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Har. Huatnar yHaacnan

1.1. 3opunro

1.1.1. BHAXYYy XYPMblH 30pWUAN0 Hb OHOLUMITOO, 3MYWUIIrA3, CIPraaH 3acax,
ypbAuMnaH Caprunnaxag awmrnargax UHHoBaunnH (bno, HaHo, awxuTtan, reHunH 60noH
Oycag O9BLUMNATIT TEXHOMOrMA CyypurcaH) OyTaarasxyyH, YUNYUIIrAdHUA amMbaparnbiH
MeunerniH Oyx ye waTaHg Xamaapax YWn axunnaraar HOrgcoH 3oxuuyynantag
opyynaxag OpLUMHO.

1.1.2. JHaxyy Xypmaap gapaax yun axunnaraar 30XuuyysnHa:

1.1.2.1. wWHHOBAUUWH OYTI3rOdXYYH, VYWAMYUAradHMMA Cyypb OONoH
X3PArnasHUN cydanraa, LWUHXUITS3, TYpWUNTbIr Tenesrnex, 30XWoH 6anryynax,
X3P3ANKYYIIaX;

1.1.2.2. nabopaTopuitH, aMHaN3ynH ypbtan (preclinical) 6010H 3MHAaN3YNH
TYPLUUNT cyganraar XyHui apX, aloynryn 6ananbir XxaHraH ofoH YNcblH CTaHAapThIH Aaryy
AaByynax;

1.1.2.3. ByT93raaxyyH, YWNUmMnrasHun atoynryn 6angan, yaHap, yp Heneer
LUMHXM3X YXaaHbl HOTOMMOOHA TYNryypnaH yHanax, 6batanraaxyynax;

1.1.2.4. 3pcOanuinH TYBLUMHA CyypuUncaH aHrmnan Xumx, TOXMpoxX YHIMrag,
3eBLUeBper, BYPTranuiH XXypMbIr X3parnax;

1.1.2.5. cyganraaHbl Yyp AyH, HOTONrOOHA VYHAJ3CNAH OyT33raaxyyH,
ynuunraar 6ypTrax, 3eBLUOepen Ofnrox, 3ax 33354 HIBTPYYaX;

1.1.2.6. apyyn M3HOAUNH TyCramX, YATUYUMTA9HWUI NPaKTUKT HIBTPYYNaX,
TypwunTbIH (pilot) 6ONOH ye warTam XapankunTuimr 3oXmoH bawryynax;

1.1.2.7. HIBTPYY/CHUW Japaax XAHaNT-WUMHXUNr3  (post-market
surveillance), ceper Hemnee, apCONUNH MINNUUT BYpPTrax, YHINAX, Laapgnaratam
apra xaMxaar asax;

1.1.2.8. cyganraang oponuordymH apx, awynryn 6angneir xamraanax, €c
3YWH XSHANTbIM X3P3nKyYnax;

1.1.2.9. M3g23nnuiiH un Tog 6ananbir XxaHrax, cyganraaHbl Yp OYHr HAAT3
M333513X, HIANTTIN MIAIINIMIH TortTonuoor dypayynax;

1.1.2.10. Tep, XYBUMH X3BLUWIM, 3PASM LUMHXUIII3HUA GanryynnarbiH
XaMTblH axwunnaraar O3MXUX, WHHOBAUMWH XODKMUAT O3MXKUX 9pX 3YWNH OpPYHbIM

Bypayynax.

1.1.3. OHAOXyy XypamM Hb WHHOBAUMWH OYyTI3rgaxyyH, YUNYUNITI3HUN
XOMKYYMANTI3C AXIIAH XIPArNI3HA, HIBTPYYIOX XYPTINX YUI ABLIF XYHUIA 3pX, aloynryn
GananbIr HOH TAPryyHA TaBbCaH, 3PCAANA CyypurcaH, HOTONMOOHA TynryypracaH, un Tog,
Xapuyunaratan 30XmuyynanTtbiH TOFTONLOOroop XaHraxag YnrnaHa.



1.2. Xampax xyp2aa
1.2.1. QHAXYY XypaM Hb OHOLUMAIOO, 3MYUII33, YypPbaAYUNaH CIPrUNNaX, CIPrasH

3acaxag awuvrnargax MHHoBauumnH GyTaaraaxyyH, YANYmMnraatan xonbooton gapaax ymn
axunnaraa, xapunuaaHng xamaapHa:

1.2.1.Cyganraa, TypWwunTbIH YAN axunnaraa

1.2.1.1. XyHWIr opornuyyrncaH 3MHaN3ynH Typwunt cyganraa (I-1V ye war),
TYPLUUAT, @XUrnanTbliH cyaanraa;

1.2.1.2. nabopatopuiH (in vitro) ©0nMOH ambTHbl (in Vivo) TypwwmnT,
3MH3N3y1H ypbTan (preclinical) cypanraa;

1.2.1.3. TypwunTbiH 3arBap, NpPOTOKON 6GonoBcpyynax, X3p3ankyynax,
YHImMaxTanm xonbooTon yin axunnaraa.

1.2.2. BYT33rgaxXyyH, YANYUNrasHUA Tepen

1.2.2.1. am, 610 B6yTa3rgaXyyH, BaKUWH, 3CUNH BONOH reHUINH SMYNUNTIJ;

1.2.2.2. SMH3NMNH X3parcan, TOHOr Texeepemx, cyynray (implant),
nporpaMmm XaHramXxwpg, cyypuncaH 3MHIMAMMAH X3parcan,

1.2.2.3. in vitro oHowwunrooHbl x3parcan (IVD), nabopaTopunH
OHOLUUSTTOOHbI CUCTEM,;

1.2.2.4. XMMM3an OKWYH yxaaH, MalWWH Ccyprant, anropuTMma cyypurcaH
OHOLLWATO0, SMYUMNTIIHUNA LLUNNAJTT;

1.2.2.5. gwkuTtan 3pyyn M3HOUMAH OyTaaraaxyyH (Mobamn annankewnwH,
TeneMmeamuuH, ancblH 3aH XsHaNTbiH CUCTEM);

1.2.2.6. HaHO TexHomnorn, OMO UWHXEHEepYnan, CUHTETUK 6Guonoruy,
pereHepaTMB aHaraax yxaaHzg cyypuricaH 6yTaargaxyyH, YUnyumnraa.

1.2.3. YHanras, 6atanraaxyynant, 6ypTran
1.2.3.1. ByT93raaxyyH, YWNUmMnrasHuni atoynryn 6avgan, YaHap, yp Heneer
YH3Nax;
1.2.3.2. 9pCAanninH aHrnnan Torroox, TOXMPOX YHINMI3HUIA TOPUM X3Parnax;
1.2.3.3. OyT93radxyyH, yuWnuunraar OypTrax, 3eBLUeepen  Ofrox,
rAPYMMTIKYYIIIX.

1.2.4. HaBTpyynanT, XapankunT
1.2.4.1. 3pyyn M3HAUNH TycnamX, YANUYUIr3I9HUA NPaKTUKT HOBTPYYMAX;
1.2.4.2. TypwmnTbIH 6OMOH ye watTtam HABTpyynanT (pilot implementation);
1.2.4.3. TexHonorm  gamxkyynant, WHHOBAUWWH  ByTI3rgaxyyHuin
HyTarwyynanT.

1.2.5. HaBTpyyncHum gapaax xsHant
1.2.5.1. 3ax 33914 HOBTPYYSICHUI Aapaax XaHanNT-WUHXUNraa (post-market
surveillance);
1.2.5.2. ceper Henee, ceper yp AaraBpbiH OYpTran, M343351an, YHINrag;
1.2.5.3. BYTI3rgaxyyH, YANUMAraar 3proH tatax, Xaparnaxumnr xsasraapnax,
30rcOOXTOM XONBOOTOM apra Xamxaa.

1.2.6. Ec 3yi1, 3px 3yiMH 30XMLYyynanT
1.2.6.1. cyganraaHg oponuordminH apx, arynryin 6angneir xamraanax;
1.2.6.2. maa%3nang cyypuncaH canH AaypbiH 3eBweepen (informed
consent);
1.2.6.3. XyBb XYHWA M3O39M3M, TEHETUKUAH OOMOoH 3pyyn MIHAWH
ereranuH xamraanant.



1.2.7. Xampax a1rasg
OHAXYY XXypaM Hb Aapaax 3Tradad4 YUITHUIHI:
1.2.7.1. cyganraar nB33H T3Trary (Sponsor), 3axuanary;
1.2.7.2. cygnaad, aMHanmMnH 6anryynnara, nadoparopu;
1.2.7.3. ynnasapnard, UMNOpPTOrY, HUANYYNary;
1.2.7.4. 30xuuyynax apx dyxumn 6avryynnara;
1.2.7.5. cyganraaHg oponuord 60n0oH yMnumnraa XynasH asary.

1.2.8. Xamaapaxryn Toxvmongon (Lwaapanarartan 6on)
Hapaax ynn axunnaraang 3H3Xyy XXypam xamaapaxrym 6arx 60nHo:
1.2.8.1. 3eBxeH 6oNOBCPOs, CypranTbiH 30PUNTOTON TYPLUWNT;
1.2.8.2. amHanrurH 6aTtnargcaH ctaHgapT SMUYUITISHUA epaUNH X3Parnag;
1.2.8.3. XyHWIr oporiuyynaarym cyypb OHOSMbIH cyaanraa (Lwaapgnaratan
TOXMONZONA TyCcram xxypmaap 30XuuyyriHa).

1.3. Hap Tombéo
OHAXYY XKypamp XaparnacaH gapaax Hap TOMbEOT JOp AypAcaH yTraap OUTOHO:
1.3.1. Epenxui onnront
1.3.1.1.  “nHHOBaUMH OBYTIArgaXYYH, YANUMNIad” T[3HK  OHOLUWAIOO,
AMYUIITaY, YpbAUMMaH CIPrunax, COPrasH 3acax 30puiroop awuvrnargax, 6uo, HaHo,
awxkutan, reHunH 6onoH ©Oycag  A9BLWIMNTAT  TEXHoOMNorng CyypusicaH, eMHe
X3P3rNargaarym acxyn Magargaxymy, camkpyyncaH LWNHI LWNNOTNNT;
1.3.1.2. “aMHaN3yrMH TypwunT cydanraa” rax XYHUAW OposiLooTOMroop
OYTI3raaxyyH, YWNUMNraaHum awoynryn Gampan, yp Henee, 4yaHap, ¢papMaKkoOrornmH
BGONMOH 3AMUMIMTIdHUIN Herneer TOrTOOX 30pUIIrooOp 30XWMOH Banryynantranraap siByynax
cypanraar;
1.3.1.3. “omHan3ynmH ypbran (preclinical) cymanraa” rax XyHun
OpoNUOOrynrasap nabopartopunH 60MOH aMbTHbI TypLuMniTaap OyTaargaxyyHUn aroynrym
Gargan, Ynunanuur ypbayunaH yHanax cyganraar.

1.3.2. YHanra9, apcaanuninH ounronT

1.3.2.1. “opcoonuintH aHrunan” rax OyTaargaxyyH, YUNYUra3d Hb XYHWUNA
3pYYS1 M3HA, aMb HacaHpg, y3yynax 60n3oLwryin ceper HeNeennunH TyBLUMHIA3p Hb Bara,
AYHA, eHOep raX aHrmncaH aHrmnbIr,;

1.3.2.2. “aroynryn 6angan’ rax 6yTaargoxyyH, YANUUArad Hb X3aparnardymg
XYN33H 36BLUOOPOXYNL 3pCOdNUNH TYBLUMHA, ceper Heneenen daratan 6anx HEeXUenuir;

1.3.2.3. “yp Henee (efficacy/effectiveness)” rax 6yTaargaxyyH, yRnumnras Hb
30puynanTbiH Adaryy Xoparnargaxaj 30pbCOH 3MUMATad, OHOLUMATOOHbI Yyp AyHr 6ui
©onrox YyagBapbilr;

1.3.2.4. “yaHap” rax OyTI3rgdXyyH, YWNUMArad Hb TOFTOOCOH CTaHAapT,
Waapanarag HAMLCOH, TOrTBOPTON, AaBTargaxymL, LWWHX YaHapblr.

1.3.3. 3oxuuyynant, 3eBLweeprnviiH onnronTt

1.3.3.1. “6aranraaxyynant” rax OyTaargaxyyH, YWNYUrad Hb TOITOOCOH
Waapgnara, ctaHaapT, HOTOMMOOHA HUALAX Ganraar apx 6yxui Banryynnaraap XynasH
36BLLEBPYYNAX YN ABLbIT;

1.3.3.2. “GypTran” raxx 6yTaargaxyyH, ynnumnraar andaH écoop 6ypTrax, 3ax
333N HOBTPYYIAX apX ONrox yWn axunnaraar,

1.3.3.3. “3eBweepen” rox cyganraa, TypwWnT, YWIAB3PNAr, X3parnasr
aAXNyynaxag apx Oyxun Gawnryynnaraac onroCoH 3pXUMNT.



1.3.4. CyganraaHbl oponuory, éc 3ym

1.3.4.1. “cypanraang oponuory” raxk aMHaN3ymH TypLUMAT cyganraaHg canH
AYPbIH YHAC3H 033p OponuoX 6yn XyHWUHr;

1.3.4.2. “tanunyncaH 3eBwweepen (informed consent)” rax cyganraang
OpoNuUOrY Hb cydanraaHbl 30pWNro, 3pCAar, yp awur, HexuenuH Tanaap OypaH
M3133M3N aBCHbl YHACSH 433p CaviH AYpblH YHACAH 0933P 6rceH 3eBLUeepINT;

1.3.4.3. “éc 3yMH xaAHanNT’ rox cyganraaHbl SBUAL XYHUA 3pX, HI3p Tep,
aroynryn 6angneir xamraanax 3opunroop xapaat 6yc 6anryynnaraac Xumx 6ym XsaHanThbir.

1.3.5. TexHonoru, 6yTa3araaxyyHu Tepen

1.3.5.1. “OMHaNMMNH Xaparcan” rax OHOLUUITO0, IMYMUIII3, XAHAMT, HOXEH
capraaxag awwurnargax 6a amMurH Byc yMnunanasp Heneenex TexeepemX, nporpamm
XaHTaMXWWT;

1.3.5.2. “IVD (in vitro oHOWMNroo)” rax XyHun 6Gueac aBcaH copbLOA
nabopaTtopuiiH OpYMHA XMNO3T OHOLLUMUITOOHLI apra, XapParcrmir;

1.3.5.3. “gwxuTtan apyyn MAHAUMH OYTI3raaXyyH” raXxk NporpamMmm XaHramx,
rap yTacHbl anmnfiMKeWwH, XMUMII OKYH yXaaHA CyypurcaH OHOLUUIITOO, 3MYMUArag,
XSIHANTbIH WNANTANT,

1.3.5.4. “OuotexHonornmH 6yTaargaxyyH” raXx ambf 3c, reH, OuonoruimH
MOMeKyng CyypurcaH 3MYnrad, OHOLUUITTOOHbI BYTI3rgaXYYHUNT.

1.3.6. HaBTpyynant, xaHant

1.3.6.1. “HaBTpYYynanT” rax OyTI3rgaxXyyH, YWNYUNraar apyyn MIHAWAH
TycnamX, YATHYUNrI3HUN NPaKTUKT alunrniax axnax yun ssubir;

1.3.6.2. “TypwmnTbiH HAIBTPYYNaANT (pilot)” rax 6yTaargaxyyH, YWnYmmnraar
Xsi3raapnargMman XypaaHa TYPLUMH X3P3DKYYIOXUWT;

1.3.6.3. “3ax 339nMMNH papaax XsHanT' rax OyTa3aradxyyH, YWNYMNraa
X3PArnasHg HABTIPCHWUM fOapaa awynryn 6ampan, yp Heneer TOITMOM XsHaxX YWn
axunnaraar;

1.3.6.4. “coeper Henee” rax GyTaargaxyyH, YNNYUNraa XaparnacHUn ynmaac
YYCC3H ceper yp garaBpbir.

1.4. YHAC3H 3apuum
OHAXYY XKYPMbIr X3p3ankKyyiaxaa Aapaax YHAC3H 3apyMbIr bapumMmTtanHa:

1.4.1. XyHui 3px, aroynryn 6ananbir H3H TOPryyHA TaBux

1.4.1.1. Cyganraang opornuordyuMmH aMmb Hac, apyyn MaHA, HAp Tep, XyBUNH
HyYL, 9pX, alluUr COHUPXIbIF H3H TOPryyHA XaMraarHa;

1.4.1.2. CyganraaHbl 30punro Hb OPOMLOrYMIH 3pX, atoynryn 6ananaac
Aasyy 6anx yn 60nHo;

1.4.1.3. CyganraaHg opornuory Hb M3433nana CyypurcaH, canH gypblH
YHACSH A433p OporiLox 6a XYCCaH yeaaa oporiLooroo 30rcoox apxTan;

1.4.1.4. Om33r OYNMMNH (XYyXaa, >XUPIMCIH 3MIITAN, XeNKIUINH
BOPXLLSANTIN UPFraH raX MAT) OPOSILOOHA TyCcran xamraananT, HOMINT wanryyp
X3P3rnaHa.

1.4.2. lUnHXN3x yxaaHbl HOTONMOOHA, CyypuncaH 6anx
1.4.2.1. Cyganraa, yHanraa, WMnasap raprant Hb 6atanraaran, gastargax
BONOMXXTOM LUMHXNAX yXaaHbl HOTOMTOOHA TYNryypraHa;
1.4.2.2. CyganraaHbl apra 3yn, NPOTOKOM, CTaTUCTUK BONOBCPYyynanT Hb
OJOH YIICbIH XYN33H 36BLU6ePeraCceH cTaHaapTag HUMLCAH BanHa;



1.4.2.3. Yp Henee, atoynryn 6ananbir HOTIIOX XaHranTTanm XaMX33HUN
erergen, 6apumt 6ypayyncaH 6anHa;

1.4.2.4. Waapanaratan Toxmongong xapaat 6yc LWMHXI94YMNH AYrHINAT
rapryynHa.

1.4.3. Iin ToA, xaHanTTam 6anx

1.4.3.1. Cyganraa, TypwunTbiH OypTran, siBy, YP AYH Hb UIT TOA, HIANTTaN
OanHa;

1.4.3.2. CyganraaHbl yp AYHT YH3H 36B, OYpaH rynuag magaanax 6ereep
HYYX, FynByynaxbir XOpUrfioHo;

1.4.3.3. Opx 6yxun Ganryynnaraac TorrMosn 60MN0oH rAHATUNH XsIHanT,
wanranTt XUnHa;

1.4.3.4. AlWuNr COHUPXNbIH 38pUNIeec ypbadunaH caprumnax, un Tog 3apnax
TOrTONLOOr MepaeHs.

1.4.4. Opcoang cyypuncaH 30XvuyynanT Xapankyynax

1.4.4.1. ByT23rgdxyyH, YUNUYUIITA3HUI 3PCANMUAH TYBLUMHI TOOOPXOMSTXK,
30XMUYYNanTbIH Waapanarbir TYYHA HUALYYII3H TOFTOOHO;

1.4.4.2. ©OHpep apcaanTan ByTaargaxyyH4 Unyy HapunBYUIICaH YHIMM39,
XAHaANT, 36BLUOSPIUIAH TOPUM X3PIrTIAHI;

1.4.4.3. bara apcganTan 6yTaaraaxyyHa xanbaplyyncaH, yaH xataH
30XMLYYNanT X3parnaX MHHOBALMWT O3MXKUHY;

1.4.4.4. Opchan, awur TycblH XapbUuaaHa YHA3CNAH WWMWAB3P rapraHa.

1.4.5. OnoH yncelH cTaHAapT, CanH TypLunarag HAMLUIX

1.4.5.1. Cyganraa, TYpLWUATLIM ONOH YICbIH X3MX33H, XYJ193H
36eBLUeeperaceH AMHanN3yMH soxucTton aagan (GCP)! 6onoH XyHUin XaparnasHa
30pUyrcaH aMUNH BYTIArA3XYYHUA TEXHUKUIH Laapanarbir ysanayynax OfioH YcbiH
3esnen (International Council for Harmonisation of Technical Requirements for
Pharmaceuticals for Human Use (ICH))-unH yanpaamxmng HUALYYNaH ABYYIHA;

1.4.5.2. Ec 3yiH Wwaapanarbir XenbCuHKUIMH TyHxarnan 6onoH J3MB-biH
36BNOMXUNA HUNLYYIIOH XaHraHa;

1.4.5.3. OnoH yncbiH Typlwinara, CTaH4apT, XapuruaH XyrasH 36BLUeepex
MEXaHU3MbII X3P3NKYYITHA.

1.4.6. Xapuyunarartan, €c 3ynTan Ganx
1.4.6.1. Cyganraang opornuory 6yx Tanyyg (cyanaay, MUB33H T3Trary,
Ganryynnara) xyynb, éc 3yrlH xapuyunara XynasHa;
1.4.6.2. CyganraaHbl gBUa YYCCAH anvBaa ceper Hesnee, apCadriMmr HaH
Aapyn M333rax, 30XMX apra XaMxad asax;
1.4.6.3. CyganraaHbl yp AYHT HUAMUIAH CallH CalXHbl TeNee aluunrnax.

1.4.7. N'HHOBaUMWT ASMXKMX, TOHLBIPUNT XaHrax
1.4.7.1. 'HHOBaLMIH XODKITUIAT A3MXUXUAH 33P3rLaa XYHUA 3pyyn MaHA,
aroynryn 6ananbir xamraanax TOHUB3PUNI XaHraHa;
1.4.7.2. LUINHS TEXHOMOMMIUI HABTPYYSIAX3 YSIH XaTaH, ye waTTan
30XMLYYNanT XaparnaHa;
1.4.7.3. Cyganraa, XenkyynanTuiH YN axunnaraang Tep, XyBUnH
X3BLUMWMH XaMTbIH axunnaraar 43MXUH3.

" Good Clinical Practice (ICH-GCP (E6)) - CyganraaHz oposnuory XyMyyCUiH apx, aloynryin 6aiigan, caiiH
CalxHbII xamraanax, MeH rapy 6yn erergen yHaH 3eB, 6atanraartar 6anxbir xaHraxag, YMrnacaH
3MHIN3YNH TYPLUMAT cydanraar éc 3ymTan, YaHapTan, HangsapTan siByynax OfioH YrCblH CTaH4apT oM.
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Xoép. Cynanraa, TypwunT siByynax

2.1. CypanraaHbl ye wat
NHHOBauMH ByTaargaxyyH, YWNYWArasHWWA cydanraa, TyplwunTbir gapaax ye
lwaTTanraap, ye wat 6ypunH 30punro, Wwaapanarag HANLYYN3H X3apanKyyrHa:

2.1.1. YpbaunncaH 6ytoy amHan3yirH ypetan (preclinical) cynanraa
2.1.1.1. OMHan3yrMH ypbTan cyganraa Hb XYHUA OPOSLOOrynrasp
nabopatopunH (in  vitro) 60MoH ambTHbl (in vivo) Typwwunrtaap 6yTa3argaxyyH,
YANUUNIO3HUIA aHXHbl aloynryn 6angan, OMONOrMMH YWNYNamn, yp Heneer yHanaxag
YUNIHD;
2.1.1.2. DMHanN3y1H ypbTan cyganraaHa gapaax Yun axunnaraa xamaapHa:
e VWMNYN3NUIH MEXaHN3M (mechanism  of  action)-bir

TOAOPXOWIIOX;

e XOpYyy YaHap (toxicity), TyHrMinH xapuy ypsan (dose-response)-
bIl cyanax;

e (hapMaKOKUHETHUK, drapmakoanHaMmK Y3YynanTyyanmr

TOOOPXOWNOX (Waapanaratan Toxmonaona);
e OBuonorMnH HUNUTIM Garpan, matepuanbiH alynryn 6anansir
YHaNaXx;
2.1.1.3. OMHanN3yMH ypbTan cyganraaHbl Yp AYH Hb 3MHAN3YWMH TypLUMnT
cypanraaHg WUImKnx yHAacnan 60onHo;
2.1.1.4. AMbTHbl TYpWUNTLIr XUAXA33 €C 3YWH LWaapanara, amMbTHbIT
XaMraanax ctTaHaapTbIr MepaeHs;

2.1.2. OMHanN3yMH TypLwnNT cyaanraa
OMHInN3yMH TYpWUNT cyadanraa Hb XYHUI OpOLOOTONroop (XYHUIT OponLyyncaH)
OYTa3raaxyyH, YWNUMArasHui atoynryrm Gampan, yp Hemneer ye warttanraap TOrToox
cypanraa 6ereep fapaax ye wattan 6anHa:
2.1.2.1. | ye war (Phase )
e Jpyyn canH OypblH OpPONUOMY 3CXYN XA3raapnargman eBYTeH
033D XMNTO3HY;
o Awynrym 6Gawmgan, TOCBIpPNax YagBap, TYHMMWH Xypaar
TOOOPXOWITHO;
2.1.2.2. Il ye wart (Phase Il)
e OBYTOHO XNIMX, YP HONEBHUIN aHXHbl HOTONIOOr TOITOOHO;
e XaMIMMH  TOXUPOMXTOM  TYH,  X3PIrNddHMMA  FOPUMbIT
TOOOPXOWITHO;
2.1.2.3. lll ye wart (Phase Ill)
e TOMOOXOH BYnar oponuordy 433p XUAr43HY;
e Yp Henee, atwynryn OGananbir CTaH4apT 3MYMAr33TIMN
xapbLUyynaH 6atanraaxyynHa;
e bypTtran, 3eBwweepen aBax YHAC3H HOTOMroor 6ypayyHa;
2.1.2.4. 1V ye wart (Phase V)
o 3ax 33314 HOBTPYYICHWUMA Aapaax HAMINT cyganraa;
e YpT XyrauaaHbl atoynryhn 6amgan, XoBop ceper Heneer
cypanHa;

2.1.3. OMHanN3yMH TyplwWNT cyaanraang TaBux HAWTNAC Waapanara



2.1.3.1. Cypanraa Hb OpgMuinH 3eBneneec batnargcaH apra apradnanbiH
aaryy aBargaHa;

2.1.3.2. CypanraaHng oporilor4ooc TaHuyncaH 3eBLUeepes aBHa;

2.1.3.3. Ec 3yi1H XOpOOHbI 36BLUeepen 3aasan 6aiHa;

2.1.3.4. Cypanraar OMHan3ynH 3oxucton gagan (GCP) ctaHgapTeiH aaryy
ABYYIIHA;

2.1.3.5. CypanraaHbl siBUag awoynryn ©GananbiH Tacpantrym XaHanTbir
XUHY;

2.1.4. 3ax 333n4 HABTPYYNCHMI aapaax xaHanT (Post-market surveillance)
2.1.4.1. byTa3rasxyyH, YWNUMNraa 3ax 333N HIBTIpCHMK gapaa 6oaut
X3PArnasaHun Hexueng aroynryn 6angan, yp Hemneer TOrTMon XsiHaHa;
2.1.4.2. Japaax ynn axunnaraar XapankyymnHa:
e COper Henee, ceper yun saBanbiH OypTran, Ma433nan
uyrnyynax;
e 3PCOSNUNH AAXMH YHIMI33 XUIX;
e X3PArnary, apyyn MaHAWNH Banryynnaraac MpCaH M3L33NNAT
LUMHXIIOX;
e LlWaapanaratak Toxuongong OyTIargdXyYHWAr 9praH Tartax,
XAparnaar xs3raapnax;
2.1.4.3. 3ax 323nuMH Japaax XAHanTblH yp OYH Hb OyTa3argaxyyHwun
YProrDKNYYI9H X3Parnax 3C3aX, HexXuen eepurnex, acxyn Oyptran XyuuHryn 6omnrox
LUNNAB3PUNH YHASCNAN 60NHO;

2.2. CypnanraaHbl 3eBLUeeper

MHHOBaUMAH ByT33rgdxyyH, YWNYMNrasaTan XxonbooTon cyganraa, TypLUMAThbIr
AXIYYN3X33C eMHe 3px Oyxun Ganryynnaraac xonborgox 3eBLUeeprnvir aB4v, €c 3yWH
Wwaapgnarbir 6ypaH xaHracaH 6arHa.

2.2.1. 3eBLueepen onrox Ganryynnara
2.2.1.1. CyganraaHbl 36BLUESPNNIT 3PYY MIHOANNH acyynan 3pXasncaH
TOPUINH 3axupraaHbl TeB GanryynnarbiH 43pragax AHaraax yxaaHbl €C 3yWH XsHanNTbIH
X0p0Oo 60M0oH BpAdM LUNHXMArA3HUIA BGanryynnarbiH 43pragax €c 3ynH XAHanTbIH
canbap XOpOOHOOC OfFOHO;
2.2.1.2. CyganraaHbl €c 3yMH YHAnNraar xapaar 6yc €c 3ynH Xxopoo
(Institutional Review Board / Ethics Committee) ryiuaTrans;

2.2.2. 3eBlUeepen aBax Waapanara
2.2.2.1. OMH3N3yMH TypwmnT 60MN0H ypbayunicaH cyganraar axnyyiaxXumnH
©MH6 Japaax 3eBLUeepnuir 3aaBan aBcaH bainHa:
e 9px Oyxun GanryynnarbiH anbaH éCHbl 3eBLUEBPen;
e E€C 3YNH XOPOOHbI 3epar AYrHaT.
2.2.2.2. ©HOep apcaanTan cyganraaHi HOMaNT XSHanNT, 36BLUeSPNUAH LwaT
Aamxnara XaparnaHa.

2.2.3. bypayynax 6apumT 6uumr
CypanraaHbl 3eBLUeepen aBax XycanTag aapaax 6apumT Guurnnr xascapraHa:
2.2.3.1. cyganraaHbl apra apradynarn;
2.2.3.2. cyganraaHbl TOBY TaHUNLYYNra;
2.2.3.3. aMHan3ynH ypbetan (preclinical) cyganraaHbl yp AyH;
2.2.3.4. 3pCO3NUINH YHIMIa9;



2.2.3.5. cyganraaHg oponuordmg erex Magaanan 60mnoH TaHnyncaH
36BLUEBPSNINNH MASIT;

2.2.3.6. cygnaayunH HamTap, Typwnara (CV);

2.2.3.7. caHxyyxunT, gaatranelH 6atanraa;

2.2.3.8. erergen xamraananTblH TONeBMeree.

2.2.4. Har UoHxXHbI (Laxmum) BypTranuiH cuctem
2.2.4.1. CypanraaHbl 36BLLUE6P6M XYC3X, XSAHANT TaBuX, M3A33N13n
CONMUILOX YWN axunnaraar Har4AcaH LaxmM CUCTEMIIP AaMXKyynaH X3panKyyH3;
2.2.4.2. QHaxyy cuctem Hb Clinical Trials Information System-uiH xuwwmrt
HUNLICOH OanHa;
2.2.4.3. Llaxum cuctem Hb gapaax 6onomxunr 6ypayynHa:
e cypanraaHbl BypTran, XsHanTblH HAFAC3H caH Bypayynax;
e 36BLUOBPIIMNH XYCANT raprax, Wninasap XynasH aBax;
e €&C 3yMNH Xopoo 60MOoH 3oxuuyynardy 6anryynnarbiH xamTapcaH
YHIsrag;
e CydanraaHbl SBLbIH TannaH, arynryn 6angnbiH Mag3annnMmnr
Aamxyynax;
e OfIOH YNCbIH BYpPTranTan ysangax.

2.2.5. 3eBLUeBpON ONrOX YMN SBL, Xyrawaa
2.2.5.1. Opx 6yxun Ganryynnara Hb 6ypayyncaH matepuanbIr XyNa3H
aBCHaac XounLW BYP3aH ACIXUNT 5 axrblH 646pT Lanrax, LWUHXNIX yxaaHbl 60M0OH éc
3y1H YHaNraar 30—60 xoHorT 6arraaH XMMHS.
2.2.5.2. Waapagnaratan Toxmongosna HaM3aNT Ma343anan waapgax 6ereeq
9H3 XyrauaaHg WninaBap raprax xXyrauaar Typ 30rCOOHO;
2.2.5.3. Japaax W1naBapuinH anb HarMUr rapraHa:
e 36BLUOBPOX;
e HOXLONTIN 36BLUOOPOX;
e TaTtransax (yHgacnan oyxun).

2.2.6. 36BLUGOPINUNIAH XYYNHTIN XyraLaa, eepynent
2.2.6.1. CynanraaHbl 3eBLUe6p6 Hb TOOOPXOW XyrauaaTtan 6anHa;
2.2.6.2. CypanraaHbl apra apradnang eepynent opyynax Toxvonaong
AaXWH 3eBLUeepen aBHa;
2.2.6.3. CynanraaHbl gBUaj rapcaH HOLTOM ©ep4ynenT, 3pCA3SIMIAr HAH
Aapyn M3g39rHa3.

2.2.7. OnoH yrncblH xaMTapcaH cyganraa
2.2.7.1. OnoH yncblH XaMTapcaH cygarnraaHg OporiLox TOXMonaong ofoH
YNCbIH CTaHAapTag HUALCIH Banx;
2.2.7.2. Tapaapg yncblH 3oxuuyynary banryynnarbiH 3esLueepen, 6apumT
ounurnnr xapranaaH y33)k 605Ho;
2.2.7.3. XapunuaH xynasH 3eBLeepex (mutual recognition) 3apyumbir
X3P3ANKYYSDK 60MHO;

2.2.8. XaHanT, Tannarsan
2.2.8.1. CypanraaHbl SBLbIH TalnaHr TOrTOOCOH XyrauaaHg Laxum
CUCTEMIIP XYPryYiH3;
2.2.8.2. HouTon ceper Toxmonansir 24—72 uarninH oTop €c 3yWH XOpooH
M393rHD;
2.2.8.3. Cypanraa gyyccaHbl Aapaa 3UCUNH TalnaH UpyyrHg;



2.3. CypnanraaHp TaBuX Waapanara
MHHOBaUMIH BYTI3argaxXyyH, YUNYUIITI3HUI cyganraa, TypLlwunTbIr Japaax
HUATNAI Waapanarbir XaHracaH HexXLerna XapanKyyIHa:

2.3.1. CypanraaHbl apra apraynan
2.3.1.1. Cypanraa Hb ypbaumnaH 60noBcpyynx, apx 6yxmn 6anryynnarbiH
OpAMUIH 3eBrien 60MoH éc 3yrH xopooroop batnargax, A3MXKUIACIH apra apradnanbiH
paryy sisargaHa;
2.3.1.2. CypanraaHbl apra apraunang gop AypAacaH YHOC3H aryynrbir
TycraHa:
e CypanraaHbl 30punro, YHAICNaN,
e CypanraaHbl 3areap, apra 3ym;
e OpONUOrYMIH Wanryyp (oponuyynax, xacax Hexuen);
e 3MYMNII3, OHOLUMIITOOHLI apra, X3parfadHNN ropum;
e VHOMrA3HWMN y3yynanT (primary/secondary endpoints);
e CTaATUCTMK BOMOBCPYYNanTbiH apra;
e OPCOSNUWH yOupanarbiH Tenesneres;
2.3.1.3. Apra apraunang eepynent opyynax Toxvonaong apx oyxum
GauryynnarbiH OpaMUinH 3eBresn 60oH €C 3yrMH XOpPOooroop AaxmH 6aTnyymnx, XaHyynHa.

2.3.2. TannyncaH 3eBweepen (Informed consent)
2.3.2.1. CypanraaHng oporioryooc TaHuyncaH, CanH SypblH 30BLUOSPINNT
Onurasp aBHa;
2.3.2.2. Oponuordng gapaax Magasannmnr 6ypaH, ONroMXTonN Xanodapasp
erHe:
e CydanraaHbl 30pWIro, apra, Ypraynknax xyrawuaa;
o Gonaowryn awwur Tyc 60N0H apcaan;
e OpPONUOXOOC TaTransax 6oMoH XYCCaH yeaas rapax apx;
e XYBUWH M3493MNUIAH XaMraananT,
2.3.2.3. Xyyxaa 60noH apx 3yrnH YagamKryn aTrasanunH XyBbA XyYynb €CHbI
Terneener4yeec 3eBLUEOPOIT aBHa;
2.3.2.4. 3eBweepnuir anbagnara, 4apamTrynrasap aBcaH 6anHa;

2.3.3. Opcosnuind yHanras, yaupanara
2.3.3.1. Cypanraar axnyysiaxaac 6MHe 3pCOINMMNH YHINIIAM XUNXK,
GapumTXyyncaH 6anHa;
2.3.3.2. OpCOanNunH YHINraaKHa Aapaax acyyanblir TycraHa:
« Bonsowryn ceper Henee, ceper ypearn,
e OpCASNUNH Maragnan, HouTon 6angan;
o 3pcaanunr Byypyyrnax apra Xamxa?s;
2.3.3.3. CypanraaHbl 9BLaA 3pCOdNUAT TacpanTryn XsaHaX, AaXvMH YHANaxX
TOITONLOOI X3P3NKYYITH3;
2.3.3.4. Houtow ceper ynn aBgan rapcaH TOXMOonAaong HaH gapym
M3033/K, 30XMX apra XaMxa3d aBHa;

2.3.4. Jaatran, xapuyunara
2.3.4.1. CypanraaHnpg oposilOr4ynMinH aMb Hac, 3pyyn MAHA3L y4mpd
Gon3oLry apcaanunr HOXeH Tenex 30puNroop cyaanraar UB33H TATrArY, Xapankyynary
Hb AaaTtrang xampyyrncaH 6anHa;
2.3.4.2. laaTran Hb gapaax Hexuenunr xamapHa:
e Cyaanraartan XonbooTom raMTasi, XOXMpOor,;



e COper HereeHun yrimaac YycCaH 3apaan,
2.3.4.3. Cypanraanpg opornuoryng HexeH Tenbep onrox Hexuen, XXypmbIr
TOOOpPXOW TycracaH 6anHa;

2.3.5. Cyanaau, banryynnarag Tasux Wwaapanara
2.3.5.1. Cypanraar M3praxxnuinH yp Yyageap, Typwinaratan cyanaad
yaAUpAaH sBYYINHa;
2.3.5.2. Cypanraar xapankyynax 6avryynnara Hb Liaapgnaratam TOHOr
TOXOOPOMX, XYHUIN HeeLl, OPYMNH HexXLieneep xaHraracaH 6anHa;
2.3.5.3. Cyanaay Hb alur COHUPXIbIH 3ep4nee un tog MagyyncaH 6anHa;

2.3.6. ©rergen, M3433NNNNH YaHap, xamraanant
2.3.6.1. CynanraaHbl ereraen Hb YH3H 36B, OypaH, 6atanraaTtan, gaxvH
Lwanrax bonomrown 6anHa;
2.3.6.2. ©reranuiH BypTran, xagranant, 60noBcpyynanT Hb M3A33MTUIH
aroynryn 6ananbiH Waapanarag HUMLC3H GanHa;
2.3.6.3. XyBb XYHWU HyyL,, 3pYYyN M3IHOUNH M3O33MMUIT Xyynb
TOrTOOMXWWH faryy xamraarnHa;

2.3.7. YaHapblH 6aTtanraa, xaHanT
2.3.7.1. Cypanraang YaHapblH 6aTtanraaxyynantbliH Tortonuoo (quality
assurance) X3panKyYsHa;
2.3.7.2. JoTtoon 60noH ragaag ayguT, XaHanT Wwanrantbir 30X1OH
GaunryynHa;
2.3.7.3. Cypanraar OQMHan3ynH 3oxucton gagan (GCP) ctaHgapTbiH aaryy
ABYYIIHA;

2.3.8. Tannarnan, 6apumTXyynant
2.3.8.1. CynanraaHbl S1BU, Yp AYHr TOITMOS TannarHaHa;
2.3.8.2. CypanraaHbl 6yx 6apuMT GmMyrmmr TortooCcoH xyrauaaHa
XagranHa;
2.3.8.3. Cypnanraa gyyccaHbl Aapaa 3LUCUNH TalnaH raprana;

lN'ypaB. YHanNras, 6atanraaxyynant

3.1. YHanrasHuwm wanryyp

MHHOBaUMIH BYTa3argaxyyH, YUNUYunrasHum atoynryn 6angan, yp Henee, 4yaHap,
€C 3YMH HUNLUIT LUMHXN3X YXaaHbl HOTOMTOOHA TYNryypraH gapaax wanryypbiH garyy
WK OYPAH YHIIH3:

3.1.1. Aroynryn 6ananbiH YHanNraa
3.1.1.1. ByT93ra4axyyH, YUIYUNraa Hb X3P3rNaryMiH amb Hac, apyyn
M3HO3 XYN93H 36BLUESPOXYIL, IPCONNNH TYBLUNHA Banx;
3.1.1.2. Japaax y3yynanrtaap YHIIH3:
e Ceper Hemnee, ceper TOXMonanbiH AaBTamx, HouTon BGarnaan;
e XOpYYy YaHap, 6buonoruH HMMUTaM banaan;
e 60rvHo GONOH ypT XyrauaaHbl 3PCONUAH YHINI9;
o Tycrawm 6ynar (Xyyxag, eHaep HacTaH rax MaT)-4 y3yynax Hemnes;
3.1.1.3. Aroynryn 6ananbiH M34335131 Hb AMHAMN3YNH ypbTan 60noH
9MHAN3YVMH TYPWUNT cydanraaHbl Yp AyHA TynryypnacaH 6anHa;
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3.1.2. Yp HeneeHun (efficacy/effectiveness) yHanraa
3.1.2.1. ByTa3raaxyyH, YUI4YUNraa Hb 30pUynanTbiH Aaryy Xoparnargaxaj
AMYUIITa3, OHOLLMATOOHbLI 6OAUT Yp AYH Y3Yyrax Yagsaptan 6anx;
3.1.2.2. [lapaax y3yynanrtaap YHIIH3:
e YHACOH BOMNOH HOMANT Yp OYHIMMAH y3yyranT (primary,
secondary endpoints);
e 3MHAN3yMH a4 xonboraon (clinical relevance);
e CTaHAAPT AMUMITI3TIN XapbLyyrncaH yp Henes;
o 60OOUT X3P3ArNaaHMIn HexLen aax yp Henee (real-world
evidence);
3.1.2.3. Yp Heneer 6atnax HOTOMrOO Hb XaHranTTam XaMX3a3HWUI, YaHapTamn
cypanraaHg YHA3CNacaH 6ariHa;

3.1.3. YaHapblH YHAMraa
3.1.3.1. byT29rgaxyyH, YWnN4mMnraa Hb TOrTOOCOH CTaHAapT, TEXHUKUNH
Waapanarag HUMLCOH, TOrTBOPTON, AaBTargaxyny, 6anx;
3.1.3.2. Jlapaax y3yynanrtaap YHIIH3:
e YUNABIPNAMNAH NPOLECC, XSHANTbIH TOrTONL0O0;
o OyTO3rQ3XyyHUN Harpnara, OyTau, TorrBopTon 6angan;
e Xagranant, TO3BIPNINTUNH HeXLen;
e MpOrpamMmm xaHramxuiH XyBbJ HangsapTan 6angan, rynuatran.
3.1.3.3. YaHapblH 6aTanraaxyynanTt Hb Xonborgox ctaHaapT, TEXHUKUAH
LWaapanarag HUALCSH 6anHa.

3.1.4. EC 3yNH HUALIMWIAH YHANra9
3.1.4.1. Cynanraa, 6yTaargaxyyH, YANYMIrad Hb XyYHUIN 3pX, HAp Tep,
aroynryn 6anansir XyHA3TraH xaMraancaH 6anx;

3.1.4.2. [lapaax waapgnarbir xaHracaH 6arHa:
e TaHWyrncaH 3eBLUeeper aBcaH banx;
e 3M33r OYNrMH OpoNLOrYMmH XxaMmraanant;
e CypanraaHbl ABLaA alinr COHMPXIbIH 3epunnryn 6anx;
e CypanraaHbl Yp AYHr YH3H 36B M333M3X.

3.1.4.3. Ec 3yWH yHanraar xapaart 6yc &c 3yiH XOpoo XUINCaH BaitHa.

3.1.5. Opcaan—awrumH xapbLaaHbl YHIraa
3.1.5.1. byTo3raaxyyH, YUNUYUNra3HUN BONOMXKUT aLllunr Hb YUpyYrmK
©onsoLury 3pcasnasc gascaH 6anx;
3.1.5.2. Opchan—awruiH xapbuaar gapaax 6ananaap yHasHa:
e 3MYMITI3HUI ad xonborgon;
e OBYHWUIN XYHOPSM, AMUYUITIIHNA XIPIrLd9;
e ©6p XyBunbap amMUnnNrasHMn 6oNoMX.

3.1.6. HOTONroOHbl YaHapbIH YHAM33
3.1.6.1. CyganraaHbl HOTONIOO Hb HanaBapTaun, AasTargax 60noMXKTON,
LWMHXII3X YXaaHbl Waapanarag HUMUC3H banHa.
3.1.6.2. Japaax wanryypbir xapransaH YHasH3:
e cyaanraanbl 3areap (randomized, controlled rax mar);
e COpPbLbIH XaMX33, CTAaTUCTUKUINH a4y xonboraon;
e oreranunH 6ypaH 6angan, angaaHbl apcaan.

3.1.7. Hunram, saninH 3acrmrH yHanras (Luaapanaratam ToXnmongona)

11



3.1.7.1. ByTa3raaxyyH, YANUUNraa Hb 3pyyST MOHAUNH cuctemp y3yynax
Hereenneep YHaNargaHa.
3.1.7.2. Japaax y3yynanTuir xapransaH y3Ha:
e 3apgan-yp alrmnH yHanras;
e XYPTO3MX, TArw Gangan;
e 3PYYN MOHAMWH CUCTEM[ Y3YYNaX a4aanan.

3.2. OpcA3nuiH aHrunang cyypuncaH yHanras

MHHOBaUMH OYyTI3rgaxyyH, YAMYUArA3HUIA YHINM33r XYHWUA 3pyyn M3HA, aMb
HacaHg y3yynax 60n30Wwryn apcasanunH TYBLUMHA YHAICNAH aHIUIMK, TyXaH aHrunang
HUWLICOH 30XMLYYNanTbiH TOPUMbIT X3P3rnaHa.

3.2.1. BpcAanuiiH aHrMNbIH 3apYmMMm
3.2.1.1. Opcoanuir gapaax Xy4uH 3ynng YHA3CN3H TOA0PXONITHO:
o BYTO3rO3XYYH, YANUMITI3HUI LWMHX YaHap, TEXHOMNOMMNH
LWNHIYNAMUAH TYBLUWH;
e XYHUI Buepn y3yynax HeneesnnuinH xanbap (MHBasnB/MHBa3NB
Byc);
e X3P3rnasHUN xyrauaa (Typ xyrauaaHbl/ypT XyrauaaHsbl);
e X3PIrNarymmH 6ynar (3M33ar 6ynartT xamaapax 3cax);
« 0OonsoLuryn ceper HeneeHnn HouTon Gangan.
3.2.1.2. Opcganwir 6ara, AyHA4, eHAep raXx aHrunHa.

3.2.2. bara apcaanTan aHrnnan
3.2.2.1. XyHUn apyyn MaHA34 yupyynax apcaan 6ara, ceper Hemnee yycrax
mMaragnan 6aratan 6yTa3araaxyyH, YUNYmMnraa.

3.2.2.2. Xnwaa:
e VHBa3MB ByC OHOLUMATOOHbI MPOrpamMM XaHramx;
e 3pYYN M3HAWVH 36BMeree erex AvXxutan Wnuinaan.

3.2.2.3. Japaax 30xuuyynanTblH FOPUM X3P3rnaHa:
o M3a3rgnuiH (notification) ropunm;
o XxaAnbaplyyncaH 6ypTran;
o GapumT OGUMUrMNH Ccyypb Wanrant.

3.2.3. [lyHa apcaanTan aHrmnan
3.2.3.1. XyHUN apyyn M3HO34 TOAOPXON TYBLUHUIW 3PCA3N YYCrax
oonsowryn 6yTaaraaxyyH, YUnyuunras.
3.2.3.2. Xnwaa:
e 3apPUM IMHINTUNH X3PIrCarT;
e OHOLLUTOOHbI TOXEOPOMX.
3.2.3.3. lapaax 30xuuyynanTbliH FOPUM X3PIrfaH3:
o xAnbapLuyyncaH yHanras;
e X3CIAMYMICIH AIMHIN3YNH HOTOMIOO LWaapanarartan,
e YaHap, awynryn 6ananbiH HapuMMBYMIICAH LWanranT.

3.2.4. ©HOep apcaanTan aHrnan
3.2.4.1. XyHUIN aMb Hac, apyySl MaHO3 HOLTOW Henee y3yyrax eHgep
3pCOaNTIN BYTIAFAIXYYH, YUNHUTI2.
3.2.4.2. Xnwaa:
e TE€HUNH OOMNOH 3CUMH SMYUYUNTII;
e Cyynrau, eHOep 3pPCAANTIN SMHINTUNH TOXOOPOMXK.
3.2.4.3. Japaax 30xuuyynanTblH FOPUM X3P3rnaHa:
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o BYP3IH XAIMXKIIHUN LLUMHXKINAX YXaaHbl YHIMr39;

e OfIOH Y€ LaTTan SMHIN3YNH TYpLWKAT cydanraa;
e XapaaT OyC LUMHXI34YMINH OYrHIMT;

e XaTyy XSIHAMT, 36BLU66PINAH NpoLEeCC.

3.2.5. BpcaanuiiH aHrMNNbIF TOFTOOX XKypam
3.2.5.1. OpcasnninH aHrMNnbIr cyganraaHbl Matepuan, TEXHUKUAH 6apumT
OMUUrT YHASCN3AH 3pXx Byxun Ganryynnara TOrTOOHO.
3.2.5.2. Waapanaratan ToX1ongosna M3praXxXnuinH 3eBesi, LWMHXI3YNNH
AYTHANT aBHa.
3.2.5.3. OpcasnninH aHrMNnbIr cyaanraaHbl 9BUag eepynex 60noMKTOMN.

3.2.6. Opcaang cyypuncaH 30XuuyynanTtbiH X3p3anKunT
3.2.6.1. OpcasnninH TYBLLUMHI33C XaMaapaH gapaax anraaran waapgnara
X3PArnaHa:
e 3©BLU6EpPer ornrox xyrawuaa;
o Bypayynax 6apMMT OUUTMINH X3MXKI9;
e XSIHAMNT, ayAWTbIH AaBTaMX.
3.2.6.2. ©HOep apcaanTan ByTaargaxyyHa unyy HapumBauncaH XaHanT,
Gara apcaanTan ByTI3rAdXYYHA YSH XaTaH 30XMLUyynanT XaparfaHa.
3.2.6.3. Opcasn—alrmiH xapbLaaH YHOSCNAH WWAAB3P rapraHa.

3.2.7. XaHanT, 4axuH YHamnras
3.2.7.1. BYT93r4axyyH, YRHYUNrI3HUN SPCOANMIT 3axX 3934 HIBTPYYIICHWI
Aapaa gaxuH YHIrHS.
3.2.7.2. lLnH3 M3a93nan rapcaH TOXMOonaong apcaanivuni aHrmnnbIr
eepunmk 60mHo.
3.2.7.3. Opcasn HAMIrAC3H TOXMONAONA HAMANT XA3raapnanT, 3CXyn 3ax
339M133C TaTax apra Xamxad aBHa.

3.3. Maps3annuinH waapanara

MHHOBaUMIH BYT33rasxyyH, YANYMArasHUA YHANraa, GypTran, 3eBLUeepesn Oonrox
WMAOBAP rapranTtag laapanaratai magaanan, 6apumt 6uumr Hb OypaH, YHIH 368,
HOTONrOOHA CyypwuIicaH, Wwanrargax 6onomxron GanHa.

3.3.1. OMH3N3yNH TypLUIMAT cyaanraaHbl TannaH
3.3.1.1. OMHaN3yMH TypLWWNT cyaanraaHbl Yp AYHr ONOH YCbIH
cTaHaapTbiH garyy 6onoBcpyyncaH TamnaH xanbapasp UpYYIHa;
3.3.1.2. TaiinaH Hb ICH? E3 Clinical Study Report-uitH 6yTaL, waapanaran
HUNLCOH BanHa.
3.3.1.3. TavnaHa gapaax YHOC3H aryynrbir TycraHa:
e CydanraaHbl 30punro, An3anH, apra 3ymu;
e OpoOnuoryabiH T00, AemorpaduinH Maas3anan,
e OMUMUITIHUI NPOTOKOS, XAPINKUNT;
e VP AYHMUIAH y3yynanTyyg (primary, secondary endpoints);
e CTATUCTUK OYH WNHXUNTI3HWUIN YP AYH;
e awoynryn 6angnbiH M3A39N30T;
e [OVTHANT, 36BIOMX.

2]CH - International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human
Use - XyHWIA X3aparnasHa 30puyncaH aMUNH ByT3araaxyyHUn TEXHUKUIAH Waapanarbir yanayynax onoH
YNCbIH 36Bnen
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3.3.1.4. TannaH Hb BYpP3H, OMNrOMXTON, Wanrargax 60NOMXKTON 3X
erergenTtan yanacad 6anHa.

3.3.2. CTaTUCTUK OYH LWMHXWTI3
3.3.2.1. CyganraaHbl yp OYHI LUMHXNAX yXaaHbl YHOSCANTIN
CTaTUCTUKWNIAH apraap 6onoscpyyncaH 6arHa.
3.3.2.2. [Japaax waapgnarbIr XaHraHa:
e ypbAuunaH TOOOPXOWICOH CTaTUCTUK Teneeneree (Statistical
Analysis Plan);
e COpPbLbIH X3MXX33HUA YHOICNAT,
e UTIAMLYYP, P-yTra, a4 xonborasibiH TYBLUWUH;
e anpaaHbl 3X YyCBap, xa3annTtbir (bias) yHancaH 6anx.
3.3.2.3. ©reranuinH 6onoBcpyynanT Hb AaBTargax 60noMXToNn, Un To4
GanHa.

3.3.3. Aroynryn 6anansiH Tannax
3.3.3.1. CyganraaHbl siBuag 60MnoH gapaa rapcaH ceper ynn sisaars, ceper
HeneeHW Tanaapx Mag33NNNAT TycracaH TannaH npyyrHa.
3.3.3.2. Tavnang gapaax Ma3g3aniunnr TycraHa:
e COper yin ABASbIH Tepes, AaBTaMX;
e HOUTOW ceper Henee (serious adverse events);
o OYyTI3rgaxXyyHTOM Xamaapan,
e OPCOSNWUWH YHINIA3, yampanarbiH apra Xamxaa.
3.3.3.3. Houtowu ceper ynn aBAbIF TOFTOOCOH Xyrauaang (24—72 uar)
M333TH.

3.3.4. ©rergnuinH YaHap, 6ypaH 6angan
3.3.4.1. byx erergen Hb YH3H 36B, OYpaH, 6GaTanraa)caH, wanrargax
OonomxTon balHa.
3.3.4.2. ©reranuinH ax cypeanx (source data) 6onoH 6onoBcpyyncaH
ereranvMiiH yangaa xaHrargcaH 6anHa.
3.3.4.3. ©reranuinH 6ypTran, xagrananT Hb ayauT Xunx 6onomxTon GanHa.

3.3.5. ©rergen xamraananTt, Hyyuan
3.3.5.1. XyBb XyHUI BOMOH 3pyys1 MOHAUNH M3A3NSUIAT XyYib
TOrTOOMXWWH faryy xamraarnHa.
3.3.5.2. ©reranunr Hyyuax, KOAnox, 3eBLUeepenTan XxaHaanTblH
TOrTONLOOr X3P3ANKYYIIHS.
3.3.5.3. OnoH yncblH XaMTapcaH cyaasnraang erergen gamxyynaxgaa
xonborgox waapanarbir MepaeHe.

3.3.6. HomanTt magaanan (Wwaapanaratam ToXmongorna)
3.3.6.1. YpbauuncaH (preclinical) cynanraaHbl Tannas;
3.3.6.2. yaHapblH BaTanraaxyynanTblH 6apumT Gu4ur,;
3.3.6.3. 60anT xaparnaaHum Hexuen aax erergen (real-world data);
3.3.6.4. HUraMm, 3OUIAH 3aCTUIAH YHINTIOHUIA TannaH.

3.3.7. TavnarHanbIH Xyrauaa, xan6ap
3.3.7.1. CynanraaHbl siBUbIH GOMOH 3UCUIAH TaunaHr TOFTOOCOH XyrauaaHp

NPYYIH3.
3.3.7.2. TannaHr yaxmm xanbapaap, HAracaH cuctemg GanpLuyynHa.
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3.3.7.3. lWaapanarartan ToXmongona ToBY AYrHINTUIAM ONTOH HANT3A Ui ToA4
M3033/H3.

HOepes. BypTran, Ma3g3annunH un tTon 6angan

4.1. byptran
MHHOBaUMIH BYTI3argaxyyH, YMNUYUNraaHUM cyaanraa, TYPLUUNTbIF 3XITYYN3XUIAH
eMHe GONOoH sBLUAan X0N6OoraoX MILANMAMNT BYPTraX, LWMHIYMNIX, HUNTIL M3A33N3X YIn

akunnaraar fapaax kypmaap X3panKyyIiHa.

4.1.1. YncbiH 6ypTran
4.1.1.1. XyHui oponuooton 60noH waapanaratan 6ycaa cyaanraar
3XITYYI9X33C 6MH6 YNCbIH HArAC3H BYpTranuiiH caHa 3aaBan GypTraHa;
4.1.1.2. YncbiH OypTran Hb HArAC3H Laxum cuctemg cyypuncaH 6amx
Oeree cyganraaHbl 6yx ye waTHbl M339MNAT XaaranHa;
4.1.1.3. bypTrana gapaax yHACOH M3A33NIMNT OpyyIHa:
e CydanraaHbl H3p, 30puUnro, Tepen;
e WBI3H TATrAry, cyanaad banryynnara;
e CydanraaHbl NPOTOKOSbIH Ayraap, XyBunbap;
e OPOMUOMYUIAH TOO, LWANIyyp;
e cydanraanbl 6GanpLumn, xyrauaa;
e EC 3yMH XOPOOHLI 36BLUE6PeTT;
e 3©BLUOOPer OfIroCoH BanryynnarbiH MoA4331a1.

4.1.2. bypTranunH xyrauaa, WUH3YNanTt
4.1.2.1. Cypanraar axnyynaxaac emHe OypTryyncaH 6anHa.
4.1.2.2. CypanraaHbl 9BLaA rapcaH gapaax eepunenTunr Tyxan oyp
LWIMH3YMITHI:
e TPOTOKOJbIH 66pYNIenT;
e OpONUOrYMIH TOO, CydanraaHbl siBU;
o awoynryn 6angnbiH HOLTON M3433371.
4.1.2.3. Cypanraa gyyccaHbl gapaa aucuiiH yp ayHr oyptrang
GanplyynHa.

4.1.3. OnoH yncblH 6ypTran

4.1.3.1. XyHMI OpOnLOOTON SMHIN3YMH TYPLUMAT cydanraar OfloH yriCblH
oyptran /www.clinicaltrials.gov rax mat/-g 6ypTrox 6a meH OMB-bIH Waapanarag,
HUMLCAH OYPTranNunH caHg 6anpLiyynHa;

4.1.3.2. OnoH yncblH 6yptran Hb AOMBbB-biH International Clinical Trials
Registry Platform (ICTRP)3-a HuiLCcaH GaliHa;

4.1.3.3. YNCblH BYPTranniMH M3433513 Hb OFIOH YNCbIH BYpPTranTan
yanacaH, Aasxapganryn 6anna.

4.1.4. In Top 6arpan, HOaNTTaW M3433Man
4.1.4.1. CynanraaHbl YHACOH M3A33351 ONOH HUAT3A HAANTTAM BalHa.
4.1.4.2. Japaax magaannunr un tog 6anpluyynHa:
e CydanraaHbl TOBY M3[33M3/1;
e SIBLbIH TON6B;
e YP OYHTUIH XypaaHrym.

8 WHO International Clinical Trials Registry Platform /www.who.int/tools/clinical-trials-registry-platform/
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4.1.4.3. XyBb XYHWU HyyL, BU3HECUINH HyyLa[ Xxamaapax MOA33nnunr
XamraarnHa.

4.1.5. bypTronunH gyraap, XxaHanTt
4.1.5.1. bypTrang xampargcaH cyganraang gastargaluryi 6ypTranuiH
Ayraap OnroHo.
4.1.5.2. bypTranuiiH ayraapbir cyganraanbl 6yx 6apumT Guuur, Tanang
awurnaHa.
4.1.5.3. bypTranryn cyganraa asyynaxbir XOPUrroHO.

4.1.6. XaHanT, xapuyunara
4.1.6.1. Opx 6yxun Ganryynnara 6ypTranuninH yHaH 3eB, 6ypaH 6angnbir
XsiHaHa.
4.1.6.2. bBypTranuiH magaannunr 6ypyy, oyTyy opyyncaH Toxuonaong
Xapuyunara HorgyynHa.
4.1.6.3. CyganraaHbl un Tog 6ananbir xaHrax 30punroop TOrTMOs XaHanT-
LUNHXNNTI3 XUNHI.

4.2. Un Top 6anpgan

MHHOBaLMIH BYTI3rgaxyyH, YUNUYUNradaHUm cyganraa, TypwmnTbiH un tog 6angneir
XaHrax 30punroop cyganraanbl siBL, Yp AYH, XON60rgox Magaanivmr HUATSA HIANTTIN,
YH3H 36B, Lar xyrayaaHg Hb M3433sTHI.

4.2.1. In Tog 6ananbiH YHACSH 3apynum
4.2.1.1. CynanraaHbl M3433M131 Hb HIAMTTAN, XYPTIIMXKTIN, ONITTOMXKTOWN
6arHa.
4.2.1.2. CynanraaHbl yp AYHT HYYX, ryhByynax, COHroH M343319XUnr
XOPUrNOHO.
4.2.1.3. Un Toa 6angan Hb cyganraaHg OpornuorymMimH apx, HUArMUNH
NTIANUIAT XaHrax 3opunroton GanHa.

4.2.2. HANTNax MagaansivinH Tepen
4.2.2.1. Japaax MOa3anIMnNr HUATIL, M3AJ3THI:
e cypanraaHbl TOBY TaHUMLYYNra;
e CypanraaHbl 30punro, apra 3ywu;
e cyparnraaHbl siBU, CTaTyC (MA3BXTAM, OyyCCaH rax MaT);
e VP OYHMMWH XypaaHryn (summary results);
e aloynryn 6ananbiH MOA3NIMIAH €POHXUIA OYTHINT.
4.2.2.2. CypanraaHb! 3UCUINH TanNaHrMnH XypaaHrymr OfiloH HUAT3
ONMTOMXKTOWN X3N63paap 63NTraHa.

4.2.3. Huntnax xyrauaa
4.2.3.1. Cypanraa gyyccaHaac xouw 12 capblH 4OTOP Yp AYHMMAH
XypaaHrymr HUNTIMHS.
4.2.3.2. Houton atoynryn 6angnbiH Magaannunr anb 6onox 60rmHo
XyrauaaHa (Wwaapgnaratam ToXMonaong wyypxam) HAAT34 Mag33mk 60mnHo.
4.2.3.3. CypanraaHbl SBLbIH Tanaapx M3433 AN TOrTMON LNHIYNITHA.

4.2.4. Hiitnax xan6ap, cyeryyan

4.2.4.1. Mag3annunr yncblH HArgcaH GYpTranuinH Laxum cuctemg
GanpliyynHa.
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4.2.4.2. Waapanaratan ToXMongosa OnoH yrcblH BypTranuiiH caH 6050+
3POSdM LUMHXUITTISHUIA CITTYYNA HUATAMK 6ONHO.

4.2.4.3. OnoH HMIT3 3opuyncaH xsanbaplyyncaH Tamnbap (lay
summary)-bir 63MnTraHa.

4.2.5. Xasraapnant, xamraananTt
4.2.5.1. XyBb XYHWU HyyL,, 3pYYT MAHOUNH MIO33MNUIT 3aapyynaxryn.
4.2.5.2. XypangaaHbl 60M0H Ol0YHbl ©MYMIAH HyyLad XaMaapax
M3 30XMX XKYPMbIH Aaryy XxamraanHa.
4.2.5.3. In Tog 6angan Hb Xyyrnb €CHbl HyyUanblH Waapanaratan
3epunngexrymn 6arnHa.

4.2.6. Xapuyunara, XxsaHanTt
4.2.6.1. CyganraaHbl MB33H TATIard, Xapankyynard Ho M3A33/TMIAT YHIH
36B, XyrayaaH Hb HUNTN3X YYPIrTan.
4.2.6.2. Opx byxun Gawnryynnara un Toa 6ananbiH X3apankunTag XaHanTt
TaBuHa.
4.2.6.3. Magaannuinr caHaaTtanraap HyycaH, 0ypyy M3433rCcaH
TOXMONZONA Xapuyunara XynaanraHa.

TaB. HaBTpyynanTt, XaparkunT

5.1. HasTpyynax wanryyp

MHHOBaUMIH BYTI3rgaxyyH, YUAYUAraar apyys MIHOUNH TycrnamX, YANYUIIraaHUM
NPaKTUKT HIBTPYYNAXA39 Aapaax Wanryypbir wx OypHasp XaHrax, LUnHxnax yxaaH,
TEXHOMNOM, MHHOBALMH 36BNENTUNH LLIMNABIPIIP XIPINKYYIIHI.

5.1.1. Yp Henee HOoTnoracoH 6amx
5.1.1.1. byT29rgaxyyH, YANYMNrasHUN SMUNIIT3, OHOLLMITOOHLI YP Heree
Hb SMHAMN3YMH TYPWWUNT cydanraaHbl HOTONrOOHA TynryypnaH 6atnargcaH 6anHa.
5.1.1.2. Yp Henee Hb aapaax 6aranaap HOTNOIAOHO:
e VHACSH Yp AYHIMMAH y3yynanT (primary endpoints)-g
CTaTUCTUKMIAH a4 XxonborgonTon camxpan y3yyrcaH;
e CTaHAAPT AMYMMral, apradnanTan xapbuyynaxag unyy acxyn
00P XasiK VKU TYBLUHUIA Yp OYHTIN;
o BoauT XxaparnaaHnin Hexueng (real-world evidence) yp Henee
GaTtnaracaH (Wwaapgnaratam Toxvongons).
5.1.1.3. HOTONroo Hb XaHranTTam XaMXa3HUN, YaHapTan, AaBTargax
GonomMxXTomn cyaanraaHz cyypurncaH banHa.

5.1.2. Opcaan xynasH 3eBLUeSPeX TyBLIMHA HGanx
5.1.2.1. ByT93raaxyyH, YANHYUNTI3HUIN X3PIArN33HIIC YYCIX IPCAAN Hb
XYN33H 3eBLUeOpOxXynL TyBLUMHA 6anHa.
5.1.2.2. Opcaan—awruiH xapbuaar gapaax 6ananaap yHasHa:
e OBYHUN XYHOWAH 33pPar, SMUYNUNTIIHUIA XIPIrLI9;
e COper HeneeHun HouTon Ganagan, oaBTaMX;
e ©6p IMUNNTI3HMIM Bonomx Bariraa acax.
5.1.2.3. ©Hgep apcaanTan 60n0BY HOLTOM ©BYHUI Yeq Yp Hernee eHaep
TOXMONZONA HOXLIONTINII3P HIBTPYYNAXMIT 36BLUEeepY BOMHO.
5.1.2.4. Opcpanwir byypyynax, yaupaax tenesneree (risk management
plan) 6onoscpyyncaH 6ainHa.
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5.1.3. 3auiH 3acruitd yHanraa (HTA)* xuirocaH Gaiix
5.1.3.1. ByT93raaxyyH, YUIYUNraa Hb 3pyyn MOHAUNH CUCTEMA SOUNH
3aCrMnH XyBb[ YP aluurtam, TorrBopTon bamnx;
5.1.3.2. DonNH 3aCrniiH YHANragH fapaax y3yyanTuur TycraHa:
e 3apgan-yp awrunH xapbuaa (cost-effectiveness);
e TOCceBT y3yynax Heneenen (budget impact);
e VWMUUITaSHMI XYPTIAIMXK, Tarw 6anaan.
5.1.3.3. Waapgnaratan Toxmongong 9pyy,sl MAOHAWNH TEXHOMOMMINH
yHanrad (HTA)-unH wx 6ypaH oyrHanT rapryynHa.

5.1.4. YaHap, ctaHgapTbiH HANLAN
5.1.4.1. ByTa3raaxyyH, YNN4Mnraa Hb xonborgox craHaapT, TEXHUKUAH
LWaapanarag HMMUCaH banHa.
5.1.4.2. Yingeapnan, HUANYYNanT, awmrinanTtbiH YaHapbIH
GaTanraaxyynanTtbliH TOrTonuoo dypacaH 6anHa.

5.1.5. Xapankyynax 6ansH 6angan
5.1.5.1. Opyyn maHanH Ganryynnara Hb TyXxanH OyT33raaxyyH,
YMNNYMAraar HOBTPYYI9X3 Waapanaratan XyHUn Heel, TOHOT TexeepemXK, 434 OyTuaap
XaHraracaH 6anHa.
5.1.5.2. OMY, M3IPraXkXnnTaH Hb 30XMX Cyprant, gagrara 333MLC3H barHa.

5.1.6. HoBTpyynax wnnasap raprant
5.1.6.1. [Ja3px wanryypbIr XxaHracaH 3CaxXunr apx 6yxun Gaunryynnara,
M3PraXXITMINH 36BMen, LWNHXI3YAMMH OYTHANTA YHAICNAH LWnHXNaX yxaaH, TeXHonoru,
WHHOBALMINH 36BIeNWUIH Xypriaap Xananuax, WUNABIpnaHa.
5.1.6.2. lUnnaeap Hb gapaax xanbapTan 6amx 6onHo:
e BYpaH HABTPYYNAX;
e HOXUONTIN HABTPYYNaX;
e XfA3raapnargman xXypasHg HIBTpyySiax (pilot);
e HIBTPYYNIIX33C TaTransax.

5.2. TypwunnTbIH H3BTPYYNANT (pilot)

MHHOBaUMH OYTI3raaxyyH, YWNUUArAar epreH XypasHA HIBTPYYIOX33C ©MHe
6oauT Hexueng yp Henee, awynryn 6anpan, xapankux Gonomxumnr GaTtanraaxyynax
30pUNroop TypwmnTbIH (pilot) Xxan6apaap ye wartTam XapankyynHa.

5.2.1. TypwmnTbiH HIBTPYYANTUNH 30PUSITO
5.2.1.1. ByT93raaxyyH, YANUYUNra3HUN BOOUT XIPIArNI3HUN HeXLen 43X Yp
Henee, alynryn 6ananeir 6atanraaxyynax;
5.2.1.2. Opyyn MaHAWNH BanryynnarbiH TYBLUWHA X3P3nknx OOMomx,
30XMOH BanryynanTblH 63n3H 6angnbir YHanax;
5.2.1.3. HaBTpyynaxag Tynrapy 6onsoLwryn apcaan, XyHapan, caag
GIPXLUBINNIAT TOOOPXOMIOX.

5.2.2. Xapankyyrnax xypaa
5.2.2.1. TypwmnnTbiH HABTPYYNANTUAT XsA3raapnargmMar TOOHbI apyyn
MaHAMWH Banryynnara, Togopxow Byc HyTarT XapankyyrnHa;

4 Opyyn M3HOMNH TEXHOMNOIUIAH YHANraa - Health technology assessment (HTA)
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5.2.2.2. Oponuox bauvryynnarbir gapaax asnryypaap COHrOHO:
e LUAapanaratan TOHOIr Texeepemx, 434 byTauTan 6anx;
e M3PI3LICOH XYHU HeeLuTan Ganx;
e XAHANT-LUMHXWUITI3 XMNX DONOMKTON Bamnx.

5.2.3. TypwmnTbIH Tenesneree
5.2.3.1. TypwmnTbiH HABTPYYANTUIAT X3P3ANKYYIIOXUIH eMHe bGatnargcaH
Tenesneree (pilot protocol) 6onoscpyynHa;

5.2.3.2. TeneBnereeHa fapaax aryynrbir TycraHa:
e 30pUAro, Xampax Xypas;
e XOPIANKYYNax xyrauaa;
e oponuory 6anryynnara;
e YHAMNra3HWI wanryyp yayynant (KPI)3;
e 3PCONUNH yaupANnarbiH apra Xamxaa.

5.2.4. XaHanT-LWMHXWUII33, YHAMraa
5.2.4.1. TypwmnTbiH SBLAA TOITMOS XSHANT-LUNHXUATIA XUIMXK, Aapaax
Y3YYNanTa3p YHAMHI:
e OMUMII33, OHOLUUTOOHBI YP OYH;
« awynryn bangan, ceper Henee;
e X3PIrNary, 3MYMMH CITrAN XaHaMX;
e VWM axunnaraaHbl yp aLuwr.
5.2.4.2. XaHaNT-WWUHXWUNT33HUA yp AYHI TOFTMOS TannarHaHa;
5.2.4.3. Waapgnaratan Toxmonaong TYPLWUATbIr TYP 30rCO0X, 66puniex,
30rcOOX apra Xamxaa aBHa.

5.2.5. ©rergen uyrnyynax, OyH LWMHXUNTI3
5.2.5.1. TypwmnTtbiH siBUaa 60auT xaparnasHui erergen (real-world data)
CUCTEMTINII3P LYrNyyrHa;
5.2.5.2. LlyrnyyncaH erergeng CTaTMCTUK 6GOMOH YaHapbiH OYH LWMHXUNT33
XUNHI;
5.2.5.3. ©rergen Hb LaalAblH WWMWAB3P raprantaj awurnargaHa.

5.2.6. Wunaeap raprant
5.2.6.1. TyplwnnTbiH HABTPYYNANTUAH YP OYHS YHOICNAH Japaax
LWNAOBIPUNT rapraHa:
e OPreH XYPa3aHL HIBTPYYIAX;
e TOOOPXOWN HEXLUONTINr33P HIBTPYYNIX;
e HOMONT cygarnraa waapgnaratan rox ysax;
e HOBTPYYJI9X33C TaTranaax.

5.2.7. Xapuyunara, 30XMoH Gawnryynant
5.2.7.1. TypwmnTblH HIBTPYYANTUIT 3pX Oyxumn BanryynnareiH XaHanT
[0p X3P3NKYYITHA.
5.2.7.2. Oponuor4 6anryynnara Ho TOrTOOCOH LLaapgnarbir Mepaex,
TannarHax yypartan.
5.2.7.3. CynanraaHg oposnuordninH apx, aroynryin 6angnbir OypaH xaHraHa.

5 YHanrasHui wanryyp y3yynant 6ytoy KPI (Key Performance Indicator) ragar Hb 6aiiryynnara, Tecen,
XYBb XYHUWA MYALATIAMUIAT XAMXKUXI alumrnagar YHAC3H y3yynanT oM. 3opunrogoo xap xypd 6arnraar
TOOH BONOH YaHapbIH XaMXYYP33P UNIPXUIATICIH LLANTYYp HOM.
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5.3. 3ax 333anuunH gapaax xaHant (Post-market surveillance)

MHHOBaUMIH BYTI3rgaxyyH, YUAYUAraar apyys MIHOUNH TycrnamX, YANYUIIradHUM
NPaKTUKT HIBTPYYIICHUA dapaa TYyHUR atoynryi Gangan, yp Hemnee, YaHapbir 6ogut
XOP3rNa3aHUN Hexuena TacpanTryn XsHax, YHINax, Wwaapanaratanm apra XaMKaar aBax
TOrTONLOOr X3P3ANKYYIIHA.

5.3.1. Ceper Henee, ceper ynn aBanbiH 6ypTran
5.3.1.1. ByTa3raaxyyH, ynnunmnraatam xonbooTon ceper Henee, ceper yiun
ABANbIN OYPTrax, M3A33M3X TOrTONUOOr BypayYIHa;
5.3.1.2. Japaax aTrasg M3439Mn3X YYParTon:
e 3pYYN M3HAMWH Banryynnara, aM4, MIpraXXunTaH;
e YWNAOBIPMArd, HANNYYNary;
e X9parnary (LWaappgnararam Toxmongona).
5.3.1.3. Japaax Mag3annuinr 6ypTraHa:
e Coeper HeneeHun Tepern, Houton Ganaan;
e rapcaH xyrauaa, Hexuen;
e OYTOOrO3XyyHTOM Xamaapar.
5.3.1.4. Houtowu ceper yin gBAnbIr TOFTOOCOH XyrauaaHg, (Kuwaantan 24—
72 uarvnH goTop) apx Byxum Banryynnarag Maaa3sHa.

5.3.2. Yp HeneeHun axmH yHanraa
5.3.2.1. bByT93raaxyyH, YANUYUNra3aHNUN BOOUT XIPIArNa3aHUN HexXLen 43X Yp
Hereer TOrTMOJST YHAIH3.
5.3.2.2. Japaax M3439n3n4 YHO3CN3H YHIMr39 XUNHS:
o 6oauT xaparnaaHunn erergen (real-world data);
e OMUUNII3HUN YP AYH, SMHIN3YIMH Y3YYNanTyyA;
e X3PIrNary, aMYUMH caHarn, YHanraa.
5.3.2.3. lWaapanaratan ToXnMongosng HoManT cyganraa, SMHIN3YnH
TYPLUMNT ABYYNaxbir LWaapaaHa.

5.3.3. OpcaanuiiH youpanara
5.3.3.1. 3ax 339nuiiH gapaax 3pcaanuinr TogopxXonnox, yYHanax, oyypyynax
apra XamMaar XapanKyyHa.
5.3.3.2. Opcasn HAMIrACaH TOXMONAONA Aapaax apra XaM»Kaar aBHa:
e X3PIrNadHMI 3aaBpbir 86pUNex;
e aHxaapyysnra, Xxs3raapnant TOrToox;
e X3P3rNaar Typ 30rCOOX.

5.3.4. XaparnasHaac Tartax (recall) mexaHn3m
5.3.4.1. XyHu1IA 3pyyn M3HAS3A HOLTOM 3PCA3N YYCraCaH, 3CXYN YaHapbiH
Llaapanara xaHraarym 6yTasargaxyyH, YWIUYUIIT3ar 3axX 393/199C TaTax apra XaMxad aBHa.
5.3.4.2. Tatax wmnaBapumnr apx byxun banryynnara gapaax yH43Cnanaap
rapraHa:
e HOLTOWN Ceper Hesee UnapcaH;
e Yp Henee batnargaaryu;
e YaHapblH A4Orongon UN3PCaH.
5.3.4.3. Tatax axunnaraaHg gapaax anxmbir XapanKyyHa:
o BYTO3rgaxXyyHUIr 3ax 333N133C OyLaaH Tartax;
e X9parnary, banryynnarag mMagaanax;
e 3PCA3NMUNATM apuirax apra Xamxas aBax.

5.3.5. TanvnarHan, M3a33nIMAH TOITONLIOO
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5.3.5.1. 3ax 333nuiH gapaax XaHanTbiH M3O33MNNNT HIFAC3H LiaXUM
cuctema GypTroHa.

5.3.5.2. YiinaBapnary, HUANYyNard Hb TOrTMOM TannaH Mpyynax yypartan.

5.3.5.3. Opx 6yxun Banryynnara mMagaanang AyH LWWHXUTA3 XUNXK,
604norbIH WWMAAB3P rapraHa.

5.3.6. XaHanT, xapuyunara
5.3.6.1. Opx 6yxmn Ganryynnara 3ax 333n1nMH gapaax xaHantag TOrTMor
©ONOH MIHITUIH LWanranT XUNHA.
5.3.6.2. Magaannuir HyyH aaparayyncaH, 0ypyy Mag33ancaH TOXMonaona
Xapuyunara HorgyynHa.
5.3.6.3. ONoH HUNT3A SPCOdNUNH Tanaapx MIAINMNT UI TOL XYPraHa.

3ypraa. Yaupanara, XxsHanT

6.1. Opx 6yxun 6anryynnara

MHHOBaUMIH BYTI3rgaXyYH, YANYUIITagHUI cydanraa, TYpLKWnT, YHanraa, bypTran,
HOBTPYYSIONTTOM XonbooTonM yun axunnaraar pgapaax apx Oyxun 6awvryynnara
XOPIANKYYITHI:

6.1.1. Opyyn MOHAMNH acyyaan 3pXancaH TOPUNH 3axmpraaHbl TeB banryynnara
6.1.1.1. Opyyn MAHANNH 9aM Hb Japaax Yur YYPrunr XapankyynHa:

« Bopgnoro, cTpatern, apx 3ynH opYHbIr GONOBCPYYITK,
batnyynax;

e WHHOBALMWNH BYT33rgaxyyH, YANYMArasdHUM Xenknumr
O9MXNX, 30XMLyynax;

e xonborgox GanryynnaryyablH YWn axunnaraar ysngyynaH
30xuuyynax;

e OIIOH YNCbIH XaMTbIH aXunnaraar Xenkyynax;

e XAHANT-LUMHXWUIT33, YHAN3HMM 604N0rbIr TO4OPXOMOX;

6.1.2. 3oxumuyynax apx 6yxun Ganryynnara (3MUAH areHTnar 60mnoH TYYHTAN
agunTrax 6auryynnara)
6.1.2.1. OMUIH areHTnar (3cxyn TYYHTaM agunTrax 6anryynnara) Hb
Aapaax Yvr yyprumr XxapankyyIriHa:
e cypanraa, TYpLMATbIH 36BLU6eper OMnrox;
o BYTI3rgaxXyyH, YANUMAraaHWA aloynryn 6angan, yp Henee,
YaHapbIr YHAMax;
e BYypTran, rapuYUNradKYYIANT XUNX;
e 3ax 3329nuKrH gapaax xsaHanTt (post-market surveillance)
X3P3ArKyynax;
e COper Henee, ceper yrun ABAMbiH M3AJ3NNNNT XSHaX;
e LUaapanaratam Toxuongong 6yTasargsxyyHUnr xa3raapnax,
30rcoox, Tarax W1naeap raprax.

6.1.3. Ec 3yMH xopoo
6.1.3.1. CymanraaHbl €c 3yMH YHANraar xapaar 6yc éc 3ynH Xxopoo
rYMUSTIaH3;
6.1.3.2. Ec 3yIH XOpOO Hb:
e CyganraaHbl NPOTOKONA €C 3YMNH YHAMr39 XUINX;
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e CyAdanraang oporiloryuiH apx, arynryn 6anansir
Xamraanax;
e CydanraaHbl SBUaA XSHANT TaBUX.

6.1.4. MapraXknunH 3esnerst, WNHX334aumnH 6ar, LUMHXNax yxaaH, TEXHOMOorK,
MHHOBaLMIH 3eBren
6.1.4.1. lWaapgnaratan Toxmonaong MapraxknuiiH 3eenen, xapaat 6yc
LUMHXXI34ONNT OPOSLYYITK YHINI33 XUNHS;
6.1.4.2. MapraxnuinH 3esnen, LUMHXMNaxX yxaaH, TEXHONOIM, MUHHOBAaLMNH
36BI6n Hb:
e JPCOSMUNH YHIMNII3 XNNX;
e LUMHXINAX YXaaHbl AYTHANT raprax;
e HIBTPYYJI9X 3CIX Tanaap 36BlOMX erex;

6.1.5. bycag oponuory Ganryynnara
6.1.5.1. CyganraaHg oponuord 6anryynnara, naboparopu, 3MH33r Hb
TOITOOCOH LWaapanarbir MepaeHs.
6.1.5.2. Yiingsapnard, MMNoOpTAOrY, HAANYYNard Hb GyTaargaxyyHui
YaHap, alynryn 6ananbir XxaHrax yyparTtan.

6.1.6. bavryynnaryyablH yangaa xon6oo
6.1.6.1. Opx Byxun Gavryynnaryya mMags3nan Conunuox, xamTpaH
aXUNnax HArgcaH TOrTonLooTon darHa.
6.1.6.2. HaracaH uaxmm cuctemasp gamyynaH 3esLueepen, oyptran,
XAHANTbIH YN axunnaraar yangyynHa.
6.1.6.3. OnoH yncbiH Ganryynnaratam xaMmTblH aXkunnaraar Xenkyyrx,
M333M3M COMUIILIOHO.

6.2. XaHanT

MHHOBaUMIH BYTI3rgaxyyH, YANUUArasHWIA cyganraa, TYpLWnT, YHanraa, ypTran,
HOBTPYYIONTUNH YN aXunnaraaHg TaBuX XAHaNTbIr apx Oyxui Gawnryynnara gapaax
X3an63paap X3PaNKYYIIHA.

6.2.1. XaHanTblH Tepen
6.2.1.1. XaHanTbIr Aapaax xanbapasp XapankyyHa:
e TenesnereeT Wanrant,
e TOHOTUMH LLIANranT;
e DOAPUMT BUUINMINH XAHANT;
e rasap A93px wanrant (on-site inspection).

6.2.2. TenesnereeT wanrant
6.2.2.1. TenesnereeT wWanranTbir 6atnaracaH XaHanNTbliH TONOBNOreeHnmn
aaryy TOrTMon XUnHa.

6.2.2.2. Wanrantag gapaax acyyanbir xampyyrHa:
e CyaanraaHbl NPOTOKOSbIH MEPAeNT;
e OreranuinH YHaH 3e., 6ypaH Gangan;
e awynryn 6ananbiH XaHanT;
e YaHapblH 6aTanraaxyynanTblH TOrTOMLOO.

6.2.3. [3H3TUMH wanrant
6.2.3.1. Japaax Toxmongong roHaTUiH Wwanrant asyyrHa:
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e HOUTOW ceper Henee, ceper ynn segan rapcaH;
e TOMZON, MO39 UPCIH;
e 30PYMI UNIPCIH CIKUT BYXUIN HEXLIOS YYCCIH.
6.2.3.2. [9H3TUNH WanranTaap cyganraaHsl 60auT sBL, 6apumMTt Guuur,
YN axunnaraar wanraHa.

6.2.4. XaHanT-wanranTtblH apra xan6ap
6.2.4.1. XaHanT-wanrantbir gapaax 6angnaap xapanKyynHa:
e BGapuMMT BMYUr, TANNAHMMNH OYH LWWHXWUATIY;
e rasap 493pX y3rar, ayauT,;
e CyganraaHf oporuord, axunTtaHtam apununara Xunx;
e OreranuinH aX CypBasbKUNN Lanrax.

6.2.5. 3epumn nnpyynax, 6yprrax
6.2.5.1. XsHanTbIH B UN3PCIH 30p4Ynmir 6apuMTXKYYIK, aHrumnHa:
e XOHIEeH 36pyur;
e HOLTOW 36puun;
e XYHWI 3pYyN M3HAJA aloyn yupyynax 3epuunn.
6.2.5.2. 3epunuur 6ypTrax, Ma4s3n3Xx HAraCaH CMCTEMTIN BanHa.

6.2.6. 3epumng aBax apra Xamxad
6.2.6.1. 3epunuiiH LUMHX YaHapaac xaMmaapaH gapaax apra XaMxaar aBHa:
o anbaH waapgnara, 3eBneMX Xypryynax;
e 30PUNUIr apunryynax xyrawaa Tortoox;
e YWI @Xunnaraar Typ 30rcoox;
e 36BLUOOPNNNT XYUYUHIY 60OMrox;
o OYTI3rgaXYYHUNUI 3aX 333/133C TaTax.

6.2.7. Xapuyunara
6.2.7.1. Xyynb, XXypam 36ep4CeH aTrasgag xonboraox Xyynb TOrTOOMXKUIAH
aaryy xapuyunara XynaanraHa.
6.2.7.2. XapuyunarbiH xan6ap Hb gapaax 6amx 6onHo:
e 3axupraaHbl xapuyunara;
e VPraHuWi xapuyuniara (XOXMpos HEXeH Tenyynax);
e 3pYYIMIH Xapuyunara (LWwaapgnaratan Toxumongona).

6.2.8. n Tog 6anpgan, Mag3anan
6.2.8.1. XaHanT-wanranTtblH AYH, HOLTON 36PYMIH Tanaapx Maaaanmmr
ONOH HUNT3A, M3A33IMK BOMNHO.
6.2.8.2. XaHanTblH YU axunnaraa Hb Un 1o, xapaart 0yc 6anHa.

Honoo. Xapuyunara
7. Xapuyunara
OHaXyy Xypampa 3aacaH Laapanarbir 3epyceH aTrasasn 3epyriviH LWNHX YaHap,
XOp ypLiraac xamaapaH xonborgox xyyrnb TOrTOOMXUIAH Aaryy xapuyunara XynaanraHa.
7.1. CyganraaHbl €C 3yNH 3ep4unn

7.1.1. Dapaax ynngan, ac ynngaxymr cyganraaHsl €c 3ynH 3epunng
TOOLHO:
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e cyganraaHg oporiLor4ooc M343anang cyypuncax
36BLUO6PeN aBaaryi;

e OPOSILOMYNIAH 3PX, atoynryin 6ananbir 3epyceH;

e OM33r OYNMMNH OPOSILIOTYUIT 30XUX XaMraananTrynrasap
oponuyyrnca;

e &C 3YNH XOPOOHbI 36BLUEBPeNryn cyaanraa aByyrcaH.

7.1.2. Ec 3yiH 36punn UNapcaH TOXMONAONA Aapaax apra XamKaar aBHa:

e cypanraar Typ 30rcoox, acxyn 6ypaH 30rcoox;

e 36BLUOOPNUIT XYUYUHIY 60Mrox;

« xonborgox cyanaad, GanryynnarbiH YN axunnaraar
Xa3raapnax.

7.2. Xyypamy 60noH 6ypyy magaanan

7.2.1. Napaax yungnunr xyypamy mMagaanang TOOLHO:
e CypanraaHbl ereranuir sopuygaap rymsyynax, 3acsapnax;
e VP AYHTI HYYX, COHFOH M333N3X;
o BapumT BuurMnr xyypamdaap ynngoax;
e XyAan mMagaanan 6yxun Tannad raprax.

7.2.2. Xyypamy M3[33r1311 UI3PCIH TOXMONAoNa:
e CyAdanraaHbl yp AYHI XYYMHIYAL TOOLOX;
e OypTran, 3eBLUSEPNMIT LyLNAX;
e X0nborgox aTrasasa xapuyusiara Horayynax.

7.3. XyHU 9pyyn MIHASA aloyrn yupyyricaH ToXnongon
7.3.1. Japaax Hexuenumur XyHUn apyyn MaHA34 atoyn y4pyyrcaH 3epunng
TOOLHO:
e CypanraaHbl iBLaA HOLITOM Ceper Hemnee YyCcrax, 30Xux apra
X9MX33 aBaarym;
e 3PCO3NUNAT HYYH AaparayyricaH;
e CTaHAapT, Waapanara xaHraarym 0yTaargaxyyH HOBTPYYC3H.
7.3.2. ilM 3epunn nnapcaH Toxmongona:
e cCypanraar Lwyya 30rcoox;
o BYTO3rgaXyYH, YWNUMAraar 3ax 393/133C Tartax;
e OpOLOrY, Xaparnaryma y4mpcaH XOXmpIbIr HOXeH Tenyynax.

7.4. XapuyunarblH xan6ap
7.4.1. 3epyunuinH LWIMHX YaHapaac xaMaapaH gapaax xapuyunarbir
XYN39/raHa:

e 3axupraaHbl xapuyusara (Topryynb, Yun axunnaraar
xa3raapnax);

e UProHWM xapuyusiara (XOX1Mposi HEXeH Tenyynax);

e OPYYIrMMH Xapuyunara (XyH4 XOp YpLUur yypyyrcaH
Toxuongong).

7.5. HexeH Tenbep, xamraanant
7.5.1. CyganraaHbl ynMaac oponuory, Xaparnardng yumpcaH Xoxupnbir
OypyyTam aTrasg HEXeH TerHe.
7.5.2. JaatranbiH 60noH 6ycan caHxyyrmiH 6atanraar awmnrnaH HeXeH
Tenbep ONroHo.

7.6. Xapuyunaraac vyeneenex Hexuen (Waapgnaratanm 6on)
7.6.1. Japaax Hexueng xapuyunaraac 4eneemk 60nHo:
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e [JaBargaluryn xy4uH 3ymn (force majeure);
« GaTtnargcaH NpoTOKON, CTaHAAPTLIH Aaryy yun axunnaraa
ABYYNICaH Hb HOTOMACOH.

Hawnm. Bycap

8. bycap soxuuyynant
8.1. ONoH yncbIH XaMTbIH axunnaraa
8.1.1. NHHOBaUUNH BYTI3rgaxyyH, YANYMArasHUA cyaanraa, TYpPLUNUIT,
YH3Mr33, HABTPYYNANTUIH YUIIAN33P ONOH YNCbIH XaMTbIH axkunnaraar XenkyynHa.
8.1.2. [lapaax xanbapaap xaMTblH axunnaraar XapankyyJHa:
e XamTapcCaH cyganraa, TyplwunT aByynax;
e OrOH yncblH Banryynnara, cyganraaHbl TOBYYATIW TYHLUNAN
Ganryynax;
e XapwnuaH xyrasH 3esLlleepex (mutual recognition) mexaHn3m
X3PArKYYIax;
e LUIMNA3N TypLUMara, ctaH4apT HIBTPYYIIOX.
8.1.3. XamTblH axunnaraaHg JOMB, XyHuin xaparnasaHg 30puyncaH aMuiiH
OYTa3rgdXYYHUN TEXHUKUIWH Waapanarbir yangyynax onoH ynceiH 3esnen (ICH) 3apar
OSOH YICbIH BGanryynnarbiH yanpaamK, ctTaHgapTbir bapyMmTanHa.

8.2. Mapsanan conunuox
8.2.1. Cymanraa, TypLWWNT, YHINr33TaM X0nN600TOM M3A33NNMIAT 40TOOL
©OMOH OOH YICbIH TYBLUMHA COMUALOX TOrTONLOOr BypayyHa.
8.2.2. Magaanan conunuoxaoo gapaax 3apymbir 6apumranHa:
e YH3H 36B, OYpP3aH, uar xyrauaaHg Hb 6anx;
e Hyyusian, M3A33NMIAH aloynryn 6ananbir xaHrax;
e CTaHAapuuncaH opmart, Laxmm CUCTEM aluurnax.
8.2.3. [lapaax Mag3annunr conunuox 60mHo:
e Cypanraadbl 6ypTran, siBU, YP 4AYH;
e awynryn 6ananbiH M3A33N3N, COper Hernee;
e 30XMUYYNanTbiH LWUMAAB3P, 36BLU6SPeI.
8.2.4. OnoH yncblH M3A3NSUIAH CYITKI3, BYPTranMinH CUCTEMTIN
yanayynaH axunnasa.

8.3. Hagasx 63axkyynax
8.3.1. NHHOoBaUUNH BYTI3rgaXyyH, YANUUNITAaHUIA cyaanraa, 3oXuuyynant,
YHIIr39HUI YUIIANA3P XYHUA Heew,, BanryynnarbiH YagaBXbir 63XKYYHI.
8.3.2. [lapaax apra XamXaar XapanKyynHa:
e Cyanaad, M4, MIPraXXUnTHUATN cyprax, aBTaH cyprax;
e 30xuuyynax bavryynnarbiH M3proXvnTtHum yp Yagsapbir
XODKYYII9X;
o nabopatopw, cyaanraaHbl 4a4 6yTumMiAr camxkpyynax;
e OJIOH YNCbIH CypranT, TypLwiara ConuLooHA Xxampyynax.
8.3.3. lUnH3 TexHonoru (XMrnman OKyH yxaaH, GBUMoTEXHONOMN, HaHO
TEXHOMOMM raX M3T)-UAH YUFMANAIP Tycran cypranT, YagaBx 63axKyynax xetenbep
X3PANKYYIIHI.

8.4. CaHxyyxunt, 0amxnar (Wwaapanaratam 6on)
8.4.1. NHHOBaUuMH cyaanraa, XenkyynanTuir A3MXUX CaHXyyrmmH 60noH
60410rbIH apra XamKaar Xapankyyrk 60mHo.
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O3MXUNHI.

8.4.2. Tep, XyBUNH X3BLUITMMAH TYHLU3S, ONOH YIICbIH CaHXYY>XUNTUAT

---000---
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