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3M 3YWH CANBAPbIH CAVH 3ACATNANBIH YOUPOANMX

Har. Huitnar yiaacnan

1.1. Om 3yiH canbapblH caiiH 3acarnanbii yaAMpaamxK Hb Ec CypTaxyyHbl YH3T 3yin,
€C 3ylH 3ap4um A33p Tynryypnaxa.

1.2. DHaxyy yampaamk Hb Dpyyn MIHAUIAH Tyxait Xyynb, OM, SMHINMIAH X3P3rcnuiiH

Tyxan xyynb, ABNUTbIH 3CPAr XyyNb, ALWUI COHUPXNbLIH 38PYNUIAH TyXam XyynuiH XypasHa
MepAeraeHs.

1.3.9m 3yitH canbGapbiH caiii 3acarnanbiH yaupAaMX Hb 3pYYN MaHAWIH acyynan
OPX3NCIH TOPUIAH 3axupraaHbl, MIPraXnuiiH XAHANTbIH BOMOH XYBUIAH X3BLUMUIH apyyn

M3HAUWH OalryynnarbiH yidn axwnnaraaHgaa mepaex &c 3YWH YHAC3H Dapumt Buyur
BonHo.

Xoép. 3M 3yitH canbapT caWH 3acarnansir 63Xxyynax 3opunro

2.1.XyH ambIr aloynryit, YaHapTaw, aMYUNra3HU ©HAeP WAIBXTIN, BGONOMKUIH
YHOTI OMB3P XUIA, XYPTIIMKTIW XaHrax, aIMUAH 30XUCTON X3Parnaar TeNesLUyynaxag am
3yilH canBapblH YHAC3H YN axunnaraa 6onox amMuiir OypTrax, coHrox, xyganaaH asax,
TYIa9x, XsiHaX Lianrax, Tycrail 3eBLUOEPEN ONrox, 3ax 3331/ TaHuynaxag Mepasx &c 3YWH
3ap4Mbilr TOAOPXOUNOH, OPONLOMY Tanyyaaj xapuyunaratain wyaapra, wn Toa 6anansir
TONBBLIYYN3X3/, IHIXYY YAUPAAMMKUIAH 30PUIITO OPLLUKHO.

l'ypaB. 3M 3yiH canGaphbiH calH 3acarnansii yaupAaMKUiiH 30puUNT, Xampax Xypaa
3.1.0OM 3yiiH canbapbiH calii 3acarnanbii yaupaamk Aapaax 30punTTon:

3.1.1.3m 3yiiH canbapbiH Tep GOMOH XyBWIH X3BLLUMNA axunnax By anbaH

Xaard, aMH3NTUAH MIPraXuWnTaHA Lyaapra, wn Tog, Xapwyunaratan Baigan, éc 3ynTai
YAN axxunnaraar TenesLUYYIaXx;

3.1.3.3M 3yiiH canbap faxe aBnursIr Byypyynax mapnaruiir canxpyynax;

3.1.4.3™m 3yiiH canbapT caiH 3acarnansir X3PANKYYNax.



Aepes. CaiH 3acarnansir Tenesilyynaxas 6apuMTnax yHACIH 3apyum

4.1. bue fnaacaH xapaar Oyc Baix:

4.1.1.baitryynnara Hb ©6pUAH YN axunnaraaHg 6apumrTnax apxom 30punro,
ancelH xapaar TofopxoWncoH Ganx Ga anban xaary, yaupanara He Xxonboraox Xyynb
TOFTOOMMXKbIH  XYP33HA axunnaH, Xxyynb Oyc rafHbl Henmeenen, ypamiiyynibiH C3437,
AapamT LaxanT, XeHANeHIMH oponLoo, WanTtraaHaac aHrua banx.

4.2.Yp HeneeTan Haix:

4.2.1.0anryynnarbli yaupAax axunTaH, axunTaH, M3PraXKUNTaH, 36BNenuiH
XOPOOHbI yin axunnaraa, yypar xapuyunara Togopxov Gaiix 6a Tepwith Gaiiryynnara
HEBLMIT  HUATMUAH 3P3NT X3P3rUd3HA TYNIYypnaH HUArMWUAH XSHanTa AOP XaMruH yp
alurran, yp yHTan 3apuyynax.

4.3.lLynapra Gainx:

4.3.1.TepuitH anbaH xaary Hb XYynuitH XypasHa a3pX, YYpras Wwynapraap
X3P INKYYNax.

4.4. n TonGaix:

4.4.1.HoTonrooHA cyypuncaH M3A33NNUIAr awuumrnax LWMAABaP
raprax,xontorgox xyynb TOITOOMMXWIAH XYP33HA X3PANKyynax 6a OnoH HWiAT, COHMpXOry
Tanyyapir un ToA, H33NTT3N, MAAIINNUIAT Liar Tyxang aBax GoNomMXoop xaHrax.

4.5 Xapuyunarartan batix:

4.5.1.TepuitH anbaH xaary TyxailH axbir ryAL3Traxag waapaargax Maanar,
HanBap, Typwnarartai Gavk, Gairyynnarbid yian axwnnaraa LWAABIPTIA XONGOOTON

acyyanaap tawnarHax, xapuyuax Yaasaprai 6aix anusaa xaHanT WanranTaac 3aincxuiix
Ecryi.

4.6.0ponuyoor xaHrax, XypTaamxTaii Banx:

4.6.1.0ponuory Tanyys TEPUAH TOrTONLOOHBI Oyx TyBWwwMHA Goanoro
Gonoscpyynax, WWAB3P raprax yiin SBLUag Maas3nanTai 0OponNLoX, Heneenex GONOMKTON
Bavx Ba TyxaiiH Baitryynnara eepuwitH 30X1oH Bairyyx Byi yiin axunnaraasaaa oponuory
Tanyyablr XXurg oponuox 6onomMxoop xaHrax.



TaB. 3m 3yiH canbapbli caitH 3acarnansiH 6ypanasxyyH

5.1. DM 3ynH canbapblH caild sacarnan Japaax OypanaexyyH X3cryyaTsi banHa.
YyYHA:

5.1.1.€ccypTaxyyHblyH3T3yAnc ba écayinHsapymm, yampaamx,
5.1.2.&c 3yiAH X3M X3MXK39,

5.1.3.un ToA, XapuyunaraTai soxulyynant 6a yavpanarsiH yun asL;
5.1.4.6ypyy ynnanuir mMaaanax MexaHuam,

5.1.5.xapuyunarbiH apra xamxas;

5.1.6.aBNUrbiH 3CPaAr caHaaynarata xaMmTpaH aXxunnax;

5.1.7.caiiH 3acarnanbIr Xapankyynax XyHuin HeeLl.

3ypraa. Ec 3yiiryn yiun axunnaraa

6.1. Om 3yH canbapblH YiAn axunnaraar xapankyynax asuaa yycd bairaa napaax
30PYUNUIT EC 3YITYIA, aBNUraz Xyprax yin axunnaraa rox y3Ha. YyHA:

6.1.1.3M, SMHIMMUIAH X3PATCNUAH Tyxai Xyynb, TepwitH Boanoro, xonborgox
[lYPaM, XYPMbIT @aBNUrbiH ynmaac rynsyynax;,

6.1.2.aMuinH  BypTran, Tycrad 3eBLUEBPNUAH YUN  ABUBLIT  30XUOMNOOP
xypaacrax;

6.1.3.amuiir BypTrax, Tycrai 3eBLUeepern Onroxo[ Lluaapaaraax Mafaanan
xaHrantran 6yc banxan amuiar BypTrax, 3eBLLESPeIT ONrox;

8.1.4.6ypTran, Tycraii 3eBLUSBPNNIAH VAN axXunnaraar yaaatlpyynax;
6.1.5.3ainwryin Wwaapgnaratain aMuWAH xkarcaant OOnMoH apyyn MIHAWNH
faatranaac XeHrenenTTai ONrox 3MWiAH Karcaantaf OPCOH SMUNUr ypamilyynan aBcaHbl

YHAC3H [133p COHIOX;

6.1.6.9MUIAH YaHapbiH XAHANTbLIH YP AYH, AYFHANTWIAT HyyH Aaparayynax,
BOpPUNeX;

6.1.7.am yunasapnanuiH 3oxucton pAanan (GMP)-biH wwaapanara 0onoH
Bycan cTaHAapT, XXypMbIr XxaHraaryin 6axag ropunnrad onrox;

6.1.8.amuiir xyrauyaaHa Hb XaHraH HUANYyYNaaryin banryynnararai xapuyunara
Toouoxryn bawnx;



6.1.9.aMUIH KOMNAHUIAH CaHXYYXWUNT3ap, XyAanaaaHsb 30pUNroop Xyypamu
TYPLUMNT XUAXWUAT 30BLUEBPOX;

6.1.10.aMu1itH YaHap, aloynryi 60MoH yp awurrain 6anansiH Tanaap xyypamy
M3/33 erex;

6.1.11.amuAH  xypanpnaH asantag xamaapax Hyyl GOMoH H3H Yyxan
M3A33NNMIAT TEHAEPT OPONLOrYA0A XaanTrairaap Aamkyynax, XyiBanaax;

6.1.12.axun xapruitH Tycnanuaa asax 30pMNroop xyBb XYH/ callH Aypaapaa
MEHIe Tenex;

6.1.13.3M XaHraH HUUNYYNax rapas onx erex;

6.1.14.xyBuitH xaparnaa, xyswitH canbapt paxuH Gopnyynax 3opunroop
AMUWH Xynram Xuinx;

6.1.15.xaHauB Tycnamxaap op MpcaH BonoH YH3ry ONrox HexusnTan amMuir
3apX aLur onox;

6.1.16.xypannan aBax yiin axunnaraa GoMoH YH3 TOrTooXos Xynsangax;

6.1.17.am, 3aMH3NMMAH XAP3rCAWAiH YHWIAT X3T Xeeperaex, YICaH XymBangax
YHUWAT ecrex;

6.1.18.e0puith Tepen Tepercep, Hait3 Hexawir anbaw Tylwiaan, wuiaBap
raprax xopoo, 3eBMAenunitH rmLyyH33p TOMUNOX:

6.1.19.e6puitH Tepen Teperces, Haia HexauiH BU3HEeCUiiH yvn axunnaraaHg
ABMKNAI Y3YYNax.

HOonoo. Ec 3yitH yHaT 3yinc

7.1. Tepuitt anbaHx xaardy eepuiit yiin axunnaraaHfaa €c cypTaxyyHbl YHAT 3yAnuiar
MBPAGXK, €C 3yNryin 3aH YUNaaC CIPTMIANSH, aBnuraac aHrug GaiiHa.

7.2. baiiryynnara Hb axnbiH Yp AYHT HOMIrYYNax 30punroop TepwitH anbaHx xaar4gan
HOTAYraap xaBcpanTaj 3aacad €c 3yiH 3apuMbIrMepAYYIIHS.

7.3. 3m 3yitH canbapbiH anbaH xaary YAN axunnaraanfaa gapaax yHaT 3yWncuiir
TONeBLLYYNHS:



7.3.1 AwWWr COHUPXONbIH 36p4unryn axwunnax: AnbaH yypraa uwyjaapraap
ryMUaTraxagHeneenex 9AWNH 3aCrMiH COHMPXOMNOOC aHruA BamKk, TOOAOPXOW HAr XyBUIH
Baiiryynnara, XyBb XYH[ [aByyTail xaHanara y3yynanryiraap 3esxeH HUATWIAH  aLuur
COHMPXONA HUMLICOH,CaHXyyruitH bonoog matepwannar bycap COHMPXONbIH YYAHIAC aHrua
LUIMAAB3P rapraHa.

7.3.2 3apuumy Baitx: TepuitH anbanp axunnarcaj OfoH HUAT DOMOH XamT
axunnarcaablHxaa apXuAr XyHASTraX, Xyylb, €C 3yWH 3apyMblr 36pYUX anueaa yunanaac
saincxwk, anbaH yypartea cepreep Heneermk Bonox caHxyyruiiH GonoH Oycaa amnant
VYPruirxyBb XyH, BaiiryynnarsiH ©MHe Xynaax Ecryi.

7.3.3 boputoit xaHaax:XyBb XYHMAT anbad Tywaanj TOMUIMOX, rapa3
xananuaap Baiiryynax, Lwardan ypamiuyynan, TaTranart TOAOPXOWOXOA 36BXEH yr axun,
YANYUATaar rynuaTrax 4aasap, raBbsa 3yTrang Hb YHAICNIHI.

7.3.4 Xapuyunarataiu Gaix: TepviiH anbaH xaary yun axunnaraa, rapracaH
LUNABIPUIAHXDS TONee ONOH HWATWMIAH ©MHe Xxapuyunara Xynaax, anuveaa XaHanTt
wanrantaac sanncxuinx écryit. OnoH HuWATWiAH Byc GanryynnarbiH M3AIBNNNAT 34NIAH
3aCruiiH 30pUroop BEpPUINH XyBUIAH COHMPXONA HUIALYYN3H 3yl Oycaap awwvrnaxryit baiHa.

7.3.5 Wn Tton Gaitx: TepwuiiH anbaH xaaryablH raprax Oairaa LIMAABIP,
XapanKkyyrk Bynyin axwunnaraa un topn GaiHa. [apracaH WWAABIPUAHXAD YHASCNANUNUT
ONOH HUIT3A UN TOA M3A33NA3M, MIAIINNUNAT 36BXOH HUATUIAH ALLUT COHUPXON[ UNIPXUIA
XapLumncaH Toxuonaong xasraapnagar banna.

7.3.6 llynapra Gaiix: TepuwitH anBaH xaard HUATWAH aluur COHUPXONbIF
xamraanax YyAHaac anbaH yyparT Hb XapLunax XyBUWH COHMPXOMNbIHX0O Tanaap mMagdasx,
ALLUr COHUPXOIbIH 30PUUNTYIA aXKUNNaX, &c 3yWryin 3ad yin, asfurbir UNpyynax, eepuiiH
XYBWITH yiiNanaapaa baiiryynarbiixaa Hap Tepa myyraap Heneenexryn 6anxa.

7.3.7 Mannainnax: TepuitH anbaH xaar4y canH 3acarnanbsir TeNneBLlyynax, €c
3YIH 3apyMbIr MepaexeaMaHnannan, ynrap gyypuanan y3yynHa.
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