKUX CTaHJaPThl OCHAIIICHUS rajgoyka npumenenne MU
YAOBIETBOPSIET opraHuzanui. MEeIMLIUHCKOM TLTIOC) 9.1.1a. Crangapt ITIOJIE
BCEM OpraHu3aiyy (B ciaydae OCHAIICHUS TIPUKPENUTH
TEXHOJIOTHYECKUM orcyTcTBUs Buga MU B MEIUIIMHCKOM JOKyMEHT(BI)
TpeOOBaHUAM - JEHCTBYIOIINX OpraHu3aluy, B
WH)KEHEPHBIM, KIMHUYECKUX KOTOPBIH BKITFOYEHO
MIPOM3BOJCTBEHH pEeKOMEeHIAIHsX U (UITH) MU
bIM, CTaH/IapTax OCHAILCHHUS
SKCIUTyaTalluOHH MeIMINHCKOH
BIM, a TaKXKe OpraHM3aIMN).

TpeOOBaHUAM K 9.2. CObIT cepuiiHO 9.2.1. CObIT cepuiiHoii TIOJIE MOJIE MNOJIE 9.2.1. CBenenus o MOJIE
KauecTBY U BhIMyckaemoro MU, MPOAYKIUH. BBIOOD BBEIOOD BBIOOD peanuzanuu MIPUKPENHTH
HAJIeKHOCTH, U JUCTPUOYIIUS, TOCTABKU B (mycro roja roja MEJIUIIMHCKOTO JOKyMeHT(bI)
BBIIyCKaeTcs MEAULUHCKHUE YUPEXKACHUS, rajo4ka n3eIHs
CepuitHO. anTEYHbIC CETH, KIMHUYECKHE TLJTIOC) 9.2.1a. INocrmapketun | [TOJIE
nmabopaTopuu u ap. TOBBIC OTYETHI MIPUKPENHTH
Buenpenue u (nmm) JIOKyMeHT(BI)
MPOABMKCHUE TEXHOJIOTHH C 9.2.2. Perucrpanus TTOJIE ITOJIE ITOJIE 9.2.2. 3apeructpupona | ITOJIE
npumenennem MU B MPE/ICTBHBIX OTITYCKHBIX | BBIOOD BEIOOD BEIOOD HHBIC TTPeJICTbHBIC MIPUKPEIHUTH
KIIMHUYECKYIO MPAKTUKY. neH Ha M. (mycTo rojaa roga OTITYCKHBIC LICHBI Ha JOKyMEHT(BI)
O6ecnieueHne TapaHTHIHHOTO U rajovKa M
TEXHMYECKOTO 00CITYKMBAHHMS TI0C)
(B cryuae HEOOXOUMOCTH). 9.2.3. TIpoBeeHE! MOJIE MOJIE [1OJIE 9.2.3. CBeeHHs 0 MOJIE
HPOBCJRHI/IG 06Y‘1'<110HII/IX O()yLl’dl-OlJJl/lC BLI60p BLI60p BLI60p IIPOBEACHHBIX TIPUKPEIHUTD
MEPONPUATUH AJIs MEpOIPHUITHSA 110 (HyCTo roga rojaa oOyuaromue IlOKyMCHT(BI)
norpebureneiit MM no ero npuMenenuio MU. rajgouka MEPOIIPUATHS 110
IPUMEHEHUIO (B Cilyyae ILTIOC) npumeHeHuo MU u




. IInanoBel | PakTH4eC
Onucanue bazosLiii pypukarop i rog -KMH Toj
Ne OCHOBHLIX HAYYHBIX M (MJIK) Crartyc OCTIKeH | 10CTHIAeH JokymeHTa1bHOE HozU[TBepmz[alo
JTtansl padot HAYYHO-TEXHHMYECKHUX H | pe3yJib- MOATBeP:KIeHHE IUH JOKYMEHT
n/m | XapaKTepHCTHK us us
VI'T (MJIH) HHBIX TaTa pesyLTaT | pesyaprar pe3yJbTarta (10KYMEHTbI)
pe3yJbTaTOB
a a
MEpOIPHUATHIA ¥ 0OpaTHOM
CBSA3M OT KOHEYHOTO
nojip3oBarens. Paspaborka
IJIAHOB 10 yay4meHuo M.
9.3. Tpaucdep texnosornn Ha | 9.3.1. Onpenenenst nytn | [TOJIE ITIOJIE ITOJIE 9.3.1. Ilnan ITIOJIE
HOBBIE TIPOU3BO/ICTBEHHBIC yayumenust MU. BBIOOD BEIOOD BBIOOD MojepHuzau MU TIPUKPEITUTH
IUIOINAAKY, PACHINPEHUE (mycto roja roja JOKyMeHT(bI)
IIPOU3BOJICTBA, IPOBEICHNUE rajouka
00yJaromux MEpPOIPUSITHH. TLTIOC)
Ocy1miecTBiIeHNE 9.3.2. [IpoBeneno 9.3.2. Buecenne ITOJIE
MOHHUTOPHHIA ¥ ONTUMHU3AIMN | yiryuinenne M. N3MEHEHHH B MIPUKPEIUTH
mopTdens 0ObEKTOB PETHUCTPAIIMOHHBIC JOKYMEHT(BI)
HMHTEJJIEKTyJIbHOM JIoKyMeHThl Ha MU (B
cobcreenHocTH. [Tonaua Cilyyae MOAEPHHU3AINT
3asBOK Ha BbIladyy MaTEHTOB MU wnu pacmmpenun
Ha N300peTeHNs, TT0JIC3HbIE €ro MOJIETIbHOTO psiaa)
MO/JICJIY, POMBIIIICHHBIC 9.3.3. OcymiectBieHa I[TOJIE TI0JIE ITOJIE 9.3.3. [TaTeHTsl Ha T1I0JIE
00pa3ipl B OTHONIEHHH MOAJIepHKKa MOpThens BBIOOD BBIOOD BBIOOD n300peTeHus, IPUKPETIUTh
moaupukanuit MU u ero 00BEKTOB (mycto roza roma TMOJIC3HBIC MOJICIIH H JOKYMEHT(BI)
TCXHUYICCKHC UHTEJUIEKTYaJIbHOU rajodka (MH) TPOMBIIIITICHHBIE
YCOBEPIICHCTBOBAHHSL. COOCTBEHHOCTH. IUTIOC) 00pasup! (pu
Ocy1iecTBiaeHue JEUCTBUIM O | [[0/r0TOBICHDI 3a5BKI MOU(UKAIIAH HITH
3aIMTE MMPpaB Ha OXPAHACMBIC Ha BBIJIady ITAaTCHTOB Ha YCOBEPIICHCTBOBAHUAX
00BEKTHI MHTEIUIEKTYJIbHOM U300peTEH s, IOJIE3HbIE MU)
COOCTBEHHOCTH OT MOJIeTH 1 (HJIN)
HapyIIeHUH. HPOMBIIIJICHHbIE
00pa3ipbl, CBI3aHHEIC C
mosnbukanueidn M.
9.3.4. IIpoBeaeHo ITOJIE [TIOJIE ITOJIE 9.3.4. 3anuce B TIOJIE
TJIAHOBOE BBIOOD BBIOOD BBIOOD peecTpe 3aKIII0UeHUl 0 | IPUKPENUTh
UHCIIEKTUPOBaHUE (mycto roua roja COOTBETCTBUU JOKyMEHT(BI)
npoussoacrsa MU rajoyka npoussojcTea MU
(o0Os13aTeNBHO B CIydae ILTIOC) TpeOOBaHUAM K
HaJIM4YUs TpeOOBAHUN). BHEJIPEHHIO,
TIOJJIEPIKAHHIO 1
OIICHKE CHCTEMBI
YIpaBICHUS
kauectBoM MU B
3aBUCHMOCTH OT
MOTEHIINATBHOTO
pHCKa UX IPUMEHEHHUS
B COOTBETCTBHH C
HOMEHKJIATypHOU
knaccudukanueit MU
9.3.5. OcymiecTBIIeHBI ITOJIE [TOJIE ITOJIE 9.3.5. Buecenue [OJIE
MEPOIPHSITHUS 110 BBIOOD BBIOOD BBIOOD W3MEHEHUI B NPUKPENUTH
TpaHchepy TexHomornu | (IycTo roja rona PETUCTPAIIHOHHEIC JOKyMeHT(BI)
Ha HOBBIE rajgouyka TokyMeHTHI Ha MU (B
IPONU3BOACTBCHHBIC HJ'IIOC) qacTHu

IJIOIIaAKH.

MPOU3BOJICTBEHHBIX
TUIOIIAT0K)




