YPpOBHU F'OTOBHOCTH TEXHOJIOTHU
TUTSI METUITMHCKUX M3, PETUCTPUPYEMBIX 110 HAITMOHAIBHOU TIPoIIeIype (aHATN3aTOPhI IS TUarHOCTUKH 1n Vitro,
o0opynoBaHue o01IeIadopaTopHOe sl AMATHOCTUKY 1n Vitro)

(YT'T_P02.6)
(ITIT Ne 1684, ITIT Ne430, ITIT Ne 552)

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



IInanoBel | ®akTHYE
e Ba3zoBslii pyopuxaTop Crarye M rog c-KHuil rog Moxreepsiaioms
Onucanue 0CHOBHBIX HAYYHBIX U (WJIH) HAYYHO- AOCTHIKEH | JOCTHKEH JlokyMeHTaIbHOE .
n/ JTtansl pador pe3yJib- H JOKYMEHT
L | XapaKTepHcTHEK YI'T TeXHHYeCKHUX M (MJIH) HHBIX TaTa us ust NOATBEP:KAeHHE pe3yJbTaTa (10KyMenTHI)
pe3yJIbTaToB pe3yJbTa | pe3yJabTa
Ta Ta
1 1. CdhopmynupoBana 1.1. IIpoBenen 1.1.1. Ananutuueckuii 0630p. | IIOJIE ITOJIE ITIOJIE 1.1.1. Otuer o HayuHO- He tpebyercs
¢dbyHnameHTanbHAs aHAJIMTHYECKHUI 0030p 1.1.1a. ®ynnamenTanabpHas BBEIOOD BBIOOD BBEIOOD UCCIIeI0BaTeNIbCKON paboTe B
KOHLETIINS TEeXHUYECKO, HayyHol, | xonuemnuus MU u (umm) (mycro roja roua cootsercTBuu ¢ 'OCT 7.32-
MEIUIITHCKOTO MEIULIMHCKON 1 texHonoruu. [IpoBeneHo ee rajiouka 2017
maenus (nanee - M) | MapKeTHHTOBOH TEOPETUYECKOE U (MJIN) TLTIOC) 1.1.1a. CraTtbu B ITOJIE npukpennTsh
¥ (WJIH) TEXHOJIOTHH, JUTEPATYPHI IO TEME. IKCTIEPIMEHTAITFHOE peIeH3NPYEMBIX JIOKyMEHT(BbI)
00ocHOBaHa ee IoxTBepxeHsI obocHoBaHue KoHuenuun MU TIEPUOTNICCKUX HAYIHBIX
TIOJIE3HOCTh U HayYYHbIC TTPUHITHIIEI, 1 (WITH) TEXHOJIOTHH. M3TAHHAIX
MIpUMEHEeHHE B cepe | JeKalnue B OCHOBE 1.1.16. Monens 1.1.16. Monorpaduu ITOJIE npukpenuTsb
31paBOOXPaHECHUS co3ganus MU. (MaTtemaTuueckas, JNOKYMEHT(bI)
(BbLABNICHBI OCHOBHBIE | [IpoBeneH aHamm3 BUPTYyaJIbHAsl, HATYpHAs,
XapaKTEePUCTHUKHU: U pBIHKa B MOJIyHATYPHAs1) HOBOTO
(dyHnaMeHTaIbHbIE COOTBETCTBYIOIIEH WM | 00BeKTa, TEXHOJIOTUN UITH
NPUHLIHUIIBI, OIM3KOH 110 CHCTEMBI Ha YPOBHE YepTexKa
copMyIHpoBaHa NpUMEeHeHuIo chepe WJIH JIPYTOil CHCTEMBI
uaes penIcHus npuMeHernss MU s 3HAKOBBIX CPEICTB.
(uznIecKoi, BBISBIIEHUS 0KHAAeMOI
OMOXUMHUYECKON WITH BBITOJTBI IS
TEXHUYECKOM 3IpaBOOXPAHEHUS U
TIPOOIIEMEL, BO3MOYKHBIX
TIPOU3BEICHO e moTpeOuTesnei HOBOTO
TEOPETUYECKOE U MU u (umm)
(nm) TEXHOJIOTUH,
9KCIEPUMEHTAILHOE peanu3yeMoii ¢ ero
o6ocHOBaHUE) WCIIOJIb30BaHUEM, C
YUETOM CYLIECTBYIOIIUX
Ha pbIHKE aHamoroB M
1 (MITH) TEXHOJIOTH.
BrrsBiIeHBI HOBBIE
3aKOHOMEPHOCTH,
TIPUHITHIIEL,
CTaTUCTHYCCKHUEC
siBrieHus. OnpesenenHa
CyIIeCTBYIOIIAs
npobiema.
CdhopmyupoBaHbI uiest
penieHus mpoobIeMbl U
TEXHOJIOTHYeCKast
KOHIlemus HoBoro MU.
1.2. ITpoBeneHsI 1.2.1. llposenens! matentaeie | [TOJIE M[OJIE [IOJIE 1.2.1. OTueT o MaTeHTHOM [TOJIE npuxpenuTsb
MEPOTIPUATHS IO HCCIICIOBAHHS. BEIOOD BEIOOp BEIOOD WCCIICIOBAHUH B COOTBETCTBUH | JOKYMEHT(BI)
3aluTe (mycto roga roma cI'TOCT P 15.011-2024
HWHTEJUICKTYaTbHOM rajouka
COOCTBEHHOCTH. TLTFOC)
2 2. OnpenemneHsI 2.1. Marematmueckumu | 2.1.1. ObocHoBaHME (B TOM M[OJIE M[OJIE [IOJIE 2.1.1. Or4er o Hay4HO- He tpebyercs
IeJIeBbIEe 00JIACTH (BUpTYaIbHBIMH, YHCIIe CTATUCTHYECKOE B BBIOOD BbIOOD BBIOOP HCCIIeI0OBATEIbCKON paboTe B
npumeHeHus MU n TEOPETUIECKUMHU ) ciTydae He0OOXOMMOCTH) (mycto roga roja cootsercTBuu ¢ 'OCT 7.32-
(MTM) TEXHOJIOTHH C METOJlaMU IIPOBEPEHA BO3MOKHOCTH co3fanust MU u | ramouka 2017
€ro NpUMEHEHHEM, npejsaraemMas TEXHOJIOTUH ero NPUMEHEHHUST | IUTIOC)
KpUTHYECKHUE KoHuenmus MU, (B ciydae Hanu4us).
anemenTel MU u ero 000CHOBaHa 2.1.2. Xapakrepuctuku MU u | TIOJIE [TOJIE ITOJIE 2.1.2. Ot4er 0 HAy4HO- He tpebyercs
OCHOBHBIE 3¢ PEeKTUBHOCTD TEXHOJIOTUH €r0 MPUMEHEHHs | BBIOOP BBIOOD BBIOOD HCCIIeIOBATENLCKOM paboTe B
XapaKTCPUCTHKH. npumenenus MU (B cimy4yae HaJIMYHSA). (mycro rozaa rozaa cootercTBun ¢ [OCT 7.32-
CdopmynupoBana (TexHoNOTHN). rajovka 2017
TEXHOJIOTHYecKast BriOpaHb! 1 ornrcaHbI TUTIOC)
konuenuus MH. KpUTHYECKHE dJIeMeHTl | 2.1.3. [IporHo3Has oreHKa I[HOJIE [TOJIE IIOJIE 2.1.3. Ot4er 0 Hay4HO- He tpebyercs
[Moarsepxnena TEXHOJIOTHH U (WJIN) 3(deKTUBHOCTH NIPUMEHEHUS | BBIOOD BBIOOD BBIOOD Hccle10BaTeNNbCKoi pabore B
000CHOBaHHOCTb MM, TexHMUECKHE MM u TEXHOJIOTUH €ro (mycto roga roja cootBercTBuu ¢ ['OCT 7.32-
koHnenmu MU u ero | (pusuko-xumudeckue, npuMeHeHus (B ciaydae rajodxa 2017
TEXHUYECKOTO MEXaHUYECKUE, HaJIAYus). TIJTFOC)
peIIeHUS. (GyHKUMOHAJIbHBIE, 2.1.4. TlpensapureiabHOE TIOJIE ITOJIE TIOJIE 2.1.4. TlpenBaputensHOE ITOJIE npukpenuthb
OGocnoana raGapuTHBIC H JIp.) TexHuueckoe 3aaanne Ha M. | BBIOOpP BBIOOD BBIOOD TEXHUYECKoe 3ajjanne Ha MU. JIOKYMEHT(bI)
3 peKrTHBHOCTD XapaKTCPUCTUKU U Makert (Mogens) MU Ha (ycto roja roua 2.1.4a. Maxkert (monens) MU wa | TIOJIE npukpenuTh
ucnonb3osanns MU napametpsl MU, ypOBHE yepTesKa UM APYroil | rajouxa yPOBHE 4epTesKa UK APYTroi JIOKyMEeHT(bI)
(TexHONMOTUM) B Heo0X0JUMBbIE JJIsl ET0 CHCTEMBI 3HAKOBBIX CPEJICTB. TUTEOC) CHCTEMBI 3HAKOBEIX CPEJICTB.
peneHnu MPUMEHEHUS C
TIPHUKIIATHBIX co0ioieHreM
MEMIIMHCKHX 3a]a4 JIEWCTBYIOIINX
Ha Oaze TpeOOBaHUIA.
npeaBapUTeIbHON TlonTBepxaeHa
npopadboOTKH Ha rumnoTe3a coznanust MU
YPOBHE PacUETHBIX 1 (MITK) TEXHOJIOTHUH,
HCCIICIOBAaHUH U OTIpeIeIIeHBI
MO/JIETTUPOBAHUSI. xapakrepuctuku MU u
(M1M) TEXHOJOTHU.
O060cHOBaHbI
CTaTHCTHYECKU
JIOCTOBEPHBIMHU
METoJlaMU
HE00X0IMMOCTh
paspabotku MU u (nnm)
TEXHOJIOTHH C €T0
PUMEHCHHEM.
2.2. TIpoBeaeHsl 2.2.1. TloroTOBJICHBI 3a5IBKH ITOJIE ITOJIE ITOJIE 2.2.1. 3asBKa (3asBKH) Ha ITOJIE npuKpenuTh




IInanoBel | ®akTHYE
e Ba3zoBblii pyOpuxaTop Crarye i rog c-KMil roj ToaTsepaaonu
OnucaHne 0CHOBHBIX HAYYHBIX M (WJIH) HAYYHO- AOCTUKEH | TOCTH:KEH JlokyMeHTaJIbHOe 0
n/ JTtansl padoT pe3yJb- i TOKYMEHT
o | XapaKTepuCTHK YIT TeXHUYEeCKUX M (MJ1H) HHBIX Tata usl us NOATBEPsKAeHHE pe3yJIbTaTa (H0KyMeHTHI)
pe3yJIbTaToB pe3yJbTa | pe3yJbTa
Ta Ta
MEPOTIPUATHS IO Ha BBIIady TTATEHTOB BEIOOD BEIOOp BEIOOD BBIJJady MTATCHTOB JIOKyMEHT(BbI)
3aIlUTe (cBHIETENBCTB) HA (mycro roja roua (cBUAETENBCTB) HA
MHTEJUIEKTYalbHON M300peTeHne, MOJIe3HYI0 rajoyka n300peTeHue, MoNe3Hy 0
COOCTBEHHOCTH. MOJIEJIb, IPOTPAMMY ISt TUTIOC) MOJIEJIb, TIPOMBIIIIICHHBIH
OBM. o0Opaszer, nporpammy st 9BM
2.2.2. Ilomy4eHbl TaTeHTHI ITIOJIE ITOJIE ITIOJIE 2.2.2. IlaTeHTBI IT1OJIE npuxpenutsb
(cBUOeTeNbCTBA) HA BBEIOOD BBIOOD BBEIOOD (cBUaeTEnBbCTBA) HA JIOKyMEHT(bI)
U300peTCHHE, MOJIC3HYIO (mycro roja roja n300peTeHue, MoNe3Hy 0
MO/IENb, MPOMBIIILICHHBIN rajodyka MO/I€JTb, TIPOMBIIIICHHBIN
oOpaserr, mporpaMmy UIst TLTIOC) obOpaszen, nporpammy a1 O9BM
DBM.
2.3. OnpeneneHbl 2.3.1. BeraBrieHHbIC [OJIE ITOJIE [IOJIE 2.1.3. OT4er o Hay4HO- He tpebyercs
OTPaHWICHUS OTpaHUYICHUSI TPUMECHEHHUS BBIOOD BBIOOD BBIOOD HCCIIEI0BATEIbCKOM padoTe B
MIPUMEHEHUS TEXHOJIOTHH, HA KOTOPOH (mycto roga roga cootBerctBuu ¢ 'OCT 7.32-
TEXHOJIOTHH, Ha ocHoBaHo MU, B Tom uncie rajoyka 2017
KOTOpOit ocHoBaHO MU, | 3aKoHOIATENBHBIC, PHIHOYHEIC, | ILTHOC)
B TOM YHCIIe Hay4HO-TEXHUYECKHE
3aKOHOJIATEJIbHbIE, OrpaHUYEHUsI, OPaHUYCHHS,
PBIHOYHBIE, HAYYHO- CBSI3aHHBIE C MCIIOJIb30BaHUEM
TEXHHUYECKUE MPE/INIECTBYIOIIUX 1
OTPaHHICHUS, MIOJTyYEHHBIX PE3YJIBTaTOB
OTPaHHIEHUS, MHTEJIIEKTYaTbHON
CBSI3aHHBIC C JIESITEIIbHOCTH, 9KOJIOTUIECKHUE
UCIIONIb30BaHUEM 1 VHBIC OTPAaHHYCHUSI.
MPEAIECTBYIOIINX H
MOJTyYEHHBIX
pe3yIbTaToOB
WHTEJUIEKTyalbHOU
JIeSITeIbHOCTH,
9KOJIOTMYECKUE U WHbIE
OTpaHUYCHUSL.

3 3. [loaroToBinen 3.1. B nabopaTopHbIx 3.1.1. MaxkeTHbIi 00pazer [TIOJIE ITOJIE [TIOJIE 3.1.1. Oruer 0 maTeHTHOM ITOJIE npuxpenuTsb
MaKeTHBIN oOpazer YCIIOBUSIX H3TOTOBJIECH MMN. BBEIOOD BBIOOD BBEIOOD HCCIIEIOBAHUN B COOTBETCTBUH | HOKYMEHT(BI)
MU, MaKeTHBIH 00pasen (mycto roma roma cTOCT P 15.011-2024
MIPOAEMOHCTPHUPOBaHBI | (cepus oOpa3os) MU. rajoyka
KITFOUEBBIC [Moxarorosneno TUTIOC)
xapaktepuctuku MH: | pacdyetHoe obocHoBanue | 3.1.2. [IpenBapurenbHEIit [HOJIE [OJIE [HOJIE 3.1.2. loxymenTtaus Ha MU ¢ | TIOJIE npukpenuts
AHATUTHYECCKHE U 3¢ hexTHBHOCTH KOHCTPYKTOPCKUH TOKYMEHT BEIOOD BEIOOp BEIOOD auteport "T" umm "O" JIOKyMEHT(BI)
JKCIEPUMEHTAIIbHbIC TEXHOJIOTHH U Ha MakeTHbI oOpaserl (ceputo | (mMycTo rona rozxa (TeXHUYECKHUH TTPOEKT MIIN
HOATBEPKICHHUS (YHKIMOHATBHOCTH 00pasIoB). rajoyka 9CKHM3HBIN TIPOEKT) WM UHAsS
(YHKIMOHAJIBHBIX MakeTHOTO oOpasia TLTIOC) aHaJIOTUYHAs JOKYMEHTAINs
BO3MOXKHOCTEH U (cepuu o6pasnos) MU.

(mnn) xapaktepuctuk | OnpeneneHbl KIOYEBbIC
BbIOpaHHOU XapaKTePUCTHKH U
KoHuenuu MHU. ocobennoct MU.
IIpoBeneno pacuernoe | IloaroToBiieH 3CKU3HBII
o (W) KOHCTPYKTOPCKHUH
9KCIIEPUMEHTAILHOE JIOKyMeHT Ha M.
000CHOBaHHE 3.2. ToTtoBEIC 3.2.1. B nabopaTopHBIX M[OJIE M[OJIE [IOJIE 3.2.1. Oruer 0 Hay4HO- He tpebyercs
3¢ pexTuBHOCTH WHIUBUAYAIbHBIC YCIIOBUSIX OTpeJiesieHa BBEIOOD BBIOOD BBEIOOD HCCIIeI0BATEIbCKOM padoTe B
npumeHsemMsix B MU KOMITOHCHTBI MAaKETHOTO | (DYHKIIMOHAIEHOCTh MaKeTa (mycto roga roga cootBerctBuu ¢ ['OCT 7.32-
TEXHOJIOTHII. oOpasna (cepun MMU. Onpenenenst obaactu rajouka 2017
OKCIIepUMEHTAIIBHO 00pasnoB) (mpu npuMeHeHuss MU, B Tom ILTIOC)
MPOJEMOHCTPHPOBAHA | HAJIUYHH) YHCIIe 3aKOHO/IaTe IbHBIE,
paboTOCIOCOOHOCTH MPOTECTUPOBAHBI B PBIHOYHBIE, HAYYHO-
koHnenuuu MU Ha 71a00paTOPHBIX TEXHOJIOTUYECKUE
MEJIKOMAacCIITaOHBIX YCIIOBUSIX. OTpaHUYEHUs], O'PAaHNYCHHS,
MOJIEIISIX M3JIEIHUH, OyHKINOHAIBHOCTh CBSI3aHHBIC C MCIIOJIb30BaHUEM
MaTepHaJIOB U (WITH) MaKeTa MPEe/INIECTBYIONIEH 1
YCTPOMCTB. MPOJIEMOHCTPUPOBAHA B | TOJTydaeMoOi
71a00paTOPHBIX MHTEJIEKTYaIbHON
ycnoBusix. OnpenesieHbl | cOOCTBEHHOCTBIO,
00J1acTH IPUMEHEHHS 9KOJIOTHYECKHE U JpyrHe (pu
MM, B ToM yucie HaJTMYWHN) OTPaHUYICHHUS.
3aKOHOJIaTEIbHEIE, PazpaboTaHbl mporpamMma u
PBIHOYHBIE, HAYYHO- METOJMKH ucnblTanuii MU
TEXHOJIOTHYECKHE JUISl TIPOBEPKU COOTBETCTBUS
OrpaHUYEHUS], MM 3asiBrieHHBIM
OTpaHHYEHUS, XapaKTEPUCTHKAM.
CBSI3aHHbIE C 3.2.2. UnnuBuayanbHbIe I[HOJIE [TOJIE [IOJIE 3.2.2. Ot4er 0 Hay4HO- He tpebyercs
UCIIOJIb30BaHUEM KOMITOHEHTBI MAaKETHOTO BBEIOOD BBIOOD BBEIOOD HCCIIeI0BATEIbCKOM padoTe B
MpeIuIecTBYIOWEN 1 o0Opasia (cepun 0OpasIoB) (mycto roga roaa cootBercTBuM ¢ [OCT 7.32-
Hnoxy4aeMoit (mpu HANTUYHN) rajouka 2017
MHTEJIEKTyaIbHON IPOTECTHPOBAHEI B TUTIOC)
COOCTBEHHOCTBIO, 71a00PATOPHBIX YCIOBHSIX.
9KOJIOTUYECKHUC U 3.2.3. IIporpamma u metonuku | ITOJIE [TOJIE [TOJIE 3.2.3. lIporpamma ucnsrranuiit | IIOJIE nmpukpenuts
npyrue (py HAJTMYUH) ucnbiTannit MU s BBIOOD BBIOOD BBIOOD MU JIOKyMeHT(BI)
OrpaHUYEHUSL. IIPOBEPKH €70 COOTBETCTBHUS (mycro roja roja 3.2.3a. Meronuku ucneitannii | ITIOJIE npukpenuts
PazpaboTansl 3as1BJICHHBIM rajouka MU JIOKYMEHT(bI)
MpOrpaMMa U METOIUKH | xapaKTePUCTHKAM. TIJTEOC) 3.2.36. OtueT 0 BanuIaIuu [TOJIE npuxpenuTsb
ucnbitanunit MU st pa3pabOTaHHBIX METOIUK JTIOKYMEHT(BI)
MPOBEPKH COOTBETCTBHSA uensrrannii MU
MU 3asBneHHBIM
XapaKTEePUCTHUKAM.
3.3. IlpoBeneHb! 3.3.1. Iloarorosuienst 3asiBku | [TOJIE INOJIE IIOJIE 3.3.1. 3asBKa (3as1BKM) Ha ITOJIE npuxpenutsb
MEpONPUITUS IO Ha BbLIa4y NATEHTOB BBEIOOD BBIOOD BBIOOD BblJIauy NATEHTOB JIOKYMEHT(bI)




IInanoBel | ®akTHYE
e Ba3zoBblii pyOpuxaTop Crarye i rog c-KMil roj ToaTsepaaonu
OnucaHne 0CHOBHBIX HAYYHBIX M (WJIH) HAYYHO- AOCTUKEH | TOCTH:KEH JlokyMeHTaJIbHOe 0
n/ JTtansl padoT pe3yJb- i TOKYMEHT
o | XapaKTepuCTHK YIT TeXHUYEeCKUX M (MJ1H) HHBIX Tata usl us NOATBEPsKAeHHE pe3yJIbTaTa (H0KyMeHTHI)
pe3yJIbTaToB pe3yJbTa | pe3yJbTa
Ta Ta
3aIuTe (cBUIETENHCTB) HA (mycto roma roma (cBUIETETHCTB) HA
MHTEJUIEKTYalbHON n300peTeHe, MoJe3HyI0 rajoyka n300peTeHue, MoJIe3Hy0
COOCTBEHHOCTH. MO/IeJIb, TIPOrPaMMy JJIst TUTIOC) MOJIEJIb, TIPOMBIIIICHHbIH
OBM. o0Opaszer, nporpamMmy st 9BM
3.3.2. [Tosmy4eHb! TaTeHTHI ITIOJIE ITOJIE ITIOJIE 3.3.2. IlaTeHTBI IT1OJIE npuxpenutsb
(cBUOeTenbCTBA) HA BBEIOOD BBIOOD BBEIOOD (cBUaeTENBbCTBA) HA JIOKYMEHT(bI)
n300peTeHue, MOJIE3HYIO (mycro roja roja n300peTeHue, MoNe3Hy 0
MOJI€JIb, TPOMBIIUICHHBIN rajoyka MOJIEJIb, TIPOMBIIIITICHHbIH
o0pasell, mporpaMmy st TLTIOC) obOpaszen, nporpamMmy ai11 O9BM
DBM.
3.3.3. Hoy-xay (cekpeTsl ITOJIE ITOJIE ITOJIE 3.3.3. [IpuKka3sl 0 BBEJACHUH ITOJIE npuxpenuTsb
IIPOU3BOJICTBA). BEIOOD BEIOOp BEIOOD peKIMa KOMMEpPYeCKOoil TaifHbI | JOKyMEHT(BI)
(mycro roaa roga B OTHOILICHUH CEKpPeTa
raJyiouka MPOU3BOJICTBA (HOY-Xay).
ILTIOC)

4 4. IToaroroBieH 4.1. Ha ocHOBe 4.1.1. DxciepuMeHTaIbHBIN ITIOJIE ITOJIE ITIOJIE 4.1.1. KoHcTpyKTOpCKas u ITOJIE npuxpenutsb
SKCIIEPUMEHTAIBHBIM | 3CKU3HOHI oOpasern (cepust 00pa3IoB) BBIOOD BBIOOD BBIOOD TEXHUYECKasl JOKYMEHTaUs JTIOKYMEHT(bI)
obpazerr M. JIOKyMEHTalWU 1 (UK MU. (mycto roaa roaa Ha ypOBHE
IIpoBenenst 3CKU3HOU rajouyka HKCIIEPUMEHTAIBHOI0 0Opasia
UCTIBITaHMs1 0A30BBIX KOHCTPYKTOPCKOH TLTIOC) WM paboyvasi KOHCTPYKTOPCKast
(byHKIMI CBS3H C JIOKyMEHTalu! JOKyMeHTaIus 0e3 JuTepsl (Ha
JPYTHMH 3JIEMEHTaMH | U3TOTOBIICH YPOBHE OTIBITHOTO 00pa3na Juist
CHCTEMBI: OCHOBHBIC 9KCIIEPUMEHTAIbHBIHA WCTIBITAaHHH)

XapaKTePUCTHKH: oOpazer (cepus 4.1.1a. Ot4er 0 HAy4HO- He tpebyercs
KOMITOHCHTBI ¥ (WJTH) o0pasmos) MU. HCCIIeIOBATEIHCKON paboTe B
MaKeTbl IpOBEPEHbI B | OCHOBHBIE KOMIIOHEHTBI coorserctBun ¢ 'OCT 7.32-
1abopaTOPHBIX MU uHTETpUpPOBaHBI 2017
YCIIOBHSIX, MesKIy coOOH. 4.1.2. DxcriepruMeHTaIbHOe [IOJIE I[TOJIE [IOJIE 4.1.2. TIpoToxomn [TOJIE npuxpenuTsb
npojaeMoHcTpupoBanbl | [Tonreepikaena TIOJITBEPIKICHIC BEIOOD BEIOOp BEIOOD 71a00paTOPHBIX HCITBITAHUIH JTIOKYMEHT(BI)
PaboTOCTIOCOOHOCTh M | paboOTOCTIOCOOHOCTD 1 paboTocmnocoOHOCTH (mycto roja rona HKCIIEPUMEHTAIBHOI0 00pasia
COBMECTHMOCTb xapaktepuctukui MU u | skcniepumentansHoro obpasia | rajaouka MU
TEXHOJIOTUH Ha ero QyHKIHOHAI BO MM u ero ¢pyHKIMOHATA BO ILTIOC) 4.1.2a. AKT COOTBETCTBHS ITOJIE npuxpenuTsb
JIOCTaTO4YHO BHEIIHUX yCJIOBUAX. BHEITHUX yCIOBUSX, HKCIIEPUMEHTATBHOTO 00pas3ia | JOKYMEHT(bI)
noapobHeIx 00pasuax | [loarsepxkaeHa MOATBEPKACHUE OTCYTCTBUS MU TexHUUECKOMY 3a1aHUIO
pa3pabaThIBaEMBIX (YHKIIHOHAIBHOCTD HoaaBJIeHuH GyHKINK
yCcTporcTB (00BEKTOB) | 0Opa3ma (cepuu W3JIENIUI U BHELIIHUX CHCTEM
B JIaDOPaTOPHBIX o0Opasuos) MU B paboTe | (eciu mpuMeHHMO).
YCIIOBUSIX) C IpyTUMH U3/IETTUSIMH,
obpasen (cepus
00pas1oB) HE MOIABISET
(hyHKIMY U3ACTHNA U
BHEIITHUX CHCTEM.
4.2. TlpoBeneHo 4.2.1. Pazpaboran [TOJIE ITOJIE [TIOJIE 4.2.1. IIpOMBIIIIICHHBIH ITOJIE npuxpenuTsb
JIOKyMEHTapHOE IIPOMBIILICHHBIN pEriiaMeHT BBIOOD BBIOOD BBIOOP permament nmpousBojacTBa MU | mokymeHT(bI)
OInucaHue npoussoacrsa MU unu (mycto roxa roza WIHM QHAJIOTMUYHBIM JTOKYMEHT
XapaKTEPUCTUK AQHAJIOTMYHBIM JOKYMEHT. rajodka 4.2.1a. Otyer 0 Hay4HO- He tpebyercs
MPOU3BOJICTBA: TUTIOC) HCCIIeI0BaTEIbCKOM padoTe B
TEXHOJIOTHYECKOM cootBercTBum ¢ [OCT 7.32-
CXEMBI TIPOU3BOJICTBA, 2017
(hopMupoBaHuE NEpEUHS
o0opymoBaHus,
OCHOBHBIX U
BCIIOMOT'aTeIbHBIX
MaTepuaioB U BEIIECTB,
U3JI0KEHNE
TEXHOJIOTHYECKOTO
nporuecca,
(opmupoBanue
nporuecca
00e3BpeIKUBAHUS U
nepepabOTKH OTXO0B
MPOU3BOJICTBA,
(hopmupoBaHHe TIEpPEUHS
MPOU3BOJICTBEHHBIX
MHCTPYKLUH.
4.3. Onpenenena 4.3.1. Ompenenena [TOJIE ITOJIE [TOJIE 4.3.1. Jlorosopa, ITOJIE npuxpenuTsb
MPOU3BOJICTBEHHAS IIPOM3BOJICTBEHHAS TIJIOIIAJIKA. | BHIOOP BBIOOD BBIOOD JIMLIEH3HMOHHBIE JI0TOBOPA, JIOKyMEHT(bI)
TUTOLIAJIKA ISt (mycro roja roza COTJIALICHUSI, KOHTPAKTBI U JIp.
CEpUIHOTO BBIITyCKa rajo4ykKa Ha npou3BocTBO MU
MU (npu TUTIOC)
HEOOXOANMOCTH). 4.3.2. PazpaboTan I[IOJIE MOJIE IIOJIE 4.3.2. llpenBapurensubiii toian | [IOJIE npukpennTs
Pazpaboran IpeABapUTEIBHBIN IITaH BBEIOOD BBIOOD BBEIOOD npousBojacTBa MU. JIOKyMEHT(bI)
HpeABapUTENbHBIN IIAH | [POU3BOJICTBA MEUIMHCKOTO | (IYCTO rozaa rozaa
MPOU3BOJICTBA U3JICIIHSL. rajoyka
BBIITYCKa. TLIIOC)

5 5. 3roroBneH u 5.1. OcHoBHBIE 5.1.1. OnbITHBIH 00pa3en IIOJIE INOJIE IIOJIE 5.1.1. Koncrpykropckas ITOJIE npuxpenutsb
HCIIBITaH OTIBITHBIN KOMITOHEHTH MU (cepus o6pasior) MU. BBIOOD BBIOOD BBIOOD nokymeHTarys ¢ mutepoit "O", | mokymeHT(bI)
obpazerr MU, WMHTETPUPOBAHBI MEKIY (mycto rona roza 0CJIEe TIOITBEPIKICHUSI
MIPOU3BEACHHBIN 110 c0001i; M3TOTOBJICH rajodka MIPUEMOYHBIX UCIIBITAHUM C
MOJIYIPOMBILUIEHHON | UCHBITATEJIbHBIN CTEH TIJTIOC) mutepoit He Hwke "O1" (nmu
(ocymrecTBIsIEMOH B (pu HEOOXOTUMOCTH) HWHas JOKYMEHTAITUS
YCIIOBUSX JUTS TIPOBEICHUS COOTBETCTBYIOIIETO YPOBHS)

MPOU3BOJICTBA, HO HE ucnsiTanust MU, 5.1.1a. AKT U3roToBieHUs [TOJIE npuxpenuTsb
SIBIISIFOILEHNCS YaCcThIO HOATBEPXKIEHA OnbITHOTO 00pasua (cepuu JIOKyMEHT(bI)
MIPOU3BO/ICTBEHHOTO BBITIOJTHUMOCTD BCEX obpasznos) MU

rpoiiecca) XapaKTEepUCTUK BO 5.1.2. TlpoBenensl ucnbitanus | IIOJIE ITOJIE T1I0JIE 5.1.2. [Iporpamma u meroauku | ITOJIE npukpenuts




IInanoBel | ®akTHYE
e Ba3zoBblii pyOpuxaTop Crarye i rog c-KMil roj MoaTsepaaaomy
OnucaHne 0CHOBHBIX HAYYHBIX M (WJIH) HAYYHO- AOCTUKEH | TOCTH:KEH JlokyMeHTaJIbHOe 0
n/ JTtansl padoT pe3yJb- i TOKYMEHT
o | XapaKTepuCTHK YI'T TeXHUYECKUX U (MJIH) HHBIX Tata s us NOATBEPsKAeHHE pe3yJIbTaTa (n0KyMenTLI)
pe3yJIbTaToB pe3yJbTa | pe3yJbTa
Ta Ta
TEXHOJIOTHH. BHEIITHUX yCJIOBHUSX, ombITHOTO 00pasma M. BEIOOD BEIOOp BEIOOD WCTIBITAHUH OMBITHOTO 00pasna | JOKyMEHT(BI)
Bocmpoussenenst COOTBETCTBYIOIINX (mycro roza rozaa MU
OCHOBHBIE BHEIIHUE YCIOBUAM IIPUMEHEHUIO rajgo4ka 5.1.2a. IIpotokons! ucneiranuii | INOJIE npuxpenurs
yCIIOBHSA MU. Pazpaboran ILIIOC) onbITHOrO 00pasua MI. JIOKYMEHT(bI)
9KcIuryaTanun MU: noaHo(QYHKIMOHANBHBIA | 5.1.3. Onpenenen ITOJIE [TOJIE ITIOJIE 5.1.3. Ot4er 0 Hay4HO- He tpebyercs
OCHOBHBIC OTBITHBIH 00pasen HOMEHKJIATyPHBIH KOJ| BUa BBIOOD BBIOOD BBIOOD Uccle0BaTeNbCKON padoTe B
XapaKTCPUCTHUKH: (cepust obpasiios) MU, MEIUIIMHCKOTO U3/IEIIHS, (mycto roja roja cootBercTBum ¢ [OCT 7.32-
KOMIIOHEHTHI M (MJIM) | STaJOHHBIH 00pasen KJIacC TIOTEHIIMAILHOTO PUCKA. | TalovKa 2017
00pa3mbl (MaKeTHl) (cepus 06pa3moB) (mpu ILIKOC)
noacucteM MH HE0OX0JUMOCTH). 5.1.4. Pazpa6oTaH IpOEKT ITOJIE I1OJIE IIOJIE 5.1.4. IIpoexT ITOJIE mpukpenuTh
WUCIIBITAHBI B VYTBEpxkaeHa IKCILTYaTaIMOHHON BEIOOD BEIOOp BEIOOD SKCIUTyaTallHOHHOM JIOKYMEHT(BI)
YCJIOBHUSX, OJIM3KHX K nporpaMma U METOIMKH | jOKyMEHTAaL1H. (mycto roja rojga JOKYMEHTALuN
peanbHbIM. OCHOBHBIE | ucnblTanuit MU. rajouka
TEXHOJIOTHYECKHE [IpoBeneHs! UCTIBITAaHUS IUTEOC)
kommoHeHTs: MU MMH B ycnoBusix, 5.1.5. Pa3paboran mpoexT ITOJIE ITOJIE ITOJIE 5.1.5. TIpoeKT TeXHUIECKOH [TOJIE npuxpenuTsb
MHTCTPUPOBAHBI C OIM3KAX K PEalIbHBIM. TEXHUYECKOI TOKYMECHTAITNH. | BBIOOP BEIOOp BEIOOD JIOKYMCHTAITHH JTIOKYMEHT(BI)
WHBIMH [MoaTBepxeHbI (mycTo roga romga
HEOOXOIUMBIMH IS TpeOyeMbie rajiouxa
npumeHenuss MU xapaktepuctuku MU u ILTIOC)
3JIEMEHTaMH, U ero pabdoune
TIPOBEICHBI XapaKTEePUCTUKH B
HCTIBITAaHUSA B YCIIOBUSIX,
MO/JIETTBHBIX YCIOBHUSX. | MOAEIUPYIOMINX
JocTurayT ypoBeHb peanbHBIC YCIOBUSL.
MPOMEXYTOUHBIX Wi | OnpeznerneH
MOJIHBIX MacIiTaboB HOMEHKJIATYPHBIH KOJ
pa3pabaTbiBaeMbIX Buja MU, kiacc
CHCTEM, KOTOPbIE MOTEHIMAJIBHOTO PUCKA.
MOT'YT OBITh PazpabotaHbl
HCCIIeIOBaHbI Ha CONPOBOIUTEIbHAS
CTEH/IOBOM JOKyMEHTAITHS,
000pY/IOBaHNM I B | TEXHUYECKHE YCIOBUS U
YCIIOBUSIX, MPOEKT
MIPUOIMKEHHBIX K 9KCIUTyaTalMOHHON
YCIIOBUSIM JOKyMEHTAIHH.
sKcTyataiuu MU. O6ocHOBaHO
OTCYTCTBUE
KPUTHYECKHX
TEXHHUYECKUX PUCKOB.
5.2. Tlposenena onenka | 5.2.1. [IpoekT mMeTo/1a ITOJIE [TOJIE ITOJIE 5.2.1. Otuer 0 HAy4HO- He tpebyercs
OKU/IaeMOH COIMANBHO- | MPO(UIAKTUKN, ICUCHNS, BBIOOD BbIOOD BBIOOP HCCIIeI0BATEIbCKON paboTe B
SKOHOMHYECKON JMarHOCTHUKH, peadbunuraiuu | (ycTo roga roja cootsercTBuu ¢ 'OCT 7.32-
3¢ pexTuBHOCTH ¥ (MJIM) OKa3aHUs TOMOIIH C rajoyka 2017
npuMmenenus MU. npumeHenuem MU. TLTFOC)
Pa3paboTtka mpoekTa 5.2.2. Onenka oxxumaeMon M[OJIE M[OJIE [IOJIE 5.2.2. Oruer 0 Hay4HO- He tpebyercs
MeTofa NPOQUIAKTUKY, | CONUATLHO-YKOHOMHUIECKOM BEIOOD BEIOOp BBEIOOD HCCIIeI0BATEIbCKOM padoTe B
JeYeHUs, JUaTHOCTHKH, | 3 eKTuBHOCTH MpUMeHeHus | (IycTo roja roja cootsercTBun ¢ 'OCT 7.32-
peabmuTanuy u (WITH) M. rajiouka 2017
OKa3aHUsI TOMOLIH C TUTIOC)
npuMeHeHueM M.
5.3. AHanu3 Ha 5.3.1. Pesynbratel anamuza Ha | [IOJIE ITOJIE [TIOJIE 5.3.1. Ceptuduxar cuctemsl ITOJIE npuxpenuTsb
COOTBETCTBUE COOTBETCTBUE BBIOOD BbIOOD BBIOOP MeHeKMeHTa kadecTBa (ISO JIOKYMEHT(BI)
MIPOU3BOJICTBEHHBIX MPOU3BOICTBEHHBIX (mycto roga roja 13485)
MIPOIIECCOB CUCTEME IPOLIECCOB CHCTEME rajouka
MEHEDKMEHTa KadecTBa | MeHeDkMenTa kadectsa (ISO ILTFOC)
(ISO 13485). Ipu 13485).
HEoOX0ANMOCTH 5.3.2. OcymiecTBieHa I[IOJIE MOJIE IIOJIE 5.3.2. Ceptuduxars u ITOJIE npuxkpenuts
cepTH(hUKanns U cepTuUKals U JIeKIapaiys | BEIOOP BBIOOD BBEIOOD JIEKJIapalliu Ha ChIPbE, JIOKyMEHT(bI)
JIeKJIapanys Chlpbs, CBIPBsI, MATEPHUAJIOB, (mycro rozaa rozaa MaTepuabl, KOMIIJIEKTYOIIHE
MaTepuasosB, KOMIUICKTYIOIINX, FOTOBBIX rajoyka
KOMILICKTYFOIIHX, 1531 (117078 ILTFOC)
TOTOBBIX M3JIETIHI.

6 6. M3rorosieH 6.1. PeripesentatuBublii | 6.1.1. Cepuiinblii oOpaszer n [TOJIE ITOJIE [TOJIE 6.1.1. Akt mponsBoacTea MU [TOJIE npuxpenuTsb
cepuitHbIi 0Opasen u (mmm) cepust o6pasiios MU, BEIOOD BEIOOD BEIOOD (cepun M) JTIOKYMEHT(BI)
(cepmst o6pastioB) MU | moaHOGYHKINOHATBHBIA | M3TOTOBICHHBIE TTO (mycto roja roua
Ha IWJIOTHOH cepuitHbIi 0Opasen u YTBEep:KICHHOH paboueit rajodka
MIPOU3BOJICTBEHHOU (mn) cepust 06pasIoB KOHCTPYKTOPCKOH 1 TIJTFOC)

JIMHUH. MU u3roroBiieHsl MO TEXHUYECKOH JTOKYMEHTAINU
[onTBepkeHb YTBEPXkKJICHHOW paboueil | Ha mpoToTure
paboune KOHCTPYKTOPCKOH IPOM3BOJICTBEHHOH JIMHUH.
xapaxkTepuctTuku MU JIOKYMEHTallU1 Ha 6.1.2. Ilposenensl ucnbitanus | ITOJIE [TOJIE [IOJIE 6.1.2. I[Ipotokouel ucterranust | IIOJIE npukpenuth
B YCIIOBUSIX, MPOTOTHUIIE cepuitHoro oopasna MU Ha BEIOOD BEIOOD BEIOOD cepuiinoro oopasua MU na JIOKYMEHT(BI)
MPUOIMKEHHBIX K MPOU3BOJCTBEHHON UCIIBITATEILHOM cTeHe (pu | (ImycTo rozaa rozaa UCIIBITATEIbHOM CTEH/IC
peanbHBIM. JMHUH. 3aBEPILICHO HEOOXOIUMOCTH). rajgodka
CO37aHHE ILTIOC)
HPOU3BOACTBEHHOM 6.1.3. JlokymeHTanus Ha ITOJIE ITOJIE ITOJIE 6.1.3. Koncrpykropckas ITOJIE npukpenuThb
mueud. Opranu3amys i | cepuiiHOE Mpon3BoACcTBO MU. | BEIGOp BEIOOp BEIOOD JOKYMEHTAIHS C JINTEPO He JTIOKYMEHT(BI)
MpOBEJCHUE (mycto roga roaa Hke "A" (nm nHas
MHCIIEKTHPOBAHUS rajgodka JIOKYMEHTAIHsI
npoussojcTea MU TUTFOC) COOTBETCTBYIONIETO YPOBHS)
(0bsi3aTenbHO B Ciiyyae 6.1.4. Co3nana ITOJIE ITOJIE ITOJIE 6.1.4. OT4yer o BamUIaUN [TOJIE npukpenuThb
HaIM4Ks TpeOOBAHUH). MIPOU3BOJCTBEHHAS JINHUS BBIOOD BBIOOD BBEIOOD MIPOMU3BOICTBEHHOM Hur MU | noxymeHT(bI)
HUcneitanusd cepuitnoro | MIU. (mycto rona roua
oOpasia (cepuu rajouka
00pasioB) Ha WIoc)
UCTBITATEIbHOM CTCHIC | 6.1.5. [IpoBencHO TTOJIE ITOJIE TIOJIE 6.1.5. 3amucek B peectpe [TOJIE npukpenutb




IInanoBel | ®akTHYE
e Ba3zoBblii pyOpuxaTop Crarye i roa c-KMil roj ToaTsepaaonu
OnucaHne 0CHOBHBIX HAYYHBIX M (WJIH) HAYYHO- AOCTUKEH | TOCTH:KEH JlokyMeHTaJIbHOe N
n/ JTtansl padoT pe3yJb- i TOKYMEHT
o | XapaKTepuCTHK YIT TeXHUYEeCKUX M (MJ1H) HHBIX Tata usl us NOATBEPsKAeHHE pe3yJIbTaTa (H0KyMeHTHI)
pe3yJIbTaTOB pe3yJbTa | pe3yJbTa
Ta Ta
(Tipu HEOOXOAMMOCTH) MHCTIEKTHPOBAHHE BEIOOD BEIOOp BEIOOD 3aKIIFOYCHUH O COOTBETCTBHU JIOKyMEHT(BbI)
MIOATBEPIKAAIOT npoussoacrsa MU (mycro roga roga npoussoacTsa MI
JIOCTHKHUMOCTD (oOs13aTeNnbHO B CiIydae rajoyka TpeOOBaHUSIM K BHEJPEHHIO,
TpeOyeMbIX HaJIU4Hsl TPEOOBAHUN). TUTIOC) MO/ IeP’KaHUIO U OLICHKE
xapakrepuctuk MU. CUCTEMBI YIPAaBICHUS
kauecTBoM MU B 3aBHCHMOCTH
OT MOTEHIUAILHOTO PHCKA UX
MIPUMEHEHHUS B COOTBETCTBUH C
HOMEHKJIATypHOH
knaccupukanuern MU
6.2. [TonroroBka 6.2.1. ITpoext [IOJIE ITOJIE [IOJIE 6.2.1. [Ipoext [TOJIE npuxpenuTsb
PETHCTPAIIHOHHOTO PETHCTPAIMOHHOTO TOChE HA BBIOOD BBIOOD BBIOOD PETHCTPAIMOHHOTO I0ChE Ha JIOKyMEHT(BbI)
OChE: TEXHUUECKHUE MMU B cocTaBe: TEXHUYECKHUE (mycto roga roga MU
YCIIOBUH, YCJIOBHS, SKCIUTyaTallMOHHAs rajoyka
SKCIUTyaTallMOHHasl U U CONPOBOJUTEIbHAS TUTIOC)
COTIPOBOJUTENIbHAS JIOKYMEHTAIHsI, MAKeT
JIOKYMEHTAIHS, MaKeT YHAaKOBKH.
MapKHPOBKH U 6.2.2. [IpoBeaeHo [TIOJIE ITOJIE [TIOJIE 6.2.2. JloroBop 00 okazaHuu ITOJIE npuxpenuTsb
ynakoBku. Pazpaboran KOHCYJIbTUPOBAHHE T10 BBIOOD BBIOOD BBIOOD YCIIYT 110 KOHCYJIFTUPOBAHUIO | AOKYMEHT(bI)
TpeABapUTEIbHBIN BOIIPOCAM IMPOLEAYP, (mycto roja roja 0 BOIIpOCaM MpoLeayp,
JIM3aliH TEXHUIECKUX U | CBI3AHHBIX C rajoyka CBSI3aHHBIX C FOCYJJAPCTBEHHON
KIIMHUYECKUX rocyAapCTBEHHOU TLTFOC) peructpanueit MU,
ucnsiTannii M. peructpauueit MU, Bkmtouas 3aKJIFOUEHHBIN C SKCIEPTHBIM
TIpeIBApUTEIHHBIN aHAIN3 U YUpEXKICHUEM, HAXOIAIIUMCS
OIICHKY PETHUCTPAIIMOHHOTO B BesleHnu Poc3nipaBHaizopa
J0Che 6.2.2a. AKT ciauyu-npueMKu IOJIE npuxpenutsb
pabot mo goroBopy 00 JTIOKYMEHT(BI)
OKa3aHHHU YCIIYT 110
KOHCYJIbTUPOBAHHIO TI0
BOINpOCAM MPOLEaYP,
CBSI3aHHBIX C TOCYAAPCTBEHHON
perucrpauuein MU,
3aKITIOYCHHOMY C HKCTIEPTHBIM
YUpEXKICHUEM, HAXOIAIIUMCS
B BeJieHnH Poc3paBHaazopa
6.2.3. Pazpaboran M[OJIE M[OJIE [IOJIE 6.2.3. [ImaH TeXHIYECKIX [TOJIE npuxpenuTh
TIpeIBapUTEIHHBIN THU3aiH BEIOOD BEIOOp BEIOOD ucnblTaenii MU JIOKYMeHT(BI)
TEXHUYECKHUX UCTIBITAaHUH, (mycto rona roja 6.2.3a. [Tnan KIMHAYECKUX MOJIE npuxpenursb
KIIMHUYECKUX UCIIBITAHUH, rajodka ucnelTanud MU JIOKyMeHT(bI)
TOKCUKOJIOTMUECKUX ILTIOC) 6.2.36. [lnan IOJIE npuxpenuts
ucclieJJoBaHui (Tipu TOKCHUKOJIOTHUECKHX JIOKYMEHT(BI)
HeoOxoaumoctn) MU. ucciaenosanuii MU
6.3. ITomoOpaHbI 6.3.1. OnpeneneHsl ITOJIE [TOJIE [TOJIE 6.3.1. JloroBopsl ¢ ITOJIE npukpenuthb
MEIULIMHCKUE MEAULIMHCKUE OpraHu3aluu BBIOOD BBIOOD BBIOOP HalMOHAJIbHBIMU JIOKYMEHT(BI)
OpTaHU3aINH IS U3 YHCIla HAIMOHAIBHBIX (mycto roga roja MEIUITTHCKUMHU
MIPOBEICHUS MEUITTHCKUX rajoyka UCCIIeI0BATEIbCKIMHU
KIIMHUYIECKUX HCCTIeIOBATEIbCKUX IIEHTPOB | TIIIOC) [EHTPaMH,
ucnslTaHuii MU. JUISL IPOBEACHUS KIIMHUYECKUX COOTBETCTBYHOLIUMU
ucnslTanuii MU. YCTaHOBJICHHBIM TPEOOBaHUSM,
Ha ITPOBEJCHNE KIIMHUYECKHX
ucnslTanuii MU
7 7. I[TIpoBeneHsI 7.1. Cepmiinsiit oopazent | 7.1.1. CepuiiHblit oOpasery M[OJIE M[OJIE [IOJIE 7.1.1. loroBop(sr) Ha okazanue | [IOJIE mpukpenuts
TEXHUYECKHE, (cepust 0OpasIoB) u (cepust o6pasmoB) MU u BEIOOD BEIOOp BEIOOD YCIYT TI0 MIPOBEIACHUIO JIOKYMEHT(BI)
TOKCHKOJIOTMYECKHE U | CONPOBOAUTENbHAS COIIPOBOINTEIbHAS (mycro rozaa rozaa TEeXHUYECKNX UCIIBITAHUH 1
(nmi) KITMHWYIECKHe JIOKyMEHTalus JIOKyMEHTalUs IEpEelaHbl B rajodka (TIpu HEOOXOANMOCTH)
HCCJIEIOBAHUS repeiaHbl B OI'BY "BHUUMT" TIJTEOC) TOKCHUKOJIOTMUECKHUX
(ucmipITaHM) OopraHu3aLuu Ui Pocznpasnanzopa s uccuenoBannii oopasios MU ¢
IIPOU3BEIEHHOTO [IPOBEJICHUS UCNBITAHUM | NIPOBEIEHNUS TEXHUUECKUX OI'bY "BHUUMT"
cepuitHo M. (nccnenoBanmit). UCTIBITAHUH | (TIpU Poczapasnazopa
IIpoBenenst HEOO0XOIUMOCTH) 7.1.1a. AKTBI Iepeavn ITOJIE npuxpenuTsb
TEXHUYECKHE, TOKCUKOJIOTHYECKUX obpaszunoB MU B ®I'BY JTIOKYMEHT(BI)
KJIMHUYECKUE HCCJIEIOBAHUM. "BHUMMT" Poc3npaBHanzopa
WCTIBITaHUS | (TIpH
HEOOXOIUMOCTH)
TOKCUKOJIOTMYECKHE 7.1.2. TlpoBeneHbI [TOJIE ITOJIE [TOJIE 7.1.2. AKTBI ¥ IPOTOKOJIBI ITOJIE npuxpenuTsb
uccrneoBanus MU, TexHu4eckne ucneitanust MIU. | BeIOop BEIOOD BEIOOD TEeXHUYECKNX ncubITanniit MU | mokymeHT(bI)
TlonTBepxaeHo [ToarBepkaeHo cooTBeTcTBHE | (MyCTO roaa roga
coorsercTBE MU MU HOpMAaTHBHOIA, ranoJka
TpeOOoBaHUSIM TEXHUYECKOMN U TLTIOC)
HOPMaTHBHOM, 9KCILTyaTal[HOHHON
TEXHUYECKOH U JIOKYMEHTAIHH.
OKCIUTyaTal[HOHHOM 7.1.3. [IpoBeeHsbI I[IOJIE MOJIE IIOJIE 7.1.3. AKTBI ¥ TPOTOKOJIBI ITOJIE npuxpenutsb
JIOKYMEHTalUH. KiauHU4Yeckue ucnbiranust MU. | BeIOOp BBIOOD BBEIOOD KJIMHUYECKUX ucnbiTanuii MU | noxymeHT(bI)
(mycro roja roja
rajoyka
ILTEOC)
7.1.4. Ycrpanensl 3ameuanust | IIOJIE INOJIE IIOJIE 7.1.4. Otuet 06 ycTpaHEeHUU ITOJIE npuxpenutsb
110 Pe3yJIbTaTam MPOBEJICHHBIX | BEIOOD BBIOOD BBIOOD 3aMeYaHuil ¥ BHECCHUE JTIOKYMEHT(BI)
UCTIBITAaHUH (MCCIIeIOBAHMI) (mycto roga roga W3MEHEHUN B JIOKYMEHTALINIO
(TIpM HANMWYWN) ¥ BHECCHBI rajoJka (TIpu HEOOXOANMOCTH)
M3MEHEHUS B HOPMATHBHYIO, TLTIOC)
TEXHUYECKYIO U (MIIN)
9KCILTyaTallHOHHYIO
JIOKYMEHTAIHIO.
7.2. CootBerctBrie MU | 7.2.1. asBiienue o IIOJIE INOJIE IIOJIE 7.2.1. 3asBnenue o ITOJIE npuxpenutsb
TpeOOBaHUIM rOCYJapCTBEHHOM BBEIOOD BBIOOD BBIOOD rOCyJIapCTBEHHOM JIOKyMEHT(bl)




MEpOTNPUSITHH 1JIs
notpeduteneir MU no
€ro NMpUMEHEHUIO (B
ciydae
HEOOXOIUMOCTH).
VYyacTue B
MOHHUTOPHHIE
Oe3omacHoCTH

IInanoBel | ®akTHYE
e Ba3zoBblii pyOpuxaTop Crarye i rog c-KMil roj MoaTsepaaaomy
OnucaHne 0CHOBHBIX HAYYHBIX M (WJIH) HAYYHO- AOCTUKEH | TOCTH:KEH JlokyMeHTaIbHOe N
n/ JTtansl padoT pe3yJb- i TOKYMEHT
o | XapaKTepuCTHK YI'T TeXHUYECKUX U (MJIH) MHBIX Tata s us NOATBEPsKAeHHE pe3yJIbTaTa (n0KyMenTLI)
pe3yJIbTaToB pe3yJbTa | pe3yJbTa
Ta Ta
0€30TMacHOCTH H peructpannu MU ¢ (mycto roga roaa peructpauuu MU ¢
MoKa3aTeNsIM KauecTBa IpuIaraeMbIMH JOKyMEHTaMH | Tajodka IpuIaraéMbIMU JOKyMEHTaMH
MOJATBEPXKJICHO HaINpaBJIEHO B TUTIOC)
MPOBEICHHBIMU PETUCTPUPYIONIUIT OpraH.
UCTIBITAHUSAMU
(uccrnenoBaHUsIMA).
IlonTeepxaeHs
XapaKTEePUCTHKH,
(yHKIMOHAT, 001aCTh U
C1oco0 IPIMEHEHUS
MMU. IlpencraBneno
3asBJICHHE O
peructpanuu MH.

8 8. OxoHuarenpHO 8.1. M1 8.1.1. MU npucsoeH ITIOJIE ITOJIE ITIOJIE 8.1.1. Brinucka u3 ITOJIE npuxpenutsb
MOJTBEPKICHBI 3apErUCTPUPOBAHO. PEerucTpaliMoOHHbIN HOMEp BBEIOOD BBIOOD BBEIOOD INocynapcTBeHHOrO peectpa JIOKyMEHT(bI)
Ka4yecTBo, MEAUIUHCKOTO U3/1eHUs. (mycro roja roja MEAUIUHCKUX U3JeIUN U
3G PEKTUBHOCTD U Ceenenus o peructpanun MU | rajgouxa opraHu3aiui
6e3omacHocts M. BHECEHBI B FOCYJapCTBEHHBIN | IUTIOC) (MHIUBUTYaTbHBIX
MU peecTp MEAULIMHCKUX U3JEIIUN npeAnpuHUMaTeneil),
3apErHCTPUPOBAHO U 1 OpraHu3anuit OCYIIECTBIISTIOIINX
OCYIIECTBISIETCS €T0 (MHAMBUTYaTBHBIX MIPOM3BOJICTBO W M3TOTOBJICHHUE
MIPOMBIIITICHHOE HpeAnpUHIMATENeH ), MEIUIIMHCKUX U3/ICTNN
TIPOU3BO/ICTBO. OCYIIECTBIISIOIINX

MIPOMU3BOJICTBO U

M3TOTOBIICHUE MEINIIMHCKUX

U3J1EIIMH.
8.2. Chopmuposan mian | 8.2.1. Ocymiectrisercs TTIOJIE [TOJIE TTOJIE 8.2.1. Ceenenus o peanuzanuu | [IOJIE nmpukpenuts
npoussojcTea MI. cepuitHoe pousBoacTBo MU. | BeIOOp BBIOOD BBIOOD MU JIOKYMEHT(bI)
3amyck (mycto roja roja 8.2.1a. CepTudukar CTpaHbl ITOJIE npuxpenuTsb
IIPOU3BOJCTBEHHOU rajouxa npoucxoxaeHuss MU (dpopma JIOKYMEHT(bI)
nuaud. CepuitHoe TUTIOC) CT-1)
nsrotosnenre MU. 8.2.16. AKT dKCcTIepTHU3HbI ITOJIE npukpenuTsb
IIpu HEOOXOMUMOCTH: MPOMBIIIICHHON TPOIYKIIUU JTIOKYMEHT(bI)
IIpOBEICHUE Ha MU
106pOBOIIBHON 8.2.1B. 3axiouenue [NOJIE npukpenursb
cepTH(UKanNH, Munnpomropra Poccnn s JIOKYMEHT(BI)
JIeKJIapUPOBAHUS, BKJIFOUCHHS B
MEPOTPHUITHS TIO COOTBETCTBYIOIIHE NIEPEYHH
MOATBEPIKICHUIO (peecTpbl) poccUiCKOM
CTpaHBI IPOUCXOXKICHHS MPOTYKIUHA
OTEYECTBEHHOTO
MEIUITMHCKOTO M3/1eIHs
JUTS BKITFOUEHUS B
COOTBETCTBYIOIINE
TIepeYHH (PeecTphl)
POCCUICKON NPOAYKLINU
(B cimyuae
HEO0OXOIUMOCTH).

9 9. Cepuiino 9.1. Bxtouenne MU B 9.1.1 Bximouenne MU B M[OJIE M[OJIE [IOJIE 9.1.1. Knmmanveckue [TOJIE npuxpenuTsb
TIPOU3BOIUMOE KIIMHUYECKHE KJIMHUYIECKHE PEKOMEH/IAluN | BBIOOP BBIOOD BBEIOOD PEKOMEHAINH, B KOTOpPBIE JIOKyMEHT(BI)
3apETUCTPUPOBAHHOE | PEKOMEHAAIUH U (WUIIH) U (WIN) CTaHIAPTHI (mycto roga roja BKJIIOUEHO IpuMeHeHne MU
MM ynosnerBopsieT CTaH/apThl OCHALLEHUI OCHALLEHUS MEIULIUHCKOH rajgo4ka 9.1.1a. CranpapT ocHauleHUs ITOJIE npuxpenuTsb
BCEM MEIUITTHCKUX OpraHu3aIyi (B ciydae ILTIOC) MEIUIIMHCKOM OpraHn3aiui, B | JOKyMEHT(bI)
TEXHOJIOTHYECKAM opraHu3zanuil. orcyrcTBus Buna MU B KOTOpPBbIN BKIItoueHO MU
TpeOOBaHUAM - JEUCTBYIONNX KIMHUIECKHUX
WHXXCHEPHBIM, pEKOMEHJAIUAX U (UIIN)

NIPOU3BOJICTBEHHBIM, CTaH/IapTax OCHAIICHUS
SKCIUTyaTallUOHHBIM, a MEIUIMHCKON OpraHu3alum).
Taioke TpeboBaHuAM K | 9.2, COBIT cepuitHO 9.2.1. COBIT cepuitHoOi I[OJIE MOJIE IIOJIE 9.2.1. Cenenns o peaymmzaru | [TOJIE npukpenurs
KauecTBY U BhIITycKaemoro MU, MPOAYKIHUH. BBEIOOD BBIOOD BBEIOOD MEIMLUHCKOIO U3/1EIIHsI JIOKyMeHT(bl)
HAJIE)KHOCTH, U JTUCTPUOYIIUS, IOCTABKH (mycto roga roaa 9.2.1a. ITocTMapKETUHTOBBIC [TOJIE npukpenutsb
BBIITyCKaeTCs B MEJHUIIMHCKHE rajgouka OTYECTEHI JIOKyMEHT(bI)
cepuiiHo. YUpEeKICHNUS, allTeUHbIe ILIIOC)
CEeTH, KIIMHUYECKUE 9.2.2. Peructpanus [TOJIE ITOJIE [TOJIE 9.2.2. 3aperucTpupoBaHHbIC [TOJIE npuxpenuTsb
71a00paTOPHH U JIp. IpeAeTbHBIX OTIMYCKHBIX IIEH BEIOOD BEIOOp BEIOOD Mpe/IeTLHBIC OTITYCKHEBIC TIEHB | JTOKYMEHT(BI)
Buenpenwvie u (vim) Ha M. (ycto roja rona Ha MU
MIPO/IBHKECHUE rajoyka
TEXHOJIOTHH C TIJTFOC)
npumeHennem MU B 9.2.3. TIpoBeaeHsbI TIOJIE ITOJIE TIOJIE 9.2.3. Ceenenus o ITOJIE mpuKpenuTh
KIIMHUYECKYIO o0yuaromye MeporpusaTHs 10 | BBIOOP BEIOOD BEIOOD MPOBEICHHBIX 00yJarome JTIOKYMEHT(BI)
npakTuky. Obecrneuenne npuMeHeHuo MH. (mycro roaa roma MEPONPHUATHS 10 TPUMEHCHUIO
TapaHTUHHOTO U rajoyka MU u konuuecTBe UX
TEXHUYECKOT O ILTEOC) YUYaCTHUKOB
obcmyxnBanns (B 9.2.4. ObecnieyeHo [TOJIE ITOJIE [TOJIE 9.2.4. Ilosmruka rapantuiinoro | ITOJIE npukpenuts
ciy4dac rapaHTUHHOE ¥ TEXHUYECKOEC BBIOOD BBIOOD BBEIOOD U TEXHUYECKOTO JIOKyMEHT(bI)
HEOOXOIUMOCTH). oOcnyxuBanue MU (npu (mycro roua roua oOcyxuBanust MU u
Iposenenune HEOOXOMMOCTH). rajoyka CBEIICHUS O €€ peann3alnu.
o0yJarommx TUTIOC)




IInanoBel | ®akTHYE
No Ba3zoBblii pyOpuxaTop Crarye i roa c-KMil roj MoaTsepaaaomy
OnucaHne 0CHOBHBIX HAYYHBIX M (WJIH) HAYYHO- AOCTUKEH | TOCTH:KEH JlokyMeHTaJIbHOe N
n/ JTtansl padoT pe3yJb- i TOKYMEHT
o | XapaKTepuCTHK YI'T TeXHUYECKUX U (MJIH) MHBIX Tata s us NOATBEPsKAeHHE pe3yJIbTaTa (n0KyMenTLI)
pe3yJIbTaToB pe3yJbTa | pe3yJbTa
Ta Ta
MpOAYyKTa. AHaNu3
MOCTMAapKETHHIOBBIX
MEpPONPUITUH U
00paTHOU CBSI3U OT
KOHEYHOT'O
MOJIB30BATEIS.
PaspaboTka miaHoB 1o
yayuuieHuto MU
9.3. Tpaucdep 9.3.1. OnpexneneHs! myTH [IOJIE ITOJIE [IOJIE 9.3.1. [Iman MonepHU3aHN ITOJIE npukpennTsh
TEXHOJIOTHH Ha HOBBIE ymyumenus MU. BEIOOD BEIOOD BEIOOD MHn JIOKYMEHT(BI)
MPOU3BOJICTBEHHBIE (mycro roaa rozga
TUTOIIAJIKH, PACIIHPEHUE rajgodka
TIPOM3BOJICTBA, TIJTFOC)
IpOBE/ICHNE 9.3.2. [IpoBeneHo ymydIIeHHe 9.3.2. Buecernne m3menenuii B | IIOJIE mpukpenuts
o0ydJaromux MU. pEerucTpanoHHbIe IOKYMEHTBl | TOKyMEHT(bI)
MEpONPUITHI. Ha MU (B ciyuae
Ocy1iecTBieHue MojepHu3anuu MU nnn
MOHHUTOPHHIA U pacUIMpeHnt ero MOJICIIHOTO
ONTHMU3ALXH OPThes psina)
00BEKTOB 9.3.3. OcymiecTBieHa TTIOJIE [TOJIE ITIOJIE 9.3.3. [laTeHThI HA [TOJIE npukpenuthb
MHTEILIEKTY alIbHOM HojiepKKa MOpThes BBIOOD BBIOOD BBIOOD n300peTeHus, MoJIe3HbIe JIOKYMEHT(bI)
cobctennocty. [logada | o6nexTor nnTemnexTyansHoii | (mycTo rona roja MOJIETH U (MITH)
3ajBOK Ha BblIavy COOCTBEHHOCTH. rajoJyka MIPOMBIIIUICHHBIE 00pa3ibl (TIpH
IIATEHTOB Ha [ToaroroBiieHbI 3a9BKH HA TIJTFOC) MOIU(PUKAITIH HITH
U300PETEHNS, TIOJIE3HBIE | BLIIAUY [TATCHTOB Ha ycoBepieHcTBOBaHMAX MU)
MoJeiiu, n300peTeHsI, IOJIC3HEIC
MPOMBIIUICHHBIE Mojenu U (M)
00pa3ubl B OTHOLICHUH IPOMBIIIICHHBIE 00pa3Ibl,
moudukanuii MU n CBSI3aHHBIE ¢ MOAU(BHUKALIUEH
€Tr0 TCXHUYCCKHEC MMU.
YCOBEpPIICHCTBOBAHUS. 9.3.4. TlpoBesieHO TIAHOBOE TIOJIE IIOJIE TIOJIE 9.3.4. 3amuck B peectpe [TOJIE npukpenuthb
Ocymiectpienue MHCIIEKTHPOBAHUE BBIOOD BBIOOD BBIOOD 3aKJIFOUYEHHUI O COOTBETCTBUU JIOKyMEHT(bI)
ICUCTBHH 110 3a1IUTe npousBoacTea MU (mycTo roja roaa npousBojcTea MU
IIpaB Ha OXPaHACMBIC (00s3aTenbHO B citydae rajodka TpeOOBaHUAM K BHEIPEHHUIO,
0OBEKTHI HaJIN4Hs TPEOOBAHUI ). TLTFOC) MOJACP/KAHUIO U OLIEHKE
MHTEJUIEKTYaIbHON CHCTEMBI YIIPABICHHS
COOCTBEHHOCTH OT kauecTBOM MU B 3aBUCHUMOCTH
HapyIIEeHHUH. OT IIOTEHIMAJIbHOI'0 PUCKA UX
MIPUMEHEHHNS] B COOTBETCTBUH C
HOMEHKJIATypHOM
kinaccudukanuein MU
9.3.5. OcymiecTBiIeHb! [TOJIE ITOJIE [TIOJIE 9.3.5. Buecenne nzmenenuii 8 | [TOJIE npukpenutsb
MepOTpHsITHS TI0 TpaHchepy BBIOOD BBIOOD BBIOOP PEeTrUCTPallMOHHBIC JOKYMEHTHl | JOKYMEHT(BI)
TEXHOJIOTHH Ha HOBbBIE (mycro roja roza Ha MU (B yactu
IIPOU3BO/ICTBEHHBIE rajo4ka HPOU3BOJICTBEHHBIX

IJIOIIAIKH.

TIJTIOC)

TJIOMIAJIOK)




