MeauurHanbIK KOJJIOHYY
YUYH Aaphl KapakaTTapbiH
MaMJICKETTHK KaTTOO
TapTUONHE 6-TUPKEME

Kbiprei3 Pecnny0inkachbIHbIH aiiMarbIHIa OHAYPYJITOH 1apbl
KapaKaTTAPbIHbIH KATTOO I0ChbeCHHUH TOKYMEHTTEPUHUH TU3METrH

1-rnasa. Kajansl JOKyMeHTTEP

1. Komrromo kar.

2. XKanmnsl 10KyMEHTTED:

1) nmapsl mpenapaThIHBIH KaJMbl MYHO3A6Mecy (MBIHIAH apbl —
JAIDKM), MmeaunuHanblk KOIIOHYY OOlOHYa Hyckama (Kolrymya Oapakda)
(mbiazan apsl — MKH), mapkanoo:

— Japbl TpenapaTblHbIH THEIIETYY OPUTHMHANAYY (OMOJIOTHUSIIBIK)
Japbl IpenapaTblHbIH Kalpa eHAYPYJreH, TMOpUIIUK K€ OnoaHaoryK
(Omookwon) Aapbl Hpenaparbl SKEHAUTUH KOPCOTKOH HEru3aeMeNepaIuH
KaHa (akThLIApABIH pe3toMecH (5 OeTKe YeiinH);

— Kaiipa eHAYpYJIréH, THOpUIAMNK k€ OnoaHamorayk (OMOOKIIONT)
napsl npenapatbiabia JAIDKM xana MKH nonbGoopiopyHna opurunanayy
(pedepeHTTHK) Aapsl TOpenapaThbiHBIH  KoJgoHyynarel JIIIDKM xana
MKHpaH aibplpMaydbUIBIKTAphl KOK DJKEHIWTW JKOHYHIO JEKIJIapanus,
OHIYPYYUY, )KapaKTyyJyK MOOHOTY, KOMOKUY 3aTTap IbIH KypaMbl KOHYH/IO
MaajbIMaTTapAarsl allbIpMaYbUTBIKTAP/IbI, OLLIOH/I0M e
OMOXETKWIIMKTYYJIYK kK€ (PapMakOKWHETHWKAJarbl aH4Ya MaaHWIYy JMeC
ailbIpMayubUIBIKTap bl KOLITIOTOHIO;

— mapel  npenapatbiHbiH - JIIDKM  xama MKH  monGoopnopy
MaMJIEKETTHK jKaHa paCMUN THIIIEPIE;

— OWpUHYM JKaHAa DOKUHYM TaHTaKTapbIHBIH MapKaJOOCYHYH,
TUKETKAJIapbIHbIH, CTHKEPJEPUHUH MAaMJICKETTHUK >kaHa (’ke) pacMuid
TUIAepaery TeKcTu. Kepekreeuyinep y4yH TaHraKThIH, STUKETKAJIAPbIHBIH
JKaHa CTUKEPJICPUHUH ANEKTPOHAYK JPEG (dbopmaTbIHAATBI
1:1 MacTaObIHIATBI TYCTYY MaKETTEPH;

— opuruHannyy (pedepeHTTuK) Aapbl MpenapaTblHbIH KOJJOHYYAarbl
JIDKM  xana MKH MeneH kalipa OHAYPYJITOH, THOPUIIUK K
Oounoananorayk (6mookmomnn) aapel npenapatbiHbiH JIIKM sxana MKH
J0JIO0OPIIOPYH Oap/IbIK allbIpMaYbLIBIKTAPBIH call 00rOHYa OeITruiiee kxaHa
HETM3/166 MEHEH CANBIIITHIPYY (Oup Oapakka mapauiesayy KauramrTsipyy);

2) canaTt 0OIOHYA JOKYMEHTTED:

— JKaHpIOapiapAaH anblHTaH  (apMalEeBTTUK  CYOCTaHITUSIIAPIbI
KOJJIOHTOH yuypja (kojaoHyiaran ©Oojco) EBpa3ust 3SKOHOMHKAJbBIK
oupnurnanH DapMakonesiChiHBIH Ke EBpoma ¢apmakomnesichiHbIH TyOKa



chIMaJ 3HLedanonatus 60roHYa OepEeHECHHE MANKEIITHK CEPTU(UKATHI K
YHIAKY 3aTTHIH KEJUI YbIKKaH OJIKOCYHYH BIMTapbhIM YKYKTYY BETECPUHAPIBIK
KO36M6JI OpTraHaaphl TapaOblHAH OCPIIITEH IOKYMEHT;

— Y4 ©OHep JKali CepHSICHIHBIH Jasgp MPOAYKTYCYHYH CalaThlH
pIpacTara JOKyMEHT (aHaJnM3/1ee cepTU(UKATHI, aHATU306 MPOTOKOIY),
aHBIH OMp CepHsIChl KaTTOOTO OEpHITEH Japbl KapaKaThIHBIH YIATYCYHYH
CepHUsCHl MCHEH Jall KeJeT;

— OHAYPYYYY OJKOHYH BIArapbIM YKYKTYY OpraHbl TapaObIHaH
OepwireH IMa3MaHblH MacTep-(alIbIHBIH CePTUPHUKATHIHBIH KOUYPMOCY
(arep KonmaoHyJICca);

— OHAYPYYYY OJKOHYH BIUTapblM YKYKTYy OpraHbl TapaObIHaH
OepwiireH BaKUMHAJIBIK aHTUTCHIUH MacTep-QpailIbIHbIH CepTU(UKATHIHBIH
KeUypMecy (3rep KOJIOHYIICa);

— MenunuHaIbIK KOJAOHYY YIYH Aapbl KapaKaTTapblH MaMJICKETTHK
KaTToO TapTHOWHUH 3-TUPKEMECHHE BbUIAHBIK camar OOIOHYA YEHEMJIUK
JTOKYMEHTTHH J1I0J1000DY;

3) enaypyy OOIOHYA TOKYMEHTTED:

— GMP (Good Manufacturing Practice) tananrarsigaii eHIYPYIITYK
NPaKTHKA CTaHapTTapbIHA MIAWKEITHK cepTU(UKATHI (OOJITOH yUyp/a);

— OHAYPYII asHTHI (6HAYPYIITYH ap KaHJail dTamTapblHa OHAYPYII
asTHTYaJIaphl) KalralkaH eJIKOHYH bIMTrapbiM YKYKTYY OpraHbl TapaObIHAH
OepuIreH OHAYPYIIK® YUypJarkl ypyKCaTThIH (JTUIEH3USHbIH) OCITUICHTeH
TapTUNTE KYOOIOHIYPYJITOH KOUYPMeIepy (aHBIH HYHHIIE TUPKEMEIIEPH);

— arepjie Karroo KyOemyryHyH KapMOOYyCy Japbl MpemnapaThiH
OHIYPYYT® KaThllINaca, KaTTOO KYOOIYTYHYH KapMOO4yyCcy MeEHEH
OHIYPYYYYHYH OPTOCYHIArbl TalanTarblgail eHAYPYII MNPaKTUKACHIHBIH
TaJIalTapblH CaKTOO Maceneaepu OowoHYa OyTYMAYH (KETHITHMMINH)
OENTUJIEHTeH TapTUIITE KYOeNIeHAYPYIreH KeuypMecy (3rep KoJaoHyJca);

— Japbl TpenapartblH  OHAYPYYHYH OYTYHIe¥l mpoleccu ke
ATaNTapblHBIH OuUpU OYTYMIYK OHAYPYII AasHTBIHAA >KYPry3yJreH
yaypiiapaa, 0yTyMAYK OHAYPYII assHTHI MEHEH OHAYPYYUYHYH OPTOCYHIATbl
TajanTarbiail OHIypYI MPaKTUKACBIHBIH TalalTapblH CAKTOO Maceseliepu
OoroHYa OyTymMayH (KSTUIINM/IVH) OeJITUIICHTeH TapTUIITE
KyOeeHIypYJIreH KeuypMecy (3rep KoJIIOHYJICA);

— Jappl ~ TpemapaThlHBIH  JKaHa  aKTUBAYY  (apMareBTTHK
CyOCTaHIIMSIHBIH OHIYPYY MPOLIECCHHE TapThUITaH OaplblK OHIYpYII
asTHTYaJIapbIH, aHBIH HUMHJE YbITApyyAa CamaTThl KOHTPOJIAOOHY KOPCOTYY
MEHEH OHIYPYII 3TAlTAPBIHBIH CXEMACHI,

— Japbl Tpenaparbl TEHETHKANBIK >KaKTaH MoOIU(UKAIMsIIaHTaH
OpPraHM3MJICpAM KaMTBHITAaHBI JK€ aJlapJaH aJbIHTaHbl JKOHYHIO® apbI3
99CUHHH KaThl (3rep KOJJIOHYJIICA);

— OHAYPYYYYHYH >KaHbIOApiiapJiaH ajblHTaH 3arTapra MPUOHIYK
KOOTICY3yK KOHYH/1® TOKYMEHTH;



4) apo13 2acuanH Kbiprei3 PecryOnukacbiHaars! (hapMaKkoIOTHSITBIK
KO36MeJIre KapaTa MaajabIMaThl:

— KaTToo  KYOeJYTYHYH  KapMOOYYCYHYH  (apMaKoJOTHUsIIbIK
KO©36M6JI CUCTEMACBIHBIH MacTep-(ailiibl (KaTTo0 KyOeIyIYHYH KapMOOUuyCy
Jlaphbl IpenapaThlH KaTTOOr0 OMPUHYHM XKOJIy apbl3 OepreH yuypaa Oepuiier),
all Karroo KyOeJyTYHYH KapMOOYYCYHYH KapamMarblHAa TIJ100ajibIK
(apMaKkoJOTUsIBIK KO36MeJI Y4YYyH bIMrapelM yKYKTyy azxaM Oap
OKEHAUTUHUH JaIWINH; TI00amablK (apMaKOJOTHSIIBIK KO36Med Y4YYH
BIMrapplM  YKYKTYy aJamMAblH OaijaHblll MaajbIMATTAPbIH;  Japbl
Kapa)kaTTapblHbIH KOOICY3yT'yH KaTTOOJOH KUMMHKN KOHTPOJA00 O0IOHYA
MUJIJIETTEPIU KaHa KOOMKEPUUITUKTEPIU aTKApyy YIYH (PapMaKOJIOTUSIIBIK
KO36M6eJI CHCTEMAChlHA 33 OJKEHJUTM JKOHYHA® KaTrToo KyOelyIryYHYH
KapMOO4yCy KOJI KOWIOH JeKjiapauusHbl; EBpasus 3SKOHOMUKAJBIK
OMpIMITMHUH TajJanTtarblaal (papMakoJOTHSIIBIK KO36MeJl IpPaKTHKAachlHA
BUTANBIK  (PapMaKOJOTHSUIBIK KO36MeJI CUCTEMAChIHBIH MacTep-(aiisibl
CaKTaJIraH kepre (AapeKke) MHITEMEHN KaMThIUT;

— KaTToo KYOeJIYyTYHYH KapMOOYYCyHYH KapamarbiHaa KeIprsi3
PecnyOnukacelHBIH — aiMarblHAa KallaraH KBaJU(pUKAUUSIYy —ajaam,
(dapMaKkoJOTUsIIBIK KO36MeJ OOI0HYa bIMrapblM YKYKTYY ajaM >KaHa
(dapMakoJOrusIbIK Ke3eMesl 0oroHYa OaiaHbIll afgambl Oap AKEHIUTHH
Kazyy JKY3YHIery bIpacToo;

— TOOOKENAUKTEpAH Oalikapyy IUIaHbl (OpUTHHAILYY  J1aphbl
npenapartbl, OMOAHAIOTIYK, OMOIOTUSIBIK, OMOTEXHOJOTUSIIBIK, OLIOHI0M
3JI€ UMMYHOJIOTHSUJIBIK 1aphl penapaThl YUYH);

5) opuruHanAyy gaphl KapakaThlH OWION TaOyyHY KOPToo
JIOKYMEHTH (KOProo JOKYMEHTMHUH MAaTeHT 33CU TapaObIHAH 3JIEKTPOHIYK
dopmarra Oepwiier) jkaHa TOBAPIBIK OEITUTe KOProo JOKYMEHTH
(ameKTpoHAYK (popMarTa).

2-riiaBa. XUMHUSUIBIK, (papMaleBTTHK KaHA OHOJIOTHAJIBIK
JTOKYMEHTTep™

3. Kypamsi:

1) napwl pemapaTbIHbIH CATaTTHIK )KaHa CAHJIBIK Kypambl (aKTHBYY,
KOMOKUY 3aTTap, TaOJeTKaHbIH KaOBbITBIHBIH JK€ KalCyJaHbIH 4el
KaOBITBIHBIH KypaMbl);

2) nasp MPOIYKTTY TaHTaKTOOUy KaHa THITBIHA00YY
MaTepHuaiiapAblH CalaThlH bIpacTaraH JOKyMEHT;

3) dapmaneprtuk umren ubryy (ADC cyperrenmymy, KOMOKJY
3arTap, opuruHannyy (pedepeHTTHK) MpernapaTka CablITEIPYyy MEHEH
Japbl MpenapaThlH UINTEN YbITYy (KaTTOOTO OEpUireH Napbl MpenapaTsl
Kaiipa eHAYPYJIreH Aaphl pernapaTsl O0ITroH yuyp/a), OHIYPYILI MPOLECCUH
UIITEN  YbITYy, KOMIIOHEHTTEPAMH  IIAWKEIITUTW,  alllbIK4yajapsl,
TYPYKTYYJIYTY, MUKPOOHOJIOTUSIIBIK TA3aJIbIThI).



4. OHnypyy Tyypajlyy MaajbIMar:

1) eHypYYy pelenTypacsr;

2) OHIYpPYY TEXHOJOTHSICHIH CYPOTTOO (TEXHOJOTHUSIIBIK HyCKama);

3) eHaypyY NPOIECCHH KOHTPOJI00 (ONEPAIHsUIBIK KOHTPOJII00);

4) eHAYpYY  MNPOLECCTCPUH  BAIUAANULIOO0  (ACCHTHKAJIBIK
mapTrapAa  KYpry3yJdreH MpOUEcCTEepAd BajlWAAlMsUIO0, a3bIKTaHyy
YOUPOCYH KOJJIOHYY MEHEH MPOIECCTH MOACIIO0HY KaMTBHIUT (a3bIKTaHyy
4ol pesiepy MEHEH TONTYPYY)).

5. bamrranksl MarepuangapAbpl KOHTPOIA00 METOIIOPY:

1) axtuBAyy cyOCTaHIMSA — Y4 ©HOD *kKail CepHACHIHIATHI aKTHBIYY
3aTTBIH CalaThlH bIpacTaraH JOKYMEHT (OHIYPYYUYAOH CyOCTaHIUSHBI
aHanuznee cepruduxarsl, EBpona dapmakoneschIHBIH MOHOTpa(HICHIHA
MIAUKEIITHK ~ cepTU(UKATBI, AaHATU3[10® TPOTOKOIY, aHAJTUTHKAIIBIK
nacropT);

2) KOeMeKYY 3aTTap — KOMOKYY 3aTTapbIH canar cepTuuKaTTapsbl,

3) TaHrakroouy Marepuan (OMpUHYM JKaHa OSKMHYM TaHraK) —
camaTblH JKOHIe Ccajlyydy JOKYMEHTTEpAU TUPKO® MEHEH TaHraKTOOdy
MaTepUaIbH canat cepTU(UKaTTaphl.

6. Apanblk OPOAYKTTApAbIH CamnaTblH KOHTPOJJI0O0 METOA0PY
(3apbL1 00J1C0).

7. Jlasp TpOAYKTTYH camaTblHBIH cleuu(UKAusICH  JKaHa
KOHTPOJIIO0 METOAMKANIAphl, OHAYPYYUYYHYH THUJIMHEH MaMIIEKETTHK K€
pacMuii TUITe ayTeHTTYY KOTOPMOCY MEHEH.

8. Jlappl  KapakaTbIHBIH  camaThlH  KOHTPOJJI00  OOroHYa
OHIYPYYYYHYH HYEHEMIUK JIOKyMEHTH, OJJeKTpoHAykK typrne DOC
(dbopmarbiHa, ara TYLIYHAYPMO KaT *.

9. Jlapsl npenapaTblH CBIHOO METOJUKAJIAPbIH BAJIUIALHSIIOO.

10. KemuHzie yu eHep KalIbIK ke TaKPbhIMOATBIK-OHOD KANUIIBIK
(MUIOTTYK) cepusiiap YUYH TYPYKTYYIYK CBIHOOCYHYH JKbIMBIHTBIKTapHI.

11. Opyy npodunn XeHYHI® MaanbMaT (JO3aJlaHTaH KaTyy Japhbl
dbopmanapsl Y4yH).

12. Kanwibapmap il KOHTPOJII00 MaabIMaTTapHhI.

13. 'eHeTUKaNIBIK ©3TOPTYIT6H OpPraHU3MAECPAN KaMThITaH Japbl
npenapaTTapblHbIH  ailaHa-4elpe YYYH MYMKYH OOJITOH KOONTYYIYTY
KOHYH/IO MaaJlbIMaTTap.

14. CanatTsl bIpacTara Kolym4a MaajibIMaT (3apbLi 001C0).

3-riaBa. @apMaKoJOTHAJIBIK )KAHA TOKCHKOJIOTHUSJIBIK
AOKYMEHTTEp

15. Kypu kxaHa eHOKeT YyJyyJyK KOHYH/e MaalbIMarrap, ajll dMHU
UMMYHOOHOJIOTHSUIBIK TIpenapaTTap YUYH — IpernapaTTbl Oup »KoJy *KaHa
KaiTanan KaObUI anyy/ia A03a/1arsl yyIyyJyK jKeHYH/1e MaallbIMaTTap.

16. PenpoaykTuBnyy QyHKIUSATA TAaCHPH.



17. DMOpUOTOKCHHAYYIYK  JKaHa  TEPATOTEHAYYJIYK  IKOHYHIO
MaajbIMaTTap.

18. MyTareHayy/ayK >KeHYH/I6 MaajabIMaTTap.

19. KaHueporeHayyayk >KOHYH© MaajibIMaTTap.

20. ®apMakoarHaMuKa (MEIUIIMHAIBIK T€HETUKAIBIK-OMOIOTHSIIBIK
npenaparTap Y4yH — peakTOreHIYYJIYKTY U3UIO0OHYH JKbIHBIHTHIKTAPHI).

21. ®apMakOKUHETHKA  (MEAUIIMHAIBIK  MUMMYHOOHMOJIOTHSIIBIK
npenaparTap YUyH — el uKaIblK akTUBIYYIYKTYH KBIHBIHTHIKTAPHI ).

22. Keprunuktyy AYYIYKTYPYYUY TaacHpH XKOHYHI® MaajabIMaTTap
(MeTMIHAITBIK UMMYHOOHOJIOTHUSITBIK npenaparrTap Y9YH —
UMMYHOTCHTYYIYKTY U3WII00HYH KBIMBIHTHIKTAPHI).

23. Jlappl KapakaThIHBIH KOOIICY3IyTYH bIpacTaraH KOIIyMua
MaajbIMart (3apbut 00JICO).

4-rnaBa. KIMHUKAJBIK T0KYMEHTTEp**

24. KnmuHUKaJIbIK dbapmakonorus OoroHYa MaaJibIMaTTap
(papmakoanHamuka, hapMaKOKMHETHKA).

25. KImuHUKaJIbIK, UMMYHOJIOTHSUTBIK HATBIHKATYYIIYK.

26. KimuHuKaJIbIK U3UI1100J16pIyH (CHIHOOJIOPAYH) KBIMBIHTHIKTAPHI,
WIMMUN OachlIManap, OT4eTTOP.

27. KaTTo0/10H KNAWHKYU TXPhIiiOa MaamsiMaTTapsl (6ap 6071c0).

28. HatbribkanmyynyryH pIpacTaral KOIIyM4a MaajibIMar.

DCKepTYY:

* dapMakoIesIbIK METOIMKANIap YIYH BepupUKaIHs MaaabIMaTTaphl
oepuier.

**  BeKUTWIreH W3WIAee TMPOTOKOTY JKaHa OTYeTy, H3UJII00
KYPry3yYre >KOHTO cajayydy OpraHiblH ypykcarbl (06ap 0o07co), »THKa
KOMHUTETUHUH KaKTBIPYYyCy, M3WII06 CYOBEKTMHHH OMYPYHO >KaHa JeH
COOJYT'YHA 3BISIH KEITUPWITEH y4dypla JEMOOPUYYHYH KOOMKEPUUIUTHH
KaMCBI3JIaHBIPYY KEITUITUMUHUH KOUYPMOCY, M3WII00 CyOhEeKTTEPUHUH
KEKE KAaTTOO KapTallapblHBIH Keuypmesepy (371 apaiblk, Kem 0opOopayy
KIMHUKAIBIK ~ m3uiageenep  yuyH 20 %),  xpomarorpammanap
(OMOPKBUBANIEHTTYYIYK UM3WIAO6CYH O€preH ydypnaa), KIMHHKaIbIK
V3WIIO6JOpAYH JAEMeepuyCcY MEHEH u3uiiee O0opOopyHyH (OyTyMAyk
U3UJII06 YIOMY) OPTOCYH/IAarbl KEMUIITUMIEPAUH KouypMesepy) (KalibIpyyH
MaaJIbIMaTThI AJIBITI CaJITaHJIaH KUHUH 3apbli 00J1CO).



