MenuurHaNbIK KOJIJIOHYY
YUYH Aapbl KapakaTTapblH
MaMJICKETTHK KaTTOO
TapTuOUHE 1-THpKEME

Kannbl TeXHHKAJIBIK JOKYMEHT GOpMaThIHAATBI 1apbI
npenaparTapbiHbIH KATTOO J0CbeCHHUH TOKYMEHTTEPUHUH TH3MeErH

Ne

‘ I[OKyMeHTTeleI/IH aTaJIblIIbI

1-MonyJib. AAMMHUCTPATUBANK MaaJIbIMAT

Koiromo xart

1.1

MasmyH

1.2

Kanmel TOKyMeHTTEp

1.2.1

JIyMHOJIYK canaMaTTbhIK CAKTOO YIOMYHYH
CyHyIITaMajapblHa bUTAWBIK (hapMalleBTTUK MTPOAYKTYTa
ceptudukat (HoTapuaiablk KyOeaeHaypyireH) (607co) xe
OHJIYPYYUY 6JIKO]1® KaTTOO KOHYH/1e CEPTU(PHUKAT (KaTToo
KyOemnyry) (HoTapuaiabik KyOeaeHaypyareH (605co))

1.2.2

Japbl npenapaThl Y9YH OHAYPYYUY €JIK6/1e kKaHa (Ke)
KaTTOO KYO®JIYTYHYH KapMOOYYCYHYH ©JIKOCYH/I0 JKaHa (Ke)
MenuuuHanblk KOJAOHYY YUYH Japbl IpenaparTapbiH
KaTTOOTO TEXHUKAJIBIK TaJlalTap bl HIaMKell KeATUPYY
6oroHua 511 apaiblk keHemITHH (ICH) pernonynyn
eJIKesepyHe kaHa (ke) EBpa3us 3KoHOMUKAIBIK
oupnuruauH (MbIHAaH apbl — EADB) enkenepyHie
KaTTaJITaHABITBIH BIPACTOOYY JOKYMEHT (OCNTHICHTeH
TapTUNTE KYOOJOHTYPYJITOH)

1.3

Jlapbl ipenapaThIHbIH KaJIbl MYHO3/16MOCY (MbIHAAH apbl —
JIDKM), MmenuiuHa bk KOJIJIOHYY 00I0OHYA HyCcKama
(xomrymua Oapaxya) (MbiHgaH apsl — MKH), mapkaioo

1.3.1

AKBIpKBI Kaiipa kapoo naracel MeHeH JJITDKM

1.3.2

MamnekerTuk sxana pacmuit Truiaepae MKHwia monGoopy

1.3.3

MamiekeTTuk kaHa (5k€) pacMHUi THIIIEPIETH OallITarKbl
’KaHa KUAMHKY TaHIaKTOO0 MapKaJOOHYH,
ATUKETKAJIAPBIHBIH KaHa CTUKEPJIEPUHUH TEKCTH.

1:1 macmtabsingarsl JPEG ¢opmaTeiHIarsl 31€KTPOHIYK
TYPAOry KEPEKTOOUY TaHTaKTapIblH, STUKETKAIAp IbIH KaHa
CTUKEPJIEPIUH TYCTYY MaKeTTepU

1.3.4

Opurunanayy (pepepeHTTHK) Aaphl MpenapaTbiHbIH
konnonyynars! JIIIDKMust skana MKH#1 (6up 6apaxra
napa’juielb )KalralThlphUIraH) X&aHa Kailpa eHIypyJIreH,
TUOpUIINK Ke OnoaHaIorIyK (OMOOKIIIONT) Japhl
npenapareiHbiH JIITKM xana MKH mon6GoopnopyH can




OOIOHYA CAJIBIIITHIPYY, OapIbIK albIPMAYbLIBIKTAP/IbI
0eJITNIIe6 JKaHa HETU3/100 MEHEH

1.3.5

Kaiipagan eHypyareH, THOpUAIMK ke OMOAHAIOTIYK
(6uookmromn) gapsl penapateiHbiH JIIDKM xana MKH
J0JI000PIOpYHAA OHAYPYYUY, )KapaKTyyIyK MOOHOTY,
KOMOKUY 3aTTap/IbIH KypaMbl )KOHYH/I® MaabiMaTTarsl
albIpMaYbUIBIKTAP/IbI, OLLIOHJOM 3J1€
OMOXKETKUITUKTYYIYKTOTY ke (hapMaKOKMHETHKAAAarbl aH4da
YOH 3MEC albIPMAYBLIBIKTAP bl KOIITIOTOHJI0, OPUTHHAIIYY
(pedepeHTTHK) Maphl MpenapaTbiH KOJIJOHYYAArbI
JIDKMpan s)xana MKHpan aiibipMacsl )0k JI€T€H
JeKIIapalus

1.4

Jlapbl IpenapaThIHBIH aTaJbBIIIBIH, KATTOO KYOOIyTYHYH
HOMEPHH JKaHa JIaTachlH, aHBIH KaPaKTYyIyK MOOHOTYH Ke
KaTTOOJIOH Oalll TapTyy, KaTToO KYOeJIyT'YH KOJJOHYYHY
TOKTOTO TYpPYY >KOHYH]I® YeUUM KaObLI aJIbIHTaH JaTaHbl
KOPCOTYY MEHEH KaTToOro OEpUIIreH, KaTTalraH, KaTTOOJJ0H
Oarr TapThUITaH ke OyJ1 OJIKeJOpAYH PHIHOTYH/IA aHBI
KYTYPTYY TOKTOTY/TaH ©JIKOJIOPAYH TH3METH. bepuiren
MaajbIMaT KaTToo KyOeIyTyHYH KapMOOUdyCy TapaObIHaH
KyOeeHIypyJIyyre Tuiuill (3repje KoJJoHYIca)

1.5

Carmar 60r0HYa TJOKYMEHTTEP

1.5.1

Kanb10aprapabiH ryOka cbiMall SHIE(panonaTHsICbIH
KO3TOT'yUYTap/IbIH XKYTyy TOOOKEIAUTUH a3aiTyy OesyTyHae
EADB ¢apmaxonesiceinbIH ke EBpona gapmakoreschIHbIH
TajanTapblHa MIAMKEIITHK CePTU(UKATHI ke
*aHbIOapIapAaH aJbIHTaH (apMaleBTTUK
CyOCTaHIMSIIAP/IbI KOJIJJOHYY/IA YMHKHU 3aT OHAYPYITOH
OJIKOHYH BETEPUHAPBIK KO36MOIIZIOOHYH BIMTaphIM YKYKTYY
oprasaapsl TapaOblHaH OepUIIreH JOKYMEHT (3repae
KOJIJIOHYJICA)

1.5.2

EBporna (hapmMakonesiChIHbIH TajanTapbiHa (hapMareBTTHK
CYOCTAHIIMSHBIH IMAHKEIITHK CEPTU(UKATHIHBIH KOUYPMOCY
(6051C0)

1.5.3

AxTHUBIYY (papMaleBTTUK CYOCTaHIIUSHBIH MacTep-
(haliIBIHBIH KaPMOOYYCYHYH (DapMalieBTTUK CYOCTaHITUSHBIH
mMacTep-(ailibiHa KaHTauIbIp OUp OIYTTYY ©3TepTYYIiep
KUPTU3WITEHTe YeHHH aphl MpenapaTbiH OHIyPYYIYTo
’KaHa BIMTApPBhIM YKYKTYY OopraHra 0apablK e3repTyyJiep
YKOHYH/I0 OWJTMPYY MIJIIETH MECHEH KaThl

1.54

dapMarneBTTHK CyOCTaHIIUSHBIH MacTep-(haiabIHbIH
KapMOOYYCYHYH BIMTapbIM YKYKTYY OpPTaHJIbIH CypOO-
Tajgabbl 00IOHYA (papMalleBTTUK CYOCTaHIIMSIHBIH MacTep-




(balIbIHBIH ka0bIK OOJTYTYHYH JOKYMEHTTEPUH OEpyyro
MaKyJIJIyTYH bIPACTOOTY KaT

1.5.5

OHIYpYYUY ©JKOHYH BIMTapbIM YKYKTYY OpraHbl TapaOblHaH
OepwireH IMIa3MaHbIH MacTep-GaiibiHa CcepTHPUKATTHIH
KeuypMecy (3repze KoJIJ0Hyca)

1.5.6

OHAYPYYUY 6JKOHYH BIUTapbIM YKYKTYY OpraHbl TapaObIHaH
OepwireH BakKIMHAIBIK AHTUTEHIWH MacTep-(daiiabiHa
cepTU(UKATTHIH KOUYpPMOcCY (3repie KOJI0HYca)

1.5.7

MenunHaNBIK ~ KOJJOHYY YYYH Japhl  KapaKaTTapblH
MaMJICKETTUK KaTTOO TapTUOWMHHH 3-THPKEMECHHE BUIAHBIK
pacMHil THJIJETH carmaT OOIOHYAa YEHEMJIHWK JOKYMEHTTHUH
0JI000py

1.6

OHypyl 6010HYA TOKYMEHTTED

1.6.1

OHOYPYIUTYK assHYaChl (GHAYPYLUITYH ap KaHAail
ATanTapblHIArbl OHAYPYILUTYK assHTUaIap) Kauramkad
©JIKOHYH (6JIKeJepAYH) bIUrapbiM YKYKTYY OpraHiapbl *aHa
(>ke) Oarka pIMrapbIM YKYKTYY Opra (arepje 00yco —
NHTepHeT TapMarsiHAa bIMTapbiM YKYKTYY OpraH
TapaObIHaH OEpUIITEH TaJlalTarbl1aii ©HAYPYIITYK
MPAKTUKAHBIH TaJalTapblHA MIAMKEIITHK
cepTU(UKATTAPbIHBIH PEECTPUHUH CAUTHIHBIH Japeru
(mucansl, EudraGMP)) TapaObinan 6epuirexn
OHIYPYYUYYHYH TaJlanTarbliail eHAYPYIITYK PaKTUKAHbIH
TajanTapblHa MIAMKEIITUTUH bIpacTaral KOJJAOHYYIarbl
JOKYMEHTTEPAUH OCJITMIIEHI€H TapTUIITE KYOeIeHAYPYIreH
KOUYpMeJIepy

1.6.2

OHIYPYIITYK asiHTYACKI (6HAYPYIUTYH ap KaHaau
ATanTapblHArbl OHAYPYILUTYK assHTUaIap) Kalramkad
©JIKOHYH BIMrapbIM YKYKTYY OpraHbl TapaOblHaH OepHIIreH
OHIYPYLUKO KOJJAOHYYAArbl YPyKCaTThIH (JINLIEH3USHBIH)
OENTUIIEHIeH TapTUNTE KYOOIIOHIYPYIroH KouypMeepy
(aHBIH MYMHJE aHBIH TUPKEMETIEPH)

1.6.3

Orepjie KaTToo KyOeayTryHYH KapMOO4yCy Aapbl
IpenapaThiH OHAYPYYTO KaThIIINaca KaTToo KyoeayryHYH
KapMOO4yCy MEHEH OHIYPYYUYHYH OPTOCYHIArbl
TaJanTarbiail OHIYPYIITYK MPAKTHKAHBIH TaJlaTapbiH
CaKTOO Macesiesiepu 00I0HYa KOHTPAKTTHIH (KEJIUITUM/TUH )
OEJITMIICHIeH TapTUIITEe KYOOJIOHAYPYJITOH KouypMecy
(arepae KoJIoHyIICca)

1.6.4

Japbl npenapaThiH 6HAYPYYHYH Oap/bIK MPOLECCH Ke
ATanTapblHbIH OMPU KOHTPAKTHIK OHIYPYIITYK asHTYa/1a
KYPrY3YJATreH ydypiapia KOHTPAKTThIK OHAYPYIITYK asHT4Ya
MEHEH OHIYPYYYYHYH OPTOCYHArbl TajanTarbl1an
OHAYPYLITYK IPAKTUKAHBIH TaJalTapbIH CAKTOO




Macesenepu 00roHYa KOHTPAKTTHIH (KeJTHUIITUM/IUH )
OeNTHUIICHTEeH TapTUTITE KYOOIOHIYPYITOH KOUypMOCy
(arepze KoJoHyIIca)

1.6.5

EADbaun Tananrarsiiaii ©HOYpYIITYK MPAKTUKAHBIH
APEKETECPUHHUH TaJlallTapblHA MMAWKEIITUKKE (hapMalleBTTHK
WHCIICKIMSIO0HY KYPTY3YYre MakylIayk Oepyy

1.6.6

OHOYPYIITYK assHTYaHbIH (6HAYPYIITYK asTHTYAJIAP/IbIH )
HETH3TH I0ChECUHUH (MacTep-()ailsIbIHBIH) apbi3 33CU
TapaOblHAaH KYOeJIeHAYPYJIreH Keuypmecy (3repie
KOJIJIOHYJICA)

1.6.7

UblrapyyHyH canaTbhlH KOHTPOJJI00HY KOIIKOHIO, Japbl
IpenapaThbiH )KaHa aKTUBIYY (papMalleBTTUK CyOCTaHIUSHBI
OHJIYPYY NPOLECCUHE KATBIIIKaH OapAbIK OHIYPYIITYK
asiHTYaNIap/bl KOPCOTYY MEHEH OHIYPYIITYH TalTapbIHBIH
CXEMacChl

1.7

APpBI3 23CHHHH JIapbl TPenapaTTapbiH/ia TCHETHKATBIK
MonupUKaIUsIIaHTaH OPTaHU3MICPINH OONTOHIYTY Ke
anapJaH ajabIHTaHABITHI )KOHYH/IO KaThl (3repae
KOJIJIOHYJICA)

1.8

Jlapbl IpemapaThIHBIH THEIICITYY OPUTHHAIILYY
(6MONOTHUSIIBIK) Taphl TpenapaTbIHbIH KaipaaaH
OHJIYPYJTOH, THOPUIIUK k€ OMoaHaIOryK (OMOOKIIIOI)
Japbl IpenapaThbl OOJTOHIYTYH KOPCOTKOH
HEeru3eMeNIepAnH jkaHa (pakTeUIapabIiH pe3toMecH (5 6eTke
YeiinH)

1.9.

Ksiprei3 PecniyOnukacheiH1arsl apbi3 33CHHUH
(hapMaKoIOTUSIIIBIK KO36MOJI dKOHYHI® MAaJIbIMaThl

1.9.1

Kartoo ky0esyryHyH KapMOOuyCyHYH (hapMaKoJOTHUsITBIK
K©36M6JI CUCTEMAChIHbIH MacTep-(ailsibl (KaTToo
KYOOIYTYHYH KapMOOYYCY Japhbl pernaparbliH KaTTo0 YUYH
OMpPUHYM KOy 6TYHMe OepreHe OepuiieT, anaa
TOMOHKYJIOP KaMThUIAT: KaTTOO KYOeIyTYHYH
KapMOOYYCYHYH KapamarbIHJia IIo0aIIbIK
(hapMaKoJIOTUSIIBIK KO36MOJI YUYH BIUTaphIM YKYKTYY aJaMbl
0ap PKEHIUTUHUH JAJWIIN; TI00aIIbIK (PapMaKOIOTHsUIBIK
K©36M6J1 YUYH bIMrapbiM YKYKTYY aJaMJIbIH OaiIaHbIIl
MaaJlbIMaTTaphbl; KaTT00 KYOeJIYTYHYH KapMOOUYYCYHYH Japhbl
KapakaTTapbIHBIH KOOTICY3yT'YH KaTTOOIOH KUHHUHKHU
KOHTPOJIJI00 OOOHYA TamIlIbIpMaJiapbl )kaHa MUJIJIETTEPAN
aTkapyy Y4YH (papMakoJIOTHsUIBIK KO30MeJ CUCTEMAChI
OOJTOHAYTY dKOHYH]I® KOJI KOIOJITaH JIeKJIapalusChl;
(hapMaKoIOTUsIIBIK KO36MOJITYH TaslalTarbl1an
MPAaKTUKACHIHA bUTAWBIK (hapMaKOJIOTHUSIIBIK KO30MOT




CUCTEMAaChIHBIH MacTep-(haiibl )KalralikaH Xepre
(mapexke) munaTeMe)

1.9.2 Kartoo xyOenyryHyH kKapMOO4yCYHYH KapaMarbiHaa
(bapMaKoIOTUsIIBIK KO36MOJI YUYH KOONTYY
KBaJIM(PUKAUSTYY agamIbIiH xKaHa Keiproi3
PecmyOnukachIHBIH aifMarbiHa JKamarad OaiIaHbIIT a1aMbl
OOJNTOHYTYH Ka3yy KY3YHIOry bIpacToo

1.9.3 PapMaKOJIOTUAIBIK KO3OMOJIIYH TajlanTarbiaan
MIPaKTUKACHIHBIH 3PEKEICPUHE bUTAWBIK TOOOKETAUKTEPIN
Oammkapyy TIaHbl (OPUTHHAILYY Aapbl IPEmapaThl,
OMOaHANOTIYK, OMOJIOTUSIIBIK, OMOTEXHOJIOTUSIIBIK,
OILIOHOMW 3JI€ UMMYHOJIOTHSUIBIK JIaphl ITpenaparhbl YUYH)

1.10 ToBapbIk OENTUHU KaTTOOHY bIpacTaral JOKYMEHTTEPAUH
KeuypMeJiepy (6051co)

2-moayJb*. ZKajnbl TEXHUKAJIBIK JOKYMEHTTHH Pe3l0MeCcH
2.1 2—-5-MOoaynIapapH Ma3MyHY
2.2 JKanmpl TEXHUKAJIBIK JOKYMEHTKE KHPUITYY
2.3 Camnar 0010HYA TOKYMEHTTEPIUH PE3IOMECH
2.3.S AkTHUBIYY (apMalleBTTUK CYyOCTaHITUS
2.3.S.1 | XKanmel Mmaaneimar
2.3.S.2 | Ouaypym
2.3.5.3 | MyHe3neme
2.3.S4 AKTHUBIYY 3aTThl KOHTPOJIJI0O
2.3.S.5 | CTanapTThIK YJTYJIOp K€ 3aTTap
2.3.5.6 | Tanrakroo cucteMacsl (THITBIH/I00)
2.3.S.7 | TypykTyymnyk
2.3.P Jlapbl npenaparbl
2.3.P.1 | Jlappl npenaparbIHbIH ChIIATTAMACHI dKaHA KypaMbl
2.3.P2 | ®apManeBTTUK UIITEN YBITYY
2.3.P.3 | Ounypyum
2.3.P.4 | KeMekuy 3arTap/bl KOHTPOJI00
2.3.P.5 | Japsl npenaparblH KOHTPOII00
2.3.P.6 | CTangapTThIK YJTYJIOp Ke 3aTTap
2.3.P.7 TaHrakTo0 cUCTEMAacChl (THITBIHI00)
2.3.P.8 | TypykTyynyk
2.3.A TonykToonop
2.3.A.1 | TexHukanblk KapaxkaTTap >KaHa »aoyymnap
2.3.A.2 | bamka Mukpoopraau3mepre Kapara KOorncy3ayKTy 6aaaoo
2.3.A.3 | ’KaHbl KOMOKUY 3aTTap
23.R Pernonyk maaisimMar
2.4 Knunukara yeinHKM MaajbIMaTTapra cepen
2.5 KnnHukanelk MaansiMarrapra cepen
2.6 Knunukara yeiinakn MaansiMarTap O0I0HYA PE3IoMe




2.6.1

dapMaKoIOTUsUIBIK MaaJIbIMATTapbIH TEKCT (POpMAThIHIATbI
pe3omecu

2.6.2 dapMaKoIOTUsUIBIK MaaJlbIMATTapbIH Ta0NUIIA TYPYHIOTY
pe3oMecHu
2.63 PapMaKOKMHETUKAIIBIK MAAJIBIMATTAPABIH TEKCT
(hopMaThIHIATBI PE3IOMECH
2.6.4 dapMaKOKUHETUKAJIBIK MaaJlbIMaTTapAbIH Ta0IuIa
TYPYHIOI'Y PE3IOMECH
2.6.5 TOKCUKONOTHSIIBIK MaaIbIMATTAPIBIH TEKCT (hOPMATHIH/IArbI
pe3oMecHu
2.6.6 TOKCUKONOTHSIIBIK MaadbIMaTTaAP/IbIH TAOIUIA TYPYHAOTY
pe3oMecHu
2.7 KiMHMKaIbIK MaanbIMaTTapAbIH PE3IOMECH
2.7.1 buogapmaneBrTuk n3nnaeenep xaHa ara OaiIaHbIITYy
AHAJIMTUKAJIBIK METOAJIOPIYH PE3IOMECH
2.7.2 Knnnukansik papmakosiorust 00r0HYa U3UIAO6JI6pAYH
pe3romecu
2.7.3 KivHuKaNbIK HaTBIKATYYTyK O0IOHYA PE3IOMECH
2.74 KirHuKanbIk Koorncy3ayk 601oHYa pe3rome
2.7.5 [lalinananpuirad ajabuit OynakTapablH KOUYPMOCY
2.7.6 JKeke nznnieenepre KpiCkaya cepen
3-moayan*. Canar
3.1 MasmyHn
3.2 Herusru maansimMarrap
Japbuiblk cyocTaHIus (OUpCH alllbIk aKTUBIYY 3aTThl
3.2.8 KaMTBITaH JIaphl Ipenapartap Y4yH ajlapbiH ap Oupu
0OIOHYA MaasibIMaT TOJYK KeJemae oepuiert)™*
3.2.5.1 | Xannel maansimar™*
3.2.5.1.1 | Atanpimsr™*
3.2.5.1.2 | Ty3ymy**
3.2.5.1.3 | Xanmer kacuetn™**
3.2.8.2 | Ounypyun
3.2.5.2.1 | ©Oaaypyyay**
3.2.5.2.2 | OHaypylI NPOLUECCUHUH CYPOTTOMOCY KaHa aHbI
KOHTPOJJI00
3.2.5.2.3 | bamranksl Marepuanaapbl KOHTPOIA00
3.2.5.2.4 | KpuTHKaJbIK dTanTapsl )kaHa apaJiblK IPOAYKIUSIIapAbI
KOHTPOJIJI00
3.2.5.2.5 | Ilponecctr Banmuaanusiiioo xana (3ke) aibl 6aanoo
3.2.5.2.6 | Ouaypyu OpoLECCUH UIITEM YbITYY
32S3 MyHe3neme™**
3.2.S.3.1 | Ty3ymayH *aHa MyHO3JIO6MOHYH TAJIHIIH
3.2.5.3.2 | Komynmanap**




3.2.5.4 | AKTUBaYY 3aTTap/ibl KOHTPOJIJ00™**
3.2.5.4.1 | Cneuudukamms™*
3.2.5.4.2 | AHaIuUTUKAJIBIK METOMKamap™*
3.2.5.4.3 | AHanuTUKaJIBIK METOUKAIAPIbl BATHIALUSAIO0* **
3.2.5.4.4 | Cepusinapasia aHanmusaepu™*
3.2.5.4.5 | CnenudukanusHbiH HETH3IEMECU
3.2.S.5 | CrangapTThIK YITYJIOp K€ 3aTTap
3.2.5.6 | TaHrakToO0 CHCTEMAacCHI (TBITBIHA00)**
3.2.5.7 | Typykryymyk**
3.2.8.7.1 | TypyKTyynyKTyH *aHa ThITHAaKTap/JblH pe3toMecu™*
3.2.5.7.2 | KarTo0q0H KUHMHKH TYPYKTYYIIYKTY U3UJIZ©06 MTPOTOKOIY
KaHa TYPYKTYYITyK O0r0HYa MUJIIeTTeHMenep ™ *
3.2.5.7.3 | TypykTyynyK XeHYHI© MaajgpiMaTTap™*
3.2.P Jlapsb! nipenaparsl
3.2.P.1 | Jlapsl nmpenapaTbiHbIH CYPOTTOIYIIY KaHA KypaMmbl
3.2.P2 | ®apMaleBTTUK UILITEI YBITYY:
3.2.P2.1 | Jlapbl npenaparblHbIH KypaMIbIK 3aTTapbl
3.2.P.2.1.1 | Hapbuiblk cyOCTaHIIMS
3.2.P2.1.2 | Kemekuy 3arTap
3.2.P2.2 | lapsl npenaparsl
3.2.P2.2.1 | KypaMblH HIITEMN YBITYY
3.2.P2.2.2 | Ambikuanap
3.2.P.2.2.3 | ®u3nuKa-XUMHSIJIBIK dKaHa OMOJIOTUSIIBIK KACUETTEPH
3.2.P2.3 | Oaaypym1 0pOLECCUH MILNTEM YBITYY
3.2.P2.4 | TaHraktoo cuctemacsl (ThITBIH]I00)
3.2.P.2.5 | MukpoOHUOIOTHSIIBIK MYHO3IOMOJIOP
3.2.P2.6 | llaiikemTuk
3.2.P.3 | Ouaypyu
3.2.P3.1 | Ounypyyuy (eHaypYyYUyIep)
3.2.P3.2 | Cepusuiap 6010HYa KypaMbl
3.2.P.3.3 | Ouaypyll OpoLeCCUHUH KaHa MPOLECCTH KOHTPOIAOOHYH
CYpeTTOMecy
3.2.P.3.4 | KpuTukanblK 3TanTapibl ’KaHa apajblK MPOIYyKIUIAPAbI
KOHTPOJIJIO0
3.2.P3.5 | TexHOJOTHSIBIK IPOIIECCTH BATMIAIMSAIO0™ ***
3.2.P4 | Kemexuy 3artap]ibl KOHTPOIA0O
3.2.P4.1 | Cneuunduxanusiap
3.2.P4.2 | AHanuTuKaJIbIK METOUKAIAP
3.2.P4.3 | AnanuTuKaibIK METOIMKAJIAPIbl BAIUIAIUSIIO0 ™ **
3.2.P4.4 | ConeuudukanusiapablH HETU3IEMECU
3.2.P4.5 | Anam xaHa xaHbIOapiapaH aJIbIHTaH KOMOKUY 3aTTap

(>kaHBIOAD K€ aJaMJIaH AJIbLIHTaH KOMOKUY 3aTTapbl




KOJIIOHYY/Ia BUPYCTYK, OAKTEPHUOJIOTHSIIBIK JKaHA TIPUOHIYK
KOOTICY3JIyK cepTU(UKaTTaphl Oepusier)

3.2.P4.6 | KaHbpl KoMOKUY 3aTTaAp
3.2.P.5 | lapsl ipenaparblH KOHTPOJ00
3.2.P.5.1 | Cneuudukanus (cnenuduxarnusiiap)
3.2.P.5.2 | AHaiMTUKAJIBIK METOAUKAIAP
3.2.P.5.3 | AHamMTUKAJIBIK METOAMKAIAPIbl BATUIALUASIOO
3.2.P.5.4 | CepusiHbIH aHAIU3]IEPU
3.2.P.5.5 | KomynmanapaslH MYHO316MOCY
3.2.P5.6 | Cneuuduxanussapid (crienuuKausaapablH) HEeTH3IeMECH
3.2.P.6 | CranaapTThIK YJTYJOp KaHa 3aTTap
3.2.P.7 | TaHrakT00 CHCTEeMAaChI (THITBIH]I00)
3.2.P8 | Typykryymnyk
3.2.P8.1 | TypyKTyynyk *eHYHI® pE3IOME KaHa KOPYTYHIY
3.2.P.8.2 | KarToOn0H KUWUHKU TYPYKTYYIYKTY U3HIIJI66 IPOTOKOIY
KaHa TYPYKTYYIyK OOI0OHYA MUIIZICTTEHMEIEP
3.2.P.8.3 | TypyKTyynyK *KeHYHI® MaalbIMarTap
3.2.A Komrymuanap
3.2.A.1 | TexHUKaJBIK KapaxkaTTap kaHa xa0ayysap
3.2.A.2 | bereH MUKpoOpraHu3Mepre Kapara KOomncCy3ayKTy 0aaaoo
3.2.A.3 | KaHbl KOMOKUY 3aTTap
3.2.R Pernonnyk maaneimar
3.3 Konnonynran agabuii Oynakrap/ibIH KOUypPMOCY
4-moayiab. Kiimankara yeiiMHKY (KJIMHUKAJIBIK 3MeC) U3WI1106J10P
JKOHYH/10 OTUYETTOP
4.1 MasmyH
4.2 N3unneenep )KeHYHI® OTYETTOP
4.2.1 dapMaxoIIorus
4.2.1.1 | Anrauksl (hapMakoJuHAMUKA
4.2.1.2 | DOxuHYMIMK (hapMaKoJUHAMUKA
4.2.1.3 | ®apMaKOJIOTUSIIBIK KOOIICY3IYK
4.2.14 | ®apMaKOIMHAMUKAIBIK TAPBUIBIK 63 apa apakeTTEHYY
4.2.2 DapMaKOKHHETHKA
4.2.2.1 AHaJIMUTHKAJIBIK METOAUKAJIAP KaHa Bauaanus O0r0HYa
OTUYETTOP
4.2.2.2 | Abcopbrus
4.2.2.3 | beaymtypyy
4.2.2.4 | Merabonusm
4.2.2.5 | Okckpenus (6oayn ybrapyy)
42.2.6 | ®apMaKOKMHETUKAJIBIK JIAPbUIBIK 63 apa apakeTTEHYY
4.2.2.77 | bamka ¢apMakKOKHHETHKAIBIK H3UJIIO0JIOD
423 Tokcukonorus
4.2.3.1 | bup xony GepuiireHae TOKCUHIYYIYTY




4.23.2

Kaiiranan 6epunrenjie TOKCUHAYYJIYTY

4233

I'enoyynyynyk (in vitro, in vivo, TOKCHKOKUHETUKAJIBIK
06aas00)

4234

Kanneporennyynyk (y3ak MeoHOTTYY U3WIII06J10D, KbICKa
KE OPTO MOOHOTTYY M3HIIJI06J16p)

4.23.5

PenpoaykTUBAMK *aHa OHTOT€HETUKAIIBIK YYTYYIyK:
GepTUIIyYaYK jKaHa 3pTe SMOPHOHAYK OHYTYY, SMOpHO-
(deTanapik OHYTYY; MPEHATaJAbIK KaHa MOCTHATAIABIK
OHYTYY; JKETHJIC 3JIeK TyKyMapra KHHUHKU 0aifkoo
KYPI'Y3YY MEHEH U3WI1106J16p

4.2.3.6

bepuren »xeprHeH KOTOpo alnyycy

4.2.3.7

bamika TOKCUHIYYITYTYH U3UJI106: aHTUTCHIYYIYK,
MMMYHOTOKCUHAYYIYTY, Taacup 3TYY MEXaHU3MUH
U3UJII06, Tapbira Ke3 KapaHIbUIbIK, METa00IUTTED,
KolyaMaap x.0.

4.3

Konnonynran anabuit OynakrapablH KOUYPMOCY

5-moayab. KIMHUKATBIK H311/100J10P “KaHa (3Ke) CHIHOO0JIOP KOHYH/10

OTYETTOP™ ****

5.1

MasmyH

5.2

bapapik KITUHUKATIBIK U3WII06JI0PAYH (CBIHOOIOP/IYH)
TabJIUIA TYPYHAOTY TU3METH (U3WII00JIOPIYH aTallbIIITAPhI
OpyC TUJIMHE KOTOPMOCY MEHEH )
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Knnnaukanbeik u3umngeesnep (CbIHOOJIOP) )KOHYHIO OTYETTOP

5.3.1

brodapmarieBTTHK H3UI1060I6D KOHYHI® OTYETTOP:
OMOXETKUITUKTYYJIYK U3WII06JI0p KOHYH/I® OTYCT;
OMOXETKUITUKTYYJYKTY J)KaHa OMOIKBUBAICHTTYYJIYKTY
CaJIBIIITHIPMa U3WIOOIOPAYH OTUETY; in Vitro — in vivo
U3WII06JI0PYHYH KOPPEIAIUSACH )KOHYH/IO OTUET;
OMOaHAMTUKAJIBIK KaHa aHATUTUKAJIBIK METOIUKAIap
KOHYHJI® OTYET

5.3.2

AnamMasiH OMoMarepuaniapbiH KOJIJIOHYY/Ia
dapMakoKHHETHKA OOI0OHYA U3WIIIO0JIOp KOHYHIO
OTUETTOP: OCJIIOKTOP MEHEH OaiJIaHbIIYy U3UIIA06J0PY
AKOHYHJI® OTYET; 000p META0OIU3MHUH H3UIII66JI6p JKaHa 63
apa apakeTTeHYYJep >KOHYH/I® OTYET; aaM IbIH
OromarepHuaiapbIiH KOJJIOHYY MEHEH U3UJII00J16p
KOHYH/IO OTYET
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Anamaapnars! papMakKOKHHETUKAIIBIK W3HIII06II0D
YKOHYH/JI® OTYETTOP: JICHU CAK BIKThIsIpUYbLIApAa
(hapMaKOKMHETHKAHBI )KaHa alTadKbl KOTOPYMAYYIYKTY
W3WII06JI0p KOHYH/® OTYET; OerTantapaa
(hapMaKOKMHETUKAHBI H3UJII00JIOP JKaHa alTadKbl
KOTOPYMIYYIYKTY U3UIII06JI6p KOHYH]I® OTYET;
(hapMaKOKMHETUKAJIBIK U3WJI00J0PIYH HUKU (PaKTOPYH




U3WII06J16p KOHYHI® 0TYET; (apMaKOKUHETUKAIIBIK
U3WI©66PAYH THIIIKbI (DAKTOPYH U3UII06JI6p KOHYH]IO
OTYET; ap KaHAal nomyssuusiapaa GapMakoOKMHETUKAHbI
V3WIIJI06JI6D KOHYH]I® OTUET

534 Anamaa dhapMakogMHAMUKAIBIK U3WII06516p KOHYHI
OTYETTOP: JAEH COOJIYTY YbIH BIKTHISIPYBbLIAPAATEI
(apMakoIMHAMUKABIK XKaHa (papMaKOKMHETHUKAIIBIK
(bapmakogmHaAMUKA) U3UIIAO6J6D )KOHYHIO OTUET;
OeliTanTapaars! papMakoJUHAMUKAHBI KaHa
(apMakoKHHETHKAHBI ((papMaKoJMHAMHKA) U3UIIIO6II6p
KOHYHJI® OTYET

5.3.5 Harprikanyynykry skaHa KOOIICY3YKTY U3UIII06J16D
AKOHYH]I® OTYETTOP: OUIIUPUIITEH KOpCOTMO OOIOHYA
KOHTPOJAOHYYYY KIMHUKAIBIK U3WIII06JI6DP KOHYH]I0
OTYET; KOHTPOJIJOHOOTOH KIIMHUKAJIBIK U3UII106J16D
’KOHYH/16 OTUET; OUPJCH KOl N3WIAOOHYH MaalbIMaTTapblH
aHAJIU3/106 KXOHYH/® OTYETTOp, AaHbIH MUMHJIE ap KaHJau
(dopManayy MHTErpalrsjiaHTaH aHAIU3IEP, METa-aHAIU3AEP
’KaHa KalublIall aHAJIA3ep; Oalllka U3nj1eesep )KeHYHe

OTYETTOP
5.3.6 KarrooonoH KUHWMHKH KOJJIOHYY TaXXpbliiOachkl >KOHYHIO
OTYETTOP
5.3.7 XKexke  karroo  QopMajapblHBIH  YITYJIOpy  >KaHa
OelTanTap/bIH XKEKE TU3MEIEPH
5.4 Konponynran agabuii OynakrapablH KeUypMecy
DCKEpTYY:

*  Jlappl  KapakaThlH  aBTOMATTBIK  KaTTOOJIOH  ©TKOpYY.e
1-2 momxynmap 6epunet. Japsr npenapateiaeia (Drug Master File (DMF)
MacTep-QpaiiabiH KaObIK OOJIYKTOPY bIMTapblM YKYKTYY OpPTraH/bIH Cypoo
Taja0bl 00IOHYA SKCIIEPTTUK UIITEPIUH KYPYIIYHO OCpUIIeT.

** ABTOMATTBIK KaTTOOJIO aKTUBAYY (apMaleBTTUK CyOCTaHIMSHBIH
)KaHa (k€) Japel IpenapaTblHBIH KaTTOOJOH KHUHMHKH  ME3THIIIE
OHIYPYJITOH CEepHUsUIapbl YUYYH TYPYKTYYJIYK JKbIMBIHTBIKTApHI, camar
ceprudukarrapsl (aHaau3 CepTU(GUKATHI, CHIHOOJOPAYH MPOTOKOIY)
Oepmiter. Orepjae JOKYMEHTTEPIUH apbIM OOJYKTOpY Jochere Kupodece,
TUENIeNyY 061yMIe HEeru3AeMe KeITUPUITUIIN KEpEK.

XKanpiOapnapian anblHraH mpenaparrap Y4YYH — 3-MOIYJIAYH
3.2.S GenyMyH[I6 TOMOHKYOM KOIIyMYya MaalabiMaTTap OCpUITUIIMN KEpek:
Japbl MpenaparblH OHAYPYY YUYH YMHKM 3aT ajlbIHTaH TKAHIBIH MYHO3Yy
(KaTeropuschl) >KOHYH/I® MaajbIMAaTTap, aHbIH NPUOHAOPAYH OOdylIyHA
OallyIaHBIIITYy KOOMNTYYJYTY; YMWKHU 3aTThl UIITETYYHYH TEXHOJIOTHSIIBIK
CXeMachl, OJKCTPareHTTepAu JKaHa TEXHOJOTHSUIBIK MapaMeTpliepau
KOPCOTYY MEHEH; YMWKHU 3aTThIH CAalaTblH KOHTPOJJI00 METOIIOPY, aHBbIH
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WYUHIE Japbl MpenaparblHia MPUOHIOPAY aHBIKTOO METOIAO0PY (3apbul
Ooonron yuypaa). 3, 4, 5-MoayngapiAblH JAOKYMEHTTEPUH OpPYC THIIMHE
KOTOPYJIYIITy MEHEH aHTJINC THIIMH]IE OepYyYTe KO OepuiIeT: cielupuKaIms
(3.2.P.5.1)), aHAJINTHKAJIBIK METOIUKajIap (3.2.P.5.2),
cnenudukanusaapasiH Heruzaemecu (3.2.P.5.6.).

k% DapMakomesUIbIK  METOJMKajgap  Y4YH — Bepudukamms
MaajbIMaTTaphbl OEpUIITEH.

FE¥E AcemTHKANBIK - MIApTTapAa KYPry3yJreH TPOILecCTepaAu
BaJTUAIUSIO0 a3bIK YOUPOCYH KOJIOHYY MEHEH MPOIECCTH MOJCII00HY
KaMTBIUT (a3bIK Y6lpecy MEHEH TOJITYPYY).

sk Ap OuMp KIMHUKAJIBIK M3WIA06 YYYH (aHBIH HMYMHIC
OMOSKBUBAJIEHTTYYJIYK H3UIIIO6JI6D) TOMOHKYJIep OepuieT: OCKUTHUIIreH
W3WII06 TMPOTOKONY;, OCKUTHITEH W3WIAe6 OTUYeTy; JKOHIe Ccalyydy
OpraHjblH HM3WIIe6e XKYPry3yyre ypykcatel (3rep Oap 0051cC0); 3THKa
KOMUCCHUSICBIHBIH KaKTBIPYYCY; U3HIIJI00 CYOBEKTUHUH OMYPYHO JKaHa JCH
COOJIYTYHA 3bISIH KEATUPWITEH ydypAa IEMOOPUYYHYH >KOOMKEPUUIUTHH
KaMCBI3IaH/IBIPYY KEJIUIIUMUHUH KOUYPMOCY; H3UJ06 CYObEeKTTEpUHHUH
KEKE KaTTOO KapTajapblHbIH KedypMmelsiepy (31 apajblk, Kem 00poopiyy
KIIMHUKAJIBIK  ChIHOOJOp Y4yH 20 %), Xxpomarorpammanap (3repje
OMOPKBUBAJIECHTTYYIYK M3WIIOOCYH KaMChI3  KbUJICA);  KIMHHKAJBIK
W3WIIOOHYH JIEMOOPUYYCY MEHEH W3UJee OOpOOpYyHYH (KEIMIIUMINK
W3WII06 YIOMY) OPTOCYHIArbl KEIUIIUMACPIUH Kedypmeepy (3apbul
O0NTOH yUuyp/a, Kymys MaajabIMaT ajbIHTaHAaH KUHWH).
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