TOCOJI

XYHC, X67166 aX axyil, XoHroH YUIABIPHUIH
caiapia 2018 OHBI . . . .yTraap capblH . . . .HBI
OJIPHIH . . . . Jyraap TyLIaaJbIH XaBCPaIT

MAJI DMHAJITUIH ®APMAKOIIENH OT'YYJIDJI
BOJIOBCPYVYJIAX BATJIAX,
NYTAAP 60X, XYUUHI' Y BOJII'OX )KYPAM

Hbar. HUATIIT YHAICIIDI

1.1.MoHnron VYncelH Man SMHIITUHRH YHIDCHUHM (Malnl SMHIITHIH (QapMakoleidH epoHXHd
oryymi-MOE®O, man sMHAIITHIAH (hapMakoneiiH eryymia-MDOdPO) 6010H YHIIBIPIATYHIAH
(MaJ1 SMHAIITUIH YHIBIPIATYUIH GapMakoneiid eryymn-MJOY ®O) dapmakoneitn eryynsi
/naamua  papmMakoneiiH eryyiasa rax/-udr OosoBcpyylax, HAIMIIT, ©6pwIenT opyyjax,
6atiax, OypTrak Iyraap erex, XY4MHIyH OONroXToil X0JOOTrJCOH YW aKujularaar 3HIXYY
Kypmaap 30XHUIyyJIHa.

Xoép. ®apmakoneiiH oeryy/Jimiir 60J10BcpyyJiax, 0araax

2.1.Man >MHIATUIH (dapMaKoNieiH epeHXUH eryyJTHHT MHUHIP OOJIOBCpyyax, rajgaaj yJAChIH
(apMakonelH eryyumir opuyyjax axibll Tyxaidl OypT Majd aMbTHBI 3pYYJd MAHIUIH
acyyJaj 3px>3JIC3H TOpUHH 3axupraanbel OalryyJularsiH IIUHABIPAI3p OaliryyncaH akibIH
X3CAT XapUylaH r'yHIpTraHd. (Hapuiin Oudruiin yyparT xamaapyyiax).
2.2.®apMakoneiiH eryy/umir 0ojoBcpyymaxnaa “@apMakomneiiH eryysdi OolloBcpyyiax apra
3yit” MNS 5763:2007 cranmapTeIr 6apuMTaiHa.
2.3.0H3 TymaansH 3 xyraap XaBcpairaap OairyynaricaH OpoH TOOHHEI Oyc apMaKkomeiH Xopoo
Hb DHD XKYpPMbIH 2.1-T 3aacHbl Jaryy OOJIOBCpyyJlaH HPYYJICOH (apMakoIeiiH eryyuIniiH
TOCIHHAT XYIPK aB4, axuiblH 20 emepT OartaaH XOPOOHBI Xypiaap XdJAIIDK, HMIUHABIP
raprasa.
2.4.X0opooHBI XypallJaaHaac 36BIIOOPCOH TyXal IIMIIBIP TapcaH TOXHOJIONI (apMaKomeilH
OryYyJUTHiAT axibslH 14 emept Oarraan Mai, aMbTHBI SPYYd MIHIWIH acyydal 3pXdJICOH
3aCTUHH Ta3phlH TMINYYHA TaHwinyyiaHa. PapmaxomneiH eryymnuiir CalabslH Tyliaanaap
GatasncHbl Japaa (papMakoNeiH XOpOOHBI HapUiH OWYTHIH Japra Jgyraap Oirox OypTrana
XOTOJIHO.
2.5.X0pooHOOC TaTran3cad IUHABIP TapcaH TOXHONIO0JN (apMaKomelH eryyJuTMidH TOCIHHT
00JI0BCPYYJICAH 3TII3/A3 YHIICIIUNT Tainbapian anban OGUM4ranp M3I3II9H).
2.6.®apmMakonelH eryyuiMiH TOCIUUT XOPOOHBI Xypiiaap X3JIdJNYYIdX3/ Aapaax MaTepHalbIl
OypayYJHD.
- Xycoanr rapracan an6ad ouunr (Y WIABIPIATUMAH (apMaKoIei1 xamaapHa. )
- @dapmakoneiH eryyJuMiiH Tecell,
- CanbapblH 3pAMUIH 36BJI6IMHH XYypJIBIH IPOTOKOJ (TYpLIMAT, CyJajraaHsl IYH),
JOTOOJBIH AM3H]
-  XOHUIOHTUH HWTIAOMXKIAI/COH  JTA0OpAaTOPHH  COPHWJITHIH — IYH, HWTTAMKIITICOH
OaTtanraaKyyJIaiThIH alOaHbl JYTHIJIT
- ®apMakoreliH eTYYJUTHIH TOCOJI OPCOH apra, aprawialibl raaaJ OpHBI (apMaKoIeiiH
Y3YYJIIITTAH XapbllyyJcaH cynairaa
- byToarmexyyHuil TaHWIyyara
- Omnon yiic, Oyc HyTar, ragaaj yJIChIH A3BIIMITTIN (papMaKoneiH eryyni (cTaHaapT)-uir
OYPTIaX, X3PIrIdX 36BIIE6Pes oJrox acyyaasir CTaHgapyuiiai, TOXUPIBIH YHIITIIHUHA
TyXai XyynuiH 9 ayrasp 3yinuiis 9.1, 9.2 gaxpe X3€3rT 3aaCHbI Jaryy MIHHIBIPISHI.



I'ypaB. HaMaJT 66p4wiIeJIT opyyJiax

3.1.@apmakoneiiH eryyidiag S5 Kuil TyTamz Y3JI3T XHUIK, HIMDIT, e0pwIenT opyyJax 3CIXUIT
HIUHABIPIIIHI.
3.2.0OMUH MIMHXWITIHUN [IWH3 apra, apradjajl HIBTPYYJICOH, TyXailH 3MHMH TEXHOJOTH
OOJIOH HalpyiaraJ eepwIeNT OpPCOH TOXMOJIONA, 3CXYJ OJOH YICHIH (apMaKomeiiH
HraapjJiara, 36BJI6MX, IIHHXJIPX yXaaH, TEXHOJOTMHH TYBIUMHJ HUUALYYJI3H 3H3 KypPMBIH
3.1-T 3aacaH xyraaanaac e©MHe (papMaKOIICHH OTYYIIRII HIMAIT, 00PWIONT OPYYIDK O0ITHO.
3.3.®apmakorneiiH eryyIdiia HIMAIIT, 00pWISNT Opyyax 00 Aapaax MaTepHalbll OYpaYYJICOH
OaifHa.
- Xycaar raprarumiin an6an omgnr (Y WIABIPITYMAH apMakoreid] xaMaapHa. )
- Homoar, eepunent opyynax yHIICIAI, XyyduH OOJIOH IIMH 3aaJITHIT XapbIlyyJIaH
OMUCHH TAaHWILYYJTa, X0IN00rJ0X cyAalraanbl TallaH,
- HboMmoanr, eepunenTuii Teceu,
- XeH/UIOHTMIH UTTIMKIIAIICAH J1a00paTOpuiiH COPUITHIH IYH, OaTalraaxyyaaaTbiH
IYTHAJIT
- CanbapblH 3pJMUIAH 36BJIOJIHHH XYPIbIH MPOTOKOI. (Jl0TOOIBIH M)

JepeB. XyunHryii 60Jrox

4.1. OM, SMuUHH TYYXuil 37, OHOOdIAMAI Hb OJOH YJCHIH OOJIOH JOTOOJBIH X3PITIIDIHIIC
XacarJical TOX1uoJao] papMakoneifH XOpoOHbl TYTHATUIHH YHIICI3H MaJjl, aMbTHBI 3pPYYII
MOHAMWH acyyaal 3pXd3JICOH 3acTUHH Ta3phlH THINYYHUR WIHARABIPI’p (apmakoneitn
OTYYJUTUUT XYYUHTYH OOITOHO.

4.2. XoHUIOHTUITH UTTAIMKIIATICOH J1a00opaTopy Hb YWIIBIPITUMIH (hapMaKomNeH eryyUInitH
Tajaapx caHal, AYTHYITHHT YHACIAH XYUYMHIYH OOJITOHO.

Tas. lyraap oJsarox

5.1.@apmakoreiiH oryyJUIHiAT OaTalCHBI 1apaa GpapMaKoleiHH XOpOOHBl HAPUHH OWMYTHIH Japra
OYpTIaXK, Iyraap OJTOHO.

5.2 Jlyraap Hb MajJ SMHIITHAH (apMaKOIeHH OTYYJUIMHT TOBYMIJICOH YCAT (Maj SMHAJITHIH
(dapmakoneiiH  epeHxMi  eryyumidr-MOE®D®O, wmanm  SMHINATHIH — YHIIBIPIATYHIH
(dapmakoneiiH eryymuir-M2OY®O), sMm3yiiH cambapblH CTaHOAPTBIH EPOHXHH HHIEKC
(11.120), 6yprranuitn ayraap (00001), 6aTnaracan oHbl cyyaauidH Xo€p Too (2013 oH Gon
13)-H00C OYpARX 0a X00pOHJ HB 3ypaactail onmund. Tyxainbar: MODPO-11.120-00001-13

5.3.@apmakoneiH eryyidi HIMAIT, 66puIeiT OPCOH TOXHOJIIOJI HAIMIIT, 66pUIenT OpCOH
OHBI apJ1 “HAMANT” TACOH /H/ yCranp TOMAIIIIATIS XUHH).

3ypraa. Maaaainax, xaarajiax

6.1.batnaracan ¢dapmakoneidH eryymiuir 3 XyBb YHIAK, Mall, aMbTHBI 3pYYJd MIHIUIH
acyyJiaj 3pX3JICOH TepUiH Oaifryyiiara, ¢papMakoneitH xopoo 00JI0H 30xHord tyc oyp 1 ax
XyBUMT OYypTIa/MitH JyraapblH Aapaajlaap apXUBbIH HAIK OOJITOH XaJrajiHa.

6.2.barnarjcan  ¢papMakonedH OTrYYJUIMHT XJpATJdrd Tycrad KOJOOp HAIBTPAIX OOJOMIKTOM
X2J109P33p MAXUM MIIPIIUINHH caH OalpuryyHa.

6.3.1llaapyiararaii  TOXWONION  OatiaracaH  (apMakoNeWH  OTrYYJUIMHT  X3PATIATYId]]
Xyynoapnax erd 000X 06a HYyp XyyAcaH 193p “AibaH Xd3pATIPIHA” THK OMUY3]] XOPOOHHI
TOMAT AapHa.



