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ByptranuiiH 6onoH GMP-uitH
LUMHX334 aXurnnyynax
Xypam Batnax Tyxaun

MoHron yncblH 3acruiit raspbiH Tyxai XyynuitH 24 ayrasp 3yMnuiiH 2 aaxb Xacar, "OMm,
AMHAMMUIAH XOPArCrWMH Tyxa” XyynuiiH 6 gyraap 3ywnuilH 6.2.5 gaxe xacer, 22 ayraap

3YMNWitH 22.6 pax xacruir Tyc Tyc yHaacnaH TYLAAX Hb:

1. “BypTranuiiH 6omoH GMP-UAH LWMHX334  a@Xunnyynax >ypam'-bir Hargyrasp,
“LLUNHX334YMINH  alunUr  COHMPXIbIH  36PYNMAH  M3AYYNar, r3p33, YHAMIMIXHUA 3arsap’-bir

Xo&pgayraap xaBcpantaap Tyc Tyc 6arancyrai.

2. OHaxyy TyllaarnblH X3apanKUMTUAr 30XMOH Gairyyrik axunnaxsir dpyyn MSHAUAH
60ASIorblH  X3panKUNTUIr 3oxuuyynax rasap (O.Basip)-T, Opyyn MSHOWAH XONKNWIAH TeB
(4.BaT-OpasHa)-A4, X3panKUMTdA — XSHaNT TaBbX axunnaxolr XYHUA 3MWAH  36BMenniH
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OpYY/T M3HZ, CAOPThIH CaifbIH
2015 oHblfy4 capbiH () eapuiiH

~7) C. pyraap TylaansiH 1 gyrasp
xaBscpant

BYPTIINMMH BONTOH GMP-UINH
LLNHXI3Y AXKUNNYYNAX XXYPAM

‘Har. HuiTnar 3ynn

1.1.

1.2.

.3

1.4.

1.5.

1.8.

1.7.

1.8.

OHAXYY XYPMbIH 30pPWUITO Hb 3M, 3MUIAH TYYXWIA 34, BaKLUH, oHoLunyyp, GuonorniiH
MA3BXT BYTaarAsxyyHUn BypTranuiiH maTepuang AyrHanT raprax, SMUiH ynnasapTt
GMP-nitH Gatnam) Onroxof,  XeHAMSHTUAH YHAMrad XWibK, AYrHAnT raprax OpPOH
TOOHbI BYC LUMHX334MAH YIAN axunnaraar XapanKyynaxTali XonGorgcoH xapunuaar
30xuLlyynaxag OpLUMHO.

OM, SMWUAH TYYXWA 3, BaKUMH, OHOLUMYYp, GWOMOMWitH WA3BXT ByTaargaXyYHWIA
OypTronuiti  maTepuang AyrHaNT raprax, SMWIAH yiinaBapT GMP-witH  6aTnamx
ONroXof,  XeHAMSHINAH YHIMI3d XWX, AYrHINMT raprax OpPOH TOOHbl BYC LUMHXK33Y
(L@alnA LWMHX33Y reX) COHIOH Luanrapyymnax, LMHX334YMIAH 3PX OMroX, LUMHK33YMNAH
SPXUAT XYUUHTY GOMTOX, WMHXIIUNIAT @XUNIyynaxag aHaxyy XypMbir BapumTanHa.

LLIMHX334MIAH AYTHIMAT raprax yin axurnaraaHg OM, sMHOMATUIH X9parcrnvH  Tyxam
Xyynb, OM, 3MUIH TYYXWi1 34, GUOMOTNIAH UA3BXT BYTa3rAdXYYHUIA BYPTTanuitH Xypam,
3HaXyY >ypam GornoH Gycan xon6orgox Xyyrb 3pXuiiH akTbir 4arax MepaeHs.

LLIMHX934niAH [YrHANT raprax yiin axurnaraa Hb CaiiH AypbiH YHACSH A33p SBaraax,
HO3NTTaW, un Tof, OycabIH HeneeHn yn aBTax, Wyaapra 6aiix sapuumg, Tynryypnata.

LUMHX334nAH AYTHANT raprax yin axwunraraaHbl yAMpAiara Hb yr axunz oponory
TanyyaelH Teneenen Gyxui XyHuih SMWiAH 3eBnen, TyyHuWit canGap 3esnenyys 6aiHa.

3eBren, canbap 3eBrenuitH GypanaaxyyH, axuinax xypmsir pyyn MaHA, CMOPTbIH
acyynarn 3pxaJiCeH 3acruiiH raspblH ruwwyyH GartanHa.

Spyyn M3HA, CrOPTbIH acyyAan 3pXancaH TepUitH 3axvpraaHsl Tes Gairyynnaraac apx
aBCaH 3M, SMWIH TYYXWUii 3, BaKLWH, OHOLLIYYP, GUONMOMMitH UASBXT BYTaara3XYYHUiA
OypTranuitH matepuang AYTHANT raprax, SMUAH yiAnaBapT GMP-witH  GaTnamx
ONTOXOA,  XEHAMSHIMIH YHAMr33 XU, AYTHOMT raprax Yin axunnaraar Xapankyynax
LUMHXKXI34MIATr “BYpTranunitH” 60Mn0oH “GMP-UMH LUMHX33Y” I3H3.

OpyyN M3HJ, CMOPThIH acyynan apxarncaH TepuitH 3axvpraaHbl Tes Gaiiryynnaraac apx
onrocoH “LUMHX334” 3M, 3MWAH TYYXUIA 37, BaKUMH, OHOLUMYYp, GUOMOMINH UOIBXT
ByTaaraexyyHuin GypTranuitH MaTepuang AyrHanT raprax, aMuiH ynngeapt GMP-uiiH
GaTnamx onroxofd XeHANSeHrMIAH YHIMIad XUk, AYrHANT rapraHa.



Xoép. LLUIMHX334 COHroH wwanrapyynax, 3pxX ofirox

2.1, Opyyn M3aHAa, cnopTblH faM Hb BypTtranuitH 6onoH GMP-UIAH " LUMHXI3YMIAT HUATIA,
H33NTT3M 3aprax, COHIroH LanrapyynHa.

2.2, Opyyn MOHOWAH YUrManasp YN axwunnaraa dpxangsr “TepuwitH . Bairyynnara,
MIPra}IIMUH HUAramnar, xonbooA, aHaraax yxaaHbl WX, L4334 Cypryynb, apyyn
M3HAUNH Gairyynnaryyn Aapaax Laapanarbir XaHracaH MapraXKunTHUAT LINHK334ML
H3pP A3BLUYYIHA3. Y e

2.2.1. BypTranuitH LWMHX334 Hb fapaax Lwaapanarbir XxaHracaH 6aiHa. YyHa,

2.2.1.1: bypTronuitH 6apuMT BUYUIT ©PUIAH MIPTIBKMUIAH YUITIBNA3P YHIMNI33
AYrHANT erex 4agsapTan, fdagnara TypLwinaratan, M3IprawcaH (3m
3yM4, XYyHUM uUX 3Md, nabopaTopuiH KX 3MM, aHaraaxblH
MuKpobuonorny, xop cyanaad,  Guoxumud, Guornorud, ypramarn
CyAnaad, XYHCHUI TEXHOMOMY, reHeTUKY, 3pyyn axyiny ux amy) 6anx;

2.2.1.2. Opyyn M3HOUH canbapT TyxaiH Mapraxnasapaa 10-aac AoOoLUryii X
aXkunnacaH, M3pra)xnuiH 3aparTan 6anx;

2.2.1.3. WnHX334 Hb am, oHOLLYYp, BMONOMMIAH MA3BXT BYTIArA3XYYH XaHraH
HUANYyNAar, YAnaBapnagar komnaHvac xapaat 6yc 6aiix;
Banx, :

2.2.1.4. Ec 3yiiH 36pumnryin, ramT xaparT xonboraox 6airaaryi.

2.2.2. DM YiNaBIpRanuitH 30XUCTOM Aaaan (GMP)-bIH 6aTnamX Onrox LUMHX334 Hb
Aapaax Wwaappgnarbir xaHracaH 6anHa.YyHa:

2.2.2.1. Opyyn M3HAWMH canbapT TyxahH Mapraxnaspad 10-aac 433 Xun
axwunnacas,

2.2.2.2. [losn 6GornoBcponTo (3M  3yWd, aHaraaxblH MUKpoBuonoruy,
ynamxXnanTt aHraaxblH UX 3M4), M3PraXxrnuiiH 39parTain,

2.2.2.3. Opyyn MaHOAWAH BanlryynnarbliH YN axwnnaraang YHanraa, AYrHanT
erex, Garaap axwunnax yagBapTal, [fdaanara TypLunarata,
M3pPraLUCaH,

2.2.2.4. Ec 3yiiH 36puunryi, ramT xapart xonborgox Gaiiraaryi,

2.2.2.5. GMP-nitH rapgaap ©oOroH [oTOOAbIH — cypranTaHg Xampargax
M3pPraLICaH. '

2.3. bypTranuitH LIMHX33499p axunnaxbir Xycard Aapaax Martepuvanbir 6ypayymk Jpyyn
'M3HZ, CMOPTbiH SaMaHA, UPYYITHA.

o LLnHX33433p axunnaxbIr XYCC3H eprefen;

e LUnHx33433p axunnyynaxaap Hap A3BLUYYC3H TOPUIAH, XyBWIMH BOMOH TepuitH Byc
GavryynnarbiH anbaH 6uuwr,;

o buewnnH banuaant (TepuitH anbaH xaar4uitH 1-p masirtaap);

e WpraHuin yHaMnaxuinH xyynoap;



e BOonoBCPOIbLIH AUMMOM, M3PIaXIUIAH 33PrUNH YHIMISXUIMH Xyynbap;

= 1% 3ypar.
2.4. Om yAnaBapnanuiiH  3oxuctoit gapan (GMP)-blH GaTnamx  OnroX UMHKI3433p
aXunnaxbir Xycary gapaax mMarepuansir 6ypayyrmk Spyyn MaHa, CI'IOprlH flamaHg UpyynHa.

*  LMHX33493p axunnaxbir XyCCaH eprefen, 1 ‘

= LMHX93493p axunnyynaxaap HIp [3BLLYYNCIH TOPUNH, XyBUIAH GOMOH TOPUITH Byc

BanryynnarbiH anbaH 6uaur,

*  GMP-uitH cyprantaHg xamparacaHbir HOTIIOX FAPUMNTas /HoTapuaTtaap 6atnyynax/,

* buewniH 6anuaanT /TepuintH anbaH xaaryuitH 1-p masarraap/, -

*  WpraHuin yHamMnaxuiiH xyynoéap,

* - BonoBcponbIH 4UMNNOM, M3Pra)xIIMIAH 39PMUH YHIMMOXUIAH Xyynbap,

* 1% 3ypar.
2.5. OH3 XypmblH 2.3, 2.4-T 3aacaH Mmatepuanbir GYpAyyrK MPYYCaH HIp A3BLUMMMMIAH
axnblH Typlinara, 4agapbir xapransaH 2.2.1, 2.2.2-T 3aacaH LWaapgnarbir XaHracaH
M3PraXUITHYYANAM XYHU SMUIH 36BENUIAH Xypraap XananLUyyrK, COHroH LwanrapyyrHa.

2.6. 3eBnenuiiH XypriblH LUMAABIPUAT YHOSCN3H COHFOH  LUAnrapyynanTag ToHLCOH
M3PraXUNTIHA, LUMHXIUNIAH SpXWiAr Spyyn M3HA, CMOPThIH acyydan 3pXancaH TepuiiH
3axvpraaHbl TeB BGanryynnara 2 XunuiH xyrauaaraap orroHo.

lypaB. LUMHX334MIr TOMUIOH axunnyynax

3.1 byptranuiiH GapumT Guuur GonoH OM YIAnNLBIPRanUAH 30XMCTON Aapdan (GMP)-bIH
LiaapAnarsir xaHracaH 6aTﬂaM>K ONFOX YMMINI3P AYTHINT rapraxaf Aapaax LUMHXIUNIAT
"TOMWITHO. .
3.1.1. OM 3yMH LWNHX33Y
3.1.2. OMHAN3YMH LUMHX33Y
3.1.3. OMUINH nabopaTopUnH LUMHXK334
3.1.4. BuonorninH naaBxT ByTaargaxyyHWUn LWNHXI3Y
3.1.5. OHoLunyypbIH BypTranuitH 6apumMT BUYNIT YHIN3AMX erexes Lapaax Ynrnanasp
LUMHX334ANAr axxunnyynHa. YyHA,
3.1.5.1. OHOLW3YMH LUMHX33Y
3.1.5.2. 3arsapblH TypLUXAT XUIAX NaBopaToOpUitH LLMHXK33Y

3.1.6. Om ynnasapnanuitH soxucton Aagan (GMP)-biH Waapanarbir XxaHracaH 3MUMH
YANAB3PUIAH YiAn axunnaraa, 6apymT GUUUIT XSIHAMT, YHIMra3 Xuitx apx Gyxuit
LLUMHXK33Y '

3.2, 3pyyn M3HA, CNOPTbIH fam WNHXIIYANAH HIPCUIAT TOPUIH, XYBUIH BOMOH TOPUIH Byc
‘Ganryynnarag Hb anbaH &coop Ma3A3rAax Ga rapasr Galryymk, YHSMM3X ONroH, aLuwr
COHVPXIbIH 38PUNUIAH MaAYYRruir xun Byp GernyyncaH 6aiHa.

3.3. Opyyn M3HA, CropTbiH siam, 3pYYNl MIHAWAH XODKMWAH TeB, MIPraxnuiiH canbap
36BMNTAN XaMTpaH LUMHX334497 apra 3YiH cyprant sByyrHa.



3.4. [apaax TOXUONAonA SM 3yWH, 3MHAM3YH, OHOLU3YMH BOMOH - BUONOTUIH - UA3BXT
OyTaaraaxyyHuit GOMOH 3M YANABIPNaNUMH 3oxucTon Aapan: (GMP)-biH GaTtnamx onrox
LUMHXK33Y 3aaBan axunnyynHa.

3.4.1. MoHron yncbiH 3MHaM3yH GOMOH OHOLLBYIAH I'IpaKTl/IKT aHX yJaa X3parnax LUMH3
3M, oHoLyyp 60M0H BUONOMMIAH MA3BXT BYT33rAaXYYH:

3.4.1.1. l'ypaB Bytoy TYYH33C 433 €PeHXUIA HIPLLINIAH HArAC3H caBnanTTai am Oyroy
HWIANMan Hapriarataim amMuiitH xan6ap:;

3.4.1.2. OMUMNTIdHUIA LUMHAG CTaHAApPT, apra aprayunarn waapaax SMUiH 63anaman:

3.4.1.3. BMUIH TYYXWiA 31;

3.4.1.4. YinaBapuinH apraap 6anTracaH ynamxnanT 60MoH ypramrblH aMm;

3.4.1.5. lomeonaTuintH 6anaman;

3.5. OM3YIAH LUMHX334 BYPTIyynax aMuir naGopaTopuiiH LUNHXUITI3HA, OHOLL3YMH LUNHXK334
OYpTryyIax OHOLLMYYpbIr 3arBapbIH TYPLUUITTaHS, AaXVH XaMpyyrnax waapanaratai rax y3caH
TOXVONAONA NabopaToOPUNH LUMHXIYAMIAT aXKMyynHa.

3.6. YHASCHUIA 3MWIH YAAB3PISC aM YIANABIPMANUIAH 30xucTol aaaan (GMP)-biH GaTnamk
aBax XyCanT MPYYJICAH TOXMOMNAONA LUMHXIUAUIT aXUMNyyrHa.

3.7. lNHX334 Hb €C 3yNH BOMOH MIPraXXNMUIH 36PUMIT rapraaryii TOXMOMAONA LUMHK334MIAH
SPXUNAr 3pYyn M3HA, CNOPTbIH famMHaac rypsaH XWUIUIAH Xyralaaraap CyHraHa.

Hepes. LLUWHX334MAH 3pX, yypar

4.1. Om, OHOLUMYYyp, OuonorviiH uasBXT 6yTaargaxyyHUn GypTrang 6yTaarasxyyHas
OypTryynax xycanT raprary Gairyynnaraac TyxaiH GyTaargsxyyHuin Tanaapx HAManT Guumr
BapuMmThIr Waapgax;

4.2. bypTranuitH 60rMoH aMUIAH YANAB3IPUIAH X0NBoraox GapuMT GUYUIT XWX HapuBYMMCaH
AYH LUMHXMAra3r TOBMOCOH XyrauaaHz, Hb, MOPraXrniiH eHAep TYBLUMHA, YH3H 36B, LWyypXxai
rynuaTrax,;

4.3. lMHX334 Hb OYPTranuitH GOMoH SMWIAH YNABIPWIAH XonGoraox 6uunr GapumTtag, OVH
WAHXAIT3d XUAXA93 SIMAp HIr allvr COHMPXIbIH 36pYUn rapraxryil axunnax, eepuiiH
rapracaH AYrHaNTWIAH YHOH 3B Gaianbir GypaH xapuyLiax;

4.4. bypTranuitH GOMOH 3MWIAH YANABIPUIAH XONBOoraoxX Guuur GapumTag AyH LUUHKAMM3
XUNC3H aXrblH YP AYHr XapranaaH WUHX334na axrbiH Xerc onroHo.

4.5. lUnkxa3ay BypTranuitd 60MoH aMWiAH YIANABIPWIAH XONBOrA0X GUUMT BapUMTBLIF  YHLLIVXK,
Aapaax 41rnanasp AYrHanT TalnaH raprax rapbiH ycraap GartanraaxyynaH TyproByYMCaH
OypTranuitH B xan6apasp GypTrax SMUIAr axmblH 5-7 XOHOIT, SHMUH X3n63pasp GypTrax
amMnir axnibiH 10-15 XoHorT 6artaaH 3pyyn MIHAWAH X8DKIUIAH TeBa, OM YiANABIpRanuUiH



soxucTon fafan (GMP)-biH GaTnamk Onrox YMrmanasp axribiH 5 XoHorT GartaaH dpyyn
M3HJ, CnopThIH samaHA LaacaH 60roH anekTpoH xanb63apaap upyynHa. YyHA:

4.5.1.

OMHIN3YAH LUMHXI3Y:

TyXalH 3MWIAH YANABIPMArYMAH Tanaap AdNrapaHryn magssnan (GMP; CoPP)-uiir
WNTranass Aypaax, AYrHaNT rapracad Oainx;

apMaKkosiorMinH YANAsM, TYYHUIA MEXaHU3MbIr L3MrapaHry i 6mqwx

SMUMH aHMMNMbIH KOO CcaHamn erex;

SMH3M3YVH cydanraar sByyncaH apra, Xypas (GCP, xaHanTTaii apra, un, HyyBap r.m,
X33H XYH XamapcaH 33pruir Tycrax) ;

hapmMakoKMHETUKWIAH cyaanraa;

SMUUITISHMIA 3MHINIYINH YP HeneeHuii cyaanraa;

CTaH4apT SMUNFa3HNIA YHI, 3apAsibiH Tanaap AYrHaNT caHan erex;

OMUINH raxk Heneer ypba Hb 6ypTr3r,qcaH VXKWUIM TECT3M 3MTIN XapbLyynax;

SMUMH XapwrnuaH YrAnynanm;

XOPOH YaHapblH cyAanraa (Lloumor, apxar, eBepMeL} XOpT Heree):;

SMUNH TYHT X3TPYYNaX yen unapy 6onox XOPAMOrbiH LUMHX TAMAAN, SMUYUIITI;
MaHal OpOHL X3p3rnafdsr smap SMTail TecTaii 6a gaeyyTai Tam, GypTraxviiH au
xonborgon:;

YHOSCHUA 3ainwiryi Waapanaratail SMWAH xarcaanT, TyxalH »ung 6ypTrax aMuitH
XarcaantaZ OpPCOH 3C3X, 30HXWMOH TOXMOSAOX ©BYHUIA 3MYUMr33 OHOLUMOrOOHbI
YAMPAAMXKUE, OPCOH 3C3X;

3apuM ynCbiH 3MWAH BYPTranaac TyxalH YHACSH YAMUNary GOAWCHIr X3parnaxuir
XOPWIIOCOH Oyloy XA3raapTail Xaparnax WUiaBap raprax GaicaH acax, JOMB- -aac
COP3MXKITYYIICIH 3CAX ( DX CypBarnKUIAr xaBcaprax);

BputaHbl yHAScHWA naBnax, MapTuHaen naBnmax 33par 6ycag  pedepeHc
mMaTepuanTan xapbLyynaH caHan erex;

3MUIr ONrox Hexuensg caHar erex;

SMHIMMAH  M3PraXUnTeH GOMOH ©BYTeHA 30pUYNCaH SMWIAH X3pParnax 3aaBpblH
OpPYYYIIrbIr XAHAX caHan erex.

4.5.2 DM3YIH LUMHX33Y:

TyXaiiH 3MWAH YANABIPNarynidiH  Tanaap A2nrapaHryit Magaanan (GMP, CoPP)-uiir
WUNTranaea aypaax, AYrHANT XUACeH Banx;

TyXaliH 3M3HA OPCOH YHAC3H GOMOH Tycrax 60ANCHIH OpLy HOPMBIF TOOLIOOMX YaHapbIH
Y3YYnanTTan  Ayruex Byl acax, yncbiH OYPTranTail  MKWM  TOpRWiiH  aMaac
YANLABIPNANUAH TEXHOMNOMM AaByy 3CIX3[ XapbLlyyricaH caHan AyrHanT erex;

TyXailH amuwir yungsapnax Oyin yHacesH 6Ga Tycnax 6GogucbiH rapan  yycan,
TOAr3IPUIH YaHapbIr xonGoraox dapMakornenTon xapbLyynaH OYrHaX;

YHACSH yrnunard 6o4uckiH HaHapelr lwanraxaj aiwmrnacaH pegepeHc GoAuchIH
Tanaap AYrHanT erex;

€POHXUI HIPLUNWAH 3MUAH YaHapbir YH3MaX34 — Karcyn, Wwaxman 33pruitH yycax
YaHapblH Y3YYNANTWAr wxun GanamManTai xapbLyynax, Lwaapanaratai rax y3san
30xux nabopaTopua, LUMHXIYYMaX;



" LIMHXI3X LWaapanaraTtan y3yynanTuir 4yrHanTaHA23 Toaopxori3aax;

" VDKW YHACSH yinynard 6oguc aryyrncaH Oycan aMuiAH xanbapTal YHUIr xapbLyynaH
OYTHANT XWX,

" OMWIAH aHMMNNbIH KOAOA CaHan erex;

" SUCUAH OYTI3rA3XYYHUA LUMHXUIMA3HWIA aprayunan, SMUNH caBnanTt -Xasarnanrtbir
XsIHaX caHarn erex ;

= TyxanlH 3MUIH X3parLad, ypbA Hb BypTranTan 60m XaHramx, XYpT3sMXunH Gainpang
caHan AyrHanT erex; o

" 3apUM YNCbiH 3MWAH OYypTranasc TyXawH YHACAH YWNYAard Goguchir XaparnaxXuin
XOPUITIOCOH Byloy TYHIMIMH XsA3raapTand X9parnax LUMAOB3p raprasx GaiicaH acax,
[3OMB-aac capamKnyyncaH acax ( Ox cypBarmkuir xaBcaprax) ;

= bputaHbl YHA3CHUI nasnax, MapTuHaen naesnax 33par 6ycan pedepeHc maTtepuang
OPCOH M333M3MT3M XapbLyynaH caHarn erex.

4.5.3 SMUIMH NaGopaTopUIiH LUMHXI3Y:

" 3M3YVH LUMHX33YMMH AYTHANT3A, AypbAcaH Y3YYNanTyyA33p SMWAH YaHapT OYrHAMT
erex;

= OypTracsH 3MWIAr 3ax 333n4 rapcHbl Japaax TaHZanT Xuiixag YaHapbiH OYrHOAT
raprax;

" EPeHXUI HIPLWINUAH 3MUAH YaHapbir YHAM3X34 — Kancyn, waxman 33pruiiH  yycax
YaHapbIH Y3YYNaATUAT WK 63NAMANTIA XapbLyynaH AYrHaXx;

* 39X OpHbl YWNABIPUAH 3MUAH TYYXUA 34WIAH rapan yycarn, LaBapLUMATUIAT XapbLyynaH
AYrHaX;

" BUCUMH BYTI3rA3XYYHUI LUMHXUMT33HUIA apradninbIr ONoH yrckiH GonoH xonborgox
hapmakonenH TyBLUMHA Baiiraa 3caxaf, SM3YINH LLUMHKISYUTIA 36BMNenaex OyrHax.

4.5.4 OHOLU3YMH LLUMHX33Y4:

*  TyXalH OHOLUMYYpbIr YANAB3PNardy KOMMaHWAH  Taraap LONrapaHryil  Magaanan,
ISO-viH Wwaapanarsir xaHracaH Tanaap WITranAsd AypAax, XapbuyyncaH AyrHanT
XVNC3H Baix;

* TyXallH OHOLWMyypblH YaHap Hb ONIOH YMCbIH Llaapafiara XaHracaH, XynasH
36BLLS6POrACeH 3CIXUIT XapbLyyynaH Cyaarnk QYrHaX;

" MaHal YNCblH OHOLU3YMH LUMHXWATASHWIA CcTaHaapTag 3aarfgcaH OHOLUMOrooHA,
X39Parnaraax OHOLLMYYP MEH 3CIXUIAT TOLOPXOWXK erex;

*  OHOLUMYYPT 3arBapblH TYPLUMAT XWX LWaapanaratan 3CaxXunr LWMnaBapnax;

" VDKWUN  TOPSIMAH  OHOLUNYYPbIH  YHUAH caHang ©OonoH snrargax pasyy Tang
XapbLyyncaH OyrHanT Xunx;

* OHOWNyypbiH Xxanbap, ragaap Gawpgan, wowro, caB Garnmaa GooponbiH Tanaap
AYTHANT raprax; : :

* OHOLNYYpbIH YaHapbIr GaTanraaxyynax apra apradvnarn, MOHIOM X3n33p op4yyricaH
X3P3rnax 3aaBpbIr XAHaX, baTanraaxyynax.

4.5.5 3areapbIH TYpPLUMAT XUAX NaBOPaTOPUNH LUNHKIY:



4.5.6

4.5.7.

OHOLLMYYpPbIH ©BepMeL, YaHapbIr COPUIbIH ypBarkaap wanram LVTHAX:
M3APar YaHapbIr COPUIbIH ypBarKkaap Lwanrax OVrHOX | <

TyXaH aprbiH OHOLUMYYpbIr MKW TepnmﬁH Gycan aprbiH OHOLUNYyypTan XapbLyyImk
faByy GOMOH Cyn TarnbIr TOL0PXOMNMOX.

BUOMOritH UA3BXT OYTIargaXyYHUM LUMHKI3Y:

TyxaitH 6yT3araaxXyyHUA YIANAB3PISrYMIAH Tanaapx Maa3anang AYrHanT XUCaH 6anx;
TyxaliH BWB Hb yWAnAB3pnard OpHbl 3acruiiH raspbiH apx Oyxui Oairyynnaraj
OYPTraracaH 3CaX, 9KCNOPThIH 36BLUEePer, 3CBaN YeneeTalt XyAanAax apxTanr HOTMOX
GapuMTbIH Tanaap cyanax ;

MMMopTOOp OpYYIK Byit TyxaiH LyBpan ByTaargaxyyHuin YaHap, GUOMoruinH naasxmu
atoynryn GanAnblH y3yynanTyyAUAr TOAOPXOMMCOH Tyxan YUNABIPMIryadC ONrocoH
LUMHXUATI3HUIA AyH BaTanraaTam aCaxvir cyanax;

TyxaiH GYT33rAaXyyHWA YANABIPMArYUiH  Tanaap O3NrapaHryn Maa33nan
(GMP,ISO-uiH Tanaap)-mﬁr mnTran;qaa AYyPAaX, OYrHaNT XWNCoH Baix;
6yTasrasXyyHU opL, Harpnara, awynryi-6aiansiH Tanaap AYrHIAT XUACSH
6anx; '

VANOBOPNANMAH  TEXHOMOMY, 3pYYSl M3HOWAH YANYNaN  Y3YySA3r OpLblH - 3yin,
TOArA3PUIAH LUMHXUMTI3HWIA apradmnanbiH Tanaap cyfancad 6anx;

3apuM YncbIiH BYPTranasac TyxalH YHAC3H Yin4nard 604mchir Xaparnaxuiir XopurmnocoH
Byloy xAsraapTanm Xaparnax  lumiaBap raprax Gancad  acax, [AOMb-aac
COPAMIKITYYIICAH 3Cax ( DX cypBarkuiir xaecaprax);

ByTa3rgaxyyHUr xagranax , Xyaangaanax Hexuena caHan erex;

X3P3rnaryaas 30puyricaH Xaparnax 3aaBpblH OpUyynrbir XsHaX, caHarn erex.

OM yiAnaBapnanuiiH soxucton gagan (GMP)-biH 6aTnamk onrox LUMHX334:

TyXailH YANABapnaryuiiH  Tanaap (Tycrai 3eBlUeepen, YAIABIPUAH TaHumLyynra)
ASMT3PIHIYI MIAIMANMUAT UNTraNA3d AypAax, AYTHAMT XWAC3H Gaiix;

OM yinOBapnana TaBMX EpeHxu waapanara  cTaHaapTbliH - Aaryy  XMACSH
YANABIPNArYninH TamnaHr YHanax, caHarn erex; '
BaTnamx aBaxaz 63n4C3H TenesnereeHnin GuenanTuinr YHanax, caHan erex,;
Yinpsapnagar — GyTeargaxyyHui  Hap,  OyTaeargaxyyH  OypuiH - GatnaracaH
YANABIPNAryniiH dpapMakonemnH eryynanuidH xxarcaantbir YHanax, caHan erex;
YAnoBOpnacaH — OyTaar4sxyyHui HIp  Tepemn  Oypwuiir  UTFBMXIArAcaH  GornoH
XOHOMNSHrMAH nabopaTopyrop LUMHXITYYNC3H  UMHXUMTO3HUA  MPOTOKOMbIM  YHINIX,
caHan erex;

YnaBsapnacaH OyTaaraaxyyH Hb yncblH OypTrong OypTrarAcaH xarcaanTbir YHIMAX,
caHarn erex;

YNABIPT XYHWIA HOOLMIAH MIPraKIMIAH GOMNOH MAPraLLCaH Xxonbornox Gapumt Guuruir
YH3M3X, caHan erex; :
HamanTt 6apumT BUUrvir wanrax yHanax, caHan erex.



TaB. LUMHX33YMIH IPXUIT XYUUHTYiA Gonrox

5.1, LUMHX334MAH 3pXUir Xyynb, XsAHanNTbiH 6Gairyynaraap HOTMOMACOH hapaax
TOXVMONAO0MA XYYUHIYA 6ONroHo: ' -

5.1.1. UMHX334 Hb Xyypamy AYrHAnNT rapracaH ;

5.1.2. MapraxnuinH 6onoH éc 3yiiH anpaa rapracas; v

5.1.3. M3praxsmuinH yp Yagsap, M3AnarviiH TYBLUMH AyTcaHaac waapanara XaHraxryii
LYTH3MT rapracan; :

5.1.4. [9pasHUi 3aanT 36p4CeH; :

5.1.5. ©epuinH XyCanTaap LUMHXKIIYIIP axunaxaac TaTranacaH.



‘3pvyn M3HZ, CMOPTbIH caabliH
2015 oHbl £ capbiH ()f eapuintH

2 L. pyraap TywaansiH 2 gyraap
xaBcpanT

LUMHXIUNMH ALLNIT COHUPXJTbIH 3©PYNINNHMIAYYSIAM

1. Mapyynsr raprary Hbe aM, OHOLUMYYp, GMOMOTUIAH MASBXT BYT33rA3XYYHWA BypTran Om
YANABIPNSNUIAH 3oxucTon aapan (GMP)-biH GonoH Bycag xonboraox 6uumr GapumTTait
axunnax AyrHanT, WMiaBap rapraxgaa  Gapumt  BuuruiiH Hyyutan,” 6ypaH  6yToH
BananbIr XxaHraxk axkunnaxa.

2. byptronuiH GonoH OM yANABIPRANMAH 30xUCTOi Aagan - (GMP)-biH cTaHAapTbiH
mMaTepuanTan TaHunuax, AYrHanT raprax yep rapcaH anveaa axur X3parTan xonbooTow
mMagaannuir 6ycaan saapyynaxryi, Hyyunanbir xagranax yypar XynasHa.

3. Mapyynar raprary Hb xananuax 6yt acyyanbir opyyrx Gy GaiiryynnaraTtail xamaaTtaH
cafiHbl XonbooTow acyyanbIr 3CXyn TyxalH Gaiiryynnaraz cyynuitH 3 Xung smap HaraH
anbaH Tylaan xawcaH, Typ XyraLaaHbl 3eBriexeep axwurinax 6ancaH 3apar TOXMON4osa
caiiH Aypaap OypTranuiiH LUMHX334NIAH AYTHAMNT rapraxaac Tarransama.

4. Msagyynar raprarduiii 6ernex acyynryya:

Ne Acyynt Tum Yryn
4.1 Ta cyynuiiH 3 )ung ssMap HaraH aM XaHramxuinH
KOoMMNaHWi, yaupaax OypanasxyyHa akumnak
BarcaH 3cBan XyBbLiaa 3339MLAAT VY7

4.1.1 | X3p3B T1IMM 6051 KOMMNAHUIAH HIPUIAH TOJOPXON BUHHI VY......c.veeeeiereeeeeeeeeo.
4.2 TaHbl xamaataH cafHbl XYH 3M XaHramXuiH
KOMNaHuir yaupaaar 3CBan XyBbllaa 933MLLUA3T

Yy?

4.2.1 | XopaB TuimM 60O KOMMaHUiAH H3p BGOMOH TepnuitH XonGoor ToaopXoW BUYH3

4.3 Ta cyynuitH 3 Xung anb HarsH aM XaHramXuinH
| kKomnaHug 3eBnex GoroH Typ Xxyrauaaraap
anbaH Tywaan rynuatrax 6arcaH yy?

4.3.1 | X3p3B TniM 6011 KOMNAHUAH HIPUIAH TOZOPXON BUYHD VY.......oeveeeeereeeeeeeeeenn

Mapgyynar

OM, oHownyyp, GuonorniiH MasBXT GYT3arA3XyYHWA BypTran, OM YiAraBIPRanuiH
3oxuctor fadan (GMP)-biH 6atnamx onrox /4ooryyp Hb 3ypax/ LUMHX334 MUHUN Gue Hb 4
. BYrasp acyynrag YHOH 36B M3AYYIICHI3 UN3apXuiimk bainHa.

LLUIMHX334MIAH OBOr Hap
OH cap egep
["apbIH ycar

OHaXYYy M3AYYNIrMiH XyyAChIr 2 XyBb YUNAC3H 60MnHO.



