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TAJIANTaPb! MeHeH GalIaHBLILKAH AliPbIM Maceenep JKOHYHIo

“Menuuunaneik - GyoMuapabl  KYTypTYY KeHyHne”  Keipreis
ecIlyONUKaChIHBIH MBIi3aMblH  MIIKE aIIbIpyy MakcarblHaa, “Kelpres
ecnybnukachiHEIH ~ Munuetr p KaGuaeru seHyHne”  Kelpreis
eCITyONIMKACKIHEIH KOHCTHTYLHANBIK MBIf3aMbiHbBH 13, 17-6epenenepune
nakibik Kbipreis  Pecriy6mukachiHpin Munuctpnep KabuueT ToxToM
BIIAT:

L. Temenkynep Gekutnnc 1:

1) Menuuungansix OyroMIapasl MaMJIEKETTHK KarTToo,
OOTCY3NyryHa, canaTblHa jkaHA  HaTBIIDKamyyIyryHa — JKcIlepTH3a
CYPIY3YY, MemnuuHanbik  6yioMaapibld  MamJIEKETTHK — peecTpuH,
{OMEHIJIATYPACBIH  XKYPIY3YY, MENMLHMHAIBIK OYIOMAAPABIH  KATTOO
LOCBECHHE  @3repTYYNeplY  KUPrU3yy, KaTTOO  bIpacTaMachlHbIH
(OJLIOHYIYIIYH TOKTOTO TYPYY JK€ MCOKKO uUblrapyy TapTHOW l-Tupkemere
LTaNbIK;

2)  MenuumnHameik 6yIOMAAPIBIH KOONCY3AyTYHa, CANaThHA ¥KaHa
[aThIKAIY YTy TyHa MOHHTOPHHT XYPry3yy TapTHOU 2-THpKeMere bUlaibIK.
2. TemoHkynep GelruneHcun:

1)  Memuumbar-— 6yr-oon K¢ YH y
OOOKENININHE KaPuwid  KAturpnadinallou  Lspasds  IKUHOMMKAIBIK
OMHCCHACBHIHBIH KOJICruaChiHbIH 2015-5xbinusin 22-nexabpaarsr N 173
€YMMH MEHEH OCKMTHIAreH MeauuuHaibK OyIoMIap/ibl KOJIOHYYHYH
OTCHUMANAYY TOOOKEIAMIHHE Kapalla KIaCCHPUKALUIIO0 IPeKENEPHHE
W1afBIK Kyprysyner;

2) MenuUMHANBIK GYIOMIAE  IH KOOTICY3 YTy JcaHa HAaTBIHXAIYyITyry
Or0H4a Tanantap EBpa3us 3KOHOMMKANbIK KOMHCCHUSCBIHBIH KeHelmHuH
(016-xpu1nbH  12-¢eBpanbinaarbl Ne 27 geyumd MeHeH OeKHTHIINEH
lequumHansik GylomMAapabiH KOOICY3/1yryHa yKaHa HaTBIKATYyITyryHa

H OO PeKTUBHOCTH MEIMLHHCKHX H3euil, TpeGoBaHusIMHU
K MADKHPOBKE H yNAaKOBKe MeIUMUHHCKHX H3Ae Uil

B memsx  peanmsauuu  3akona  Kslpreisckoit Pecnybnuku
«O6 oOpalleHUH MEIMUMHCKHX W3NETHIt», B COOTBETCTBHH CO CTATBAMH
13, 17 xoHcTHTYIMOHHOTO 3aK0oHa KBIPre3ckoit Pecnybiuxu «O Kabunere
Munuctpos Keiprersckoit Pecrry6nukiy Kabuner MunncTpos Keiproisckoi
Pecry6nuku nocranosnser:

1. YTBepauTs:

1) llopsnox rocynapcTBeHHO#M perkcTpaumy, npoBeaeHus JKCIEPTU3bL
be3omnacHOCTH, KauecTBa U 3PPEKTUBHOCTH MEIUIMHCKHX W3IeNU, BeNeHUs
locynapcrBenHoro peectpa, HOMEHKIATYphl —MeIMIMHCKMX U3Jenni,
BHECCHHMS M3MEHEHHH B PErMCTPallHOHHOE JIOChe MENMIMHCKUX H3/ENHi,
[IPUOCTAHOBIIEHUS unu OTMeHbl ZeHcTBUS (aHHYNHpOBaHUS)
PCTHUCTPAITHOHHOIO Y XOCTOBEPEHHS COMIACHO NIPUJIOKEHHIO 1;

2) TIopsnok mpoBeseHMs MOHHTOPHMHTA Ge30MaCHOCTH, KadyecTBa H
3 PEKTUBHOCTH MEIMLIMHCKUX H3/IENHi COTIacHO NPUIOKEHUIO 2.

2. YCTaHOBUTS, 4TO:

1) kiaaccudbukanus METUITUHCKUX  U3JeTUH B 3aBUCUMOCTH oT
nor v : OCYIIECT . €TCS B COOTBETCTBHUH C
[IpaBunamMu KNacCU(PHKAUWH MEIMIMHCKHX HM3LENHi B 3aBHCHMOCTH OT
NOTEHUMANBHOTO  pPUCKA NPUMEHEHHS, YTBEPXUICHHBIMH  peLIeHHEM
Konneruu EBpasuiickoif s5koHOMHYECKOH KOMUCCHH OT 22 nekabps 2015 roga
No 173;

2) TpeGoBaHMs MO 6€30NmACHOCTH M ID(HEKTUBHOCTH MEIUUMUHCKUX
M3IENUA NPENbABISIOTCI B COOTBETCTBUU C OObIUMH  TpeboBaHUsIMHU
be30macHOCTH M 3Q(peKTHBHOCTH MeIMLIMHCKHX W3eNHil, TpeOOBaHUAMH K
MX  MapKMpOBKE M  JKCIJIYaTaUMOHHOW  NOKyMEHTAllMH Ha  HMX,
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Meﬂ"uﬂﬂaﬂblk toMaapabl MaMJIEKEeTTHK Karroo,
KOOIICY3AYTYHA, CAIATLIHA %AHA HATRIHMA IVV AVIVIA Atrarmanarrnn

HOMEHKJIaTypachbiH KYPrysyy, MeJHIUHHAJBIK 6leM[l2plll>lH KaTToO0
JOCBECHHE ARATANTVYVIANAY KUNTUIVY L,aTTnAN 1 1maamasemae coon oo

4bIrapyy TapTHOH

1-rnapa. XKaans so6onop

[. Byn Tapram MenuuWHATHIK OyromMaapibl MaMIEKeTTHK KaTToo,
KOOTICY31yryHa, HATBIMKATYyNl  /Ha JKaHa canaTbiHa SKCIepTH3a AKYPTY3YY,
KOpYTyHAy Naiploo, KaTTOO  bIPACTamachlH Gepyy koa-ko6omopyH,
OLUIOHAOH  37me  MemuuMHa OylomMIapaplH ~ KaTToO  JOChEcHHe
OBTOPTYYJIOpAY KHPrU3yy j0.-)k000/10pyH, MeAMUMHANBIK GYIOMAApIbIH
HOMECHKIATYpaCblH  JKYPry3yy  3peXedCpHH  xaHa  MeavuuHANbIK
OyIOMIapIbiH  MaMIeKeTTHK —peecTpHH KYPrysyy TapTubHH, KaTToo
PIPACTAMACBIHEIH  KOMIOHYIYMIYH TOKTOTO Typyy »e JKOKKO 9blrapyy
apTMOMH aHBIKTAMT.

2. Yuyn Taprunte Tomer  neit TYWYHYKTOp KOJAOHYIAT:

BaJHAalkst — KOHKPETTYV Naifatanyy ke KONIOHYY YuyH apHairaH
ANaNTapAblH aTKapBUIBIIIbIH >CKTHBAYY KyGemenaypMmecyH GepyyHYH
CTU3MHIE TaCTHIKTOO;

BepHduKauna - OCeNTMIECHTCH TalanTapiblH  aTKAPBUIbILUBIN
ObexTnBaYY KyGeneHnypMecyH GepyyHYH Herusuuae TaCTBIKTOO;

MelHuuHanbik Gylomayn Typy ~ Oupaeit xe Gonboco oxmiom
arelTrarsl  kaHa  (ke) TY3YJAYLUTOrY —MeAMUMHANBIK  GyIOMIApIBIH
BIMBIH/BICKL,

Menuunnanbik  GyiomaapasiH - riao6aaabik HOMeHKNaTypachl
Global Medical Device Nomenclature) — meauimHanbix OyroMaapasi
HACHTUDUKALMSLI00 MaKcaT  (ia KONIOHYTyydy MéIULMHAbIK
DYIOMIAPABIH  TYPIOPYHYH — CHCTEMAlaluTHIPbLIraH HOMEHKJIATYPabIK
= Y3
apbI3 33CH — MEIUUMHAIBIK OyIOMAapAbl KaTTOO, MEAHLMHANBIK
DYIOMIIAPABIH KATTOO IOCHECHHE ©3repTYYNepay KUPTU3YY YYYH bIHraphiM
KYKTYY OpraHTa apbl3 MEHEH K bUIFaH Tapar;

MEUUHHANLIK  OYIOMAYH MOJeNH — MeIUUMHANBIK OyIOMIY
PPKYHIAOTYY, MEIULHHATBIK aKCaTTa KOJIOHYYHY  KEHeHTyy e
AUCTCIITHPYY MaKCaTblHAA HeIM3TH OYIOMAYH GasachblHa MILTETHIT YBIKKAH
[ETU3IN MENMLIMHAIBIK OyroM MEHEH SKalnbl KOHCTPYKTHUBIMK Genruiepu
ap MEAMUHHAIBIK OYIOMIyH TY|

IIpunoxenwue 1

Hopsanok

FOCVAADCTREHHOUW NOTUCTNATINI MNNADO MOIIIIer mramrsasmecnc =

BE€ACHHSA Focyuapcnaeﬂﬂoro peecTpa, HOMEHKJIATYPbl MEAHLHHCKHX
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\@HHyJMPOBAHNSI}) PETHCTPALHOHHOTO Y0CTOBEpPeH s
Tnapa 1. O6mue nonoxenus

1. Hacrosmmit [Topsaok ompenenser NpoLeyphl TOCYAapCTBEHHOM
PCTUCTPALMY, IPOBEAEHHS 3KCIEPTH3Bl O€30TIACHOCTH, 3()()eKTHBHOCTH M
KadeCTBd MCOMUMHCKWX H3[CIHA, MOArOTOBKM 3aKNFOYEHHs, BbIAAYM
PCTHCTPALIMOHHOTO  YAOCTOBEPCHHUs, & TaKke MPOUEAYPhl BHECEHUS
H3MCHEHUH B PErMCTPALIMOHHOE OOChE MeIUIUHCKUX W3NeNWH, TpaBwl
BEACHUA HOMEHKJIATYPhl MENMUMHCKMX H3ENMH W NopsaKa BeNeHMs
l"ocynapcTBeHHOTO peecTpa MeAMIMHCKHX M34emui, [IPUOCTAHOBICHUS HIIH
OTMEHBI ACHCTBHUsI (AHHYJIMPOBAHKA) PETUCTPALHOHHOTO YIOCTOBEPEHHSI.

2. B nactostiuem TMopsike HCMonb3yroTest CleytOHe OHATHS:

BajJHIaUMsl  — TOATBEPXKIEHHE IOCPEACTBOM  NpelCTaBNeHHS
OOBEKTHBHBIX CBHIETENLCTB BHINONHEHHS TpeGOoBaHHUH, IIpenHa3HaYeHHBIX
AJIs KOHKPETHOTO UCII0JIb30BAHMSL HIIM [IPUMEHEHHS;

BepHPUKAUMA — [IOATBEPKIEHHE HA OCHOBE IpeACTaBlIeHHs
OGBEKTHBHBIX CBUIETEIILCTB BBIIONHEHHS YCTAHOBIEHHbIX TpeboBanuy;

BH/  MEJHIHHCKOTO H3/eJHA — COBOKYITHOCTh MEMUIMHCKHX
H3IeMUH, UMEIOWMX aHaNoOTM4HOe NHOO CXOKee HAasHAUCHHEe W (nnn)
YCTPOHCTBO;

InoGanbnas HomeHk1aTypa MeIMUMHCKHX —H3JeHid (Global
Medical Device Nomenclature) — CHCTEMAaTH3NPOBAHHBIA HOMEHKIIATYPHBIH
KIaCCU(hUKATOP BHIOB MEIMUMHCKMX W3ZENuif, NpUMEHSAEMBIH B LEIIX
UICHTHOUKALNY MEIUUMHCKHUX W3ICTHI;

3asIBUTENb — JIMIO. oOpaliaroiieecss B y[IOJHOMOYEHHBIH OpraH ¢
3as1 a peruc X U3JIENIHH, BHECeHWE H3MEHEHUH
B PETUCTPALHOHHOE IOChE MEAULMHCKHX U3IEHIL;

MOIeJIb MENHUHHCKOr0 H3AeNHS — PasHOBHIHOCTH MeEIHIMHCKOIO
M3Jes, HMeromas ofIiHe C OCHOBHBIM MEAHUMHCKHM  M3IelHeM
KOHCTpYKTHBHbIC TIPU3HAKH, pa3paboTaHHble Ha 6a3e OCHOBHOTO W3ENHS C
UEJIBI0  €r0  yCOBEPLICHCTBOBAHHS, DPACLUMPEHHMS JUO0 Clelualu3aliy
TIPUMEHEHUS B MEAUUMHCKUX eI,

HOMCHKJIATYPA MEIMIMHCKHX H3JeNMH — CHCTEMAaTH3HpPOBAHHBIH
HOMEHKJIATYPHbIA KIaCCUPUKATOP MEMMUMHCKHX M3IeNH, coaepKaiuik
[epeuCHs BUAOB MCIMUMHCKHMX M3IEIHH C yKa’aHHeM HOMEHKIATYPHBIX






MEIHLUUHAILIK OYIOMIOYH OHONOTUSIIBIK TaacupuH 0aanoco MakcaThlHIa

MIABARAILBIK-IGOOPATOPUSATIBIK CBIHOOJIOP/Y (M3HIII08NOPAY) XYPry3eT.
7. MemuuuHANBIK GYHOMAYH KaTTOO [OCHECUHHUH IOKYyMEHTTepH

(RILTHHQH ANLT . AAmTmAn maar A N . PR
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AOKYMEHTTEPH HOTapHaJJbIK »aKTaH KY68H8HHYPYHF8H MaMJIIEKETTUK WKe

NACKMIITE  TIIM mAN AT vsnia e o

Mapkanoo xana TaHraKToOO JKOHYHI® MAanbIMATTAap, MeIULHHATBIK
OyloMIy MapKalOOHYH TeKCTH MaMIIeKeTTHK HkaHa pacMHll Tunnepue
Hepurer.

8. Apapra kapata ymyn TapTunTe Kapairan HOJT-3K000IOp
KYPTY3YTYIl JKaTKaH MEIMLMHaibIK OyloMaap JXKeHYHIe MaaibMaTTap,
OLIOHMION 5lle  MeIMUMHANBIK OYIOMLy mNainananyy IOKYMEHTHH e
KONAOHYY HYCKamacblH, CEpBHCTHK KOJJIOHMOHY, MAapKaloOHYy >KaHa
TAHTAKTOOHY KOILIMOTOHIO, KaTTOO AOCHECHHJE KAMTHUITaH NOKyMEHTTep:
TaHTaKTOO MaabIMaTTaph! (TONYK TYCTYY (TYCTYH KOAYH KOPCOTYy MeHeH),
TAHTAKTOO JKaHa JTHUKETKalapiblH MakKeTTepH), 3THKETKAIoO TeKCTTepH
KyIys MaaneIMaT GONYMN caHajiar jkaHa bIArapblM yKyKTyy OpraHra raHa
HKETKUIUKTYY.

9. Apbi3 33cH TapalbiHaH GepuireH J10KyMeHTTEpJe KaHa KaTToo
AOCHECHHUH MaanbIMaTTaphiHid KaMThUIIaH MaalbIMaTIap aHblk 60Jyyra
THUHUIIL

Karttoo nocbecunie ansik sMec skaHa xairan MaaisIMaTTapsl Gepren
ydypna, apei3  oocu  Kbipreis  Pecriy6mukachiHbIH  KONIOHYYZIArbl
MBIH3aMIapbiHa bUTaHbIK KBUIMBILL-Ka3a KOOMKEPUHINIHHE TAPTHLIAT.

10.  KaTroo bIpacTamaceln  KaTToOOro, ©3TepPTYY  KHPIU3yYTe,
KONOOHYTYIIyH TOKTOTO Typyyra ke JKOKKO WEBIrapyyra THelienyy 6apibIk
KOJ-x060710p “Happl KapakaTTapblHBIH JKaHa MeIHUMHATEIK GYIOMIAPIbIH
SIEKTPOHIYK MaailbIMaTTap 6a3ackl” MaalbIMaTTEIK CHCTEMACHIHA (MBIHAAH
apsl — JK xana Mb OMB MC) xyprysyier.

I1. JK »xana Mb DMB MCTe MemuuMHATBIK OyroMaapasl KaTToo
(YHKUMACHIH NalilaTaHyy y4YH KOMJIOHYYUy XKeKe KAOMHET aubIiibi Kepex.

2-rnaBa. Meaunnnaabik 6yoMay MamMiIeKeTTHK
KaTTOOHYH TapTHOH

12. AppI3 53cH MameKeTTUK KaTToo MakcaTsiHaa JIK skana MB DMB
IMC apkelTyy BIHTApBIM YKYKTyy Opranra TOMOHKYIOPIY HKOHOTOT:

1) aprI3;

2) ywyn TapTHOTHH 1-TupkeMecuHe bLIAHBIK TH3MeK OGOMOHYA
MOKYMEHTTEDIM KaMTBIMaH KaTToO J10ChECH.

7. HOKyMeHTLI PErucTpalMOHHOIO AO0Che METUUMHCKOIO U3JeJIMs

i OQUUIHAIIBHOM SA3BIKE B JNIEKTPOHHOM BHJEC. HOK}’MGHTLI
PEruCTPallMOHHOI'0  AOChE, NpeACTaBJICHHbLIE Ha HWHOCTPaHHOM fA3LIKe,
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npuiokeHus 1 K HacTosemy [opsiaky.
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8. MudopMauus o MeIMUMHCKHX W3LENHSX, B OTHOIUEHHMH KOTODBIX
TPOBOISATCH MPOLEAYPEI, TPelyCMOTPEHHbIE HACTOAILNM | lops/ikoM, a Takke
HOKYMEHTBI, ~ COJlepXKaluMecs B  PErHCTPALMOHHOM  /I0Che,  KpPOME
SKCIUTYaTAIMOHHOTO  IOKYMEHTa WM HMHCTPYKUMH 10 HpPUMEHEHHIO
MENMUMHCKOTO H3MeNHs, pyKOBOACTBA IO CEPBUCHOMY OBCIYKHBAHHIO,
AaHHBIX O MADKHPOBKE H YNaKOBKe (IIOJIHOIBETHEIE (C yKa3aHHeM KOIMPOBKH
L[BETa) MaKeThl YNAKOBOK H ITHKETOK), TEKCTa MApPKHPOBKH OTHOCATCH K
KOH(HAEHIHATEHOH HHPOPMALME H AOCTYIHBI TOJBKO YTIOTHOMOYEHHOMY
oprany.

9. Wndopmaums, npenoctaBusemas 3asBuTeseM, COAepKALascs B
TIPEACTABIEHHBIX NOKYMEHTAX M JaHHBIX PETHCTPALMOHHOIO 10Che, A0KHA
OBITh TOCTOBEPHOM.

B ciaywae mpemoctaBieHMs — HeNOCTOBEPHOH M MOMIOKHOM
MHQOPMALMK B PErHCTPALMOHHOM [OCBE 3asBHTENh HECET yrOJIOBHYIO
OTBCTCTBCHHOCTL B COOTBETCTBHM C JeHCTBYIOLIMM 3aKOHOAATEILCTBOM
Ke1presckoit PeciyGinky.

10. Bce npouemypsl, cBs3aHHble C perucTpaluei, BHeCEHHeM
U3MEHEHHH, IPHOCTAHOBIEHUEM UM OTMEHOM NeiCTBUA (aHHYIMPOBaHHEM)
PeTHCTPAllMOHHOTO  YNOCTOBEPEHHS, IIPOBOAATCS B  MH(OPMALMOHHOMH
cucTeMe «ONEeKTpOHHas ©6a3a JaHHBIX JIeKApCTBEHHBIX CPEACTB M
MEIULMHCKUX usnesui» (aanee — IC OB JIC u MI).

11 Hust moctyna K QyHKUMM perdMCTpaldH MeIMLHHCKHX H3/eIui B
HUC 5B JIC 1 MU monb30Batento HeoOXOAUMO OTKPHITE THYHBIH KaGHHET.

I'naBa 2. Ilopagok rocyaapeTBenHol peracrpauuu
METI I HHCI T M3/1eJIHSs

12. B nensx rocynapcTBeHHON PervcTpalun 3asBHTENb HApaBiseT
yepes C D51 JIC u MU B ynonHoMo4eHHbIH Opran cienyioLiee:

1) 3asBrenue;

2) perucTpalMOHHOE 10Che, ColepiKallee JTOKYMEHTHI [0 MepedHio
COrTacHo NPHUIOKEHHIO | K HacTosAlueMy [lopanky.

B cnyyae c6os IC DB JIC u MU ynonHoMo4eHHbIH Opra BIpaBe
NPHHUMATEh PErUCTPalMOHHOE AOCkE B 6YMaXKHOM BHJIE.






| Pecniybnukachinbin - KonoHyyRars MbIH3aMIapblHa  blNARBIK  BIArapeIM
SYUTRSPAN wpulo suen RALIUU AULBCLHHNH AOKYMEHTTEPUH TOIYK

Gepbece, bIirapsiM yKyKTyy OpraH apbi3 GepHiren KYHAOH TapThIM 5 AyMYIL
KVHIOVH UWYUHE KATTON NOCLASTALIIIL  TATULTUNUTT  1ras sny vm var e e s« amoe s

I Cypoo-ranan K sxana MB OMB MCke 6up ;{<ony ;KABHB’I‘YJ'IGT. ApbI3

AACU CVhON-Tananka swnnrrmy JTI sratra MR ANAD N i e e

ANVEVVA oMU yUARDIL MAMJISKELIAK KdTTOO XKYPry3yy MOOHOTYHO
KHpOeHT.

19. KaTT00 mOCBECHHMH OKYMEHTTEPMH anradykbl OKCIIEPTH3aJI00HYH
KBIABIHTBITBL GOIOHYA BIArapeiM YKYKTYy OpraHmblH OH KOPYTYHAYCYHYH
HETH3MHJE bIHIapbIM YKYKTYY OPraH TeNieore acer KOeT. Aphi3 99CH TON0ero
acer GepuireH KYHAOH TapThin 21 XyMyLL KYH/IOH KeUUKTHPBecTeH TexeMIy
JKYPry3er.

Tenee yuyH Tanam KelTbIHraH y6akelT dKCIEpPTH3AHBIH MOeHOTYHe
KHpOeHT.

CanaMaTTbIK CaKTOO YOHPOCYHIOTY MPOTrpaMMANap/blH alKarbIHaa 1
@palIbIk  TOHOPAYK >KaplaM apKbllyy KelareH MeIHLUMHANBIK Gyiomaap,
owonno# ane Keipres Pecrniy6nnkaceinbi Munuctpiep KabuHetn meHen
KeIMIWHM (MaKyJ1aallyy, MeMopaHayM) Tysren Bupukken Yayrrap Yiomy
TapabblHaH Ty3YJIreH YVioMa  (eKymdynyKTep) apKbilyy CaThill aibiHIaH
MeIMIMHANBIK  OytoMAap  MeNMUMHAIBIK  OyOMAApabl  K4aTTOOrO
aiinaHplUTyy UBIrLIMAAPIABL TENESNOH GOUIOTYIAT. ApDBI3  33CH &Kl
TO/I00/I0H GOLIOTYraHAbIIbIH bIPACTOO YYYH THELLENYY JOKYMEHTTEPIHH
KéuypMmeepyH Geper.

20. Tenem racThiKTairaujaH KMAMH bIArapeIM  YKYKTYy oOpras

MEIVIMHANIBIK  OyIOMIAYH KOOMCY3AyryHa, HaTbIKATyylyryHa kaHa
calaTbhlHa JKCIePTU3a XXYPIy3eT. ApBI3 93CUHHUH OEIIUICHTeH MOOHOTTo
METUIMHANEIK OYIOMy MaMIIEKETTHK KATTOO YUYH TONOMJIy Kyprysbereny
EIMIMHATBIK OYIOMIY Maml TTMK KaTTOOZOH Gall TapTyy YUyH Herus
Gosyn caHanart.
21. Drepae memunuHas  OyioM @400 KapaXkaTbl Boiryn canainca,
paaa  an Kelprem  Pecny6mukacklHIarsr  emseesepayH  Gupeitr=ray
&  3farad Ml aMIapia Ke,  TaH MAJL. .., ...00-K0G0J0PAOH (.. ,00
ApaXaTTapbIHbIH TYPYH GEKMTYY JKe KaTToo, ONuee KapaxaTTapblHbIH KaHa
CTAHAAPTTHIK YITYNOPAYH MAaMICKETTHK pPEEeCTpHHE KHPru3yy) eTyyre
THHAIIL

18. B cmysae nmpeiacraBneHus — 3asBHTENeM OKYMEHTOB

tvavune o pavvtaa Aden CO OHSA [OJAYH  3asBIEHMS  3anpalliHBaeT
HELOCTAlOIHE NOKYMEHTE! W/MIIH HH(OpMaLHio fnis obecredenus MoiTHOTEI

NErUCTNAITANULNATA mAnT o

N e e v A 2 A A A ASMSLILLNSLD

00s13aH PECTaBUTE OTBET Ha 3aIpoc B Tedenue 30 palouux jiHelt co AHs ero

TTATVUALTIA »adhtrmrarrmanarery avna - TIO AT T 14 xeve

pyliavipadmn,

19. Ha OCHOBAaHHH NOJIOXHUTENBHOIO 3aKJIHOUEHUS YNOJHOMOYEHHOTO
opraHa I0 UToram HepBH‘{HOﬁ SKCIEPTHU3BI JOKYMEHTOB PETUCTPAlMOHHOI 0
O0Che YINOJHOMOYEHHBINA OpraH BBICTABJIIET CYET Ha onnary. 3asBuTelln
NIPOM3BOMMT OINIATY HE mo3jHee 2] pabouyero OHS co OHSA MpeabABICHHSA
C4€Ta Ha OIuIaTy.

Bpewmsi, neobxonumoe ans onnatkel, He BXOAUT B CPOK IIPOBEIEHHSA
OKCHEPTH3EL

Menuuuuckue W3fenvs, NOCTyNaloHe o THHHN MeXIIyHapoIHOH
JOHOPCKOH [IOMOLLM B paMKax [IPOIPaMM B cepe 3[PaBOOXPaHEHHUS, & TAKKE
MeAHIUHCKHE M3Jenus, IpuobpeTeHHbIe yepes OpraHu3aluu
(LIpe/ICTABUTENECTBA),  yUpeXICHHBIC Opranmsanneii  O6beIMHEHHBIX
Hauw#, saxnrounsime norosop (cornamrenwe, MeMopaHnyMm) ¢ Kabunerom
Munuctpo  Keipresckoit  Pecny6nukyu, ocBo6oxaalorcs ot OTLIATEI
PacXONlOB, CBA3AHHBIX C perucTpaureil MEeIULMHCKUX H3IelHi. 3asiBUTEND
AJIA IIOATBEPKACHUA OCBOOOXKIEHHS OT OILTATHI MPEJOCTABIACT KOITHH
COOTBETCTBYIOIIMX JOKYMEHTOB.

20. Tlocne monTBepXKHEHUS OMIATEL  YIOMHOMOYEHHBIH opras
[IPOBOAMT  OKCNEPTH3y OezomacHocTH, 5(PAEKTHBHOCTH M KavyecTBa
MEAMIMHCKOrO  M3nenus. HeBHnecende  3asgBUTeNeM  omiaThl  3a
TOCYNapCTBEHHYIO PETMCTPALHIO MEIMLIMHCKOIO H3MENUs B YCTAHOBICHHDI}
CPOK ABIIACTCA OCHOBaHMEM MUl OTKa3a B IOCYIApCTBEHHOH perucTpaLiu
MEIULUHCKOr0 U3MeNHs.

2]. B ciydae ecnmu MeNMUIMHCKOE H3Nelde sBISETCS CPeACTBOM
M3MEPEHHA, TO OHO MOINEXUT OBA3aTENBHOMY NMPOXOXIEHHIO MPOLELYp
(VTREMX TeHte Tuma wnn narTATmnarTIeTs CpeT B HM3NM T T > B
o N ¢ cremm-e weef@Dlnnn M CTAumapinsla GUPAsLUB,
NOBEpKa), NPelyCMOTPEHHBIX AEHCTBYIOIIMM 3aKOHOATENbCTEOM B cthepe
obecrievenHts eIMHCTBA H3MEPEHHIL B Keipreizckoii Peciy6inxe.

I'nasa 3. Hopsiaok nposesenus 3KCHepPTH3bI Oe30nacHocTH,
9P }PeKTHBHOCTH M KayecTBa MeAHLUHHCKHX H3AeHii

22, OxcnmeprHza  6e30MacHOCTH, 5(QPEeKTUBHOCTH W KadecTBa
MEIHIMHCKOrO H3JIENHUs BKIIOYAeT B cebs:






10)  mporpammaneix KaMCBI3A0OHY  BEPUODHMKAUHUAIOO  JKaHa

Tresssmssssavaran RMPYYAOH KOPLOU,  KMOEPKOONCY3AYKTY KaMCBI3I00

qapanapsl JKaHa Kapa)KaTTapLI, eH[IYpYYLIY Tapa6I>IHaH TSCTHpJ'Iee,
HACHTUDUKALHATIOO AHA MANKATAN SWOLVLNA san s xsmmmaens s /e

1) MeaunmHaneik 6yiomayn TYPYKTYYIyry, OHUNOUpPHITEH CaKkToO
MOOHOTVHVH HETHRMVVITVTY WALV A NTHIATTY { ATRan mma 1o an N e

LVVUVURLALARLCPANH OTYE€TYH Ta1J00;

13) sKcrulyaTalus Bk JOKYMEHTTH e KOJIAOHYY 6010H a HYCKaMaHbl,
CEPBUCTHK Te{166 HOIOHYA KOIIOHMONY Tallg00;

14)  menumumansik  GyromayH MapKaloOCYHyH  MeIHLHHANBIK
OyroMnapisl  MapKanoo kaHa TaHTakToo TananTapblHa MIafKelITHIUH
6aanoo;

15) canmaT MeHeUKMEHTH cHCTEMAachin CEPTUPHUKALUSIO0 HKOHYHIO
MaaneIMaTTapael (60NCO), aHBIH WYMH/E ara bUIaibIK OHAYPYYYYHYH camatT
MEHEUKMEHTHHUH CUCTEMachl CepTU(MKALMSIAHTAH TaNanTapiel Jkana
CePTHQUKATTAD IKOHYHI® MaalbMATTapIsl (cepTudukaTTBiH  HOMepH,
Gepuiren Aatackl, KapakTyyldyk MOGHOTY, aTaibliibl KaHa CEPTHHHUKATTOO
00rOHYA OpraH/Ibl aKKPEANTALMSN00 KOHYHIO MaanbIMaT) TalI0o0;

16) xarranran MemnuMHANBIK GyOMIYH OHAYPYIUTYK asHTTapbiH
KePCOTYYHYH HETH3JYYIYT'YH LIPACTOO;

17) mepuumpansk GyroMay HITen YbIryy xaha OHIYPYY XOHYHIO
MaanbiMaTTapAbl (OHAYPYL TMPOLECCTEPHHHH CXeMaaphbi, OHAYPYILUTYH
HETU3IH CTANUATIAPBI, TAHTAKTOO, CEIHOO JKaHa AKbIPKbI IPOAYKTYHY YbITapyy
XKOI-KOBOCY KEHYHIO MAaNbIMaT) TAILA00;

18) MenuumHaneik GyomMay KongoHyyra GaiNaHbINIKAH KACbIMCHI3
OKyanap skaHa (Ke) KyTynbereH KbIpchikTap, MeIMLHHANBIK ByroMay
PPHIHOKTOH HaKbIPTBII alyy, MeAMLMHANBIK OYIOM/IyH KOONCY3ayry GoroHua
Kabapiiamanap KeHyHAO GHILAMPYYIepIyH 6ap e MOK IKSHIUIH Tyypanyy
OHAYPYYYY Oepren MaaisIMaTTapsl, anap naiiaa Gonron y4uypla eHaypyydy
apalblHaH MbIHAAH [1po6iemManapsl YEHYYHYH BIKMAllapblH, KOPYJIreH
Y3OTYY1Y HLU-apaKETTEPAWH ChbINATTAMACHIH, OLWOHAOM dJe CcaTyyHyH
CHI'IOJIMHUH KATBINIbIH. KVTVJIﬁeFeH KLI_nnLrVTﬂnnmn WAHA MeOULNHAIBIK
YIOM yry) : myynap, . { | S

19) catyynan kuiiMHKY 5TanTa MeIUUMHATbIK OYIOMIYH KOOIICY3IyTy
aHa HaTBUDKaIYylyry KOHYH/® MaanbIMaTTapAbl TONTOO TIAHBIH TAILOO
IMOTEHUHAIYY  TOOOKENAUKTHH 26 (MMIIIaHTaUUsIaHyydy)  »aHa
B-K1acChIHIarbl MeIUITHHATBIK OyioMaap yuayH).

23. MenuumHansik  OyroMIyH KaTToO [OCHECHHIE KaMThUITAH
MAAIBIMATTApAbL  TOATYPYY, TAKTOO 3apbLMABITEl ONTHIEHreH ydypaa
bIATApEIM — YKYKTYY OpraH  apbbl3  33CHHe OMp KONKY THHMIITYY
typoo-tanantel  JIK xana . i OMB MCke sxubeper. Apbi  33cH
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13) aHanu3 SKCIUTYaTaLMOHHOTO JOKyMEHTA HJIM MHCTPYKIHH 110

14} OLCHKY COOTBETCTBUSA MAapKUPOBKH MCIHULHHCKOTO U3ACITHA
Tpe6OBaHH}1M K MapKHPOBKE H YIIaKOBKE MEIHULMHCKUX I/I3lIeHI/Iﬁ;

T8Y auanmun marirrr 1w A Amsamrsdhvs o o

S, —osm emmeee e p e e varvesaxas 4y M VULVALLvIVILOL RV LIVpDLVL

CepTI/IqJI/IL[I/IpOBaHa CHCTEMA MECHEePKMEHTa KauecTBa Npon3BOAMUTENH, H

FRATBUTITE A rancrsdhrrreamass (oemn men —_——— - -

CepTU(PHKALINH );

16) monTBepxaeHHe 0GOCHOBAHHOCTH yKa3aHMs IPOM3BOJACTBEHHBIX
NIOIAA0K PErHCTPHPYEMOT0 MEAULIUMHCKOIO H3/EMHS;

17) aHanu3 NaHHBIX O pa3spabOTKe M MPOU3BOACTBE MEIHLMHCKOIO
M3/IETHS (CXEMBI TMPOIECCOB MPOM3BOACTBA, MH(QOpPMAlHs 06 OCHOBHBIX
CTalusAX IPOM3BOACTBA, YIAKOBKH, MCTIBITAaHHH M O Npoliefype BEHITyCKa
KOHEYHOr0 IPONYKTA);

18) aHanu3 nmpeaCTAaBNEHHBIX NPOM3BOJHTENEM CBEAEHHN O HATHUMM
UM OTCYTCTBUH COOOWICHUA © HeXeNaTeNbHBIX COOBITUSX U (vn)
HECYACTHBIX CJIydasiX, CBS3aHHBIX C HCIONB30BAHHEM MEAMIMHCKOIO
H3[ENAA, OT3bIBAX C PBIHKA MEJHLHMHCKOIO H3/eNHd, YBeAOMIEHMIl o
0e30IacHOCTH  MeJIMIIMHCKOr0 M3AeNKs, MOAXOMOB K DELICHHIO TaKHX
Ipo6eM  NPOM3BOAMTENeM  [PM  HMX  BO3HMKHOBEHMH, OMMUCAHMS
NPEANPHHATHIX KOPPEKTHPYIOWIMX AeHCTBHI, 8 TAK)KE aHAIM3 COOTHOLLEHHUS
YPOBHA IPOJA’K, KOIHYECTBA HECHACTHBIX CITYYa€B ¥ OT3LIBOB MEeHLIMHCKOTO
H3enus U3 obpalieHus;

19) ananu3 miana cGopa jlaHHBIX IO GE30MaCHOCTH U 3P PEeKTHBHOCTH
MEIHIHMHCKOrO H3Je/Hs Ha IOCTINPONAXHOM I3Tane (IIs MeTULMHCKHX
u3nenui 26 (MMInanTupyemsie) 1 3 k1acca NOTeHIHATBHOTO PHCKa).

23. B cnyuae ycraHOBNmeHMA HEOBXOHHMOCTH  BOCIIONHCHHMS
MH(OPMALIMK, YTOYHEHHsS IaHHBIX, COLEPKALMXCA B PErHCTPALAOHHOM
HOCbe MEINWLMHCKOTO H3[ENHs, YHONHOMOYEHHBIH OpraH OJHOKPaTHO
HanpaByiieT 3a4BUTENIO COOTBETCTBYIOWHH 3anpoc B UC BB JIC 1 MU.
3asBUTeNb 0053aH NIPEICTaBUThL OTBET HA 3aNIpoOC B TeueHHe 30 pabounx aHel
CO AHs ero IONy4eHus.

Yxanauwblil CPOK He BXOAMT B CPOK MNPOBEJEHHS [OCYAapCTBEHHOM
pel

24. B cmydae HeoGXOAMMOCTH MNpOBENCHHMS HMHCHEKTUPOBAHUS
NPOU3BONCTBA YIOJHOMOYEHHBIH OpraH NpUHUMAeT pelIeHHe O Hayale
NPOBEAEHHU HHCHEKTHPOBAHUS MPOU3BOACTBA U YBEAOMISET 3asBUTENS O
[IPHHATOM PeIIeHHH IIyTEM HarpaBJieH|s YBELAOMIIEHHS.

25. VIHCIeKTHpOBaHHME NPOM3BOACTBA MENWLHHCKMX  W3ZENHil
OCYLUECTBIIAETCS B CIy4asx, ECIU:

1) MeOMUMHCKOE H3lelMe OTHOCHTCH K 2a (crepuibHoe), 26 u 3
KJiaccam IIOTeHLHALHOTO PHCKA TIPUMEHEHHS;






33. blirapeiM YKYKTYy OpraHpiH MeIUIHHANbIK OYIOM/ly KaTTOOAOH

mpirr>avaapbitd blldWbIK JaTTaHa ajar.
34. DOrepae MeQHMUHHANBIK Oyromay KaTToo MYMKYHUYIyTy KOHYHZO

AKCTIENTTUK  WANUTUITTIV At Racemaes -

. TY TTTTITTITSNT A sssm e awyY Ly g pAdly Y VY KDY I DL AP bl dH,
I KYHAOH TapThIIl 10 KyMY1 KYHAYH HYUHIE LIﬁFapBIM yKyKTyy opran
1 -~

TamaAT ITTaTr K e

35. Katranran MeIHLIMHAaNbIK GYIoMAap XKOHYH/IO MAATbIMaT bIHTapbIM
YKYKTYy OpraH TapaGbiHaH MeIHUMHANbIK GyIOMAY MaMeKeTTHK KaTToo
KOHYHI® OYyHpYK 4bIrapbuLiraH KyHIeH TapTein MamiekeTTHK peecTpre
MEIMLMHANBIK OYIoMIa KaTToO HOMEPHH bliirapyy MeHeH PEECTPIHUK KKazyy
TYPYHO® KUPTU3HIET.

4-rnaBa. MeAMUHHAIBIK GYIOMIapABLIH MAMICKETTHK
peecTpuH Kyprysyy

36. MaMJleKeTTHK PeecTpAe MeNUIHHANbIK OYIOM JKOHYHIO TOMOHKY
MaaJlbIMaTTap KaMThUIAT:

1) xaTTOO HOMepH ’kaHa KaTTalraH JaTachl;

2) MeIMUHHAIBIK GYIOMIAPIBIH ATANBIIIBI;

3) MeAMUMHANBIK GYIOMAYH TYpY;

4) NOTeHUHAN Yy TOOOKEIAMKTHUH KIACChI;

5) OHIYPYYHYHYH aTalbIIIBI JKaHA OIIKOCY;

6) KaTToo bIpacTaMachlHbIH CTATYCY.

37. MaMiekeTTHK peecTp bIHTAapbIM  YKYKTYy OpraH TapabbiHaH
YPTY3Y7IOT, BIHrapbiM YKYKTYy OpTaHiblH pacMHil calThiHaa JKapplsinaHat
aHa OHNalH-pexUMIe TYPYKTYY HerH3le xaHbUIaHAT.

38. Mamnexertnk peectepne PeeCTPAUK KasyynapabiH
PSTOPYYIOPYHYH TaphlXbl XKasyy/napibl TY3YY AATACHIH JKaHa yGAKTBICHIH
(OPCOTYY MEHEH caKTayaT. MamiekeTTHK peectpreru MaanbIMaTTap /bl
PUYPYYT® X0 OepunbeiT.

S'FHaBa. Me"“"'l“aﬂbl" [ JH
HOMEHKATY) ... oIH KYp: yoyy rap: nOH

39. blitrapsiM yKyKTyy oprad MeanunHabIK 6 yroMaapabH rnobaniyy
OMEHKJIATYpaChIH  KOJNOHYY — MeHeH  MeJMUMHANBIK  6yioMaapIbiH
{OMEHKJIaTypachliH TY36T.

40.  blirapeiM  ykykTyy opraH  TapaGblHad KOJIJIOHYJITaH
(OMEHKIIATypajarel MEAHLMHANLIK OylOMAYH ap GHp TYpPYHYH aTanblmibl
caHa ChINATTaMAaCkI MenunuHanpik OyromIapabiy rnobanayy

H3AETNSA YIIOJIHOMOYEHHbBIM OpraHom BHOCHUTCS B ['ocynapcTBeHHRIN neecTn

PEerucTpalliOHHOI O HOMeEpa.

MCAMUMHCKHWX H3€JIHH

1) perucTpauoHHbI# HoMep U Aata perucTpaLuu;

2) HaHMEHOBAHHE MEeIULIMHCKOTO U3 AN,

3) BU MEIMLHHCKOTO H31eIHS,

4) KIacc MOTEHUUAILHOTO PHCKA;

5) HAaMMEHOBaHHE NPOM3BOIUTE/NS U CTpaHa;

6) CTAaTyC perUcTPallOHHOTO YIOCTOBEPEHHS.

37. TocynapcTBeHHBIH peecTp BENETCS YNOJHOMOYEHHBIM OpraHoOM,
nybIuKyeTcs Ha O(ULMATbHOM caliTe  yOJIHOMOYEHHOIO opraHa H
OOHOBASETCS Ha NOCTOSHHON OCHOBE B OHIIaHH-pexKUMe.

38. B I'ocynapcrennom peectpe COXpaHSeTCs UCTOPHs M3MEHEHUH
PEECTPOBBIX 3aIMCeH ¢ yKasaHMeM [HaThl M BPEMEHM CO3MaHMs 3alUCeil.
Y nanenue ceenennit us [ocynapersenHoro peecTpa He JIoTrycKaeTcsl.

I'napa 5. Mlopspok Bexenus HOMEHKJIaTypbI
MeAHUHHCKHX H3] e Ui

39.  YmonHomoueHHmlt  opran dbopmupyeT  HoMmeHKTaTYpy
MEIUIMHCKUX HU3AEeNUMH ¢ ucnonp3oBaHueM [ noGanbHoi HOMEHKaTyphbl
MEIUILUHCKHUX U31eNuii.

40. HaumeHoBaHMe 1 onMcanye KaxI0ro BUAA METHLHHCKOTO H3TETHUs
NPUMEHSEMOM  yTIOMHOMOYEHHbIM  OpraHoM HOMEHKNATyphl  JOJKHBI
COOTBETCTBOBATE HANMEHOBAHHIO M OTIHCAHHIO BUIA MeIMUMHCKOTO H3NENHS,
BKIFOYEHHOTO B [7106a1bHyI0 HOMEHKIATYPY MEIULHHCKHX H3eIHil.

41. Ecny 3asBHTeNns npu nomaue na PETHCTPaLMIO MEIHLHMHCKOTO
M3LEMUs  TIPENOCTaBIAET  CBEJICHMA O KONe BHAA HOMEHKIATYpbl,
YTOTHOMO™ AU Bl ~= "1l B XOle 3KCI 51 sgeT era Yy [l
K__ ) HOM@uuuidTY por.

I'napa 6. TpeGoBanus k Mmapkuposke u ynakoBke
MEAMIMHCKHX H3eJau i

42. MapkHpoBka MeMIMHCKOTO H3IeiUs  IODKHA comepxaThb
ClIeyrOILHe DaHHblE:

1) HamMeHOBaHMe M (MJHM) TOProBOE HaMMeHOBAHME MeITHLHHCKOTO
U3JeNus;






HUMEPAMH KypaMbIHIA HBIFApBIIrad JKBUTBl OHON WAeHTH(HKALMANAHTAH
HIapTTa IapTHAHBIH HOMEPHUHE JKE CEDUSITRIK HOMENTE KUnruam maT:

ax a1

LIapTTapbl )XOHYHI® MaalbIMaT (3apbii 6ONTOH yuypaa);
9) crepuauszauMsnoo METOJlYH KOpCOTYY MEHEH MEeAULUHAIBIK

VICPHIIAY Y TYPUO DEPUIICE);
I 10) xonmonyyuyHyH xe YYYHUYY KAKTBIH KOHVIVH O6vpa Tvprammat

[ M VR Awinsa aviaitilyy  MadibIMdl KAMTBUICA, OYII
MaaJbIMaTThl a3aiiTyyra 600t

1) Menmumnansix Gyromay Gup JKOJIKY KOJIAOHYY XKOHVHIO MaajnbiMar
(srepre menuuuHANBIK GyIoM GHp Oy KOJIIOHYYTa apHalica);

12) xanpibeina kenTHpyyHyH XKYPIY3YJIreH UUKIAAPBIHBIH CAHBIH XaHAa
KanbIOLIHA KeNTHPYY UMKIJAPBIHBIH caHbl GOOHYA Kanfai 6onbocyn
CKTOOIIOPNY KOpCOTYY MeHeH (srepme OMp JKOJKY KOJNJIOHYY Yy4yH
MEJMUMHAIBIK OyiOM KalpiOblHa KENTHPUIICE) MeIUIHHANBIK byromay
KanbIObIHA KeNTHPYY KOHYHAO MaallbIMaT;

13) MenuuMHANBIK amguCTUH %a3yy XKY3yHZIe Oepren kepceTmecyHe
BUIaibIK KeKe KONIOHYY YYYH raHa KOIIOHYYYYHYH JKeKe 3aKa3bl H0I0HYA
MEIUIMHAIBIK OYFOM/Ty NaspA00 XKOHYHIO MaajbiMar,

14) xaTToO MaxcaThlHga KIHHUKAIBIK CBIHOOJIOPIY KYPIy3yy Y4yH
raHa MEAHLMHAIBIK OYIOMIYH GarbIThl JKOHYHA® MaallbIMar,

15) xepresmere kowy e KOpCOTYY MaKCaTTaphl Y4yH TraHa
CAUUMHATBIK OyroMIyH ©arsIThl XOHYHOO MaanbIMaT. MelHjaii yaypia
Wyn MyHKTTYH l-—14-nmyHkTyanapeiiaa KepceTysireH Mapxajioo 6oroHuya
ananTap MUIAETTYY D0Jyn cananbaiir;

16) «1, 2 Bl1Yke kapara xana C >xana HBsAg renatuth BupycTapsina
HTHTEIONOP XOK» (3rep MeAMLMHaNbIK OYIOMAYH KypaMBbIHIA afiaMbH
GHBIHBIH  CBIBOpOTKACHl  (I/Ia3Machl) JKe€ AanaMObIH  TKaHJAPBIHBIH
PIEMEHTTEPH  60JICO) [ereH jkasyy TypyHAery MeHLHHATBIK 6yromaa
MYMKYH OOJIOH BHMpyCTapikl sKaHa ©alika MH(EKUMANBIK  areHTTepau
MHAKTUBALKMAN00 KOHYHIO MaasbiMar.

43.  DOrepne agambiH  OpraHu3MHHE  Japbl KapaxaTTapbiH,
PYFOKTYKTap/1bl JKe Galllka 3aTTap/bl KUPTH3Yy skaHa OpraHu3MeH YBIrapyy
o h ‘T a
@ntUU YMYH  dpHALAH  MEJMUHMHANBIK  OYIOMAAp ke  anapIbIH
(OMIIOHEHTTEPH anaplblH KOHICHTPALMACHIHA JKapallla PenpofyKTHBIYY
pYHKIMS YUYH KaHUEPOreHIMK, MYTareHIMK Jie YYIYYy ©3TedesyKTepre 2o
BISTHIYY 3aTTap/ibl xe (TajaTTap/bl KAMTBICA, AaHAA MBIHAAN MeIHLMHATBIK
bYIOM/1ap  aTaibl Mapkallanyyra THiHW. DByn  aTaiieln  mapkanoo
(CAMUMHANIBIK OyioMra )aHa aHbIH TAHTArklHa k€ 3apbul GOJNroH y4ypaa
CHAMLMHANBIK OyrOM/y CaKTOO jkaHa Tallyy ydyH KOJAOHY/ra CBIPTKEI
aHraKKa KoroJiar,
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11) nHpopmanns 06 ogHOPA3OBOM MCIIONB3OBAHMH MEIUIIHHCKOTO

UATENUS (BCTU MONUITLUALYAA (15 mamisn e rmcemmrrme. . nee

12) HH(bOpMaHHH O BOCCTaHOBJIEHHM MEAHMIHWHCKOTO H3AEIHs C
YKasaHWEM 4YuCJIa TIPOM3BENEHHBLIX I[TUKNOR ROCOTAUNRNALMG 1 minfrrv

Hu3genue aist OJHOPA30BOI0 UCIIOJIb30BaHUS SIBJISIETCS BOCCTaHOBHeHHBIM);
13) HHOODPMAUHMS 06 WITOTORMEHUU MANUIAUCLArA 1o nomma  ra

upHMEHERIA B COUTBETCTBHH C Ha3HAUYCHHEM MEHLMHCKOTO CIelHaUCTa,
BbIJaHHBIM B IMCBMEHHOH dopme;

14) undopmanus o NpeAHazHaYeHHH MEeJUUHUHCKOr0 M3 TOMbKO
AT POBEACHMS KIMHHYECKHUX UCTIBITAHUH B LIEJIAX PETHCTPALIHH;

15) undopmanus o NpeAHa3sHaYeHHH MEJULIMHCKOrO H3ESJHS TOJIBKO
AU BBICTABOYHBIX HWJIM JEMOHCTPAlMOHHEIX Lened. B arom ciydae
TpeOOBaHHUS 110 MapKUpOBKe, YKa3aHHbI€ B NOANYyHKTaX 1—14 HacTosinero
[IYHKTA, He SBJISIOTCS 00s3aTeNbHEIMU;

16) uHboOpMalus 06 MHAKTHBALMH BO3MOYKHDBIX BHPYCOB U APYTuUX
WHOEKLHOHHBIX AreHTOB B MeEIHLMHCKOM U3[ENINH, HAaHOCHMasg B BHIe
Haanucu «aHTuTena k BMY 1, 2 u Bupycam rematutos C u HBsAg
OTCYTCTBYIOT» (€CNIH MEIMLMHCKOE M3eNHe HMeeT B CBOEeM COCTABE
CBIBOPOTKY (IU1a3My) KPOBM YeOBeKa HITH DeMEHTHI TKAHH YEeJOBEKA).

43. B cinydae ecnm MeguiMHCKHE M3[ICJIA WM HUX KOMIIOHEHTHL,
[peHa3HAYCHHBIE AJIsl BBENEHHS B OPraHW3M M BBIBEIEHHS H3 opraHusma
"eJ/loBeKa JIEKapCTBCHHBIX CPENCTB, KMAKOCTEH OpraHu3Ma Hin IpYTHUX
BELLECTB IO 1711 TPaHCIOPTHPOBKH U XPaHEHHs TAKMX CPeACTB, )XHAKOCTEH
MM BeILLECTB, COACPXKAT BpEAHBIE BELIECTBA, 00JIafatolHe B 3aBHCUMOCTH OT
HX KOHLCHTPAllM¥ KaHUEepPOr€HHBLIMH, MyTareHHBIMHM MM TOKCHYHLIMH 1S
PeNpOAYKTHBHOH (QYHKLUNH CBOWCTBAMH, WK COLEpAT (ranaTel, TO Takue
MENHLUHCKHE  M3MEJMA  MOMIeXAT CNelMajbHOM  MapkupoBke. OTa
CrenuaibHas MapKHpOBKa HAaHOCHTCS Ha MEAMLMHCKOe W3[elde M ero
YHAKOBKY JMOO TIpH  HeoOXOOUMOCTH Ha  BHEIIHION YIAKOBKY,
HCHOBL3YEMYIO ISl XPaHEHHUSI X TPAHCTIOPTUPOBKH MEIHLIMHCKOTO H3IENHSL.

44. MapKUpOBKa CTEPHITBHBIX U HECTEPHIIBHBIX MEIMUMHCKHAX U3AEIIHR
JoJbKHa ofecreuuBaTh BO3MOXKHOCTH pasrpaHU4eHUs] HAEHTUYHBIX WIH

BUI0B 4 F X B « B
CTCPUJILHOM M HECTCPHIILHOM BHAC, M PA3lIMUaThCS TAKUM obpa3oM, 4ToOBI
NOJIE30BATENs MOT € MNOMOLIBIO MAapKUPOBKH OTJIHYMTE CTEPUILHOE
MEMIHHCKOE HU3/IENIHE OT HEeCTEPUIILHOTO.

45. MapkupoBKa [oDKHA OLiTh HaHeceHa Ha MEIHULHUHCKOE H3IeNIHe.
Ecii 9T0 HEBO3MOXKHO WiIn HelleNlecoobpa3Ho, MapKUpOBKa (YaCTHYHO HITH
IIOJIHOCTBIO) MOYeT OBITL HaHeceHa Ha YHAKOBKY [JSI KaXKIOH €AWHULILI
MEIMLUIMHCKOTO W3MeNus W (MJH) Ha CPYNIOBYIO YIaKoBKY, ¥ (WIH) Ha
HHCTPYKUUIO [10 IPUMEHEHHUIO.
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Tapa6LIHaH CypOo-TananTbl Kapoo XaHa 001l Aaspa00 VUVH 3apblUI YOAKBIT

2 1. Irephe 2V KyMYII KYH ©TKOHIOH KHUMUH apbl3 33CH aHLIKTANraH
Oysyynapner Herrernece xaHa (3ke) OK GOJIrOH JNoKkyMeHTTepau Gepbece,

LIAFANLIAG  Ursrmemsres  saomare ~

AL TTT v e awpag g anvas [aLaV RAVGIIGH L,

I © 52, ,[l‘;ox‘yMe;-xTTepzmH TOJIYKTYTYH, KOMIUIEKTTYYIYTYH )KaHa Tyypa

MANTIA T AT TTTYTYY T Yy -~ SN,

TONeo  5cebM  KOPCOTYNTOH KyHAeH TapTein 10 XYMy  KYHIOH
KeYHKTHpOCeCTEH TeneMay iypryser. Tenee yuyH 3apbi OONroH yGakeIT
IKCIEPTH3AHDL KYPIry3Yy MOOHOTYHO KUPOEHT.

AphI3 23CHHHH Tenebell Koroycy ©3TepTYYI6pAY KHPTH3YYIeH Gamr
TapTyy Y4yH Herus 60yl caHanar.

53. Kuprusunyywy esrepryynepre OKCIIEpTH3aHbl JAHBIHI00 kaHa
KYPTY3YY Y4YH Herms Goiyn JOKYMEHTTEDAMH TONYKTYTYH JKaHa
KOMILIEKTYYJIYI'YH 64a00HYH JKBIMBIHTEITE GOIOHYA OH KOpYTYHIY kaHa
OKCMEPTH3A XYPTY3YY YUYH TONOMIY Teneo dcenTesnerT.

54. JlokyMeHTTEpre sKcHepTH3a XKYPTY3YY »KaHa bIArapbIM YKYKTyy
OpraH TapabbiHaH ©3repTYYJeply KHPru3yy GOIOHYA Yeuyum KaGbil anyy
30 5KyMyLI KYH/IOH alllNaraH MeOHOTTe XKy36re allBIPBLIAT.

55. DKerepTHsa JKYPry3yyne MaTtepuajigap jkaHa ©3repTYYNepay
KUPIU3Yy  KOHYHA®  aphbl: XKaHa  e3repTYYJOpay  TAaCTBIKTOOUY
AOKYMCHTTEPIE KAMTBLITAH MaajbIMATTap SKETHIICH3 GONroH ydypia,
BIArapeIM YKYKTYY OpraH apbl3 33cuie THELIeNYY Cypoo-Tajan >xubeper.
Cypoo-tanan JIK »xana MB DMC MCke OuUp KONy )KOHOTYIeT.

56. ApbI3 33cH CYpOO-Tanamka »OONTy aHbl airag KYHIOH TapThlll
0 >xymyw kynoyH wumHze 6Gepyyre munzgerryy. Kepcetynren xoon
o6HeTYHAe Gepunberen ydypna brapbiM yKyKTyy opra ©3TepTYYIepay
UPTH3YYAOH 6alll TapTyy KOeHYHIe Ye4nM Kabbli anart.

57. DKcrepTH3aHBIH HaThIHXanapsl GOIOHYa BIHTapbIM YKYKTYY opras
PKCTIEPTTHK KOPYTYHIY TY3YIIOH KYHIOH TapThIl 7 )KyMYII KYH/IOH arinarag
MOOHOTTO  KaTTajlraH MEIMUMHANBIK OYIOMIOYH KaTTOO [OChecHHe
PSTOPTYYNOPAY KUPTH3YY MYMKYHIYTY (MYMKYH OMECTHIH) )KOHYHI® YeqrM
aOBLT as1ar.

5 TapbIM yKYKTYY , "aH Ye4nM KaObli aflbIHTaH KYHAOH TapThIil
MaMIeKeTTUK peecTpre KHPrU3Hire O3rOPTYYIIOp KOHYHA® HKazyyHy
KAPTHU3eT.

59. MennuuHanslk  OyloMay —MeauUuHAnA KONIOHyy ©OoOroHuYa
yckamara ©3repTyynepay KHPTM3YYy jkaHa MapKkaioo GenyryHoe KaTToo
J;OCI:CCI/IHC O3repTYYRepAY KMPTU3YYae biIHrapelM yKyKTYy Oprad TapabblHaH
K xana MB DMC MCke MenuunHana KOJ0HYy GOIOHYA aHbl HyCKaMma,
LWIOHAOH 571e TaHTaKTapABIH KAHBI MaKeTTepH (3TUKeTKanap, CTHKepliep)
LArapeIM YKYKTYy OpraH TapaGbIHaH ©3repTYYIepiy KUPIu3YYy >KeHyHIe
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Hesueceune 3asiBUTEJIEM OIIATH! ABJISIETCS OCHOBAHUEM NS 0TKARA RO

53. (OCHOBaHHeM A5 HadHa4YeHHsT W TNpPOBEOEHHUS OKCIICPTHU3EL
BHOCHMBIX HM3MEHEeHHH sBJIsieTCs MOJIOXKHUTENBHOE 3aKJIIOUYEeHHUe 110 UTOoTaM

S AR AN ANV L XL DL.

54. HpOBe)leHHe JKCHEPTU3LI AOKYMEHTOB U TIPUHATHE pelIeHMS

55. Tlpu nposegexuu OKCHEePTH3bl B Cly4yae HeZOCTATOUHOCTH
MaTe€pUaIoB M CBeJeHMH, COIEPKALIMXCS B 3aABJIeHHH O BHECEHHH
U3MEHeHHH u JOKYMEHTaX, MTOATBEPHAAIOIINX U3MECHEHHsI,
YOOJIHOMOYEHHBIH OPraH HaMpasisieT 3asBUTENI0 COOTBETCTBYIOLME 3ampoc.
3anpoc Hanpasisercs oaHokpatHo B UC DB JIC u MU.

56. 3asBuTens o6sa3ad NPEACTaBUTL OTBET Ha 3anpoc B TedeHue 30
paGounx mHeH co aHA ero mnomydyeHus. B cllyyae HempejCTaBJeHHs
YKa3aHHOTO OTBETA B CPOK YIIOJIHOMOHYEHHBIH OPTaH IPHHHMAET pellleHHe 06
0OTKa3e BO BHECEHWH U3MEeHEeHHH.

57.Tlo pe3ynbTaTam 3KCOEPTH3H! YIIOIHOMOYCHHBIEH opraH NpuHUMaeT
PEIIEHHE O BO3MOXHOCTHM (HEBO3MOXXHOCTH) BHECEHHS M3MEHEHHH B
PEruCTpalliOHHOE A0ChE 3aPEerHCTPHPOBAHHOTO MENULMHCKOrO H3/eSIUs B
CPOK, He [IPEeBBIIAIWNN 7 pabouynx qHeHd co JHSI COCTaBlIeHHs 3KCHEPTHOTO
3aKJIIOYEHHS.

58. YnonHoMOoYeHHBIH opraH co AHS NPHHATHS pellIeHHUs] BHOCUT B
[ocynapcTBeHHBIN peecTp 3alHCh 0 BHECEHHBIX H3MEHEHUSX.

59. Tlpu BHeceHMM u3MeHeHHIl B PEerUCTPaLMOHHOE [OChEe B YAaCTH
M3MEHEHHH B MHCTPYKLHIO [0 MEAULHHCKOMY NMPAMEHEHHIO MEIULMHCKOIO
M31e/Hsg 1 MApDKUPOBKH YITOJIHOMOYEHHBIM OpraHoM pasmernaercs B UC DB]]
JIC 1 MM HoBas uHCcTpykumMs ro MEIULMHCKOMY MpPHUMEHEHHIO, a TaKKe
HOBBIE MaKeThi yIAKOBOK (ITHKETOK, CTHKEPOB) B TedeHHe 3 paGoumx mHEH
CO [NHA IPHHATHSA YNOJHOMOYEHHBIM OPraHOM peIleHUss O BHECEHUH
HU3MEHEeHHH,

60. B cnyyae eciiy BHOCHMBIE H3MEHEHUS 3aTParuBaroT UHGOPMALMIO
H NaHHBIC PETHCTPALMOHHOIO YOOCTOBEPEHHS, 3asBUTENI0 B TeueHue 5
pabouux Ipeit ndansemenamas cypaae PETHCTPALIOHHOE Y II¢ ooz
OPeXXHUM H_..___...

61. Ilpy NpUHSTHH pelleHHs 0 HEBO3MOXHOCTH BHECEHUS H3MEHe M
YUOJHOMOYEHHBI OpraH B TeyeHHe 5 pabouux mHei HaTlpaBiIseT
YBENIOMJICHHE 3asBUTENIIO O NPUHATOM pemeHud. Oriata 3a 3KCrepTusy mpu
9TOM 3aABUTENIIO HE BO3BpAILAETCs.

62. OcHoBaHMSIMH [ OTKasa YTMONHOMOYEHHBIM OpraHoM BO
BHECEHUH U3MEHEHUH ABIAIOTCA:
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J) KaTToO NOCBECHHIE OHAYPYYYYHYH BIArapeIM YKYKTyy OKYJY
KOHYHIIO aKTyanayy MaaibIMaT )KoK 60JIco (aTa MekeH nuk aunvnvvuvranmy

4) KaTTOONOH KMHMH KIMHHKaNBIK MOHMTOPHMHT HoroHYa 3KCTIEPTTHK
KOPYTYHAYHYH HETU3HHIE.

Ypranasin 1CHAMAHME HEFH3HHIE KaTTOO bIpacTaMacChIHBIH KOJIAOHYIYUIYH
I TOKTOTO TYpPYY CEGGHTEPHH KaHa MOOHOTYH KOpCOTYY MEHEH, MawmekeTTHK

R S rmmeTess snvcapavasg e g s GV yRYNLY Y Uplan
TapabblHaH 6 alira YeMMH TOKTOTYMyT Typat, MyHY MeHeH bupre MbIHIAM
MeIMUHHANBIK OyIOMIApP/Ibl CaTyyra XKaHa KOJJIOHYYra XoJ1 GepHIBeilT.

67. OHIYPYYHY K€ aHBIH BIHrapbIM yKyKTyY OKYIY BIHrapbIM yKYKTYY
OpraH TapaObIHaH Ge/NrHIeHIeH MOOHOTTYH HUHH/E KATTO0 BIpacTaMachIHLIH
KOJIOHYJTYIIYH TOKTOTO Typyyra ajiblll KeNreH JKarfaiaapisl 4eTTeTyyre
KaHa OyJl XeHYH/Ie TAaCTLIKTOO4Y NOKYMEHTTepaH Gepyy meHeH BIHrapbIM
YKYKTYy Oprasra kabapjiooro MHIIeTTYY.

68. Apbi3 23cH Tapabbinan Gepuiren NOKYMEHTTEPIH KapOOHYH
KBIMBIHTBIMbI GOFOHYA BIHraphiM YKYKTyy oprad 30 skyMyli KYHAYH HYHHE
KaTToO BIPACTAMACHIHBIH KOJLOHYNYUIYH Kalpa yJIaHTyy skeHyHae (KaTToo
bIPaCTaMaChIHBIH KOJAOHYITYIIYH Kalpa yNaHTyy NaTacklH KOPCOTYY MEHEH)
K€ KaTToO bIPACTaMACBIHBIH KOILOHYNYIIYH TOKTOTO TYpyy MO®HeTYH
1 XKbLIra y3apTyy XOHYHIO ueunm KaObl aiat.

69. blifrapeiM yKyKTYy OpraH KaTToo bIpacTaMachiHbIH KOJIAOHYJIYLIYH
Kalpa yIaHTyy XOHYHO HeduM KaGbll albHraH KYHIOH TapThII 5 XXKyMyL
YHAYH HuMHAe MenuunHanelk 6y:OMAApIbIH MaMIEKETTHK pecCTpHHE
MCIISTTYY MaalbIMaTTaPAbl KHPTU3ET JKaHa KalblLl alblHTaH YeUUM JKOHYH/IO
PBI3 33CHHE KabapraiT.

70. blpacTamaHbIH KOJIIOHYIyLLYH Kaitpa yIaHTYy YKOHYHIIO HEUYUM ain
abblll aNbIHIaH KYHIOH TapThII Ky4YHO KHpET.

71. ApBI3 33CH KarTOO BIPacTAMACHIHEIH KOJIOHYJIYLIYH TOKTOTO
Typyyra ajnblll KeiAreH > argainapabl OefrujieHreH MeoHOTTe ueTTeTe
pibarad yuypaa bIirapsiM yKykTyy opra KODPCOTYJINOH MOOHOT asKTaraH
KYHAOH TapThill 3 O)KYMYW KYHIAYH HYMHAE KaTTOO bIPAacTAMAChIHBIH
OJNAOHYJTYITYH YXOKKO YbIFapyy >KOHYHIO YeduM KabbLI ajnar.

72. 777 [ v Y q
MAMICKETTK peeCiPHHE THeLledyy MaalbIMaTTapibl TOKTOOCY3 KHpPru3eT
aHa KaTTOO bIPACTAMACHIHBIH KOJILAOHYYIIYH JKOKKO YbIrapyy MOHYHHAS
PBI3 32CHHE KabapiaifT.

73.  DbliirapelM  yKYKTYYy OpraHibpll  KarToo bIPacTaMachbIHBIH
(OJIOHYMTYIYH JKOKKO 9BITapyy MOHYHIe >Ke MEeIHLHHAIBIK OYOMIY
MaallbIMATTapb! KaTTOO BIPACTAMACHIHAA BepHIITeH MCAHLUHHATBIK OYFOMIYH
MOLENIEPUH) KATTOOHY XOKKO HbIrapyy >KOHYHA® HeHMM KabbLT anyycy
4YH Herusaep 60J1yn TOMOHKYIep caHanar:
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67. HpOI/I3B0£[HTe.HL WIH €ro YNnOJHOMOYEHHBIH I[IpeaCcTaBUTEIL B
TEUEHUE VCTAHORITPHUNTA  UNATILIAKMAIIATINT ths memsmnrr s - e ~

e mmemy arvasus —avitican U P IV LGV DIV NI HhcnvibByun

PErUCTPalUMOHHOI O YAOCTOBEPEHHS, U YBEAOMHUTE 00 3TOM YTOJIHOMOYEHHBIN
OpraH ¢ NpeaOCTaB/IEHHEM NIOATBEDKAAIOLUIUX TOKVMEHTOR

AOKYMEHTOB  yTIOIHOMOYEHHbIH opraH B TedyeHde 30 paboumx mHei
TIPHHUMAET DELICHHE O BO30OHOBAEHWH NeMCTRUS nerurTharmmnorara

SRRV ACSPVIOA ) RUY U MPUAVICHAN CPUKE LIDUMOCTAHOBIIEHUS OEUCTBUS
PErucTpalHoOHHOTO yAOCTOBepenus Ha | rog.

69. VIIOMHOMOUYEHHBIH OpraH B TeueHHe 5 pabounx amel co gms
UPUHATHA  PEMICHAS O BO3OOHOBIEHMM NEHCTBHS pETHCTPAlHOHHOIO
YAOCTOBEPEHHUS BHOCHT COOTBETCTBYIOILME CBEACHHsA B [ ocymapcTBeHHbIH
PEECTp MEIHLMHCKNX M3JCIHA M yBEAOMIAET 3asBUTENS O IIPHHSATOM
PELICHHUH.

70. PemreHne 0 BO306HOBNEHHH NeHCTBHS YAOCTOBEPEHHUS BCTYITAET B
CUJIY CO [IHs €ro NPHHATHS.

71. B ciydae HeycTpaHeHMs 3asBHTENEM B YCTAHOBJICHHBIH CPOK
00CTOATENBCTB, MOBIEKWIMX IPHOCTAHOBIEHHE eHCTBHS PETUCTPAalIHOHHOTO
YAOCTOBCPEHHS, YIIOMHOMOYEHHbINH OPraH B TedeHue 3 pabouux mHel co qHs
MCTedeHUsA YKa3aHHOI'O CpOKa NpHHUMAeT pelileHHe 06 OTMeHe JielicTBHS
(aHHYJIMPOBAHWUH) PErUCTPALIIOHHOIO YAOCTOBEpPEHUS.

72. YIOIHOMOYEHHBIH ~ opran  He3aMe[JIMTeNbHO  BHOCHT
COOTBCTCTBYIOIUHE CBEACHHS B l'OCYNapCTBEHHBIH peecTp MeIMLHHCKHUX
U3MENUA U YBEOMILMET 3asBuTels 06 OTMEHe JeHcTBHS (aHHYTMpOBaHHUK)
PErHCTPALIHOHHOIO YOCTOBEPEHHUS.

73. OCHOBaHMAMH [UIA TNPHHATHS YIOJNHOMOYEHHBIM OpraHoM
pewieHHsa 06 OTMeHe MeHCTBHS (aHHYTIMpPOBAHKH) PErUCTPaOHHOTO
YAOCTOBEPEHHA MM 06 OTMEHe pErHCTPalMH MEJHLHHCKOIO H3AeTHs
(Mozmene#t MeNMLNHCKOTO M3LEIHS, CBEAEHUS O KOTODPBLIX MPEeACTAB/ICHEI B
PErucTpallHOHHOM YIOCTOBEPEHHH ) SIBAAIOTCS:

1) momaua npoussonmuTenem 3asBieHHs 06 OTMeHe NEHCTBUS
(aHHYNMPOBAHHH)  PErHCTPALIHOHHOTO yhoocToBepenus no  dopme,
YTBEPXKICHHOH YTIOMHOMOUYEHHBIM OPraHOM;

2 : ] e 1 3asl ME€M HEeNOCTOBEPHBIX
CBEICHHH, KOTOpblE HE MOMIH ObIThb YCTAHOBNICHbl NPH perHCTPALUH
MEIMUMHCKOTO  H3/IeMMs (B TOM  4YHCIE TPH  OCYILECTBIIEHHH
YTOIHOMOYEHHBIME OpraHaMu roCylapCTBEHHOTO KOHTpOJIA (Hads3opa) 3a
obpallleHreM MeMUHHCKIX U3esHil);

3) BCTyHBLUEE B 3aKOHHYIO CHJTy pelleHHe Cyna o0 oTMeHe AeiiCTBHA
(aHHYTMPOBAHHM) PETHCTPALIHOHHOIO YAOCTOBEPEHHUs] HIH 00 OTMeHe
PEIHCTpaliid MeNMUMHCKOIO M3zenus (Moieiell MeqHUMHCKOTO H3femnHs,
CBEACHUSA O KOTOPBIX NPEICTABICHBl B PETHCTPALMOHHOM YIOCTOBEPEHMH);
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bLpACLamMaChii/a OEPUNTeH MEIUIMHANBIK OYFOMIyH MOJIELEPHH) KaTTOOHY
YOKKO YBIrapyy XeHYHI® YeuuM KabbL1 anar.

s e RTINS
JKOKKO HbIrapyy OKeHYHI® JKke MeAMUMHANBIK GYIOMIY (MaanbiMaTTapbl
KaTToO bIpacTamachiHAa OEpHIIreH MENMUHMHANBIK GVIOMIVH MOnenmenu)

v Mymyut RYRAYH nYMHLE!
1) Tvemenyy MaansmMaTTs MeqMUMHATBIK OyroMIapblH MaMIeKeTTHK

. R TTITTTRRT e ag bag s SMVUARY IDULAPY Y /MURYHUY
apeI3 23CHHE KabapiaiT;
3) apbiz 33CHHE MeNMLIMHAIBIK Oyromay (KaTToo bIpacTaMachlHa
6epunren MaasbIMaTTap, MeUIMHAILIK OYIOMIYH MOXENIepH) KaTTOOHY
XOKKO  Ybirapyy O>KOHYHIe JKaHa YNyl MeJuLUHAIbIK OyroMaape!
(MeMIMHATBIK OYIOMAYH MONENEpHH) asbll canyy OenyryHme Xarroo
AOChECHHE 63r6pTYYNOpAY KHPTH3YY 3apbULIbIIb KOHYHIO Ouiauper.
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— MEIULHHAJILIK OYIOMIly MOAM(DUKALHAT00 (MEANLIMHAIIBIK OylomayH

KOHCprKuHHCBIHa MCIUUHHABIK 6VPOM AN AHIVAYYUY  TanafArrrnre

- . TITMTITT g T A as s

HyCKamallapipl — ©3ropTYY, MEOHUMHAIBIK  OYIOMIYH TIPOTrpaMManbik
KaMCBI300CYH XKaHBIPTYY );

— MEAMLMHATIBIK OYIOMJTY XKYTYPTYYIOH ailyy;
— MCAMLIMHANLIK OyroMay oK KbUTyY;

. TUTTTITTIeT s vvh v g g A AU AUIBIK UY UMD b
Nalijlananyy4ynapAblH HI-apakeTTepH JKOHYHIO6 MAaIbIMI00;

KArpIMCBI3 OKYA (MHUMAGHT) — MEIMUMHATBIK OYIOMAYH KaHaail
bonbocyn Oysynymy xaHa (xe) MYHO316MOJIOPYHYH Hadapiallbl JKe
HIITCLIMHUHE  Oy3y/ylly ke — MeIMUMHANBIK  GYIOMIyH KOIUTOOYY
MaaJIbIMATBIHLIH (1OKYMEHTHHVH) JKETHIUCH3IMUIH JKe TYypa 3MECTHTH, e
bonGoco naipananyyuynapabin ke yuyHuy JKaKTapIblH JIEH COONYryHYH
abanbIHbIH ONYTTYy Hauap/IalubIHa JKe 61YMYHO TY346H-TY3 Xe KbIHBIp TYpio
@JIBIIl KeJITeH K€ allblll  KEeJIMIIH MYMKYH OOITOH KOJJIOHYY G0MOHYA
HyCKamaza KepceTynbereH kollyMya TaacHp (MBIHAA eH COOITYKTYH
abalbIHBIH ONYTTYY TYPAO HAYAPIIALLB! el HKAII0O YYYH KOPKYHYYTYY 0OpY,
OPraHM3MINH QYHKUMACKIHEIN TYPYKTYy 6y3yayycy xe AeHe TY3YNYLIYHYH
KauTBIOBIHA KEITHPYYTO MYMKYH oMec 6y3yTyycy, Kaioo YUYYH KOPKYHYUTYY
QOpYHYH JK€ OPraHU3MAKH (YHKLMACBIHLIH TYPYKTYY Oy3y/yIIyHYH JKe aeHe
TY3YTYLIYHYH KanbiObIHa KENTHPYYre MYMKYH aMec 6y3yIyInyHYH aiablH
anyy MaKcaTblHIa MEAMIMHANBIK K€ XUPYPTUsIBIK KHHIHITHIIYYHY Tanar
Kpuirad abaj, oopykaHara XaTKbIPyyHY Jke OOpYKaHAjd JKaTKaH GedTanTsl
CTallMOHAaplla KapMOO MOOHOTYH Kblina y3apTyyHy Tajanm Kelirad aban,
TYRYAAYKTYH (YHKUHANBIK Oy3ymyIry, aHblH eJymy, Tybaca aHOManus xe
TOPOT YUypPYHAArbl KAPAKAT);

Kaanabaran okys — kxaHmail 6onbocyH kaanabarad MeaMIIHHAIBIK
OKyst, 00JDKONAOHGOTOH 00Dy Xe 6onboco HaifananyyqynapislH e y9yHay
PKAKTapABIH  MELAHUMHANBIK OyIOMAY KONJOHYYy MeHEeH OalNaHblliKaH
prapakaT anyycy ke kaanabaraH KIMHHKaNbiK GeNruiaep (aHbIH MUHHAIE
[ieHEM/IeH albIpMananrad 1a60paTopHsIbK KOPCOTKYUTOP);

NaHAAAAHYY Y — MEJMLIMHANBIK Gy IOMAAPIBI OHAYPYYYY TapaGblHaH
aJ ) 1 nbik ' naf

MEAMLMHALBLK 4]IMC XKe KaHau DONIDOCYH Barka agamaap;

AeH COOJIYKKA OJYTTYY KOPKYHYY — MEANLIMHANBIK OYIOMIYH KaHAaH
bonbocyn Oysymyury skaHa (xe) MYHO3IOMOJIOPYHYH Hauapiallbl e
HIITCIUMHAE - Oysymylly ke MeIMUMHANBIK  OYIOMAYH  KOIITOOYY
MAaNbIMATBIHBIH (AOKYMEHTHHHH) SKETHIICH3MIH JKe Tyypa 3MECTHTH, XKe
DoN60CO 1UEKCH3 01yM TOBOKEIIMIHHEE, JKALIOO YHUYH KOPKYHYUTYY o0pyra,
PPTaHU3MANH  (DYHKLMANAPEIHBIH, — [OeHe  TY3YNYLIIYHYH — KalbIOBIHA
CITUPYYr®  MymKkyH ©Oonborow  OysysnyliyHa, Jke  OpraHM3MAWH
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MHCTPYKUHUN 1o NPUMEHEHUI0, 0OHOBIIEHUE MPOrpaMMHOIO oQecredyeHus
MEMUIMHCKOrO uinenus)

~— U3BATHE MEAULUUHCKOIO U3eSIUs U3 06pameHuﬂ;

— YHHHYTOXXEHHE MENUUMHCKOIO U3EUs;

U3Jesvi B Cliy4dae, €Clid MeIHLIMHCKOEe HU3JeINE U3IBITO U3 O6paHleHHH, HO
HMEETCS BEPOSTHOCTD €I'0 UCIIOJIL30BAHUS:

Wevase g ogamivans AGUARICPACIAK AUM HAPYLIEHHE ()yHKUMOHHPOBAHHS
MEMIMHCKOTO  M3NEIUA, WIIH HeNOCTaTOYHOCTh JTHGO HeKOppeKTHOCT
CONPOBOAWTENRHOH HHQOPMAaUMH (LOKYyMEHTAUMH) Ha MemuIHHCKOE
H3NeHe, WM No00YHOE neHCTBUE, HE YKA3aHHOE B MEHCTPYKIHH 110
NIPHUMEHEHHIO, KOTOPhIE MPSAMO HIIH KOCBEHHO MPHBEIIH MJIH MOTIIH PUBECTH
K CMEpTH HJIH CEPLE3HOMY yXYIIHEHHIO COCTOSIHUA 3/0POBBS MONB30BaTeNeH
WIM TPETBUX JIML (IIPA 3TOM [10[ CEPHE3HBIM YXY/LIEHHEM COCTOSHHS
3AOpOBBA  [OHMMAIOTCsSl ONAcHOe JUIs JKM3HH 3aboNeBaHHe, CTOHKOE
nopaxkerue GyHKUHH OPraHH3Ma UK HeoOPaTHMOE TIOBpexK IEHHE CTPOEHMUs
Tena, COCTOsAHHMe, Tpebyiolee MEAMUMHCKOrO WM XHPYpru4ecKoro
BMCIIATEIbCTBA € LENBIO MPefoTBpALlleHUs ONACHOrO Ul JKH3HH
3a00/eBaHMsA, HIH CTOMKOrO MOpaKeHHs (PyHKLHMH OpraHu3sma, MM
HeOOpaTUMOro MOBPEXICHHS CTPOEHHs TeNa, COCTOSHHE, Tpebyroiee
TOCIUTATM3AUME MM 3HAYMTEILHOTO YBENMYEHHs] CPOKA NpeCbiBaHHs B
CTallMOHAPE  Y)XK€ TIOCHUTATM3UPOBAHHOTO MALHMEHTa, (YHKUHOHAIBHOE
HapylleHne y [IIoa, ero rueilb, BPOXK/EHHAS aHOMANHs HIM pOJOBAs
TpaBma);

HexeIaTebHoe cobbiTHe — J11000€ HeXenaTespHoe MegHIMHCKOe
co0bITHe, HENpOrHO3upyeMoe 3aboneBaHue MO0 NOBpeXIEHHE HJIH
HexenaTe/lbHble  KIMHMYECKHE TNPU3Hak¥  (BKIOYas — mafopartopibie
TI0KA3aTe/IH, OTIMYHBIE OT HOPMBL) y MONb30BaTeledl WM TPETbHX JIMILI,
CBSI3aHHBIE C [IPUMEHEHHEM MEIUIMHCKOTO U3eIHS;

NoJab30BATENIb — [ALMEHT, MEAHLWHCKUN CHELHAINCT WK JI060e
Apyroe (U3MYECKOE JIHUO, NPUMEHAIOLIME MEAHLMHCKOE H3eide Mo
Ha3Ha4YeHHIO, ONPEACNEHHOMY [IPOU3BOAUTENEM MEIMIMHCKYX H3/ENUil;

Cepre3Hasg yrposa 310poBbi0 — mo0as HEHCIPaBHOCTH M (WIH)

" 1 E HH  aHus
MEIMUNHCKOTO  M3/€NUS, HIIH HENOCTaTOYHOCTh JM6O HEKOPPEKTHOCTH
COINpPOBOAWTENILHOH ~MHPOPMAUMH  (NOKYMEHTAUMH) Ha MeaHUMHCKOe
M3eNe, WIH 1o6oYHOe IelCTBME, He yKa3aHHOE B MHCTPYKLMH [0
TIPHMEHCHHIO, KOTODBIC NMPHUBEIX WM MOTYT NPUBOAWTL K HEMHHYEMOMY
PHCKY  CMEpTH, ONAacHOMY JUIA >KM3HA 3a00/eBaHMIO, HeoBpaTMMOMY
TOPKEHHIO PYHKLMH OPraHu3Ma, HeobpaTHMOoMy TIOBPEXJACHHIO CTPOSHUs
TeJla WM COCTOSHHIO, TPeOyIollleMy MENMUMHCKOTO MM XHPYpPrUHYECKOro
BMELIATEILCTBA C LENBIO [PEOTBPALIEHUS HEOOPAaTHMOTO [OpaKEeHHs
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3) MenuumHanpik 6YIOMApABl KOAOHYYJa anapibiH KOOMNCY3/IyTy

SVTLAV MuARUARAIBIK  UYIOMAAPIBL  OHIAYPYYYYIIOPAOH  alblHraH
MaanbIMaTTapAbl XKBIHHOOHYH JXaHa TAIIOOHYH CHCTEMAChIHA.

7. MENMUIUHATRIK AVIOM AN mLr AL muUm A g s ares o« xS mmane oo oo

- - - - a a F LA it

TapaObIHAH GeKUTHIreH (opmanap GOIOHYA JKArBIMCHI3 OKys (MHLHAEHT)
JKOHVHITO OTUYETTV (MRIHTAU  anbt . crrrromarsm sveseeessens oo\

KOHYH/I® OTHETTY (MBIHAAH apbl — TY30TYY4Y HLI-apaKkeTTep XXOHYH/IO OTYeT)
bIMrapbiM YKyKTYy Oprasra 6epyyre MUIIETTYY.

8. MIHuMOeHT ®eHyHae GaluTanKsl oTyeT TOMOHKYN6H MeoHeTTOpIo
wUOepueT:

1) meH coonykka onyTTyy KOPKYHYd KeNTHPHICH yuypAa — Iapoo
(HerM3cH3s  KeWHKTHPYYNIepcy3), GHpOK  MedMLMHATBIK OyroMmaapas!
OHAYPYYHYT'® KOPKYHYY KENTHPHITEHAUIH KOHYHAO Genrunyy GoJroHIoH
KHHHH 2 KaJleHAAapbIK KYHAOH KeYHKTHpOecTeH;

2) maiifanaHyy4y Kasa GOIroH e fen COONYrYHYH abanbl KYTYycy3
OIYTTyy Hadapnarag y4ypha — MeJULMHANbIK OyIOMAApIsl eHAYpyYdy
GONroH Okys MeHeH MeIMLMHATBIK GyIOMIy KOIZIOHYYHYH OPTOCYHIATEI
GallIaHBIITEl aHBIKTATAHAAH KHIHH Aapoo (Heru3cus KeYMKTHPYY/epcy3),
OHpOK MeAHUHHANBIK OyIOM/l bl SHAYPYYYYr® OKys KeHYHAe Oelruayy
6osronon kuitnH 10 KaneHap abIK KyHAOH keunkrupbecren;

3) batuka yuyprapaa — MeAMUMHAIBIK GYIOMIAP Ab OHAYPYY4Y OoNroH
OKyd  MCHeH MEIMUMHANBIK OyioMIy KOMAOHYYHYH OpTOCYHZArbl
OalnaHBIUIThl aHbIKTATAHAAH KMIMH Aapoo (Heruscus KEYMKTHPYYIIOpCY3),
OHpox MeanuMHATBIK GylOMIApAbl OHAYPYYHYT® OKys KOHYHA® Oenruiyy
OONTOHACH KHitUH 30 KaJICHIAPABIK KYHAOH KEYUKTHPOECTEH.

9. Menuumnansik Oylomaapabl Kyrypryy YOHPOCYHI® WIITEreH
MELULMHATBIK YIOMAAP MEAMUHHANBIK OYOMAapabl OHAYPYYYYTe ke aHbIH
BIATAPBIM YKYKTYY OKYJTYHO KATBIMCBI3 OKYSHbIH (HLMAEHT) Oenrunepu Gap
Kaamabarad OKysnap JKeHYHA® MAaibIMIOOr0, OLWOHMOH 5l aTairan
OKysnap —MeHeH (aHnaHblIKAH —MEIMUMHANBIK  GyrOMIapsl anyy
YMKYHUYYJIYT'YH Oepyyre THHMII.

10. XKarbivcbiz okys (wHtMeRTY *anyHTe OUILIUPYY Me T e
dMAapasl CYP L. Y . K1 ), aHBIH 1 B
OJIZOHIOHIOp  (maiimanaHy CallaMaTTBIK  CaKTOO  YIOMJIAphl)
rapaGbIHaH BIArapbIM YKYKTYY OpraH GeKHTKeH ¢hopmara bLITAHEIK )KarbIMChI3
PKysl (MHUMAEHT) JKOHYHIO Kabapioo TypyHIe BIHIapbiM YKYKTYY OpraHra
kibepunet. Kabapnoono thewenyy AOKYMEHTTED MEHEH bIPacTayydy aHbIK
MaakiMaT KOPCOTYNOT, anapiAblH Ke1ypMenopy KaGapiooro THpKeseT.
11. blidrapeim yKkykTyy opran oxys KOHYHIO KEJMI TYLIKOH
DaIlTanKkel OTYETTY KATTAHT, MEAMUMHATBIK OyloMaapibpl @HIYPYYUYTe xe
RHBIH BIATApBIM YKYKTYY ©KYIYHO aTairaH OTYeTTy ailaHmbirbl JKOHYHII®
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7. IlponsBouTe s MEAMLMHCKEX U3/IETUH WM €r0 yIIOIHOMOYEHHBIi

UpTAC1aBK b B YIIOTHOMOYEHHBIM OpraH OTYET O HeOJIArONPHATHOM COBBITHH
(uHUMAEHTE) (najiee — oT4eT 06 HHIHJIEHTE) U OTYET O KOPPEKTHPYIOUUX
VA

TeUCTRUGY TIN AADATIACIIAATIT srarmrrrrrrre s e

. T J s peesnAAasxALiLITA

YHOIIHOMOY€HHBIM OPIraHOM.

R TlenmAtamant 1rr 175 Amrram AG rrrrrrry e mrsma om o o m o

1) B cilyyae BO3HHKHOBEHHsS CEPBE3HOH YIpO3bl 310pPOBBIO —
He3aMe[IuTeNbHO (6e3 HeoNpaBAaHHBIX 3a[ePXKEK), HO HE T03/Hee YeM Uepes3
2 KaneHmapHbIX AHA MI0CIE TOTO, Kak MPOU3BOINTENIO MEAMLMHCKUX H3IeTH
CTallO W3BECTHO O HATHIHH YIpO3bI;

2) B clydae CMepTH MM HelpeABHAEHHOTO CEphe3HOro YXYyAIeHUs
COCTOSHMA  3[0POBBS  IONB30BATENA  —~  HE3AMEMUIMTENbHO  (6e3
HEeOoNpaBAaHHBIX 3a[epXKeK) MOcie TOro, Kak MpOU3BOAUTEN b MeIHLUHCKIX
U3ICIHHA YCTAHOBUI CBS3b MEXy NpUMeHeHHeM MeIHUUHCKOTO H3Ien s 1
NPOM3OIIE MMM COOBITHEM, HO He HO3/THee YeM Yepes 10 KaneHaapHbIX QHel
[I0CJI€ TOIO, KaK MPOHU3BOAUTENIO MEAMUMHCKAX M3JIEJMI CTaa0 MU3BECTHO O
cOOBITHH;

3) B NpoYMX cCilydasx — He3aMeMIHTeNbHO (6e3 HEONpaBAaHHBIX
3allepXkeK) Tocde TOro, Kak MpPOM3BOAMTENb MEAHLMHCKHX W3eNui
YCTaHOBWJI CBA3b MEXAYy [PUMEHEHHEM MEIHUMHCKOTO H3Zenus u
NPOM3OIIEIINM COOBITHEM, HO HE NO3/Hee YeM yepes 30 KameHqapHBIX Aneil
[I0CJIe TOTO, KaK MPOW3BOAUTENIO MEAHLUHHCKUX H3JIENUN CTAl0 H3BECTHO O
COOBITHH.

9. MeAMUMHCKME OpPraHM3allMM, OCYLIECTBISIOLIME AeSTeTbHOCTD B
chepe oOpalleHHs MEMWIMHCKUX H3ZENHH, AOMKHBI HHPOPMUPOBATH
NPOM3BOAMTENS MEAMLMHCKAX U3AETMH HIH €ro  yHOJHOMOYEHHOrO
MPEeICTAaBUTENSL O HEXeNaTeNbHbIX COOBITHSAX, KOTODble MMEIT NPU3HAKH
HeOIaroNpUATHOro COBBITHS (HWHLMACHTA), & TAIOKE NPEIOCTABAATE JOCTYI K
MEIHIHHCKHM W3[ENHSAM, C KOTOPHIMH MOTYT ObITh CBA3aHbl YKa3aHHbIE
COOBITHSI.

10.  Coobwenuss o HeGnaronpusaTHOM COBLITHH (MHUMIEHTE)
HaANpaBJIAIOTCA B VIIONHOMOYEHHBIA ONTAH MIOARIMU oV hLeKTaAMY AAna e H U S

K B 1 [ .« 3 IMH HX ..p.....€HHE
(monp30BaTENAME, OPraHN3aUMAMH 3PABOOXPAHEHU), B dopMe u3Belenus
0 He6IaroNpHATHOM COBBITHE (HHLHAEHTE) COrIacHO (hopMe, YTBEPXKAEHHOH
YIIOITHOMOHCHHBIM OpraHoM. B u3BelUeHHH YKa3bIBAaeTCS OCTOBEpPHAS
HH(POpPMAaLIUA, IOATBEPXKAAEMAs COOTBETCTBYIOLINMH MOKYMEHTaMH, KOTIUU
KOTOPLIX IIPUNIAraloTCs K U3BEILEHHUIO,

11. VnonHomouenHblf  opran  perucTpupyer HOCTYMUBIIHA
NEpBOHAYAILHEIH  OTHET 06 HHUMAEHTE, HH(QOPMHPYET HPOH3BOAMTENS
MEJMIMHCKUX HM3MENUH WM €ro YNONHOMOYEHHOIO IPeACTABUTENA O
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OYIOMAYH KOOINCy31yTy OOIOHYA KE/UI TY1IKOH KabapIooHy e3yHYH pacMuit
calThlHA dKalralIThIPAT.

I) MemuuuHanbIK OYIOMIOYH KOOMNCY3AYIY GOMOHYA KaBannoomanmn

Tapaobinad MbiHAak Kabapnooiop >KMOEpPUIreH >KaHa TVROTVVUYV L

TpmeToes P MAspEr MVAVIL GG UOY LTIV IViynYH UPAYHd MEAMUHHATIBIK
6y}OMIIapJIBI OHAYPYYHYY > aHbIH BIHIapbiM YKYKTYY eKyly bIHrapbiM
YKYKTYy OpraH M€HeH aTajlraH >KarkIMChI3 OKystap (MHIMAEHTTep) GoloHYa
PKAJINBUIAHTAH OTYETTOPIY ME3rHII-ME3rWIH MeHeH Gepyy MYMKYHYYJYTVH,
OLIOHIOH 3J1¢ amapAblH MasMyHYH kaHa Oepyy MeeHeTTepyH Makyiuaiia
anar;

2) xplitta xen Gomyy  »aHa JOKYMEHTTELUTHPUITEH >KArbIMCBI3
OKysNapAbIH (MHUMACHTTEPAUH ) (Me JUIIMHANbIK Oy1oM MeHeH 6alinaHblKan
TOOOKEIIMKTEp AN TANL0010 OHOH men Genrunenred, Gyra ueiun aap
KOHYHA® MEIMUMHAILIK ©)  10apIbl eHIypyydyy e aHblH BIHrapbIM
YKYKTYY ©KYIY JaHa BIidl M YKYKTYy OpraH TapaGblHAH Talfoo
KYPIY3YIreH OT4YeTOp Oepuired) MUYUMHEH > KArbIMCBI3 OKyAnapablH
(unuupentrepauH) ap GHpH GoroHua o3YyH4e. MyHYH OpAyHa Mesrunayy
KalllbUIaHTaH 0TYeTTOPAY Bepyyre scon Gepuner. Me3ruiayy xannbuianrax
OTYETTOPAYH MasMyHy JKana ¢  plibl 6epyy MOOHOTTOPY BIArapbIM yKYKTYy
Oprat MeHeH MaKyJIAallbuTyyra THHHLL,

3) naiuananyyqy MemdLUHANBIK OyroMiy naitnananyyHyH angbiHaa
AaifbIMa Taan alblilibi MYMKYH GONFOH MeqULIMHANIBIK OyIOMAap/bIH alKbIH
KeMUHIIMKTEPH MEHEeH OaiNaHblKaH JKarbIMChI3 OKysiap (nHUMAEHTTED)
JKOHYHJIO;

4)  MeIMLUMHANBIK  GyIOMIyH Oy3ynylUyHYH  HaTblIDKachbIHia
KOpPKYHYHITYH  KEJMI  HBIIBIIBIHAH — KOProody  KOHCTPYKLHASHBIH
O3TOYQIYTYHOH yiaM J€H COOJIy FyHYH abaTblHbIH ONYTTYY HauapJlalbiHa xe
©N1YMIO aNbll KeiabereH »xark 3 OKysnap (MHUMAEHTTED) JKOHYHA®;

5) 6up one yaypna Ter © caHanran 6apAblK KpUTepHiiepre Tyypa

CIIcH KYTYJIYY4Yy >KaHa aiaelH aja OWNUHIeH JKareIMCBI3 OKysap

T OKAarelMCbI3  OKyanap (MHUMAEHTTED) MEIHLHHANBIK OYIOMIYH
OLITOOYY MaasbIMaTTapbIHAA (HOKYMEHTTEPUH/E) TaK GeTHIeHIeH;

— KarbIMChI3  OKysJap (MHLMOEHTTEP) KIMHHUKANBIK TMpaKTHKana
CHUPY OCNIUIYY, amapibl MeIMUMHANBIK OYyIoOM e3yHYH apHambIIIbIHA
pUIAHbIK ali/laNaHbUIraH XKaHa  ITeTUIIreH yqypAa CanaTThIK XKAHA CAHIBIK
PKaKTaH anfibly ana 6uice 6010t
— JKarbIMCBI3 OKysnap (HHLUMAEHTTEp) XarbIMChi3 OKys (MHLMICHT)
DONTOHIO YefHH JCypry3yiaren TOOOKENIUKTEepAM TalanTarsliai 6Gaamoo
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oprat. YnonHoOMOYeHHBIH OpraH pasMmellacT NOCTyINUBIICE YBeJOMJIEHHUE O

ﬁewnnanunm*u MAMUIIMUCKYANA U2 AAaNUa 11a Annasrs nchisrisnms rrmas an

1) M0 KaXXIOMV OTAEALHOMY HER TAraMmUSTHAMY coRLITHIA (L e

(I/IHI_II/ILICHTOB). DACCBIJIKHU TTNOUIROTUTETAM MATUITUHCKHAY ARTATUT mir arn

RUPPURLGPY IUMLAA ASALLBAN. DMECLO JT010 IPOM3BOAMTEND MEIUIIHHCKHX
H3[ENUH WK ero yNOTHOMOYEHHBIH [pencTaBUTeb MOXKET COrNacoBaTh C
YTONHOMOYEHHBIM OPraHOM BO3MOXHOCTh [IEPUOJUYECKOTO MPeACTaBIEH S
CBOJHBIX ~ OTYETOB MO  YK43aHHBIM  HeONAromnpusTHBIM  COOBITHUSM
(MHUMAEHTaM), A TAK)KE UX COAEPIKAHHE H CPOKH IPEACTABIIEHHS;

2) 10 KXAOMY OTAENbHOMY HeBIAaronpUITHOMY COGBITHIO (MHLMACHTY)
M3 YMCra YacTo NPOHCXOMSLIMX U 3aI0KyMEHTHPOBAHHbIX HEGNArONPHATHbIX
COOBITHH (MHLMAEHTOB) (0GO3HAYEHHBIX B KA4YeCTBE TAKOBBIX B AHATH3E
PHCKOB, CBA3AHHBIX C MENUUMHCKHAM H3[ENHEM, O KOTOPBIX YkKe ObITH
MPeCTABIEHbI OTYeTEI, NpoaHalH3UPOBaHHBIE MPOU3BOJUTEIEM
MEIMUMHCKHX M3JEeIHH HIH €ero YMOJHOMOYEHHbIM MpPEACTABHTENCM H
YHOJIHOMOYEHHEIM OpraHom). BMeCTO 3TOro AOmycKaeTcs NpeacTaBIIATH
NEpHONHYECKHE CBOAHBIE OTHeThl. ColepkaHHe W CPOKM NpeACTABICHHSA
[IEPHOAMHECKHX CBOOHBLIX OTYETOB JOJDKHBI OBITH COINACOBAHBI C
YIIOJTHOMOYEHHBIM OpPraHOM;

3) O HebTaronpHATHBIX COOBITHAX (MHIMIEHTAX), CBA3@HHBIX C
OHYEBHAHBIMU Ae(eKTaMU MEIHUMHCKHX H3NeNuil, KOTOpbie MONB30BATEND
BCErAa MOXET BbLISBUTH HENOCPEACTBEHHO I[epel  HCIO0Jb30BaHHEM
MENHIFTHCKOTO H3/€eJIHS;

4) 0 HeONaronpHATHEIX COOGBLITHSIX (MHUMAEHTAX), HE NPUBEAWHX K
CCPBE3HOMY  YXYNUIEHHIO COCTOSHMS 3H0POBBA WM CMEPTH H3-3a
OCOGEHHOCTEH KOHCTPYKUMH, 3allAIAOLIeHl OT BO3HHKHOBEHHS YIDO3BI
BCIICICTBHE HEUCIIPABHOCTH MEAHULIMHCKOTO H3eHs;

5) o6 oxHIaeMbIX W NPEABHAMMBIX HEBGIArONPHATHBIX COOBITHAX
(MHLMACHTAX), YHOBIETBOPSIOLIMX ONHOBPEMEHHO BCEM [epedHCIEHHBIM
HWXKE KPUTECPHUSIM:

u 1 1 HIeE ye obo3Has I B
COMPOBOAUTEILHON HMH(OPMAUMH (HOKYMECHTAUMH) Ha MEIMLHHCKOE
H3IENue;

— HebmaronpusTHele COGBITHS (MHUMAEHTBI) XOPOIIO H3BECTHBI B
KIHHWYECKOH [PAKTHKE, WX MOXKHO KAYeCTBEHHO M KOJIHYECTBEHHO
Npenyranatb B Clydae, e€ClIH MEIUIMHCKOE H3IENHe HCHOMb3yercss H
(GYHKIMOHHDYET B COOTBETCTBHHU CO CBOMM HA3HAYCHHEM;

— HebnaronpusTHele coGbITHS (WHUMIEHTBI) 3300KYMEHTHpOBAHBI B
TEXHHYECKOH JOKYMEHTAUMH Ha MEIMLMHCKO® H3JeNIHE C COOTBETCTBYIOLEH
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34. MeauunHanblk 6YrOMIYH KaTT00 bIPACTaMaCBIHbIH )KapaKTYYI1yryH

TOKTOTO TVNVV We WOKKN ULITANIA Ararmrmrme 1 dmmaer v -

e mis ereaacemvanias AL MAUMELLAS LY GLABANR ALLLCD  JKAHd

aJIMl/IHHCTpaTHBJIHK KOT-KO00II0p YeHpecyHIery Mbli3aMaapsiHa bINaiibiK
JAaTTaHLUIBIILI MYMKYH.

10

MEIUIMHCKUX H3JENIHH UNU ero YOJIHOMOYEHHOMY NIpencTaBUTENIO

2T L vuenas y HUIHUMUOYEH HOI'0O OpraHa O IPHOCTaHOBNEHHUH NEHCTBHSA

HIH OTMeHe (aHHYJNHPOBAHHM) PErHCTPALHOHHOTO YIOCTOBEpEHHS MOXKET
ObLITh OOXKAIORAHO R CONTRATATRUT O 22FALIATATan: Amnas e =

aIMUHUACTPAaTUBHBIX npouenyp.
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B DBIM|  KIYyE€
€ v

3 | OryHEMe  20CMHEH  JOKyMEeHTTepjery + + + +
GepuireH MaallbIMaTTap/blH  aHBIKTBIIBI
YUYH HOOMKEPUHUITUK WOHYHO
Jlexiapans

4 | Mepuumpanbik OyK  1pJBIH + + + + A feKeH
OHAYPYYIYCYHYH M  DKMEHTHHHMH (Orepae WYYy OIeH
canaThIHBIH CHCTENM.  Ha cepTHQUKAT KOITJIOH- c capsl
(MCO 13485 et nyy perHOHIYK e | yica)

YIYTTYK CTaHAApPT) B

5 | Meaumnansx OyK  [@pJbIH KOONCY3AYK + + + + ﬁS oJico
»kaHa HaTBIMXKajlyy)  TajanTapblHa *
BUIBHBIKTYYNYTY K¢ HI® OHAYPYYYYHYH

Jleksiapatisicel )xe ¢ Gapabap JOKYMEHT

6 | Meauuuuaneik 6y yH eHAYPYYYY + + + + K W0 OKe 118
6JIK6/1e KaTTalral]  >IH TaCTbIKTAraH M IMaT.  IBIH

JOKYMEHT K OHyyD I
0 Tapel  1MITe
o MEH!

7 | Menuumnansix 6yx  yH bauika + + + + K 0Xe e
OJIKeNIep/1e KaTTANraH/IbICbIH TaCThIKTaraH M IMaTY  (BiH
JOKYMEHT K Hyyd !

6;  Tapbl  LUMITt
O MEH¢
Ne Haumenoi ue foKymeHTa Meauuuxekoe MeauuuHnckoe Hp uaum
H3JenHe Kaacca H3AeHe T
AHATHOCTHKH
in vitro
1 22l 26 (He3aBHCHMO OT
KJjacca
NOTEeHIHAABLHO-
ro pucka)

2 | Jorosop ] M3BOAMTENS c + + + + II TCYTC 1H
YTIOJIHOMOYCHHBIM [IpeJCTaBUTENEeM I¢  SHHO'  OHITH
MPOHU3BOAMTENS y1 OMOY  IBIM

o TaBul M
np  BoAM 1

3 | Hexnapanusi o0  OTBETCTBEHHOCTH  3a + + 0+ +
JIOCTOBEPHOCTE [IpPeA0CTaBIsSEMBIX
uHpOpMaNUK ¥ AAHHBIX B JOKyMEHTax oOT
3asBHTENS

4 | Ceprudukar Ha cTeMy MeHeIXMEHTa + + 1+ + 3¢ mOUE M
KavecTBa IpoW3e Irens MeauuuHcKuX | (Ecnu 01  :TBeH <
H3/IeNHH (MICO 13485 6o | mpume- 0y 3onu |
COOTBETCTBYIOINMH  pPErHOH&JIBLHBIH  HJIH | HHMO)

HALMOHAJIBHBIM CTa  1PT)

5 Jexnapauus OU3BOJIUTENS 0 + + + + I AU Y]

' COOTBETCTBHMU TpeO  HHsAM OE30IMacHOCTH U *
3¢ deKTUBHOCTH Me  IMHCKMX H3[eNHi MK
3KBHBAJICHTHBIH JOKYMEHT ]

Ty







|

|

KOPCOTYJITeH Y JKOOTI Katapsl
KOpYIreH aHal iHa (xe)
TY30TYY4Y apar 4 CHIMATTaMackl

10 | MeaunuHanslk 0yioM Aajl Keired + + + *
CTaHAAPTTAP/bIH TH3METH (CTaHIapTTap *
KOHYH[I® MaalbIMaTTap/bl KOPCOTYY
MEHeH)

11 | Menuiunanelk 6yt 1yH MeAMIMHATBIK + + + *
OyIOMAApABbIH KOOI AyTYHYH KaHa *
HaTBIMDKTYYJIYTYE  KaJlnbl
Ta_nanTaprHa, ajar MapKajao0 >XaHa
anapfel 3KCNyara  JoO4y
JOKYMEHTALMACHIH  TajanTaphiHa
WaHKeINTUIH XKOH\ 3 MaalpIMaT

12 | Menunuuansik 6yt yH TEXHHKAIbIK + 4+ + o
MYHe3aeMeepy *

13 | XKanne! Tanantapra waiKewWTHTAH + + + * -
NAANINee MaKkCaTbl 1 XKYPry3yJreH (pearenTtTepnen,
TEXHHKAIBIK CBIHOC  DAYH NPOTOKOJAOPY peareHrrep

TONTOMAOPYHAH
TBHILIKAPHI)

14 | JKanms! Tanantapra  idKEIITHIHMH + + - 3 (€ KO) Hyyra
JANMNAee MaKCcaTbiH /1 KYPry3yiren M yHbBCc
MEIMHUHAIBIK OYI0  /H OUOJIOTHANBIK *
TaacHpuH 0aanoo 61 dua U3KIIAeONEPAYH
(CHIHOONOPAYH) FIPC  KOJJOPY

Ne Haumenos: te nokymenTa Meanunnckoe Menumunckoe IIpn  i1anme

H3Je/IHe KjJacea H3/JeJIHe 1JIsi
AVATHOCTHKY
in vitro
1 2al 26 (se3aBHCcHMO OT
KJlacca
HOTEHIHAJIBHO-
ro pucka)
— €CIM HeXenaTeql (X COOBITHH CIIMIIKOM|
MHOTO, HEOOXOIHM  pefOCTABHTH KpaTKue
0030pEI NO KaXION M3 THIIOB COOBITUH M
yKazaThb  oOllee  «OJMYeCTBO  COOBITHI
K@XJOTO THNA, O KOTOPBIX HOCTYMANH
OTHETHI,
~ CIHCOK OT3BIBOB C PbIHKa MEIHLMHCKUX
H3Ienui 1% v ) TIOSICHUTENBHBIX
YBEIOMIICHUHA, U icaHHe MOgXoma K
paccMOTpeHHI0  JTUX [pobieM ©  HX
pELUEHHIO NPOU3BOAUTENSIMH B KAKIOM H3
TaKHX CITy4aes;
OnHUCcaHue aHa; a H (unn)
KOPPEKTHPYIOLINX JefcTBUH,
TIPEAIIPUHATEIX B BET Ha YKa3aHHbIE
Cy4an

10 | Iepeuens cTar ~ pToB, KOTOPBIM + + | + + *
COOTBETCTBYET MeJ HMHCKoe H3fende (c *k
yKazaHHEM CBEIEHMI  CTaHaapTax)







20 | AtalbIH nporpaMMalblK KaMChI3100 + + + + + ¢ A€ KC DHYYTE __’
KOHYHIO NIOKyMEF  OHAYPYYYYHYH } kyHO o©
npoTpaMMalblK Ka  »I3JJ00HY 4
B AALMSI00 Tyy  Iyy MaanbIMathl 1 |

2] | TypyKTyyJlyKTy HZ 1060 XOHYHA® + + + + + HeKc HHyyra
OTYET — CaKTOO MeeHoTY Oap Oyromaap N oyHO O
YUYH CBIHOOIOPAYH HaThIiKamaphl )KaHa *

KOpYTYHAYJIapel ]

22 | DkcrnyaTallMsUTBIK  KYMEHT e + + + + + *

MeaninHaNbiK OyromMay KonjaoHyy OotoHqa *
HycKama o - o

23 F’S}Ennyawunmuﬂx HUKYMEH T IEPUE + + + + + Z  mexo Hyyra
MaanbiMaTTap XXOK  ITOH ydypaa ¥ yHOC 02
Kbi3MaTThIK TEHJIOE  FOHYA KOJJAOHMO | * ]

24 | CaryynaH KHHHHKE  ‘aliTa MeJHLHHABIK - - + + - *
6yroMIOapaslH KOOn  3AyTy JKaHa *

HaThIHXKallyy1yry OOOHYa

MaanblMaTTapAbl YOTYJITYY XaHa Tallaoo

| KYPry3vyY IJ1aHbl | i ]

* Viuyn TU3MEKTErH MeJMUHUHANBIK OyOMAYy KaTToOo YYYyH 3apbell OONIOH IHOKYMEHTTe[  1AYypy ( Tap: IHaH
xybenenaypyner.

** VIIyn TU3MEKTerH MEAMLMHAIBIK DYIOMIy KaTToO YYYH 3apeil OONroH jokymeHTrep ckan  :Hren Hdf ¢o  arra
TEKCT KaTMaphl MeHEH TEKCTTH DOy KOpceTyY XaHa Kedypyy, OLUOHJION djle U3[e6HY XKy3ere allbll  MYMK  [YAYTY :HEH
Oepuier.

6
[ Ne HanmeHor de goKyMeHTa Meauunuckoe Menunuuckoe Hpy  uanm ]
H3JeHe Kaacca n3jiesiue s
JAHArHOCTHKH
in vitro
1 22 26 3 (He3aBHCHMO OT
KJacea
NOTeHUHAJILHO-
i ro pucka) )

15 ! Otuer 0 KIHHHYECKOM [0KAa3aTeNbCTBe + + 0+ + + *
3¢ PEeKTHBHOCTH H 6ezonacHoCcTH (Kpome ] x
MEJULIMHCKOTO 31 [ Kracca)

16 | Otuer 00 anHanu3e| KoB + + | + + + * o

(Kpome 1 X
KJjlacca) ]

17 | JIoKyMeHT O JeK:, TBEHHbIX CpeJCTBax, + + | + + - Ec  1pume vo
COACPKALIUXCS B COCTaBe MeAULUHCKOTO *
u3genus (cocTaB Me  ICTBEHHOTO CPeAcCTRa,

KOJIMYeCTBO, JaHHbBlE O COBMECTHMOCTH
JIEKAPCTBEHHOTO CE  TBa C MEJMIIMHCKMM
W3[eNMeM, O PerHc LMY JIeKapCTBEHHOTO
Cpe/ICTBA B CTPaHe-1  W3BOAUTENE) ]
18 | JlokymeHT o 6poor  :cko# 6€301nacHOCTH + + | + + Ec. pume 10
i —

19 | HokyMeHT o0 1pc 1ype CTepHIM3aluH, + + | + + Ec.  pume 10
BKAto4as  MHGMOpN U0 O BATHJAUMHM (Kpome 1 *
mpolecca, pe3ynsl I TEeCTHPOBAHUS Ha Ki1acca)

COIEpKaHUE MMK[ OraHM3MOB (CTeleHb







HAKMEHOBaHUA UIU haMUIIUH,
HMEHH, apeca MecTa
KHTENbCTBA

U3genuil, TpeOoBaHUAMHE K U
MapKHpPOBKE H KCIINyaTallHOHHOH

OyMa)KHOTO BapuaHTa

JOKYMEHTAUWU Ha HUX

MenuuuHanelk OyroMIapasl Ma (€TTH  ATTOO,
KOOIICY3MyTyHa, CallaThiHa XaH:  “BlDK  yIyry
SKCIIEPTH3a XKYPry3yY, Meanun Ik Oy  1mapasb
M&MIIEKETTHK PEECTPHH, HOMEH.  ypaci  Kypry
MeHIIHHATLIK OYIOM/Iap/IblH Ka OOCE  THe
©3repTYYNepayY KHPTH3YY, KaTT(  pacTé  :BIHBLIE
KOJIIOHYJYILYH TOKTOTO TYPYY (OKKC  Irapyy
TapTHOHHE 2-THpKeMe
Meauunuanbik  IOMIYH KATTOO bIPACTAMACHIH KOJI0HYY Me3rHJIHHAE KATTO0 10CHeCt  CHPTI  Jyy4y
KAHBI KATTOOHY TaJan Kb116araH e3repryyaepayH
TH3MerH
Ozrepryyn ¢ Idaprrapsl O3repryy.ae KHPI  yy YUY
MaaJbIMATTapAbIH a1 blUIbI KEepPEKTYY MaanbIMaTl  KaHa  KyMeH
| OHOYPYYYYHYH BliAT: M KatTtoo bipacTamackina e3repTyynepay | OrepTyynepay KHPru3  OHyH  Aaphi3
YKYKTYY OKYJTY )KOHYHI® KUprusyy MeanuuHansix OHAYPYYUYHYH BIHTApEl  YKTY  KyJIyH
MaasbIMaT, aHbIH HYHHIE GYIOMIapABbIH KOONCY3/AyTyHa KaHa BINrapbIM YKYKTapblH blj D04y  (yMEH1
[OPHIMKA/IBIK XKAKThl KE 3 HATBIFKATYYITYTY Ha HKANTIbl ©3repTyyIepay bIpacTo 10Kyl  TTep
YIOINTYPYY, @HbIH aTank  >H Tananrapra, aapasl MapKaiooro xaHa
ke GAMMIMACHIH, ATBI-KOHYH, | allapAblH 9KCIUTYATaLHsIIBIK Karas typynaery Bapua;  Oap6 oH yw
JKeKe MIUKepIUH )Kalar JOKYMEHTTEpUHE Kapara Tanantapra Kelpres PecniyOnukaceli  jepus  ( KarTc
YKEPUHHH Japerut o3repTyy bUTAHBIK MEIHIIMHAIBIK OYFOMIYH BIPAcTaMachl
XKOHYHJI® MaalbIMaT HaTHIKayyTyryHa JKaHa
KOOIICY3/IyTYHA TaaCUPUH TUHTH30e|T
2. MenuauHanslk 6yIoM; MeauuuHanbk 0yIOMAyH aranblilbiy O3repTyynepiy KHprusy JHYH;  LpHI3
ATATIBIIIB! aHbIH QYHKIHMSUIBIK XKaHA TEXHHKANBIK | ¥Me Ui HHATBIK GyloMT  1AYPY Y efke
MYHO3/16MOJIOPYHE TaaCHp HTIEreH KATTAITAHBICEH BIPACTE  [OKY [T
(afKeINTHK JKeHYHIO 1 pally  :arToo
Ilpunoxenue 2
K ITopsiaky rocynapcTBeHr  jerMc  LUH,
IIPOBE/ICHUA 3KCTIEPTU3BL C  TacHC  {, Kaue
3P PEeKTHBHOCTH Me IUILIHH! usge 1, Bene
TOCylapcTBEHHOIO peecTE  IMEH]  TIypsl
MEOULIMHCKHX U3JeNIUH, BE MU HeHu¥
PETHCTPAllHOHHOE JOCKE M IMHCE  M3JeN
MIPHOCTAHOBJICHHS UM OTN - JeHc 1A
(aHHYJIHPOBAHHUS) PETHCTP YHHOT
YJIOCTOBEPEHHUS
Mepeyens
HW3MeHeHHH, BHOCHME B PerHCTPaMHOHHOE 0Che MeJHIHHCKOro H3e/Iusl B NepHOX AEHCTBE  2HCT  UHOHH
ya0oCcTOBepeHHUS H He TPeOYIOIIHNX HOBOH perHcTpauHH
HaumenoBanue H3MeHs  'bIX Ycnosus CaeneHus ¥ foKyMeH1  1eoDdy  amble
cBeJleHHH BHECEHHA } HEHH
1. Ceenexus 06 Brecenune uaMeneHui B 3asBiieHHe O BHECEHHWU M3 SHUH
YIIOJIHOMOYEHHOM PETMCTPALMOHHOE yAOCTOBEPEHHE HE | JJoKyMEHT, [TOATBEPXKIAI0 Hom  OuqHSs
npejcTaBUTENE BAMSET Ha 3QHEKTHBHOCTE H YITONHOMOYEHHOTO NPec Tenst  M3BOA
NPOU3BOIUTENS, BKITIOY 6e301acHOCTh MEIIIMHCKOTO H3ACTHS | [JokyMeHTbL, NONTBEPXKIA € U3 pe—
CBEJICHHUSA O peopraHmsa 1 B COOTBETCTBHH ¢ OOUINMH
IOPUIHYECKOTO NULA, O TpeboBaHUAMH OE30ITACHOCTH H PervctpausonHoe y10cTo HHE,  1aHHOf
H3MEHEHHH ET0 > BEKTHBHOCTH MEIUIHHCKHX Khipreizckoit Pecrrybnuke Hamr @

1Ha

w

JIst
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O3repryya IaprTapst Osrepryyae KHp! { Y9y
MaaJIbLIMATTAPABIH a1 UMbl KePeKTYY MaaJibIMaT KaH3 yMeH
3. BytoMzmapnbiH, Menununanblk OyrOMaapasH ©3repTyyIep/y KUpru3 OHYL JBI3
KOMILJIEKTOOYY KaHa (% GYHKUMANBIK MYHO316MOJIODYHO Karas TypyHznery sapua bonr Iypa:
KepeKTeNnyyuy Taacup 3THEHT KsIpreiz PecniyGnukace: depu. KarT(
MaTepUangapAblH Kypambl BIpacTaMachl L

Meauuuuansik Gyomay HKIE <
MYHO316MeJ1epyHe Taac rrere "UH
BIpacTaraH KOMIIJIEKTOO" H Xa u3Me
KOPCOTYY MEHEH KOMIUT 3UYH pami
©3rOpTYY 3apbIIbIrbIHb (Hen
HETM3/IEMECUH KAMTBIral IYPY YH Ke
OHIYPYYYYHYH MEIULH K Oy 1
IKCTUIYaTalHsIIBIK JOKY! TepH H U4
KHPIH3HIITCH ©3repTyyi ISLE!
KEJITUPHITeH MeAHIMHA, Dytor ‘0N aC
BoroHYa HycKaMa (3Keri LM ! ya
KOJIIOHMO) -
Komnexreeuy xana ke| yy
MaTepHaAAPIbIH TU3ME cepce MeHe
KaHBIPTBIArAH CMELHG U g
4. Konnonyy 6otoHua MenuipHanblk Oyiomaty KONAOHYyHYH | ©3repTyynepay KHprusy HYH, BI3
KODCOTM®O, KONJIOHYY Xi s, KOOTICY31yry caKTanyyra THHHI xana | Kara3 Typynnery sapuat YoJrc ypaa
KapLUbl KOPCOTMONOp, K BIp | H3UIASeIIep, KIHHUKAIIBIK Keiprei3 PecnyGnukachl epun atTo
sddexrTep KOOTICY3IyK YKaHa CalaTThIK LIpacTaMachl
MaanslMaTTap MEHEH bIpacTalyycy Menuumnansix Gyrommy (OHY}
Kepek KOPCOTKYUTOPYH ©3repT pbLL HBIH
FHHMCHOBHHHC H3M€H MBbIX Yenosusn Ceegenns u AOKyMe¥ Heol IMbI(
CBEACHHH BHECeHHsI eHeH .
DKCITyaTallHOHHAS JOK, Tau
[IPOH3BOIUTENS HA MeAH 'Koe e, ¥
HHCIE HHCTPYKIMS 10 1 HEHH YKOB:
MO 3KCILTyaTaliH ) MU KOTo N,
NMpUBENlEHHAs B COOTBETC ' C HC
HaHMEHOBAaHUEM Me UL Yo # 18
3. Cocras npuHammexHC i, OrcyTterBue BIMAHUS HA 3asBlIeHHE O BHECEHUH U [eHHI
KOMIITIEKTYIOIUMX U (HITE YHKUMOHATBHBIC XapaKTepPHCTHKH Perucrpannonnoe ynocr. eHHe ‘aHHC
PacXoIqHBIX MaTepHAlIOB MEJHUHHCKOrO H3AeNUi Kbipresckoit Pecry6mmk 1 Har 1
OymaxkHOro BapuaHra o
ITncemo NIPOHM3BOAMTEIS, spxa
MOTHBHPOBaHHOE 000CHC ie He TIHMC
U3MEHEHHS B COCTABE KOD KTYK ,C
yKa3zaHHeM HOBOI'O Iepey OMITT IOLIH
NOATBEPXKAAKOILIETrO OTCY: ie BT s Ha
(YHKUHOHANBHEIE XapaKT STHKL HLIHE
U3JeITHs
JKCIUTyaTalHOHHAS NOKY ‘alus o
[IPOMU3BONMTENS Ha MENUL oeu 1e, B
HHUCIIC HHCTPYKITUS 110 [Ip) ‘CHUE KOBO
MO SKCIUIyaTallMK ) MEAMI] '0ro | 1M,
NPUBEIEHHAsA B COOTBETCT C BHE BIMHA

U3MEHCHHSAMHU

B

|
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O3repryynyuy HlapTrapsl OIrepTYY. 1000} ‘
MaajbiMaTTapAblH aTalk bl KepeKTYy MaaJibIMaTTap a/10  (EHTTe
*OHLYPYIU APTTAPEIHBIH | TYyK?Y  1/kKe 3
apainbix cTagnaptrapra (GM - SOE
LUIaHKEIUTUTHH BIPacToo4y j MEHT
*MeauLuHATLIK OYIOMIYH TyK> 1
apasbiK CTaHAapTTapra, 1o, 1ang
TOOOKEIIUK KacChlHa 1uaki TMIM jacTar
JIOKYMEHT (IafKEeIUTHK KO e Jle  auus
1IafKEUITHK CepTU(hHKATHI)
Karas typyszery sapuaHTs ron pjaa
Keipreiz Pecnybnnkacsinia uiare  .TTOO
bIpacTamMachl
©3repTyynepiy KUpru3yyH aTac  <epcer
MEHEH OHIYPYIU MTPOLIEeCCH KaHa  [p
MPOIYKIUSHBIH canaThblHa 3 KOOl  3MyTYE
KOHTPOJLYH ©3repyycy3 Ka JZIBITI
BIPACTO0YY OHIYPYYHYHYH 1
OHIYPYYUYHYH MEIHLHHAI 3y10M
IKCIUTYaTAlHSIBIK TOKyMet M, al H4YUH
KHPTH3HIITEH 63ropTyynep! 1ai1bl
KeNTHPHJITeH MeIULHHAIIBI OMA.  JIOH}
OoroH4Ya HycKama (dKcIlya 1060 1a
KOJIJIOHMO)
DCKH XaHa XaHbl peakny. plMa 100 XK
TaHraKkToOo JKOHYH/IO Maalk Tap
HaumeHoBaHHe H3MENS  IX | Ycnosus CBeneHHsl H IOKYMEHT! 200Xt vble n
cBefeHHH BHECEHHS H (€HMI
crieqUpUKalNAX, BKIIOYas MeTO b (perucTpallMOHHOE yIOCTO HHe,  THOHEK
UCITBITAHHUS cB00OOJHON NpoaakH, cepT XaTH  Crop1
Ip.) C BHECEHHBIMH H3MEH! MU
* [JOKyMeHT, ITOATBEePXKIaK iBHE me
HU3MEHEHHUH (C yKazaHHeM ; BHE( 15
HU3MEHEHHH )
* JOKYMEHT, TOATBEPXKIaK fCO0  ICTBH¢
YCTIOBHH MPOU3BOACTRA Ha Ianb} H/am
MEXIyHApOHbIM CTaH/1ap GM  SOEDM
* [IOKYMEHT, IOATBEDIK/IAK 1coo  TCTBH
Me/IMUMHCKOTO H3/IENHUs Hi Halmb 1 WIH
MEXKTyHapOJHBIM CTaHAAp KJ1ac
MOTEHUHANBHOTO pUcka (I pauy
COOTBETCTBHSA; CepTUPHKa yTBET  HA)
PeructpauunonHoe ynocto e, AHHOE
Keipreizckoit Pecny6bnuke Halr 1
OyMa’KHOrO BapHaHTa
IMucemo npousBoaHTeNS, | ToBe]  IIee, !
MPOU3BOJCTBEHHbIN MPOLI KOH  1p3a
Ka4ecTBOM U He3omacHoCT 'OTOB  IPOI}
ocraroTcs 0e3 H3MEHeHHH, ‘asaH [ Jarhl
BHECEHHS M3MEHEHHH o
DKcnmyaTallMOHHAS OKY! aLust
MPOU3BOJUTENS HA MEHLL 0e W [He, B
YHCIIE MHCTPYKIHA MO IpI EHWK  YKOBO







O3TOPTYY- 1Y HIapTrapel Osrepryyne; KHpr yy4y! _"
MaaJbIMATTAPABIH aT8  IUIbI KePEeKTYY Maa IbIMaTT @Ha_ cymeH :p |
* AKBIDKBI IPOJIYKTTYH ( BIH
PErNnaMeHTTeouY KUpri3 H 03  Tyyne|
MEHEH YEHEMIHK [IOKyM: 3p, TE )0
KYPIY3YY cepTudUKaTs! aake 5
MPOAYKTTY KOHTPORI00 JAJIOF  3apbLI
60onroH yuypna)
YeHeMAUK 10KyMeHTTEp ApBIT  TIOH ]
y1yPAa) KHPrU3HITeH o3 yyle  acke: y
MeHeH GHONOrUsIIbIK Taa Hba o
MaKcaTbIH/a TeXHU KAl 40011 YH XKe
M3MIOONIOPAYH POTOKC ]
* [loKyMeHTTep MUNAETTYY TYpae opyc (PacMuit) ke MamIeKeTTHK (KbIprbi3) THJIIEpUHE ay’ YY K )pMOCYy  2HeH
Oepuner.
7
HanMenopanse H3MeHs  [bIX Ycnopus Caeaennsi 4 JoKymew 100! HMble A
CBeJeHHH BHECEHMH | HEeHF ]
TEKCT MAPKHUPOBKH) CTAPC HOBO.  >JaKIlK
(ip1 HEOOXOAMMOCTH) ]
*HopmaTuBHas nokymen1 ICBE  :HHbIM
WU3MEHEHHSIMH, periiaMeH:, olla:  HeCTB
KOHEYHOro MpoayKTa, Cef MKaT  JiM3at
METOJHMKH KOHTPOJIS KOHE onp kta(n
HEOOXOIUMOCTH) ]
TIpoTOKON TEXHUYECKHX F TaHd U
UCIBITAaHUH (HCCe0BaHE LeIE  DLUEHKI
OHMONOrHYecKoro AeicTBH 4eTo  3MEHe 1,
BHECEHHBIX B HOPMaTUBH} OKYM  ‘al{io M
HEOOXOIUMOCTH) ]
* JloKyMeHTEl NIPEACTaBSIOTCS ¢ 00s3aTe/bHbIM ayTEeHTHUHBIM [IePEeBOIOM Ha PYCCKHH (0(hHMUHanbHE UM T JapCT: HbiH

(KBIPIBI3CKHIA) SI3BIK.




