Ne10.10.6

Vrac:

dakc:

BAWTYYJLIATBIH HOP

OO CAMXHBI YAJIIBIPJIAJIUINH
IPYYJI AXYIH HOXIIOJI, XAJIJIBAP
XAMI'AAJUJIBIH JATJISMUANAT
IAJITAX XSTHAJTBHIH XYYIAC

A. EPOHXHH M3]193J192.]1

XAHAJT WaJraaT 3X3JC3H: 20___ OH cap e/iep, uar MMWH; Jyyccan: 20___oH cap ejep, nar MMH;
XAHAJIT [AJITAITBIH TOPOJI Yaupaamix XAHAJIT IAJITAITBIH 0YPJIIXYYH
/lyeaap

TeneBnereer
Tenernereet Oyc

XAHAJIT IAJITAITA XaMParacad a:k axyiH HIrK OaliryyJiara

Hop
mepuiin

XY8uliH

Vacein 6ypmesnutin eapuunuunessnuii No Pecucmpuiin No

Jpx Oyxuii yniupaax ajdaH TylaajTaH

XAHAJITBHIH 00bEKT

Anban mywaan

Osoe, Hop

Ymac, u-mauin

Xase, batipwiun

XSHAJT [ANrajaTajx 0aiiancan andaH TylmaajaTan

Anban mywaan

Osoe, Hop

Vmac, u-maun

Yil11BIpJI3/IMiiH TOPOJ, XYYHH Yajaj

/TOXHUPOXBIT TAMISTIIDHY/

loo catixHbl 6ymaszdaxyyHul

AxylH xumulH 6ymasa2daxyyHud
LlaacaH 6ymasazdaxyyHull /apuyH

uaspuliH yaac, cangpemka/

OMHOX XSHAJT IAJITAITHIH M3I33

Xananm wanearimao xampazocam

Cyyaulin xy2ayaa

Omnox wanearmaap asu baiican apea

XIMHCID, Y UYIMINULH 6atioan




Waapgnara xaHracaH
acyynTbiH TOO:

LWaapanara xaHraaryn
HUNT OHOO:

Xyyrnb CaxvH MepaenTuinH
XyBb:

Opcaan yycax

MaragnarnbiH XyBb:

B. XA

Opcasn yycax
mMaragnan

HANT WANTANTbIH ACYYNTYYL, YH3NI33

No

Xyyrib moa2moomX,
Oypam, Xypam,
cmaHOapmabIH H3P, 3y,
3aanm

XsiHanm warnaanmabiH acyynmyyo

BamnaedcaH
OHOO

AecaH OHOO

Lllaaponaea
XaHeacaH
XaHeaaeyl

Har.

Odotoop xsAHanT

w |Llaapdnaza

o
o

Xananm | [ytusmeas
warseanm n

3acruinH raspbiH 311
Ayrasp Torroon

Jotoon xAHanT  wanrantbir
Ganryynax >xypam ©GatnyynaH
axunnagar

30XMOH
Mepaex

Jotoon xsiHanT wWanrantaap WSpCaH
3epuun gytaranbir apunraxag YvrfacaH
apra XamKaar aB4 XapanKyynaar.

Xoép. Bapunra 6anryynamxuinH apyysn axy1H waapanara

0 190

10

11

12

13

Opyyn axyviH Tyxaw
XyynuinH 7 gyraap
3ynnuinH 7.1, oo canxHbl
OyTa3roaxyyH-
YngBapnanuiiH 30X1cTon
Aagan (GMP)-biH apra
3YWMH 3aaBap MNS
ISO 22716:2008

YungsapnanuiH 6apunra 6aviryynamx Hb
apx  Byxun Ganryynnaraac  xaHax
GartanraaxyyncaH 3ypar TecnuiH pgaryy
GapwuragcaH, 3opuynanTtbiH, 9pyyn axymH
Hexuen waapanara xaHracaH

00 calxHbl OyTa3raaxyyHg OpoXx Tyyxuw
34 MaTtepuarnbIr xagranax aryynaxran

00 caWxHbl OGYTI3rgdXyyH YWNaBapriax,
caBrax Tycfaa epeeTan

o0 caixHbl 63n3H  OYT33rO3XYYHUIAT
Xagranax epee, aryynaxrau

ByTaargaxyyHui yaHap, atoynryn 6angang
AOTOOAbIH XAHaNT TaBux nabopaTopuiiH
epeeTai

YiinaBspnanunH ynn axunnaraaHspg
X3parnax TOHOI TeXeepemMXx, caB Cyynrbir
yraax, apuytrax epeeTan

YNOBSPNanunH — npouecc  TYyXun 34
XYN33H aBy xagranaxaac 3LCUNH
OYTIaraaXyyH XYPTAN HAr YArWAH ypcran
Aamxnaratan Gawnxaap 30XMOH
GawnryynargcaH

Axunygan sopuyricaH ampasnTbiH epeeTal

AXUNYMA ycaH OpoX LUYPLUYYPTIN, apyyn
axyViH LWaapanara xaHracaH

AXnNbIH XyBLAC yraax yraanrbiH
rasapTan, apyyn axyuH waapgnara
XaHracaH

"ap yraax, 6bue 3acax rasap
XYPanu3aTan, Spyyn axymH
LaapAanara xaHracaH

14

Opyyn axywnH Tyxau
XyynuinH 5 gyraap
3ynnuiH 5.4, oo canxHebl

-

BapunrelH goToon 3acan Hb 00 CalXxHbI
OyTa3argaxyyH VYWNABIpnax, Xxagranaxag
TOXMPOMXKTOW, 3pYyyn axywH Luaapanara
XaHracaH




OYTI3rA3XYYH -
YnAB3PA3anunH 30XUCTOM

BapunrblH xaHa, Wwan, Taa3 Hb yraax

nanan (GMP)-biH apra ussapnsxa,u.v xsanobap, VTSFLIJ renrep
15 sy 3aasap MNS ISO ragapryytam, 9pyyn axywiH Lwaapgnara 5
29716:2008 -biH 4.5.1 | <@HracaH, 3sppan rapcaH Toxvonzona
3acBapnaxag xsnéap
YinaBapnan gByyngar ©peeHund  LOHX
16 HO3rgaxrymragp OGapurgcaH ©a  OHronmx 5
Opyyn axynH Tyxam ToXxunongong Goxvpaon opyynaxryn 6anx
XYynniAH 7 pyraap LYYATYYPTaN
3YAnuiH 7.1, T'00 CanxHbl | AraapxyynanTbiH - CUCTEM  Hb  TyxaiH
17 los 6VT33rﬂ?XVVH' _|yangBap,  YWNUUNIasHUA  TEXHOMOTUT 10
YANABIPMANuiH 30XUCTOM | iy con, aypar TOCNUIiH paryy
napan (GMP)-blH apra | cyypunaracat
3ynH saasap MNS AraapxyynanTblH TOHOT  TOX©6POMXUIAT
18 IS0 22716:2008-biH 4.5.2, o 5
. i XyBaapumnH garyy axunnyynaar
4.8, YngosapnanuiiH
19 GapUTbIH AI’aap)Ky)iJ'laJ'lTblH cucTema yanar, 5
CanxvBY araapkyynanToiH 3acBap yWN4Mnrad TOrTMOos XMnaar
50 | CMCTEMZ TaBUX epeHXWii AXNbIH - GaripHbl  XapbLaHryi  YuiArmar, 10
waapanara MNS CTaHOapTbIH LWaapafara xaHracaH
5078:2001 AXnbIH 6alipHbl araapbiH ypcrarnbiH
21 XypA CTaHOapTbIH LWaapanara 10
XaHracaH
Spyyn axyitH Tyxaii AXnNbIH OalpHbI FS?SJ‘ITVVJ‘IFMVIH
22 XyynuitH 7 gyraap X3M>K3I3 3pYYI axyvH cTaHaapT 10
3YiANUiitH 7.1, Too caixHbl | X3MKI3M XaHracaH
23 OyTa3raaxyyH- [M3pnuitH randant, onnT, cyyaap 5
YNnaBapnanviH 30X1CTOM | yYCaaryi, LLOHXOO TOrTMOJ LdB3pnaaar
nagan (GMP)-bIH apra
3yWH 3aaBap MNS
ISO 22716:2008-biH 4.7.1,
” 4.7.2, A>+<nb||-1 GaitpHbI [BpanTyynruir  yHax  Xxarapaxrymrasp 5
FOPSMTYYIITH HOPM, Ganpnyymx, cyypunyyrncaH
X3MXWX aprag TaBurgax
epeHxun waapanara MNS
4996:2000
- TeBnepceH 6a TeBmepceH 6yc yc 5
XaHraMXuiH cucTempg xonboracoH
©epuiH  3X  YyCBIpPTAM  TOXMOMAoN4
o6 XyarMnH Gapunra 6anryynamx xonborgox 5
GapunrelH  HOPM  OYPMWAH  Liaapanara
XaHracaH
Ox YYCBIpPUIAH apyyn axymH
27 XaMmraanantblH 6ycag Goxupayynary ax 5
YYCB3pry#
YNaBapnang Xaparnax ycbir 30enpyynax,
28 YaHapbIr camxpyynax TOHOr 5
TOXOOPOMXKTIN
. . YHAHbLI BOMOH roo canxHbl By T33raaxyyHUi
29 Spyyn axynH TyXau - \yiinneapnana xaparnax yc Hb CTaHAapThiH 10
XYYnniH 4 ayrasp Liaapanara xaHracaH
3yvnuiiH 4.1.1, YHOHbI yC.
30 | ApYyn axyiiH waapanara, TeBnepceH  GOXWpP  YCHbI wyramz 5
YaHap, atoynryi 6ananbiH XonGoracoH
yHanras MNS 0900:2018 LlaBapnax 6Gawnryynamxrah TOXMONAONA
31 L9BIPNACcaH 6Boxmp yC Hb CTaHAapTbiH 5

Liaapanara XxaHracaH




Boxup yCHbl  LLOOHOITOM  TOXWMOMAOMA
LooHormir "Yc awurnary MpraH, ax axyn
32 HOPK, Oanryynnara Hb axymH 6oxup yc 5
3annyynax uaraa yc Tycraapnaryaap
TOXWXKYYNax Xypam"-blH garyy XMNCcaH
33 Boxvp yc 3eeBepnex rapaar xonborgox 5
M3PraXknuH danryynnaratam XMmcaH
Boxvp ycHbl Wyram xamraananTtTam
34 YUNOBAOpnanuAH ~ X3CarT  un - 3agram 5
Ganpnaaryn, Gutyy sprantTan
lypaB. 00 carxHbl YUNAB3PUWH TYYXUN 34, OYTI3rAaxXyyHa TaBuUX
XsiHanT e
00 calxHbl Tyyxun 34, Matepuan Hb
apyyn axyw, cTanHgapTblH Laapanara
35 XaHracaH O0noxbIr HOTNOX 3px Oyxun 10
Gawnryynnaraac ONrOCOH rapYUnrag,
LUMHXMITTI3HUA BUUnrTanm
YWnaBapnacoH OyTaaraaxyyH Hb 4aHap,
9pyyn axyWH waapanara  XxaHracaH
36 6onoxbir HOTNOX 3px Oyxui 10
Ganryynnaraac OMNrocoH rapunnrag,
LUMHXUT33HWIN BUYNrTaN
Spyyn axyvr Tyxai WnHa 6yTasrasxyyH, OGoguc, ©angman,
37 );%T-,:Tz:%ﬂyrgagp matepuarn, TeXHWK, TEXHOMOMM Hb XYHWUW 5
. S lapyyn maHA, OGawviranb  opuvHO  ceper
YnaBapnanuiiH 30X1CTom y
Heneerymn
Aagan (GMP)-biH apra
3yiiH 3aaBap MNS |BaneH 6oncoH 6apaa 6yT33r4axyyHUR
38 ISO 22716:2008 Xasr LWOWroH4 YWNABapracaH  GonoH 5
xagranax xyrauaar Togopxon 6uycaH
BanaH OoncoH 6Gapaa OyT33rasaxyyHui
39 Xaar WOLWroH4 Hawpnarbir  TOAOPXOWN 5
OMYCaH
BanaH OoncoH 6Gapaa OyT33rasaxyyHum
40 Xasr  LWOWrOHA  X3parnax  3aasap, 5
aHxaapyynrbir TO4OPX0N BUYC3H
00 calixHbl BYT33rgaxyyHUI caBanraaHbl
41 matepuan Hb 4YaHap, awoynryi 6angnbiH 5
Laapaara xaHracaH
Opyyn axymH Tyxan
XYYNninH 8 pyraap
3y 8.5, Tyyxvni ag, matepuansir  TOPerHKYYIaH
42 | YWnABIpranmMK 30xucton 30XUX Luaap,p,narblH aaryy xagrangar ’ 5
napan (GMP)-biH apra
3YWH 3aaBap MNS
ISO 22716:2008-biH 6.6.2
Opyyn axyvH Tyxau
XYYNUAH 8 ayraap
3YWNUIH 8.5,|00 calxHbl Tyyxuii aa, maTepuan, 6apaa,
43 |YWANABIPNanunH 30XUCTOM |BYTIIrOaXyyYHUAT 30pUynanTbiH T33BPUINH 5
papgan (GMP)-blH  apra|xaparcanasp T33BIPIIOX TYras4ar
3YMH 3aaBap MNS
ISO 22716:2008
HepeB.YnaBapnanunH TOHOr TOXeepeMXKuna TaBuxX Waapanara 25




44

45

Opyyn axywH Tyxau
XYynuiH 7 gyraap
3YWNWUiH 7.4,

46

YngsapnanuiH 30XMcTon
papan (GMP)-biH apra
3yWH 3aaBap MNS
ISO 22716:2008

47

cTaHgapTbiH 5.1-5.9

48

Yvingeapnang — awuvrnax — oyn
TOXOOPOMXK L9B3pNaxag
xangsaprymkyynax 6ogmct
MaTtepuanaap XMNCcaH

TOHOT
xan6ap,
TACBIPTIN

ToHOr Texeepemx Hb OyTI3rgdXyyHUN
YaHapT Heneenexryn MaTtepuanaap
XUATAC3H

Tyyxun ag, OyTaarasxyyH xagranax 6avp
Hb araap H3BYMX, TOOC LIOPOO, YWIr
HIBTPAXryn 6arixaap xamraanargcaH

TOHOr TeXeepeMXuiH TEXHWKUNH 3acBap
YUNuMaraar  TOrTMon  xumx,  Gyptran
xetenger

Yinaesapnang awwurnax Oyl X3aMKux

xaparcnuir 6atanraaxyyncaH

6anpang Ta

TaB. 00 canxHbl TYyxuin 3g, 6yTI3rA3XYYHUN YaHap, aloynrym

BUX AOTOOAbLIH XAHAaNT

45

49

50

51

Tyyxun  ag,  6yTa3argaxyyHUn
atoynryn Gamgang  [OTOOAbIH
TaBux nabopaToputon

yaHap,
XAHanT

10

Jlabopatopy Hb Waapgnaratan TOHOr
TOXOOPOMX, Tarax Lyyrao,
araap)xyynantblH Texeepemxeep
TOHOIMOrACOH

10

52

JlabopaTtopnag  MIpraxnuiH  60ONOBCOH

XYYUH axunnapgar

10

Opyyn axyviH Tyxaw
XyynuinH 8 gyraap
3ynnuiH 8.1, 8.6,

YnasapnanuiiH 30X1cTon
nagan (GMP)-bIH apra
3YWH 3aaBap MNS
ISO 22716:2008-bIH 9

53

Tyyxuin ag matepwan, caB 6arnaa 6oogon
XYNI93H aBax, XyBaapwunax, 3apuyynax,
YANABaprana opyynax, caBenax, [Agd99x
aBax, Xxaarnax, TOHOr  Texeepemx
3acBapnax, yraax apuytrax 33par 6yxun n
YWUN axunnaraar TycracaH yWnaBapnanuinH
[oT00[ XypamTan

54

YiinaBspnanunH ynn axunnaraaHsbl
Aamxnara Oypa xsHanT TaBbX, OypTran
xetenger

Tyyxun ag, OGyTIargdxXyyHWWr aryynaxag
Xagranaxgaa Tyc OypA Hb Xasr, LWOLro
Gavipnyymk,  TemnepaTtypblH  FOpPUMbIF
XaHryyrnx, yptran xetenger

3ypraa. AXunygblH apuyH L3B3p, apyyn axyu

20

55

56

AXNNYabIH 3pYyN MOHAWMH
ypbA4uriaH Caprunnax yanar
LUMHXWUNr3HA Xung 2 ynaa
xamparggar

Opyyn axyviH Tyxaw
XYYNninH

57

AXNNYabIH 3pYyN MSHAWAH A3BTIP
Hb Tyllaang 3aacaH
LaapAnarsir xaHracaH

13.1.7, 13.1.8,
Opyyn MIHAWIH cangblH
2017 oHbl A/145 TooT
Tywaan

58

Axunnarcag Hb Xxegenmep

XamraannblH XyBLcaap /xanag, uamu,
rytan, ycunr 6ypaH xanxnaxynu, TONronHbI
emcrenl, 62anui, amHbl XxaanTt r.m/
XaHrargcaH, OYpaH XaparnaX X3BLUCIH

YnngsapuiiH GanpaHg ragHbl XYH
opyynaxgaa xamraanax XyBslac /xanar,
ynae4, Manrai/ emcyynaar




[Oonoo. XopTOH LaBXTan TIMLI3X YUN axunnaraa 10
3 3 HyaaHa xapargax XOpTOH LWaBbX, M3pard
59 Spyyn axXyuH TyXan  |6onoH ToaraspuiiH  ynaasrgen  Gaiixryi, 5
XYyniAH 7.4, TOITMON XSIHANT XUNAar
YAnAB3PMA3NUNH 30XUCTOM
Japan (GMP)'b|H apra XOpTOH LaBbX, M3pPar44sac
60 | 3YVH 3aaBap MNS ISO |YPbAYMIIAH COPTMMNIX, 5
22716:2008 XxanaBaprymTranmnr MapraXxnunH
Ganryynnaraap xvinragar
Hanm. Xor xasrgan 20
61 Xor xasargnbiH Tyxamn XOrMH caB Xor Xaargnbir aHrunax, auvux, 5
XyynuiH 15.1.1 Lyrnyyrnax TeXHONOrMa HUMLCIH
62 Xor xaargnbiH Tyxawn XOMMnH caB Hb rang TaCBapTan 5
XyynuiH 15.1.2 MaTtepuanaap XMnrgcaH
Xor xadrgan uyrnyynax, T33B3pNnax apx
63 Xor xasrgnbiH Tyxan OYXUI NPraH, ax axymiH HArx, 5
xyynuiiHd 10.2.3 Ganryynnarartanm xor To9BpUNH
YUNYMArasHU rapaa banryyncax
WpraH, ax axyrWH Hank, Gaunryynnara Hb
©6pUNH  eMm4, 333MLWIUN, awurnanTtag
64 Opyyn axyviH Tyxaw Gaviraa rasap O60noH oOpyHbl 50 MmeTp 5
XyynuinH 4.4.3 XYPTOnX raspblH XOr Xasranbir L3Bapnax,
3annyynax, HOrOOH GanryynamxumnH
apuwunraar xmngar
HUAT 375
>=50% Ux apcdanmali
[30%-49%] LyHO apcdanmali
<=29% baza apcdanmali




B. XSTHAJIT ITAJITAJITAAP ABCAH APT A X9M7K33, BUEJIDJIT

Onoo Ynaness

Tyxauin asic axyin na2oic, batieyynnazao aeax apea

asax apea XomaHcad

TMOOH Y3YYA2IM

buensnm

a/ Akm
Yiin ascunnazaae 6yp soecoocon
*Typ 30ecoocon
*Coperacan
*Hoxon monbep mozmoocon
e[ Llunotcunesdsnuii 0294 ascamn
*Yemeacan
*Xypaacan

0/ Anban waaponaza /30610miic
*3aanmuin moo

6/ [yensnm
Yiin axcunnazaane
e Aowcnvin batiphbl
*byma220axyyHuil

2/Yncoin opnozo 6onzocon 30 3yiinc
/meoepoe, w, 1, Ke.../
o/Hexen meonoep
e/Topzyyns, wiuitmzi63p
cAnban mywaanmano moo/monzon
oyH
*Upesno  moo/monzen OyH

ebaiicyynnazad moo/menzemn Oy

BATAJITAAXYVIJIAJIT

Vacwein 6atiyaacuuiin anban mywaan

Xynoon 306weopcon: Asic axyin
Ha201C, DaueyynIasbii 3px Oyxuil arbau
Mmyuaarman

/ 0802, H3D.

/ 0soe, Hap/

0802, H3p

/ 2dpblH yCae, mamadaz,

/ 2apblH ycaz, mamadae/

2apblH yc3e, mamaa

Tann6ap:

I. TYHLDRTIAJAUNH IAJITAJTAAP ABCAH APT'A XOMK33, BUEJIDJIT

XsAHAIT WIAJITaIT 3X3JICIH: 20___OH ___cap ___ eep, uar ___ MUH; Jyyccan: 20___oH___cap ___eJep, uar ___ MuH;
Onoo Yuoneso Tyxauin asxc axyun na2oc, batieyynnazao aeax apea buensnim
BATAJITAAXY YJIAJIT

Yacein 6aliyaazvutin anbaH mywaan

Xy/193H 368W66PCOH: Adc axyiiH
Ha24c, 6atieyyanazbi 3px 6yxull
aa6aH mywaaamat

0802, Hap/

/ 0802, Hap/

/ 0802, Hap/

2apblH ycae, mamaoae/

/ 2apuiH ycae, mamodse/

/ eapblH ycae, mameal




