YPpOBHU TOTOBHOCTH TEXHOJIOTUHI
JUTSI METUITMHCKUX M3, PETUCTPUPYEMBIX 110 HAITMOHAIBHOU MPOTIEAYPE, MOATBEPKACHHE YD PEKTUBHOCTA KOTOPHIX HE
TpeOyeT MPOBEACHUS KIMHUYECKUX UCCIIESOBAHUM ¢ yUaCTHEM YeloBeKa (3a UCKIIOUEHUEM MEIUIIMHCKUX U3ICITUN IS
JUArHOCTHKH in Vitro ¥ MporpaMMHOTO 00eCIICUEHUS, SIBIISIOIMIETOCS MEAUIIMHCKAM HU3/ICITHEM )

(YI'T_P02.7)
(ITI1 Ne 1684, ITIT Ne 430, ITIT Ne 552)

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

Kpachrriii pe3ynbrat — BeIOOp 00s13aTesneH ais goctkenus YI'T

CunHnii pe3ysbTaT — Heo0I3aTenbHO I JoCTHKeHUs YI'T

KpacHb1it moaTBep K Iarouil TOKYMEHT — MPUKPETIICHuE JOKYMEHTA JIJIs TIOJITBEPKIACHHS pe3yibTaTta 00s3aTeIbHO
CupeHeBbIN TTOATBEPIKIAOITNN JJOKYMEHT — MIPUKPETUICHUE TIOATBEPKIAIOIIEr0 TOKYMEHTa 00s3aTeIbHO B ClIydac
3asIBJICHHOTO pe3yJIbTaTa, He 0053aTeIbHOTO I JOCTIKEeHHS YT

CyHUI TTOATBEPKIAONINN JIOKYMEHT — MPUKPETUICHUE TTOATBEPKIAIOIIEro IOKYMEHTa He 00s13aTeJIbHO



3aKOHOIATCIbHBIC,

ocHoBaHo MU, B Tom

TIJTIOC)

7.32-2017

. IInanoBel | PakTH4eEC
Onucanue basoseiii pyopuxarop M rog -KHil roJ
e OCHOBHBIX HAYYHBIX M (MJIK) Crartyc HOCTIDKEH | ocTHakeH JokymeHTanbHOE l'[oszBepmnam
Jrtansl pagoT HAYYHO-TEXHHYECKHX H | pe3yJib- NMOATBep KAeHHe Ml JOKYMEeHT
n/m | XapaKTEepHUCTUK us us
VI'T (WJM) MHBIX TarTa PESYABTAT | pesynbTaT pe3yjabTata (10KYMEHTHbI)
pe3yJbTaTOB
a a
1 1. Chopmymnupona | 1.1. IIpoBenen 1.1.1. AnanuTtudeckuii ITIOJIE ITIOJIE ITOJIE 1.1.1. Oruer o HayuHo- | He TpeGyetcs
Ha aHAJIMTHYECKHUI 0030p 0030p. BBEIOOD BBEIOOD BBIOOD HCCIIeI0BATEILCKON
(yHAaMeHTabHA | TEXHHYECKOM, HayYHOH, 1.1.1a. ®ynnamenTans | (mycro roua rojga pabore B
ST KOHIIEI LU MEIULIMHCKON U ast koHuenuus MU n rajoyka cootBercTBHH ¢ ' OCT
MEIHITTHCKOTO MapKEeTHHTOBOH JTUTEPATYPHI (WITH) TEXHOJIOTHH. TLTIOC) 7.32-2017
n3nenus (naiee - 1o teMe. IloaTBepKaeHb! IIpoBeneno ee 1.1.1a. Cratbu B ITOJIE
MUN) u (nn) Hay4Hble IPUHLINIIBI, TeopeTnIecKoe u (W) PELIEH3UPYEMBIX IIPUKPENNTD
TEXHOJIOTHH, JIeKaIIre B OCHOBE CO3JAHASA | DKCTIEPUMEHTAIBHOE TIEPUOTUIECKUX JIOKyMEHT(BbI)
obocHOBaHa ee MU. [IpoBeneH aHanm3 peIHKa | 000CHOBAHIE HAYYHBIX U3TaHUAX
MOJIE3HOCTb U B COOTBETCTBYIOLICH MiIn koHuenmu MU u (umm) 1.1.16. Monorpaduu ITIOJIE
IpUMEHEHUE B OJIM3KOH 10 MPUMEHEHHUIO TEXHOJIOTHH. HPHKPEHTH
chepe cdepe npumenenus MU nus 1.1.16. Monenb JIOKYMEHT(BI)
3paBOOXPAHEHUS | BBIABICHHUS OXKHJIAEMOMN (MaTemaTnyeckas,
(BBISBIICHBI BBITOJBI 115 BUPTYyaJbHasi, HATypHas,
OCHOBHEBIE 3/IpaBOOXPAHEHUS U TOJIyHATypHast) HOBOTO
XapaKTEePUCTHUKU: | BO3MOJKHBIX IMOTpeOHTENeH 00beKTa, TEXHOJIOTHU
" HOBOro MU u (nnn) WM CUCTEMBI Ha YPOBHE
(yHZaMEHTANbHBI | TEXHOJOTHH, Pealn3yeMoil ¢ yepTexka WK APYTrou
€ TIPUHIIATIBI, €r0 HCTIOIb30BaHNUEM, C CHCTEMBI 3HAKOBBIX
cOpMyIHpPOBaHA | YYETOM CYLICCTBYIOIINX Ha CPEJCTB.
uziest peIeHust pbiHKe aHaoros MU u (um)
(busnIeckoii, TEXHOJIOTUH. BbIsBIIEHBI
OMOXHMHUYECKOM HOBBIE 3aKOHOMEPHOCTH,
WJIM TEXHUYECKOM | MPHHIMITBI, CTATUCTUYECKHE
pobIeMBl, apneHus. OnpeneneHa
MIPOM3BE/ICHO €€ CYLIECTBYIOIIast Npobiiema.
Teoperrdeckoe 1 | ChopMynupoBaHbI Uaes
(mm) pereHns mpooOIeMbl 1
9KCIIEPUMEHTAIBH | TEXHOJOTHYECKast KOHLCTIIINS
oc obocHOBaHKe). | HOBoro M.
1.2. ITposenens! meporpusatus | 1.2.1. [IpoeneHb! [IOJIE [IOJIE [TOJIE 1.2.1. Otuer o M[NOJIE
TI0 3aIUTE HHTEIUICKTYaIbHOM | TATCHTHBIC BBEIOOD BBEIOOD BBIOOD MaTEHTHOM MIPUKPEIIUTh
COOCTBEHHOCTH. HCCIIEIOBAHMSI. (mycro rozxa rozaa HCCIIEJOBAaHNH B JIOKyMEHT(BI)
rajiouxa cootBercTBUM ¢ 'OCT
ILTIOC) P 15.011-2024
2 2. Omnpenenensl 2.1. MaTeMaTH4ecKuMHu 2.1.1. O6ocHoBanue (B [TOJIE [TIOJIE ITOJIE 2.1.1. Oruer o Hayuno- | He TpeOyercs
esneBble 00s1acTH | (BUPTYaJIbHBIMH, TOM YHCIIe BBIOOD BBIOOP BbIOOD HCCIIeI0BATEIbCKOI
npuMmeHenust MU | TeopeTHuecKUMH) METOIaMU CTaTUCTUYECKOE B (mycto roja roga pabote B
1 (um) MpoBepeHa mpearaeMas ciydae HeoOXOIMMOCTH) | Tajlouka cootBercTBuu ¢ OCT
TEXHOJIOTHH ¢ ero | kKoHmenmus MU, o60cHOBaHa | BO3MOYKHOCTH CO3/IaHUsl | TUTIOC) 7.32-2017
PUMEHEHUEM, 3¢ pexTuBHOCTh TpMeHeHust | MU u TexHonorun ero
KPUTHUYECKHE MU (texHonorum). MIpUMEHeHNs (B Cliydae
aneMeHTsl MU u Br1Opans! 1 onmcaHb HAJTAYHSA).
€ro OCHOBHBIC KPUTHIECCKHE IIEMCHTBI 2.1.2. Xapakrepuctuku | [TIOJIE [IOJIE M[OJIE 2.1.2. Oruer o nayuno- | He TpeOyercs
XapaKTEePUCTHUKU. | TeXHoJoruu u (mm) MU, MU u TEXHOJIOTHHA €T BEIOOD BEIOOD BEIOOp HCCIIeJ0BATEIbCKON
CdhopmynupoBana | Texunyeckue (pusuko- MIpUMEHEeHHUS (B cIydae (mycto roja rona pabote B
TEXHOJIOTHYECKasA | XMMHYECKHE, MEXaHUUECKUE, HaJTUYMs). rajiouka coorBercTBHH ¢ OCT
koHuemnwst MU. (yHKIMOHAJIbHBIE, ILTIOC) 7.32-2017
[oareepxkaena rabapuTHBIE H JIP.) 2.1.3. T[Iporuo3Hast TIOJIE IIOJIE ITOJIE 2.1.3. Oruert o HayuHo- | He TpeOyercs
O0OCHOBAHHOCTb | XapaKTEPHUCTHKH M MAPAMETPHI | orenka 3((HEKTUBHOCTH | BHIOOD BBIOOP BbIOOD UCCJIEJ0BATEIILCKOM
xonuenuuu MU u | MU, neobxoaumbie Jist €ro npumeneHnst MU u (mycro roaa roaa pabore B
€ro TEXHUYECKOTrO | IPUMEHEHHUS C COOMIONEHHEM | TEXHOJIOTUU €ro rajoyka cootBercTBuu ¢ OCT
PELICHHUSL. JEACTBYIOIMX TPEOOBAHHIA. npUMeHeHns (B cllydae | TUIKC) 7.32-2017
O6ocHoBaHa ITonTBepxaena runoresa HAJINYKs).
3¢ deKkTHBHOCTD cosanusg MU u (un) 2.1.4. Ilpexsapurensuoe | IIOJIE IOJIE IIOJIE 2.1.4. Ipensapurensn | IIOJIE
HCIIOJIb30BaHMsI TCXHOJIOIMH, OIIPEIACICHBI TEXHUYECKOE 3aJlaHuE Ha BLI60p BLI60p BLI60p 0€ TEXHUYECKOE MIPUKPEIIUTD
MM (rexnonoruu) | xapakrepuctuku MU u (nim) MMU. Maket (Moj1e1b) (mycto roga roja 3aganue Ha MU, JIOKYMeHT(BI)
B pelICHNA TexHONOTHH. OGOCHOBAHBI MM na ypoBHe ueprexa | raaodka 2.1.4a. Maker ITOJIE
TIPUKJIATHBIX CTaTUCTUYICCKHI WJIU JIPYTON CUCTEMBI ILTFOC) (monenp) MU Ha MIPUKPEINTD
MCIUIIMHCKHX AOCTOBCPHBIMU METOIAMHU 3HAKOBBIX CPEICTB. YPOBHE UepTexa Uin JIOKYMEHT(BI)
3aj7a4 Ha 0ase HE00XO0TUMOCTh Pa3pabOTKH JIPYTOi CHCTEMbI
npenBaputTenbHoit | MU u (Wn) TEXHOJIOTHH C €T0 3HAKOBBIX CPEJICTB.
popaboTKH Ha IPUMEHEHUEM.
ypOBHE 2.2. Tlposenens! Meponpusitst | 2.2.1. [ToroTossieHb [TOJIE [TOJIE ITOJIE 2.2.1. 3asBka (3asBkn) | [TIOJIE
pacueTHbBIX MO 3alUTE UHTENIEKTYAIbHON | 3asiBKM Ha BbIauy BBEIOOD BBEIOOD BBIOOD Ha BbIJja4yy ITaTEHTOB NIPUKPENHUTH
UCCIIEI0OBaHUN U COOCTBEHHOCTH. NaTEeHTOB (mycro roja roja (cBUIETENBCTB) HA JIOKyMEHT(BbI)
MOJIEIUPOBAHMUSL. (cBHIETENHCTB) HA rajoyka n3o0peTeHye,
n3o0perenye, MoJae3Hyio | INUTHC) TIOJIE3HYI0 MOJIEJb,
MOJIEIb, IPOTPaMMYy IS MIPOMBIIIICHHBIH
OBM. oOpaser, mporpamMmy
s OBM
2.2.2. Tlomy4eHsl [IOJIE [TOJIE ITOJIE 2.2.2. TlaTeHTH [TOJIE
TIATCHTEHI BBIOOD BBIOOD BBIOOD (cBUmeTENbCTBA) HA MIPUKPETIATD
(cBUmeTENHCTBA) HA (mycto roma ronua n300peTeHue, JTIOKYMEHT(BI)
n300peTenve, TTOIe3HyI0 | TalodKa TMIOJIE3HYI0 MOJICITB,
MO/IEIb, TLTIOC) MPOMBIIICHHbI
HPOMBIIIICHHBIH oOpaseri, IporpaMmy
oOpasel, nporpammy g OBM
Juist DBM.
2.3. Ompenenensl 2.3.1. BoisaBiieHHBIC IIOJIE IIOJIE INOJIE 2.1.3. Oruer o nayuno- | He TpeOyercs
OrpaHUYEHUs! TPUMECHEHHUS OrpaHUYCHUS BBIOOD BBEIOOD BBIOOD HCCIIeJ0BATEIbCKON
TEXHOJIOTHH, HAa KOTOPOH IIPUMEHEHHS (mycro rozaa rozaa pabore B
ocHoBaHO MU, B TOM uncie TEXHOJIOTMH, HA KOTOPOH | rajaoyka cootBerctBuu ¢ ['OCT




. IInanoBel | PakTH4EC
Onucanue bazosLiii pypukarop i rog -KMi ToJ
e OCHOBHLIX HAYYHBIX M (MJIK) Crartyc OCTICKeH | 10CTHIAeH JokymeHTa1bHOE HoziTBepmam
Jrtansl padéoT HAYYHO-TEXHHMYECKHUX H | pe3yJib- MOATBeP:KIeHHE Ui JOKYMEeHT
n/m | XapakTepHCTUK us us
VI'T (MJIH) HHBIX TaTa pesyLTaT | pesyaprar pe3yJbTara (IOKYMEHTBbI)
pe3yJbTaTOB
a a
PBIHOYHBIEC, HAY9HO- qucie
TE€XHUYECKUE OIPaHUYCHHUS, 3aKOHOJaTeIbHEbIE,
OTpaHUYEHUs], CBA3aHHBIC C PBIHOYHBIE, HAYYHO-
UCIIOJIb30BaHHEM TEXHUYECKUE
MPEIECTBYIOMINX U OTpaHWYCHUS,
MOJYYEHHBIX PE3yJIbTaTOB OTpaHWYCHMUS,
MHTEJUIEKTYalbHON CBSI3aHHBIC C
JEATEIBHOCTH, HCTIONIb30BAaHNEM
9KOJIOTHYECKUE U WHBIC TIPEALIECTBYIOMUX
OTPaHWICHUS. IOy 9EHHBIX
pE3yJIbTaTOB
MHTEJJICKTY aTbHON
JIeSITeIbHOCTH,
9KOJIOTHUECKHUE U UHBIE
OIpaHUYCHUSI.

3 3. IloaroToBneH 3.1. B nabopatopHbIx 3.1.1. MaketHbIi ITIOJIE ITIOJIE ITOJIE 3.1.1. Oruer o ITIOJIE
MaKeTHBII YCIIOBUSAX U3TOTOBJICH obpazery MU. BBIOOD BBIOOD BBIOOD MAaTEeHTHOM MIPUKPETIUTH
obpazens MU, MakeTHbIi oOpaserr (cepus (mycto roja roja HCCIICIOBAaHUHU B JIOKYMEHT(BI)
MpoAEeMOHCTpUpo | o6pasios) M. rajouka cootBercTBUM ¢ ['OCT
BaHBI KIIFOYEBLIE IMoxaroToBneHo pacueTHOE TIJTFOC) P 15.011-2024
XapakTepucTuku | obocHoBanue 3¢ dexrusHoct | 3.1.2. [pexsapurensusr | TIOJIE [IOJIE [TOJIE 3.1.2. JlokyMeHTaust MOJIE
MU: TEXHOJIOTHH U 1 KOHCTPYKTOPCKUM BEIOOD BEIOOD BEIOOp Ha MU ¢ nurepoit "T" | npukpenuTs
aHATUTHYECKHEe U | (PYHKIIMOHAIEHOCTH JOKYMEHT Ha MaKeTHBIN | (ycTo roaa roga wm "D" (TeXHU4IeCcKuil | JOKyMEHT(bI)
9KCIIEPUMEHTANIBH | MaKeTHOro o0pasia (cepuu obpa3err (cepuio rajouka MPOEKT MJIM 3CKNU3HBIN
136 obpasuos) M. Onpenenensl | 06pasios). TIJTFOC) MIPOCKT) WM MHAS
MOJATBEPIKICHUS KJIFOUEBbIC XapaKTePUCTUKU U AQHAJIOTUYHAs
(yHKIMOHATBHBIX | ocobeHHOCTH M. JIOKYMEHTAIUS
BO3MOXHOCTE U | IIoAroTOBIEH 3CKU3HBIN
(nm) KOHCTPYKTOPCKHMH JJOKYMEHT
XapaKTEPUCTUK Ha MU.

BBIOpaHHOU 3.2. T'oroBbie 3.2.1. B naboparopusix | IIOJIE [TIOJIE ITOJIE 3.2.1. Oruer o Hayuno- | He tpebyercs
koHuennun MU. WHINBUAYAIbHBIC YCIIOBHSX OTIpe/IeTICHA BBEIOOD BBEIOOD BBIOOD HCCIIEI0BATEIbCKON
[IpoBeneno KOMIIOHCHTHI MaKETHOTO (YHKIIMOHAIBEHOCTD (mycro rozga rozaa paborte B
pacyeTHoe U o0pasma (cepun 00pa3oB) maketa M. rajodka cootBercTBuM ¢ 'OCT
(mm) (pm HATTHYVIH) OmnpenerneHsl 001acTH TLTFOC) 7.32-2017
OKCIIEPUMEHTANBLH | TIPOTECTHPOBAHBI B npumenennss MU, B Tom
oe 000CHOBaHNE 1a00paTOPHBIX YCIOBUSIX. qucie
3¢ EKTUBHOCTH DYHKIIMOHATBHOCTh MaKEeTa 3aKOHOIaTEIbHBIE,
NPUMEHSIEMBIX B MIPOIEMOHCTPUPOBAHA B PBIHOYHBIE, HAYYHO-
MU TexHONOrHH. | J1aOOPaTOPHBIX YCIOBUSIX. TEXHOJIOIMYECKUE
OkcnepuMeHTans | OnpejeneHsl 001acTH OTrpaHUYECHUS,
HO npuMmeHenus MU, B Tom OTpaHUYEHU,
HOPOJEMOHCTPUPO | yHCIIe 3aKOHOIATENbHbIE, CBSI3aHHBIC C
BaHa PBIHOYHEIE, HAYYIHO- HCTIONIb30BAaHUEM
paboTOCIIOCOOHOC | TEXHOIOIMYECKHUE MIPE/IIECTBYIOMICH U
Th KOHIIEIIINU OTpaHUYCHUS, OTPAHUICHUS, TIOJTy9aeMO
MU na CBSI3aHHBIE C HCIIOJIb30BAaHUEM | MHTEIUICKTYaJIbHON
MeJIKOMAacIITabH | MpeAIiecTBYIOMEH 1 COOCTBEHHOCTHIO,
BIX MOJEIISIX MOJy4aeMoit 9KOJIOTUYECKHE
U3JIEIHH, HHTEJIEKTY AJIbHOM napyrue (Ipu HaJTHYUH)
MaTepuanoB 1 COOCTBEHHOCTBIO, OTPaHUYCHHUSL.
(unm) yCcTpoMCTB. | skonoruyeckue u apyrue (mpu | PaspaGoTamsr
HAJIMYMN) OTPAaHUYEHUS. IporpaMMa M METOIUKH
Pazpabotanbl mporpamma u ucneitanuit MU st
MeTOAMKH ucnbITanuit MU MIPOBEPKU COOTBETCTBUS
JUI IPOBEPKU COOTBETCTBUS MM 3asiBIICHHBIM
MU 3asBIeHHBIM XapaKTEePUCTHKAM.
XapaKTePUCTUKAM. 3.2.2. Unnusuayansueie | TIOJIE IIOJIE [TOJIE 3.2.2. Oruer o HayuHO- | He TpeOyetcs
KOMITOHEHTBI MAKETHOTO | BBIOOD BBEIOOD BBIOOD HCCIIeJ0BATEIbCKON
obpasa (cepuu (mycro roja rozaa pabore B
00pa31oB) (rpu rajoyka cootBercTBuu ¢ 'OCT
HaJINYMH) TLTIOC) 7.32-2017
MPOTECTUPOBAHBI B
J1a00PaTOPHBIX
YCIIOBHSX.
3.2.3. [Iporpamma u [TOJIE [TOJIE ITOJIE 3.2.3. IIporpamma [TOJIE
METOJIMKH UCIIBITAHUI BEIOOD BEIOOD BEIOOD ucnblTaHuil MU HIPUKPENUTD
MM niist npoBepKU €ro (mycto roua rojga JIOKYMEHT(BI)
COOTBETCTBUS rajoyka 3.2.3a. Metonukn [TOJIE
3as1BJICHHBIM TUTIOC) ucneltannii MU NIPUKPEIHUTH
XapaKTEPUCTHKAM. JIOKyMEHT(bI)
3.2.36. OTtuer o ITOJIE
BaJIUJIALIAH NPUKPEIHUTH
pa3paboTaHHBIX JIOKyMEHT(bI)
METO/IMK HCTIBITAaHUN
MU
3.3. IIposenenst meponpustust | 3.3.1. [ToaroToBieHbI ITOJIE ITOJIE ITOJIE 3.3.1. 3asBka (3asBku) | [TOJIE
TI0 3aIUTE MHTEIJICKTYAIbHON | 3asBKU HA BBIIATY BEIOOD BEIOOD BEIOOp Ha BBIIa9y TTATEHTOB MIPUKPETIUTH
COOCTBEHHOCTH. MaTEeHTOB (mycto roma ronua (cBUIETEIHCTB) HA JTIOKYMEHT(BI)
(cBUOETETHCTB) HA rajoJka n3o0pereHme,
n300peTeHue, MoJe3Hyl | TUTIOC) TOJIE3HYIO MOJIETTh,
MOJIeNb, TIPOTPAMMY IS MPOMBIIICHHbI
OBM. obpasel, nporpammy
s OBM
3.3.2. Ilosryuensl IIOJIE IIOJIE INOJIE 3.3.2. IlaTenTsI INOJIE
HaTEHTHI BBEIOOD BBIOOD BBIOOD (cBUOeTENbCTBA) HA IPUKPEIUTh




. IInanoBel | PakTH4EC
Onucanue bazosLiii pypukarop i rog -KMi ToJ
e OCHOBHLIX HAYYHBIX M (MJIK) Crartyc OCTICKeH | 10CTHIAeH JokymeHTa1bHOE HoziTBepmam
JTtansl padoT HAYYHO-TEXHHYECKUX H | pe3yJib- NMOATBEP:KAeHne LU JOKYMEHT
n/m | XapakTepHCTUK us us
VI'T (MJIH) HHBIX TaTa pesyLTaT | pesyaprar pe3yJbTara (IOKYMEHTBbI)
pe3yJabTaToB
a a
(cBUmeTeNHCTBA) HA (mycto roma ronua n300peTeHue, JTIOKYMEHT(BI)
1300peTeHNE, TTOJIC3HYI0 | rallouka TIOJIE3HYI0 MOJEJb,
MO/IEIIb, TUTIOC) MIPOMBIIIICHHBIH
MPOMBIIIICHHBIN o0paseri, IporpamMmy
oOpasel, nporpammy 11 OBM
Juist OBM.
3.3.3. Hoy-xay (cexpetsl | IIOJIE ITIOJIE ITOJIE 3.3.3. Ilpukassl o ITIOJIE
HPOU3BOJICTBA). BBEIOOD BBEIOOD BBIOOD BBEJICHUU PEKUMaA MIPUKPETIUTh
(mycto roma ronua KOMMEpYecKOil TaifHbI | JOKyMEHT(bI)
rajoJka B OTHOIIICHUU CEKpeTa
TLTIOC) MIPOU3BOJICTBA (HOY-
xay).

4 4. TloaroToBieH 4.1. Ha ocHOBE 3CKU3HOM 4.1.1. Oxcnepumentanbh | TIOJIE ITOJIE ITOJIE 4.1.1. Kouctpykropcka | ITOJIE
SKCIEPUMEHTANBH | JOKYMEHTAUWH U (FLITH) bl 00pazerr (cepus BEIOOD BEIOOD BEIOOp s M TeXHUYIECKast MIPUKPETIUTH
bl 0Opazeny MU. | 5CKU3HOIT KOHCTPYKTOPCKOM o6pasnos) MU. (mycro roja roja JIOKYMEHTaIus Ha JIOKYMEHT(bI)
[IpoBenensr JIOKyMEHTaIlH1 U3rOTOBJICH rajoyka ypOBHE
UCIIBITAHUS 9KCIepPUMEHTAIILHBIH 00paserl TLTIOC) 9KCTIEPUMEHTAIBHOTO
6a30BBIX (cepust obpasiios) MU. obpasua wiu padouas
¢dbyuknmii cBsi3u ¢ | OcHOBHBIC KOMIOHEHTH M KOHCTPYKTOpCKas
JpYTHMHU MHTETPUPOBAHBI MEKIY JIOKyMeHTaIus 6e3
3JIeMEHTaMHU cobotii. [ToxaTBepxneHa JTUTEPHI (HAa YPOBHE
CUCTEMBI: paboTOCIIOCOOHOCTE 1 OTIBITHOTO 00pas3Ia s
OCHOBHBIE xapakTepuctuku MU u ero WCTIFITAHHH)

XapaKTePUCTHKH: | (PYHKIHOHAT BO BHEIITHUX 4.1.1a. Otuer o He tpebyercs
KOMIIOHCHTHI U ycnosusx. [TonTeepxneHa Hay4HO-
(W) MaKeThI (hyHKIMOHATBHOCTH 00pa3ma HCCIIeIOBATEIbCKOM
MIPOBEPEHBI B (cepun 00Opasmnor) MU B pabote B
nabopaToOpHBIX paboTe ¢ Ipyrumu coorserctBuu ¢ 'OCT
YCIIOBHSX, u3ZeusIMH, oOpaselr (cepus 7.32-2017
IPOJEMOHCTPUPO | 00Pa3sLOB) HE MOAABIIAET 4.1.2. Dxcnepumenransh | ITIOJIE TTOJIE ITOJIE 4.1.2. TIpoTokon ITOJIE
BaHBI (byHKLIMM U3eNui U BHEMIHUX | oe II0ATBEpIKIeHUE BBIOOD BBIOOD BBIOOD 1ab0paTOPHBIX MIPUKPETIUTD
paboTocmocoOHoC | CHCTEM. paboTocrocobHOCTH (mycrto roja rozia UCIILITAHUH JIOKYMEHT(bI)
Tb U 9KCIICPUMEHTAILHOI'O rajoyka 9KCIICPHUMEHTAILHOI'O
COBMECTUMOCTB obpasua MU u ero ILIIOC) o6pazua MU
TEXHOJIOTHUH Ha (dyHKIIOHANIA BO 4.1.2a. Akt NOJIE
JIOCTAaTOYHO BHEIIHUX yCIIOBHSX, COOTBETCTBUS MIPUKPEIUTH
MOJIPOOHBIX TTOJITBEPIKICHUE 9KCIICPUMEHTAIIEHOTO | JTOKYMEHT(BI)
obpasmax OTCYTCTBHUSI IOAABJICHUI obpasma MU
pa3pabaTbiBaeMbl (GyHKINU W3IeTHid U TEXHUIECKOMY
X yCTpoOiicTB BHEIIHUX CHCTEM (eCJu 3aJJaHAI0
(06BbexToB) B NPUMEHHUMO).
1a00paTOPHBIX 4.2. TIpoBeaeHo 4.2.1. Pazpaboran TIOJIE TIOJIE IIOJIE 4.2.1. TlpomsinuieHasl | TIOJIE
YCIIOBUSX) JOKYMEHTapHOE OIMCaHue MIPOMBIIIJICHHBIH BBIOOD BEIOOD BBIOOD i periaameHT IPUKPETIUTH
XapaKTepUCTUK periameHT (mycto roaa roaa npousBojicTBa MU nnu | JoOKyMeHT(bI)
MPOU3BOJCTBA: npousBozcTBa MU nnm rajo4ka AQHaJIOTUYHBIN
TEXHOJIOTHYECKOI CXEMbI AHAJIOTUYHbII TLTIOC) JIOKYMEHT
MIPOU3BO/ICTBA, JIOKYMEHT. 4.2.1a. Otuer o He tpebyercs
(hopMupoBaHUe IepeyHs Hay4HO-
000pyIOBaHMs, OCHOBHBIX U HCCIIEI0BATEIHLCKON
BCIIOMOTATEIHHBIX pabote B
MaTepHUajIoB U BELIECTB, coorBercTBuM ¢ 'OCT
U3JI0KEHUE 7.32-2017
TEXHOJIOTHYECKOTO MpoIiecca,
(dhopmupoBaHue mpoiecca
00€e3BpEeKUBaHUS U
nepepaboTKH OTXOI0B
MPOU3BOJICTBA,
(hopmupoBaHuE NEpeyHs
MPOU3BOJICTBEHHBIX
UHCTPYKIHH.
4.3. OnpeneneHa 4.3.1. Onpenesnena T1I0JIE T1I0JIE ITOJIE 4.3.1. JloroBopkI, TI1OJIE
MPOM3BOJICTBEHHAS TUIOIIA/AKA | [TPOM3BO/ICTBEHHAS BBEIOOD BBEIOOD BBIOOD JIUIICH3UOHHEIC MPUKPETIHTH
Jutst cepuitHoro Beimycka MU | mtomaika. (mycro rozaa rozaa JIOTOBOPBI, JIOKYMEHT(BI)
(1pu HEOOXOIMMOCTH). rajoyka COTJIAIICHUS,
Paszpaboran TIJTFOC) KOHTPAKTHI U JIp. Ha
MpeABapUTENbHBIN MJIaH rpou3BoicTeo MU
MIPOU3BOJICTBA U BBIMTyCKa. 4.3.2. Pa3paboran ITOJIE ITOJIE ITOJIE 4.3.2. Ilpensaputensn | [TOJIE
npeBapuTeNbHbI [1aH | BBIOOP BBIOOD BBIOOD I TIJIaH MPUKPEIHUTH
IPOU3BOJCTBA (mycto roua rojga npousBoacTa MU. JTIOKYMEHT(BI)
MEJIMIIMHCKOTO U3JIeNinsi. | Talodka
TIJTFOC)

5 5. U3roToBieH u 5.1. OcHOBHBIE KOMITOHEHTHI 5.1.1. OnbITHBIH [TOJIE [TOJIE ITOJIE 5.1.1. Konctpyxropcka | ITOJIE
UCIIBITaH MU uHTErpHpOBaHbI MEKIY obpaszer (cepust BBIOOD BBEIOOD BBIOOD s JOKYMEHTALUs C HPUKPEIHTH
OTIBITHBIN co00i1; U3roToBIICH o6pasnos) MU. (mycro roja roja mutepoit "O", mocne JIOKyMEHT(bI)
obpazenr MU, WCHBITATEIbHBIN CTeH] (TIPU rajoyka MOATBEPIKIICHUS
MPOU3BEACHHBII HE0OXO0ANMOCTH) ISt TUTIOC) MIPUEMOYHBIX
o npoBezeHus ucreitanus MU; UCTIBITAHUHN C TUTEPOI
MIOJIYIIPOMBIIIIIEH | TIOATBEPIKIACHA He Hke "O1" (v
HOH BBITTOJTHUMOCTB BCEX MHAs JIOKYMEHTALUS
(ocymiecTBIsIEMO# | XapaKTEpUCTHK BO BHEITHUX COOTBETCTBYIOIIETO
B YCJIOBHUSIX YCIIOBHSAX, COOTBETCTBYIOIINX YPOBHSI)

IIPOU3BOJCTBA, HO | YCJIOBHUAM IIpuUMeHeHU0 MU. 5.1.1a. Akt ITOJIE

HE SBJISTIOICHCS Paszpaboran WU3TOTOBJICHUS MIPUKPEINTD
Y4acTblO MOJHO(YHKIIMOHATBHBIH OTIBITHOTO 00pasia JTIOKYMEHT(BI)
NPOM3BOJICTBEHHO | OMBITHBIN 0Opaser (cepust (cepuu obpasuos) MU

ro IIpoLecca) oOpasuos) MU, stanonHslii 5.1.2. TIpoBeeHs! IOJIE IOJIE IIOJIE 5.1.2. Ilporpamma u IIOJIE




BHEJIPEHHUIO,
MOICPKAHUIO U
OIICHKE CUCTEMBI
YIIpaBJlIE€HUSA
kauectsoM MU B
3aBUCHMOCTH OT
MOTEHIMAJILHOIO

. IInanoBel | PakTH4EC
Onucanue bazosLiii pypukarop i rog -KMi ToJ
No OCHOBHLIX HAYYHBIX M (MJIK) Crartyc OCTICKeH | 10CTHIAeH JokymeHTa1bHOE HoziTBepmam
Jrtansl padéoT HAYYHO-TEXHHMYECKHUX H | pe3yJib- MOATBeP:KIeHHE Ui JOKYMEeHT
n/m | XapakTepHCTUK us us
VI'T (MJIH) HHBIX TaTa pesyLTaT | pesyaprar pe3yJbTara (IOKYMEHTBbI)
pe3yJbTaTOB
a a
TEXHOJIOTHH. oOpazer (cepust 00pasIoB) WCTIBITAHUS OTTBITHOTO BEIOOD BEIOOD BEIOOp METOIWKH UCTIBITAHUN | TIPUKPEITUTH
Bocrnpoussenensl | (pu HEOOXOIUMOCTH). ob6pasia MU. (mycro roua roja OIBITHOTO 00pasia JIOKYMEHT(bI)
OCHOBHBIE YTBepxkIeHa nporpamma u rajgo4ka MU
BHEIIIHUE YCIOBUS | METOJUKHU UCTIBITaHUH M. TUTIOC) 5.1.2a. IIpoTokoibl ITIOJIE
OKCIUTyaTaluu IIpoBenens! ucneiranus MU B UCIBITAHUN ONBITHOIO | NPUKPEIUTH
MMU: ocHOBHBIE YCIIOBUSIX, OJIU3KUX K obpasua MI. JIOKYMEHT(bI)
XapakTEPUCTUKH: | peabHBIM. [IoATBEpKACHDI 5.1.3. OnpenencH ITOJIE ITIOJIE [TOJIE 5.1.3. Oruert o HayuHo- | He TpeOyercs
KOMITOHEHTBI U TpebyeMble XapaKTepUCTUKH HOMEHKJIATYPHBIN KOJT BEIOOD BEIOOD BEIOOD HCCIIeI0BATENIbCKON
(nmu) 0OpasIkl MM u ero paboune BHJIAa MEIMIMHCKOTO (mycro roga roga pabore B
(MakeTsl) XapaKTePUCTUKU B YCIIOBUAX, | M3JENHs, KIacc rajoyka cootBerctBuu ¢ ['OCT
noxcuctem MH MOJICITUPYIONIHMX PeaabHBIC MOTEHIMAIBHOTO PUCKA. | TUIIOC) 7.32-2017
HCTIBITaHbI B ycaoBus. Onpezenex 5.1.4. Pazpaboran TIOJIE TIOJIE I[TOJIE 5.1.4. TIpoekt ITOJIE
YCIIOBUSIX, HOMEHKJIaTypHBIH KOJ BUAA MPOEKT BEIOOD BEIOOD BEIOOp AKCIUTyaTallMOHHOMN [IPUKPENNTD
OIM3KHX K MMH, knacc noTeHIMaIbHOIo SKCIUTyaTallMOHHOMN (HyCTO roga roaa JOKYMCHTALIUH ﬂOKyMeHT(bI)
PCaJIbHBIM. pHUCKa. Pa3pa6OTaHLI JOKYMEHTALUH. TajJjoykKa
OcCHOBHBIE COTIPOBOUTENIbHAS Ioc)
TCXHOJIOTHYCCKUC | NOKYMEHTalludA, TEXHUYECKHE | 5.1.5. Pa3paboTan [TIOJIE [TIOJIE ITOJIE 5.1.5. IIpoekt ITIOJIE
KOMIOHCHTBI MU | yCIIOBHS U IPOCKT MIPOEKT TEXHUUECKOI BBIOOD BBIOOD BBIOOD TEXHUYECKOM MIPUKPEIUTD
MHTCTPUPOBAHBI C | 9KCILTyaTallHOHHOM JIOKYMEHTalUH. (mycto roaa roaa JIOKYMEHTAIHU JIOKyMEHT(bI)
WHBIMA JokyMmeHTarn. OG0CHOBaHO ragouka
HEOOXOANMBIMHA OTCYTCTBHE KPUTHUYECKHX ILIIOC)
JUIS TIPUMCHEHHS | TEXHHYECKHX PHCKOB.
MM snementamy, | 5.2. TIpoBenena oreHka 5.2.1. [IpoekT MeToa MOJIE M[OJIE MOJIE 5.2.1. Otuer o HayuHo- | He Tpebyercs
Y TIPOBEICHBI OKU/TaeMOH COITUATBHO- IpOPIIAKTHKH, BBEIOOD BBEIOOD BBIOOD MCCIIEI0BATEIbCKON
UCTILITAHUS B SKOHOMHUYECKOH JICUCHVIS, IUATHOCTUKH, | (TycTO roja rona pabote B
MO/JIEJIBHBIX 3¢ PEeKTUBHOCTU MPUMEHEHHS | peaOuinraiun u (1in) rajoyka cootBercTBUM ¢ ['OCT
YCIIOBHSIX. M. PazpaboTka nmpoekrta OKa3aHMs MOMOIIH C ILTIOC) 7.32-2017
Hocturnyr MeToJia MPO(UITaKTUKH, npuMeHenuem MIH.
YpOBEHb JICUCHUS, TUATHOCTHKH, 5.2.2. Ornenka TIOJIE TIOJIE IIOJIE 5.2.2. Oruer o HayuHo- | He TpeOyertcs
IPOMEKYTOUHBIX | peaOunuTamu U (Win) 0’KH/IaeMOH COITMAIbHO- | BBIOOD BBIOOD BBIOOD HCCIe0BATEIHLCKON
WUJTH TIOJTHBIX OKa3aHMs TOMOIIH C SKOHOMHUYECKON (mycto roja roja pabote B
MacIITaboB npuMeHeHneM MU. s pekTuBHOCTH rajoJka cootsercTBrr ¢ 'OCT
pa3pabaTbIBaeMBbI npuMeHeHns M. TLTEOC) 7.32-2017
X CHCTEM, 5.3. Anamu3 Ha cootBeTcTBHEe | 5.3.1. Pesymbrare [IOJIE [IOJIE [TOJIE 5.3.1. Ceprudukar M[IOJIE
KOTOPBIC MOT'YT NPOU3BOACTBEHHBIX aHaJIM3a Ha BEIOOD BEIOOD BEIOOp CHUCTEMBI MIPUKPEIIUTD
OBITH IPOLIECCOB CHCTEME COOTBETCTBHE (mycto roja rona MEHEKMEHTA JIOKyMEHT(BI)
HCCIE0BaHbl HA MPOU3BOJICTBEHHBIX rajouka kagectBa (ISO 13485)
MeHepKkMenTa kauectsa (ISO

CTCHA0BOM IIPOIICCCOB CHCTEME TUTIOC)
000pynOBaHHH 13485). MEHE/[)KMEHTa KayecTBa
WIIN B YCIIOBUAX, HpI/I HeO6XOI[I/IMOCTI/I (|SO 13485)
NPUOJIIKCHHBIX K | cepTUUKANys U AeKnapaus | 5.3.2. Ocymectsiena ITOJIE ITOJIE [TOJIE 5.3.2. Ceprudukarei u | ITOJIE
yCI0BUAM CBIpbs, MATEPUAJIOB, cepruduxanys u BBIOOD BEIOOD BBIOOD JIeKJIapalliy Ha ChIpbe, | MPUKPENUTh
SKCILTyaTalnn KOMIUIEKTYIOIIHX, TOTOBBIX JIeKJIapalnus ChIpbs, (mycto roaa roga Marepuaibl, JIOKyMEHT(bI)
MH. 3 I(CTHA. MaTepHuasos, rajouka KOMITJICKTYIOIIHE

KOMIUIEKTYIOIIHX, ILTIOC)

I'OTOBBIX H'BJ[@JIH]Z.

6 6. UzrotoBneH 6.1. Penpe3eHTaTUBHBIN 1 6.1.1. CepwuiiHbIii M[OJIE I[OJIE M[OJIE 6.1.1. Akt M[OJIE
CepUMHBII MOJTHO(YHKIINOHATHEIH oOpazen u (W) cepust BEIOOD BEIOOD BEIOOp npousBojicTBa MU MIPUKPETHUTD
oOpazerr (cepus cepuitHbI 0Opa3en u (win) obpasmoB MU, (mycto roja rona (ceprmr MIN) JIOKYMEHT(BI)
o0pasnoB) MU Ha | cepus obpazmo MU HU3rOTOBJIEHHBIE IO rajodka
MHJIOTHOH M3TOTOBJICHBI 1O YTBEPXkKJICHHOW pabouell | IuIoc)

MIPOM3BOJICTBEHHO | YTBEpXKICHHOH paboueit KOHCTPYKTOPCKOH U
i JINHUU. KOHCTPYKTOPCKOH TEXHUYECKOU
IToxTBepxaeHBI JIOKYMEHTAIH Ha IPOTOTUIE | JOKYMEHTAINN Ha
paboune MIPOM3BOJICTBEHHOM JTMHUH. HIPOTOTHIIE
XapaKkTepUCTHKH | 3aBEpIICHO CO3TaHUE HPOM3BOJCTBEHHON
MM B ycnoBusix, [IPOU3BOJCTBEHHON JIMHUH. JIMHUU.
npuOIKeHHbIX K | OpraHu3anys 1 NpoBeeHue 6.1.2. IIpoBeneHb [TOJIE [TOJIE ITOJIE 6.1.2. [TpoTOoKOITEI [TOJIE
peabHBIM. UHCIIEKTUPOBAHUS UCIIBITAHUS CEPUIHOTO BBEIOOD BBEIOOD BBIOOD VICTIBITAHNUS CEPUITHOTO | IPUKPEIHTH
npousBojacTsa MU obpazua MU Ha (mycro roaa roga obpasua MU Ha JOKYMEHT(BI)
(obOs3aTenbHO B ciryvae HCIIBITATEIILHOM CTeH/Ie | Talodka UCIIBITATEIIEHOM
HAIIN4Us TPEOOBaHHMIA). (pu HEOOXOAUMOCTH). ILTEOC) CTEeHJIe
HUcnsiTanus cepuitHoro 6.1.3. loxymenTanus Ha | ITIOJIE IIOJIE MOJIE 6.1.3. Koncrpyxropcka | ITOJIE
oOpasua (cepuu 00pasLoB) HA | cepuifHOe IPOU3BOACTBO | BEIOOP BBEIOOD BBIOOD s JOKyMEHTAIus ¢ NIPUKPENHUTH
UCIBITATENLHOM CTEHE (IpH MMN. (mycto roaa roga mutepoit He Hike "A" | mokymMeHT(bI)
HE0OXOTMMOCTH) rajouka (wm wHas
MOATBEPIKIAIOT TLTIOC) JIOKYMEHTAITUS
JOCTIDKUMOCTE TPeOyeMBIX COOTBETCTBYIOIIETO
xapakrepuctuk MU. YPOBHSI)
6.1.4. Coznana [TOJIE [TOJIE ITOJIE 6.1.4. Otuer o [TOJIE
IIPOU3BOJCTBEHHAS BEIOOD BEIOOD BEIOOD BaJUAaLUU HIPUKPENUTD
muHus MU (mycto roua rojga IIPOU3BOJICTBEHHOM JTIOKYMEHT(BI)
rajgo4ka muHnn MU
ILTEOC)
6.1.5. IIpoBesneHo [TOJIE [TOJIE ITOJIE 6.1.5. 3anuce B ITOJIE
MHCIEKTUPOBAHUE BBIOOD BBEIOOD BBIOOD peecTpe 3aKIIOYCHUI 0 | MPUKPEITUTh
npoussoacrsa MI (mycro roza roga COOTBETCTBUHU JIOKyMEHT(bI)
(o0Os13aTenbHO B caydae rajiouka npoussoacrea MU
HaJIM4YUs TPEOOBAHUI). TLTIOC) TpeOOBAHUAM K




. IlnanoBpl | DakTHYeC
Onucanue bazosLiii pypukarop i roa -KMi ToJ
e OCHOBHLIX HAYYHBIX M (MJIK) Crartyc HOCTIDKEH | ToCTHakeH JokymeHTa1bHOE HogTBepmam
JTtansl padoT HAYYHO-TEXHHYECKUX H | pe3yJib- NMOATBep:KAeHNe IHii JTOKyMeHT
n/m | XapakTepHCTUK us us
VI'T (MJIH) HHBIX TaTa pesyLTaT | pesyaprar pe3yJbTara (IOKYMEHTBbI)
pe3yJabTaToB
a a
pHICKa UX IPUMEHECHUS
B COOTBETCTBHHU C
HOMEHKJIaTypPHOHI
kiaccudukanmeit MU
6.2. ITogroroska 6.2.1. [Ipoekt T1IOJIE TIOJIE ITOJIE 6.2.1. [IpoekT TI1OJIE
PErUCTPAIIIOHHOIO 10ChE: PErUCTpaIiiOHHOTO BBEIOOD BEIOOD BBIOOD PETUCTPallMOHHOTO NPUKPEIHTH
TEeXHUYECKUE YCIIOBHS, nocke Ha MU B cocraBe: | (mycro roja roja Jnocke Ha MU JIOKyMEHT(bI)
SKCIUTyaTallMOHHasl U TEeXHUYECKUE YCIOBUS, rajouka
COIIPOBOIUTEIIHHAS AKCIUTyaTaIlHOHHAS U TLTIOC)
JIOKYMEHTAITHS, MaKeT COTIPOBOIUTEIHHAS
MapKHUPOBKH U YIIAKOBKH. JOKYMEHTAITHSI, MaKeT
Pa3paboran YIaKOBKH.
TpeaBapUTEIHHBIN TU3aiH 6.2.2. [IpoexT miana [IOJIE [IOJIE [TOJIE 6.2.2. [IpoexT mmana ITOJIE
TEeXHUYECKHUX, KITMHIIECKOTO BEIOOD BEIOOD BEIOOp KITMHIYECKOTO MIPUKPETIUTH
TOKCUKOJIOTMYECKHX (IIpH MOHUTOpUHTA (B ciiydae | (IycTo roja roja MOHUTOPHHIA JIOKyMEHT(bI)
YCIOBUY HAJIU4YKs B COCTaBE eciu MU asnsercas MU | ranodka
MEIUITUHCKOT O U3/1eIHs KJ1acca MOTCHIIUAIBHOrO | ILIIOC)
qacTeil, KOHTaKTUPYIOIIHX C pHCKa IPUMEHEHUS 3,
MIOBEPXHOCTBIO TEJA win MU,
YernoBeKa) KITMHNIECKAX MUMILJIAHTHPYEMOTO B
ucnelTanuid MU. OpraHM3M 4YeJIOBeKa,
KJIacca IOTCHIHAIEHOTO
pHCKa IpUMEHEHHs 20).
6.2.3. Pazpaboran [IOJIE [IOJIE [TOJIE 6.2.3. [lman M[NOJIE
TIpeIBapUTEIBHBIN BEIOOD BEIOOD BEIOOp TEXHUYIECKHUX MIPUKPETIATH
JIM3aiiH TEXHUYECKUX (mycto roaa roga ucneitanui, MU JIOKYMEHT(bI)
HUCITBITAaHNH, rajjouka 6.2.3a. [liran IIOJIE
TOKCHKOJIOTHYECKHUX ILTIOC) TOKCHKOJIOTUIECKHX MIPUKPETIATH
uccie0BaHui (pu ucclieJoOBaHui (Tipu JTIOKYMEHT(bI)
YCIIOBHHU HAJTUYUS B YCIIOBUU HAJTHYUS B
COCTaBe MEAULIMHCKOTO COCTaBe
U3 YacTeH, MEIUITHHCKOTO
KOHTaKTHPYIOIINX C U37IeIIHsl YacTei,
MTOBEPXHOCTHIO Tela KOHTaKTHPYIOIIHX C
YeJIOBEKa), MTOBEPXHOCTBIO TeJla
KITMHAYECKIX YeIIOBEKA)
ucnbITaanit MU. 6.2.36. [Tnan MOJIE
KITMHIYECKIX MIPUKPETIATH
ucnbITannii MU JIOKYMeHT(BI)
6.2.4. ITpoBeeHO TIOJIE TIOJIE T[TOJIE 6.2.4. loroBop 00 TTOJIE
KOHCYJIBTHPOBAHHE IO BEIOOD BEIOOD BEIOOp OKa3aHHUH YCIYT I10 MIPUKPETIATH
BOITpOCAM IPOIENTyp, (mycto roja roga KOHCYJIBTUPOBAHUIO TIO | TOKYMEHT(BI)
CBSI3aHHBIX C rajouka BOIIPOCAaM TMPOLEAYP,
rOCyAapCTBEHHON ILTIOC) CBSI3aHHBIX C
perucrpauuei MU, roCylapCTBEHHOMI
BKJIIOYAs perucrpauuei MU,
npeBapUTEeIbHbIN 3aKJIFOYEHHBIN C
aHaU3 U OICHKY AKCIIEPTHBIM
PETHCTPalnOHHOTO YUPESKICHUEM,
JI0ChE HaXOJISAIIAMCS B
BEJCHUU
Poc3npaBragzopa
6.2.4a. Akt cnauu- TIOJIE
MIPUEMKH paboT 1o MIPUKPEIHNTH
JIOTOBOPY 00 OKa3aHWM | JOKYMEHT(BI)
YCIyT IO
KOHCYJBTHPOBAHHIO T10
BOTIPOCaM TPOLEAYD,
CBSI3aHHBIX C
rOCyIapCTBCHHOM
peructpauuein MU,
3aKIIFOYEHHOMY C
IKCIIEPTHBIM
YUPESIKICHUEM,
HAXOJISAIINMCS B
BEJCHUHU
Pocsnpasnanzopa
6.3. [TomoOpaHsI 6.3.1. OnpenesncHs TIOJIE TIOJIE TIOJIE 6.3.1. ToroBopsi ¢ TIOJIE
MEIHITUHCKIE OpTaHU3aI[IH MEIUITHCKHE BEIOOD BEIOOD BEIOOD HAITMOHATEHBIMHU MIPUKPEIHNTH
JUISL TIPOBE/ICHUS OpraHu3aluy U3 yucia (mycto roaa roaa MEJIUIIMHCKUMHU JIOKyMEHT(bI)
KIMHAYECKUX UCITBITAaHUH HAIMOHAJIBHBIX rajoyka HCCIIE0BATEITLCKUMHI
MU. MEIUIIMHCKHUX TIJTFOC) LIEHTPaMHU,
HCCIICIOBATEIBCKIX COOTBETCTBYOIIUMHU
LICHTPOB ISt YCTaHOBJICHHBIM
MIPOBEICHUS TpeOOBaHUAM, HA
KITMHHYCCKUX MIPOBC/ICHUE
ucnbsiTanuii MU. KJIIMHUYECKUX
ucnpiTannii MU
7 7. ITpoBeneHbI 7.1. CepuiiHblii 00Opazery 7.1.1. CepwitHbIit ITOJIE ITOJIE ITOJIE 7.1.1. ToroBop(bI) Ha ITOJIE
TEXHUYECKHE, (cepus 00pa3IoB) u obpaszer (cepust BBIOOD BBIOOD BBIOOD OKa3zaHue yCIyT 10 MIPUKPETIATD
TOKCHKOJIOTHYECK | CONPOBOIUTEILHAS obpasior) MU u (mycto roma ronua MIPOBEJICHUTO JTIOKYMEHT(BI)
ne u (W) JOKYMEHTAIH TIepeIaHbl B COTIPOBOIUTEIHHAS rajoJka TEXHUIECKHX
KITMHAYECKIE OpTaHU3AINH IS IPOBEACHHUS | JTOKYMEHTAIINS TLTIOC) UCTBITAHUH ¥ (TIpH
HCCIeJOBaHUS WCTIIBITAaHWH (MCCIIeI0BaHUH ). nepenansl B OI'BY HEO0OXOIMMOCTH)
(ucnbITaHus) IIpoBeneHbI TEXHUUECKHE, "BHUNUMT" TOKCHUKOJIOTHUYECKUX
MPOU3BECHHOIO | KJIMHUYECKUE UCIBITAHUS U Poc3npaBnaazopa [yis HCCIICIOBAaHUI




. IInanoBel | PakTH4EC
Ba3oBblii pyOpuxaTop N N
Onucanue i roa -KHii roa
e OCHOBHLIX HAYYHBIX M (MJIK) Crartyc HOCTIDKEH | ToCTHakeH JokymeHTa1bHOE HogTBepmam
JTtansl padoT HAYYHO-TEXHHYECKUX H | pe3yJib- NMOATBep:KAeHNe IHii JTOKyMeHT
n/m | XapakTepHCTUK us us
VI'T (MJIH) HHBIX TaTa pesyLTaT | pesyaprar pe3yJbTara (IOKYMEHTBbI)
pe3yJabTaToB
a a
cepuitno MU. (Tipu HEOOXOAMMOCTH) MIPOBEICHUS obpaznoB MU ¢ ®I'BY
TOKCUKOJIOTHYECKHE TEXHUYECKUX "BHUUMT"
uccinenosanusa M. UCIIBITaHUH U (TIpH PocsnipaBHagzopa
IToaTBepxkAEHO COOTBETCTBUE | HEOOXOIMMOCTH) 7.1.1a. Axtel nepenaun | ITIOJIE
MU TpeboBanusIM TOKCUKOJIOTHYECKUX obpasnoB MU B ®I'BY | npuxpenurs
HOPMAaTHUBHOM, TEXHUYECKON U | HCCIIEJOBAHUI. "BHUUMT" JIOKyMEHT(bI)
SKCIUTyaTalluOHHON Poc3npaBHagzopa
JTOKYMEHTAIIUH. 7.1.2. IlpoBeacHsI T1I0JIE T1IOJIE ITOJIE 7.1.2. AKTBHI U TI1OJIE
TEXHUYECKUE BBEIOOD BBEIOOD BBIOOD MIPOTOKOJIBI MPUKPETIUTh
ncneiTagnst M. (mycto roma roma TEXHUYECKUX JTIOKYMEHT(BI)
ITonTBepxaeHO rajoyka ucnpiTanuiit MU
cootBeTcTBUE MU TIJTFOC)
HOPMAaTUBHOH,
TEXHUUYECKOU U
SKCILTyaTalluOHHON
JIOKYMEHTAIIH.
7.1.3. IIpoBeneHbl TI0JIE T1I0JIE ITOJIE 7.1.3. 3axnrouenue TI1OJIE
TOKCHKOJIOTMYCCKHE BBIOOD BBIOOD BBIOOD TOKCUKOJOTHYECKUX MIPUKPETIUTH
ucciaegosanus MU (8 (mycto roja roja uccnegoBanuii MU JIOKyMEHT(bI)
cllydac HaJU4us B rajouka
COCTaBe MEIMIMHCKOTO | TIIKOC)
H3JIEJINS YacTeN,
KOHTaKTUPYIOIINX C
MIOBEPXHOCTBIO TEJa
JeJIOBEKa).
7.1.4. YcTpaHeHBI [IOJIE [IOJIE I[TOJIE 7.1.4. Otuer 00 MOJIE
3aMeYaHus 110 BEIOOD BEIOOD BEIOOp yCTpaHEHUHN MIPUKPETIATH
pesyibTaTaM (mycto roja rona 3aMEYaHUI 1 BHECCHHE | JOKYMEHT(BI)
MPOBEICHHBIX rajouka HN3MEHEHUH B
UCIIBbITAaHUN ILTIOC) JIOKYMEHTAIHIO (IIpU
(uccnenoBanuii) (1pu HE0OXOAUMOCTH)
HAJUYUHU) U BHCCCHBI
M3MCHCHUS B
HOPMAaTHUBHYIO,
TEXHUYECKYIO U (WJIIH)
OKCILTYyaTaluOHHYIO
)LOKyMCH'I‘a[LHK).
7.2. llpoBenens! kmumandeckue | 7.2.1. [IpoBemeHs TIOJIE TIOJIE T[TOJIE 7.2.1. AKTBI 1 T[TOJIE
ucnbITanuss MU B Buzie KITHHIYECKUE BEIOOD BEIOOD BEIOOp MIPOTOKOJIBI MIPUKPETIHTH
aHaln3a U OIICHKU ucnbiTaanst MU B Buze (mycto roja rona KITMHIYECKIX JIOKYMEHT(BI)
KIMHIYECKUX TaHHBIX, aHau3a U OLCHKU rajouka ucnbITannss MU
CPaBHUTEIHHOTO aHAIM3A. KJIMHUYECKHUX JTaHHBIX, ILTIOC)
CPaBHUTEIHHOTO
aHaImn3a.
7.3.2. YcTpaHeHsI [TOJIE [TIOJIE ITOJIE 7.3.2. Oruer 00 ITOJIE
3aMeYaHus 1 BHECCHBI BBIOOD BBIOOP BBIOOD yCTpaHEHUH MIPUKPETIUTH
M3MEHEHUS B (mycto roja roga 3aMEYaHUIl U BHECEHUE | JOKYMEHT(bI)
HOPMaTHBHYIO, rajouka W3MEHCHHU B
TEXHUYCCKYIO U (FIITH) TLTFOC) JIOKyMEHTAIHIO (TIpH
9KCILTyaTaI[HOHHYIO HEOOXOIUMOCTH)
JIOKyMEHTAIUIO (Tpr
HEO0OXOIUMOCTH).
7.3. CooTBeTCTBHE 7.3. 3asBrcHHE O M[OJIE [IOJIE M[OJIE 7.3.1. 3asBneHne 0 M[OJIE
TpeboBaHUSIM 0E30ITaCHOCTH M | TOCYIapCTBEHHOM BBEIOOD BBEIOOD BBIOOD rOCYIapCTBCHHOM MPUKPETIHTH
nokasaressim kadectsa MU peructpaunn MU ¢ (mycto roua rojga peructpauuu MU c JTIOKYMEHT(BI)
MOATBEPIKIICHO IpUIaraeMbIMH rajoyka MIpHUIaraeMbIMH
MPOBEICHHBIMHI HCIBITAHUAMH | JIOKYMEHTAMNU TLTIOC) JIOKYMEHTaMHU
(uccrnenoBaHusIMH). HaTpaBJIEHO B HaIpaBJIEHO B
TlonTBepxaeHbI PErucCTpUpYIOLIUI PETUCTPUPYIOIINNA
XapaKTePUCTHKH, opras. Opras.
¢yHKIIMOHAN, 00JIacTh U
cnoco0 npumernenust MU.

8 8. OxonuarensHo | 8.1. MU 3apeructpupoBaHo. 8.1.1. MU npucsoen I[OJIE IIOJIE MOJIE 8.1.1. Brinucka u3 IOJIE
HOJTBEPKICHBI pEerucTpalioHHbIHI BBEIOOD BBEIOOD BBIOOD TOCYJIapCTBCHHOTO MPUKPETIHTH
Ka4yecTBo, HOMEpP MEJULUHCKOTO (mycro roja rozaa peecTpa MEJAUIIMHCKUX | JOKYMEHT(BI)
3¢ PEeKTUBHOCTD 1 m3nenusi. CBeeHus 0 rajoyka U3 1
6e301macHOCTh perucrpaunu MU TLTIOC) opraHu3anuii
MU. MU BHECCHEI B (MHIUBUTY aITbHBIX
3apEruCTPUPOBAH rOCyJ1IapCTBEHHbIN peanpuHUMaTesei),
on peecTp MEAUITMTHCKIX OCYIIECTBIISIOIIIX
OCYLIECTBIIIETCS W3JIeNIMN U OpraHu3aiui MPOU3BOJCTBO U
ero (MHIVBHTy aJTBHBIX M3TOTOBJICHHE
MPOMBIILIIIEHHOE npearnpuHuMaresnei), MEIULMHCKUX U3ACINU
MPOU3BOJICTBO. OCYILCCTBIISOIINX

MIPOU3BOJICTBO U

H3TOTOBIICHHE

MEIHUIIMHCKUX U3JICIINH.
8.2. ChopmupoBan mian 8.2.1. OcymiectBisiercst | IIOJIE IIOJIE INOJIE 8.2.1. Cenenusi o INOJIE
npousBoacTBa MU. 3amyck CepHifHOE MPOM3BOCTBO | BBIOOD BBEIOOD BBIOOD peanuzaru MU MPUKPETIUTH
MIPOX3BOJCTBEHHON JIMHHH. M. (mycto roma ronua JIOKYMEHT(bI)
Cepuitnoe nszrorosieHre MU. raJiouka 8.2.1a. Ceprudukar [TOJIE
IIpoBeneHa oreHKa PHCKOB 1 TLTIOC) CTpaHBI MIPUKPETIUTH
chopMHpOBaH IIaH npoucxoxaenus MU JTIOKYMEHT(BI)
MEHEIPKMEHTa pUcKoB. [Tpu (popma CT-1)
HEOOXOANMOCTH: TIPOBE/ICHHE 8.2.16. AKT TIOJIE
JOOPOBOJILHOM IKCIIEPTHU3HI MIPUKPETHUTH




HaJIM4YUs TPEOOBAHUI).

BHE/IPCHHUIO,
HNOJAEPIKAHUIO U
OLIEHKE CHCTEMBbI
ynpaBJIeHHs]

. IInanoBel | PakTH4EC
Onucanue bazosLiii pypukarop i rog -KMi ToJ
e OCHOBHLIX HAYYHBIX M (MJIK) Crartyc OCTICKeH | 10CTHIAeH JokymeHTa1bHOE l'IozETBepmam
Jrtansl padéoT HAYYHO-TEXHHYCCKUX H | pe3yJib- NMOATBEP KACHHE I JOKYMEHT
n/m | XapakTepHCTUK us us
VI'T (MJIH) HHBIX TaTa pesyLTaT | pesyaprar pe3yJbTara (IOKYMEHTBbI)
pe3yabTaToB
a a

CepTUHIKAIINH, [IPOMBIIIJIEHHON JTIOKYMEHT(BI)
JEKIIapUpOBaHus, npoaykuuu Ha MU
MEpPOIPUATHS 110 8.2.1B. 3axitoueHue ITIOJIE
MOJATBEPKICHUIO CTPaHBI Munnpomropra MPUKPETIUTh
MPOHCXOXKICHUS Poccun st JIOKyMEHT(bI)
OTEYECTBEHHOTO BKJIIOUEHHUS B
MEAUIUHCKOTO U3AeIHs IS COOTBETCTBYIOIIHE
BKJIIOUEHUS B nepedHu (PeecTpsl)
COOTBETCTBYIOIINE NIEPEUHU poccuiickoit
(peectps) poccuiickoit TIPOAYKITHH
IPOIYKUMH (B CIIydae 8.2.2. IIpoBeneHa [IOJIE [IOJIE [TOJIE 8.2.2. daiin ITOJIE
HEOOXOIUMOCTH). OIICHKA PUCKA U BBIOOD BBIOOD BBIOOD MEHEIKMEHTA pHCKa MPUKPCITUTH

chopmupoBan paiin (mycto roma ronua JTIOKYMEHT(BI)

MEHEKMEHTA PUCKa. rajouka

ILTIOC)

9 9. CepwiiHo 9.1. Bxmouenue MU B 9.1.1 Brxmouenne MU B | TIOJIE ITIOJIE ITOJIE 9.1.1. Knuanueckue ITIOJIE
MIPOU3BOIUMOE KJIMHUYECKHE PEKOMEHJAIMU | KINHUYECKIE BBIOOD BBIOOD BBIOOD pEeKOMEHAALNH, B MIPUKPETIUTh
3apeTUCTPUPOBaH | M (WIM) CTaHIAPTHI pEeKOMEeHAINH U (UIIH) (mycto roua roja KOTOPBIE BKJIFOUEHO JIOKYMEHT(BI)
Hoe MU OCHAILEHUI MEIULIUHCKUX CTaHJAPTHI OCHAIICHUS rajgo4ka npuMmeHenune MU
YIOBJIETBOPSET OopraHu3anui. MEIUIUHCKON TIJTIOC) 9.1.1a. Crannapt ITOJIE
BCEM OpraHu3aiyy (B ciaydae OCHAIICHUSI MIPUKPETUTh
TEXHOJOTHYCCKUM otcyTcTBus Buaa MU B MEIUIIMHCKOM JIOKyMEHT(bI)
TpeOOBaHUAM - JICHCTBYIOIINX OpTaHU3aIlly, B
WHKCHEPHBIM, KITMHIYICCKUX KOTOPBII BKITFOYCHO
MPOU3BOACTBEHH PEKOMEHIAIMAX U (MIIH) MU
BIM, CTaHIApTaX OCHAIICHHUS
9KCIUTyaTalOHH METUITTHCKOH
BIM, a TaKXKe OpraHU3aINH).

TpeOOBaHUIM K 9.2. COmBIT cepuiiHo 9.2.1. CO®IT cepuiiHoii [TIOJIE [TIOJIE ITOJIE 9.2.1. CBeneHus o ITIOJIE
KauyeCcTBY U BhIIIyckaemoro MU, IPOAYKIMH. BBIOOD BBIOOD BBIOOD peanuzanuu HIPUKPENUTH
HaJIe)KHOCTH, U JUCTpUOYLUs, IOCTaBKU B (mycto roua roja MEJULIMHCKOrO JTIOKYMEHT(BI)
BBIITyCKaeTCs MEIUIITHCKHE YUPEXKACHHS, rajouka W3ICITHS
CEpUIHO. anTeYHble CETU, KIMHUYCCKIE TIJTIOC) 9.2.1a. ITocrmapretun | [TOJIE
Ta00paTOPHH | JIP. r'OBBIC OTYETHI MIPUKPETIUTH
Buenpenwve u (nim) JIOKYMeHT(BI)
IPOJBUKEHHE TEXHOJIOTHH C 9.2.2. Peructparus ITOJIE ITOJIE ITOJIE 9.2.2. 3apeructpupona | ITOJIE
npumenennem MU B IPEJICIIEHBIX OTITYCKHBIX | BBIOOP BEIOOD BEIOOp HHBIC IIPEIACITILHBIC IIPUKPEIIUTH
KIMHHYECKYIO IPAKTHKY. eH Ha M. (mycto roja rona OTITYCKHBIC I[CHBI Ha JIOKYMEHT(BI)
ObecnieueHne rapaHTHIHOTO U rajodka MU
TEXHUYECKOTO 00CTyKHBAHUS IUTIOC)
(B ciydae HEOOXOJUMOCTH). 9.2.3. IIpoBeeHbI TIOJIE TIOJIE ITOJIE 9.2.3. CBenieHus o IIOJIE
I[TpoBenenue oGyyaromx oOyJarorye BEIOOD BEIOOD BEIOOp IPOBEJECHHBIX MIPUKPETIATH
MEPOIPUATUH JIs MEpONPUATHS 11O (mycto rojga roja oOyuJatomue JIOKyMEHT(bI)
norpebureneir MU no ero npuMeHeHuo MU. rajiouka MEPOIPUATHUS I10
NPUMEHEHHUIO (B Cllydae TIJTEOC) npuMmeHeHutro MU u
HE00X0IUMOCTH). YYacTre B KOJIMUECTBE MX
MOHHTOPHUHTC 0€e30IMaCHOCTH YYaCTHHUKOB
npoaykra. AHanu3
MOCTMAapKETUHTOBBIX
MEpPOTPUATHI 1 00paTHOM
CBSI3U OT KOHEYHOTO
nonk3oBatesst. Pazpaborka
IUIAHOB 1O yJsydieHuo M.
9.3. Tpaucdep texronoruu va | 9.3.1. Onpenesnens nytu | [TOJIE ITOJIE ITOJIE 9.3.1. Inan ITOJIE
HOBBIE IIPOU3BOJICTBEHHBIE yayuwenuss MU. BEIOOD BEIOOD BEIOOD MozaepHuzauuu MU NIPUKPEIINTD
IJIOIIAIKH, pacUIupeHne (mycto roaa roaa JIOKyMEHT(bI)
MIPOM3BO/ICTBA, IPOBEICHIE rajoyka
00ydJalomux MepOnpHUsITHIL. TUTIOC)
Ocy1iecTBieHue 9.3.2. IIpoBeaeHO I[HOJIE I[IOJIE [TOJIE 9.3.2. BHecenue [TOJIE
MOHHUTOPHHIA M ONTHMHU3AIMU | yiyuiienne M. BBEIOOD BBEIOOD BBIOOD HU3MEHEHUN B MPUKPENNUTH
noptgens 00bEKTOB (mycro roja roja pEerucTpalioHHbIe JIOKyMEHT(BbI)
UHTEJIEKTYalbHOMN rajoyka JIoKyMeHThl Ha MU (B
cobcrBenHoctH. [Tomaua TUTIOC) Cllydae MOJAEpPHHU3ALUU
3asBOK Ha BbIIavy MATEHTOB MW nnu pacmmpennn
Ha M300peTeHMSI, TTOJIE3HbIE €ro MOJICTILHOTO Psijia)
MOJIC/IH, IPOMBIIIJICHHBIC 9.3.3. OcymiecTBiieHa TIOJIE TIOJIE I[TOJIE 9.3.3. [latenTs! Ha TI1OJIE
00pasiel B OTHONIEHHH MOAJIEPKKA MOPThens BEIOOD BEIOOD BEIOOD n300peTeHus, HIPUKPENUTD
Moaudukauuit MU un ero 00BEKTOB (mycTo roga roza TOJIE3HBIE MOJIENIU U JOKYMEHT(bI)
TCXHUYICCKHUC UHTEJUIEKTYaJbHON rajjouka (W) IPOMBIIIITICHHBIE
YCOBCPIICHCTBOBAHMS. COOCTBEHHOCTH. HHIOC) 06pa3u1)1 (l‘IpI/I
OcymecTBieHne AEUCTBUI 110 | [10Ar0TOBICHBI 3a59BKH MOAN(pHKAIIMY WA
3allMTE MPaB Ha OXPaHACMBIC Ha BBIJIavy ITaTCHTOB Ha YCOBEPIICHCTBOBAHUSIX
00BEKTHI MHTEIUIEKTYaIbHOM 1300pETEHHNS, TTOJIE3HbIE MMU)
COOCTBEHHOCTH OT MoJIelu U (HIIn)
HapyIIEeHUH. HPOMBIIITICHHBIE
00pa3iipl, CBA3aHHBIE C
Monduranneii MU.
9.3.4. IIpoBeneno [IOJIE [TOJIE [TOJIE 9.3.4. 3amuce B [TOJIE
TUTAHOBOE BBIOOD BBIOOD BBIOOD peecTpe 3aKITI0YCHU 0 | MPUKPETIHTD
HMHCTICKTHPOBAHNE (mycto rojga rona COOTBETCTBUH JTIOKYMEHT(BI)
npoussoacTea MU rajodka npousBojcTea M1
(oOs13aTeNBHO B CIydae TLTIOC) TpeOOBaHUAM K




. IInanoBel | PakTH4EC
Bba3oBblii pyOpukaTop . N
Onucanue i ron -Kuii roa
HAYYHBIX M (MJIK) Crartyc JokymeHTa1bHOE Ioareep:xnaro
Ne OCHOBHBIX AOCTHKEH | JAOCTHKEH .
Jrtansl padéoT HAYYHO-TEXHHMYECKHUX H | pe3yJib- MOATBeP:KIeHHE Ui JOKYMEeHT
n/m | XapakTepHCTUK us us
(MJIH) HHBIX TaTa pe3yJbTara (IOKYMEHTBbI)
YI'T pe3yJbTaT | pe3yJbTar
pe3yJbTaTOB
a a
kauectBoM MU B
3aBUCHUMOCTHU OT
IIOTCHIIMAJIbHOI'O
pHCKa UX MPUMEHEHUS
B COOTBCTCTBUU C
HOMEHKJIaTypHOHI
kiaccudukanmeit MU
9.3.5. OcymiecTBIICHBI ITIOJIE ITIOJIE ITOJIE 9.3.5. Buecenue ITIOJIE
MEPOTIPHUSTHUS TI0 BEIOOD BEIOOD BEIOOp W3MEHCHHH B MIPHUKPEHTH
TpaHchepy TexHomornn | (IycTo roja roaa pETHCTPaNOHHbIE JIOKyMEHT(BbI)
Ha HOBBIC rajoyka nmokyMmeHTsl Ha MU (B
IMPOU3BOACTBCHHBIC HIHOC) qacTHu

IUIOIIaIKH.

TIPOU3BOJICTBEHHBIX
TJI0MIAJI0K)




