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nmaun JACTYP

|. MoayaHuHT MaKcaau Ba Bazudaaapu
“Jlopy BOCHTAJAPUHMHI CH(PATHHH TABMHUHJAIIAA XAJKAPO TajadJjap
MOAYJM” MOAYJMHUHI MAKCAAM. TeJaror KaJpjlapHu Kailta Taiéprnam Ba
Majaka OIWPHUIN KypCH THHTJIOBUMJIAPUHUHT (hapMaIivsi COXaCHuIaru sSHTUINKIIAp,
XaIKapo Taxprba Ba 3aMOHABHI MyaMMOJIap XaKuaaru OMIMMIIApUHN OIITHPHUII Ba
TaKOMUJUTAIIITUPHIILL.

“Jlopu BOCUTAJAPHMHHMHI CH(PATHHU TAbMHUHJIALIAA XAJKapo Tajadjap
MOYJIH”’ MOAYJIMHUHT Basudaaapu:

- (¢apmanusg coxacuaard XaJKapo TaXpuOallapuHM YpraHuil OpKaliu 3
MaxopaTiIapUHH OLIUPHIL;

- TUHIJIOBUMJIAQPHUHT (apMalus COXacUJard MYyaMMOJIAPUHHU TaxJIAJ
ITUIIA KYHHKMA Ba MajaKaJapyHU AaKJJIaHTUPHILL

- (Qapmanus coxacugaru MyaMMOJIApUHM Xaj JTHII CTPaTerusuIlapuHU
UIUIa0 YUKUII Ba aMaTuETTa TaTOMK STUIITa YPraTull.

MoayHu y3JalUTHPHUINTa KyHHJIaUraH Tajadaap

“Jlopd BOCHTAJAPUHHUHI CM(pATHHM TAabMHHJALIAA XAJKapo Tajaadjaap
MOAYJIM~ MOZYJIVHH Y3JIAIITHPHUII XKAPAaEHNUAa aMallra OIIMPUIAIUTaH Macajiajiap
Joupacuaa THUHIJIOBUMIIAD:

- (apmarmsi coxacujard XajJKapo TakpuOallapyuHHM TeJaroruKk maxopar
OunaH OOFNMUKIMKIA lo3ara KejaJuraH MyaMMoJiap Ba YJIapHH Xajl 3THII
CTpaTerusylapuHy OMIIMIIH KEepak;

- JI0pU BOCHUTAJAPUHUHT CU(pATUHU TabMHHJIAIIIA XAIKapo TaxpubaiapHU
coxara TaTOMK 3THUIAard MyaMMOJIapHU XaJl KMJIUIIIa KYHUKMaiapra ara Oyiuim
3apyp,

- XaJIKapo TaxxpuOalapHU YpraHuil, TaxJWi1 KWIKMII Ba (apMalus coXacu
TaTOMK OSTULIAArd MyaMMOJApUHM aHUKJIaIll, TaxJIWi 3TUl, Oaxonam Ba
YMYMJIAIITUPUILJIA KaCOUK MaxopaT MajakajJapyuHH 3rajllally JIO3UM.

MoayJHHMHI YKYB peajard 001Ka MoayJ/uiap OujiaH OOFJIMK/IMIH Ba
Y3BHIJIUTH

Monyn wma3myHu YKyB pexanarn “@apmanus  (paHIapUHUHT
TapakKUET MyHaIMIUIapyu Ba MHHOBauMsuiap”, “@apmarnus (aHgapuHu YKUTHUIIIA
WIFOp TabJIUM TEXHOJOTusUlapu~ Ba OollKa VKyB MOJyJulapu OujaH y3BUMN
OOFNIaHTaH XOJ1J1a MeJaroriapHUHr KacOUl Melaroruk Taéprapiuk JapakacuHU
OPTTUPHILTA XU3MAT KUJIAIH.

Moay/ITHMHT 0JIMH TAbJIMMAAru YpHU

MoaynHu  y3MamITUpUII  OpPKaJd  THUHIVIOBUMJIAD  XAJIKApo
TaXpubaHU ypraHaauiap, ylIapHU TaxJWil dTaaujap, MyaMMOJIApHU aHUKJIAII,
yIapHU TaxJIMJI JSTUII Ba Oaxojamra Joup KacOMi KOMIETEHTJIMKKA 3ra
oynamumnap.
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1. | Jopu Bocutamapu cudaTHU TabMHUHJIAII
TU3UMUA KaXOH  aHjo3ajapu  Ba
taxpubanapu. Jlopu Bocutanapuan GMP, | 8 6 | 2 4 - 2
GLP, GCP xankapo Tamabmap acocujia
uniad YuKapuil.
2. | ®apmareBTUKa U1Ia0 YUKAPUIIT
KOpXOHayapuaa cupaTHU OOIIKApUII Ba | Q 9 | 2 4 3 -
Ha30paT KUJIUII.
3 | Hopu Bocutanapunuar CTD dopmatu.
Jopu BocuTanapuHM pyHWXaTigaH yTKasull | @ 6 | 2 4 - -
TapTHOU.
4 | V3bexucTon  Pecrybnukacmma — JIOpH
BOCUTAJIApU cudatHu TabMUHJIAII
TH3UMH.  Y30ekucToH — PecryGmukacu | 8 8 | 2 3 3 -
dbapmareBTHKa coxacura XaJKapo
CTaHAapTIAPHU KOPUM STUITUIIIH.
5 | lopu BocuTasiapuHUHT cudaTUHU HA30pat
KWINIIHWHT SHIMYa TEHIEHIUACH. 5 5|2 3 ) )
Kamu: 36 [34]10| 18| 6 | 2

HA3APUH MAIIFYJOTJAP MASMYHHU
1-magB3y. lopu BocuTanapu cu(paTHU TABMUHJIAI TU3UMHIA KAXOH

aHjo3anapu Ba taxpudanapu. lopu Bocuranapuau GMP, GLP, GCP

XaJIKapo Tajadjaap acocuaa uuuiad ynkapuil. (2 coar)

Pewxa:
TaxpuOanapu.

YUKAPUIILL.

Jlopu BocuTanapu cudaTHU TabMUHJIAIT TU3UMUJIA KAXOH aH703ajJapH Ba

Hopu Bocutanapuuu GMP, GLP, GCP xankapo tayiabnap acocua unuiad




2-maB3y. @apMaleBTHKA HILJIA0 YUKAPUII KOPXOHAJapuaa cudaTHu
OolIKapuII Ba Ha30paT KWKl (2 coar)
Pewxa:
1. dapmarneBTuKa UIIad YMKAPUII KOpXOHanapuaa cudaTHu OOIIKAPUITHUHT
OyT'yHTH KyHJaru XonaTu
2. Jopu BocuTamapu Ba THOOMI TexHWKa CHU(PaTUHU HA30paT KWIMIITHUHT
XKaxXOH Taxkpubacu.

3-maB3y. [lopu BocurasapuHuar CTD ¢opmartu. [lopu BocurasapuHu
pyHxaTaaH yrkasuiu TapTudu (2 coar).
Pexa:
1. Jopu Bocutanapuaunar CTD ¢gopmatu.
2. Jlopu BOCHUTaapuHU PYHWXaTAaH YTKA3WII TapTHOU. Xankapo Taxpuda

4-map3y. V36exncTon Pecny6amkacuaa 10pH BocHTAIAPH cHATHH
TABMHHJIAII TH3MMH. Y36exncTon Pecny6inkacu gpapManeBTHKA coXacura
XAJIKAPO CTAHAAPTJIAPHHU KOPHil dyTHINIIH (2 coar).
Pewxa:

1. V36eknucron PecryGnukacuna OpH BOCHTanapd cH(aTHH TabMHHIALI
THU3UMU.

2. V36ekucron  PecryGmukacu — (apMareBTHKa ~— COXacHra  Xajikapo
CTaHIAPTIIAPHU KOPUHN STUJIUIIIN.

3. lopu BocHTamapuHUHT CH(pATHHU  Ha3opaT KWIWIIHUHT  sTHTHYA
TEHJICHIIUSICH.

5 —mag3y. /lopu BOCUTATAPUHUHT CH(PATHHHN HA30PAT KUWJIHITHUHT SIHTHYA
TeHJAeHuMsicHu (2 coar)
Pexa:
1. Jlopu BOCUTAJIApUHUHT XaET IUKIIN
2. Jopu BocutamapuHuHr cudarura Kynunaérran tajgadiaap
3. KanbGakwmnamtupunaérran J0pu BOCUTAIApU TYFpUCUAA

AMAJIMA MAIIFYJIOTJAP MABMYHHU
1-magB3y. lopu BocuTaapu cu(paTHU TABMUHJIAI TU3UMHUIA KAXOH
aHjo3anapu Ba taxpudanapu. lopu Bocuranapuau GMP, GLP, GCP
XaJKapo Tajabjap acocuaa uniad ynkapum. (4 coar)
Pewxa:
1. Jlopu BocuTanmapu Ba THOOMI TexHHMKa CU(ATHU TabMUHJAIIAA XO3UPIH
3aMOH aHj[03aJ]apy Ba TAKpUOATIApUHU YpraHUII.
Jlopu BocuTanmapuHuHT cudatura Kynuinaétran Xajakapo Taixadnap
3. Hopu Bocutamapunu GMP, GLP, GCP xankapo Tamabnap acocuma uiuiad
YUKAPUIIIL.

N



2-maB3y. @apMaleBTHKA HILJIA0 YUKAPUII KOPXOHAJapuaa cudaTHu
OolIKapuII Ba HA30paT KWinil. (4coar)
Pewxa:

1. ®apmarieBTHKa UIUIA0 YUKAPUII KOpPXOHAjJapu Ba JIOpUXOHalapja
cudaTHU OOMIKAPHIIT TH3UMHU

2. Jlopu BocuTanmapu Ba THOOWM TeXHHMKA CH(PATUHU HA30paT KUIUITHUHT
AKII, PO, EX Ba M/IX napnatiiapyHUHT TaKpruOaIapyuHu YpraHuIil .

3. Jopu BocWTaNapuH{ WNUIA0 YWUKAPWUITHUHT Oapua OocCKHUIapuaa
cupaTHU TabMHUHJAII YYyH MYJDKaJUTaHraH Muumid Koujanap Ba
CTaHJAPTJIAPHU aMaIuETra TaTOMK STHUIIL

3-maB3y. [lopu BocurasapuHuar CTD ¢opmartu. [lopu BocurasapuHu
pyiixaTtaan yrka3zum Taptuéu (4 coar).
Pexa:

1. Jlopu BocuTaNlapuHu pyHxaTAaH YTKAa3UII TapTUON. XalKapo Taxpuda
2. Jlopu BocuTanapu Ba THOOHMI TeXHUKAHUHT Kaia Kuiuin gqockecu (CTD).
3. Hopu BocuTanapu Ba THOOMI TEXHUKA UIILIA0 YMKAPUII BaTUAAIMUSICH.

4-map3y. V36exncTon Pecny6amkacuaa 10pH BoCHTAIAPH cHATHH
TABMHHJIAI TH3MMH. Y30exncTon Pecniy6ankacu gpapManeBTHKa coxacura
XaJKApo CTaHAAPTJIAPHH KOpHUii dTHiumu (3 coar).
Peika:

1. V36ekucron PecriyGmukacuaa JOpH BOCHTANapH CH(MATHH TabMHHJIAII
THU3UMHU.

2. V36ekucron Pecnybimkach — (apMameBTHKa — coXacHra — XalIKapo
CTaHJAapTIAPHU KOPUM STUITUIIIH.

5 —maB3y. [lopu BocuTaIapuHUHT cH(PATHHH HA30PAT KUJIHITHUHT STHIUYA
TeHaeHumsicu (3 coar)
Pexa:
1. Jlopu BOCUTAIApHHUHT Xa&T UK JaBpUaard cuaTHA TabMUHIIAI
2. V36exucron Pecry6mkacuaa JOpH BOCUTAIAPHHH
cepTU(UKATIAITAPHII THU3UMHU
3. KanOakunamtupunaérrad J0pyu BOCUTAIApU TYFpUCUAa

KYUMA MAIIFYJOTJIAP MASMYHHA
TuHrIOBUMIIAp V36ekucron Peciyomukacu Curnukau Caxnam Bazupnuru
Jlopr BocuTamapu Ba THOOWN TexHWUKA cU(PATHHU HA30paT KWIHII OOIIl
bomkapmacu Ba (QapmaneBTHKa KOpPXOHAJapH, IIYHUHTECK JOpUXOHaIapra
tampud Oyropaaunap. 6¢.



1-maB3y. @apmManeBTHKA UILJIA0 YMKAPHUII KOPXOHAJapuaa cupaTHu
OolIKapuII Ba HA30paT KWIKII. 3 COAT.

Pewxa:
1. V3P CCB nopu BocuTagapu Ba THOOMII TeXHMKA cH(ATHHM Ha30pat
KU 6ot borkapMacu Ty3miMacu, Makca Ba BasuQaiapi.
2. V3P CCB nopu BocHTagapu Ba THOOMII TeXHMKAa CH(ATHHM Ha30part

KHJIMIII Ba CGpTI/I(i)HKaTJIaIHTI/IpI/IHI THU3UMH

2-MaB3y. V36eKncToH Pecny0siukacuga nopu Bocurajapu cuarau
TABMHHJIANI TH3AMH. Y30eKHCTOH PecnyOimkacu papManeBTuKa
COXaCHUra XaJKapo CTAHAAPTJIAPHHM KOPHUIl ITUIMIIHU. 3C0AaT.
Pexa:

1. V3P nopu BOCHTAaNapUHM SPAaTHIN MWIMHI Mapkasnapu. Y3P dammap
aKaJIEeMUSICH KOIIMJIard WIMHUM TEKITUPHUII MHCTUTYTIIapUia oubd OopriaéTran
WJIMHI U3JIaHUIITIAP
2. V36ekucron Pecny6nukacu  ¢dapMainieBTHKa  coxXacura  Xajakapo
CTaHIAPTIIAPHU KOPUHN STUIIUIINA XOJATH

MYCTAKWJ TABJIUM MAB3YJIAPAU
1. lopu BocuTanapuHu pyuxaTiaaH YTKa3uIl TapTuOu. Xajikapo Taxpuoa.
2. V3b6exucronna Pecrmybnmkacuaa JOpH BOCHTATapd CHGATHHH TabMHHIAII
TU3UMH.
3. Hazopar-taxyun nabopatopusiiapuaa cudar TU3UMHU Ba JIOPU BOCUTATAPUHUHT
cu(aTUHU HA30paT KUJIUII.
4. [Hopu BocuTaimapu cu(ATUHM Ha30paT KWIMIIHUHT 3aMOHAaBUM TaxJIMII
yCyJUIapHu.
4. Kanbaku €xu cudarcus 10pu BOCUTATIAPUHUHT aHUKJIAI YCYJIIIapH.
5. Taxyun ycyninapu BaauJalusICH.
6. [Tonmumep nopuBop napanap pUuBOKIAHUIT UCTUKOOIIIAPH.
7. JIumocoMai 10pH TypJiapy TEXHOJOTUSCHHHA TAKOMHWJIIAIITHPHULLL.
8. Maraut opkasnau OoIIKapuiIaural J0pu TYpJIapuHUHT apMalieBTUKaaa YpHH.
9. Ctpykrypanu TabaeTKaTapHUHT 3aMOHABUN TEXHOJIOTUSCH.
10. HanorexHonorusuiap €pJaMua OJIMHTAH JOPU TYpPJIAPUHHUHT 3aMOHABUU
maKuiapu
11. 61 CuHoHMHT THOOUET coxacua KOJIIUPTaH MEPOCH
12. N6 Cunonunr “Tubd KoHyHIapu acapu’.
13.  Xycycuii  MyJNKYMIMK  I[IApOMTHAAH  KATbUM  Ha3zap  JOpPUXOHA
MyaccacaJlapuHUHT Bazudanapu
14. ®apmalieBTUKa XOIMMIIAPUHUHT JJABO3UM HOMEHKIIATYpacH
dapmarieBTUK UuTad YUKAPUII KOPXOHAJIAPU Ba JOPUXOHAIATH OYIrmIIap
15. 161 CruHO MEepOCHHU ypraHuIll 00pacuIary SpUIUITaH IOTYKIap
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KAJIEHIAP PEKA

No Mag3yaap MauryJior Coatn | YTKa3WIHII
TYpH MYJIATH
Jopu Bocutanapu cudaTHu Maspysa/amanuii | 2/4 OMHUHT
TabMUHJIAIT TH3UMHUA )KaX0H YIUHYA
| | annosanapy Ba Taxkxpubamnapu. opu xadTacu
Bocutanapuau GMP, GLP, GCP
XaJIKkapo Tajabiap acocuja uiad
YUKAPUIIIL.
dapmalieBTUKA UIILIA0 YUKAPHUIII Maspysa/amanuii | 2/4 OMHUHT
2 | xopxoHanapuaa cupaTHu OOLIKAPHUIIT TYPTUHYU
Ba Ha30paT KUJIUII xadracu
Jlopu BocuTaiapuHu uiuiad ynkapuin | Mabpysa/amanuii | 2/4 OMHUHT
3 | CTD dopmatu. lopu BocutanapuHu YYUHYHU
pyiixatnan yTkazuil TapTiou xadracu
V36eKuCTOH Pecnybnukacuaa nopu Maspy3za/amanuit 2/3 OWHUHT
BOCUTaNApy CU(aTHA TaAbMUHJIAII YAIUHYN
4 | Tm3umu. V3P dapMarieBTHKa coxacura xadracu
XaJKapo CTaHJAPTIAPHU KOPUU
STUIIHIIIN.
Jlopu BocuTanapuHUHT CUpaTUHU Masbpyza/amanmii | 2/3 OMHUHT
5 | Ha30paT KWIMIIIHUHT SSHrU4a TYPTUHYA
TEHIECHIIUACH xadracu
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MABPY3AJNAP MATHHA

1-magB3y. lopu BocuTanapu cu(paTHU TABMHUHJIAI TU3UMHIA KAXOH
aHj03aj1apu Ba Taxxpudasapu. Jlopu BocurajapuHy HILIA0 YMKAPHUILIA
GMP, GLP, GCP xaiakapo Ttaaadapu

Pexa:
1. Jlopu BocuTasiapu cudaTHU TabMHUHJIANI THU3MMHUJA >KaXOH aHJI03aJlapH Ba
TaxpuoanapH.
2. Hopu Bocurtanapunu GMP, GLP, GCP xankapo Taynabnap acocuja uiuiad
YUKAPUIIL.

Taanu ubopanap:. nopu BocuTajgapu, cUpaTHU TabMUHJAII TH3UMHU,
GMP, GLP, GCP

JAB nyHéHuHr Oapua MamilakaTiapujaa Tanad dSTUIaAUraH yHUBEpcal
MaxcyJoT Oynu0O, YHUHT cu(paTh MHCOH OpraHu3Mura XaB()CU3JIMIM Ba camapa-
nopyuru Owunan Oenrunanand. JIB HuHr ayHé 6o3opuaaru Hapxu 600 musuirapn
AKIII nonnapnan optuk 6axonanran (2009 i), 12% mumnatinapapo gpapmaieBTHK
KOMMaHUsJap Y3HUHT MaxCcyJloTh OujlaH Kapuuidd 1yHé QapmaneBTHKa
6030punuHT 80% HM BlamMpalb onrad Ba y JIB ra gyHéBuil axamusTra sra Oyiarad
MaxcyJoT cudaruaa Kapamra oiaud KelMokiaa. by aca Typiaum peruoH Ba
MaMJIakatiap ypracuaa JOpH BOCHUTAIApU MyOoMallaCu coXacuaaru 6apua MebEpuit
Ba KOHYH YMKAPYBUM AaKTJIAPHU YUFYHJAIITUPUII 3apyp HKAHIUTUHHU TaKa3o
TMOKJA.

Bbyrynru kynra kenu® Iopu BOCTaJlapd MyOMaJlaCH COXacuja Xy>KKaTJIapHU
TapTuOra conuin Oyiinya OUp KaHua XaJIKapo Ba PErMOHAI TalIKWIOTIap (HaoausT
oprazMokaanap, Macainan JKaxoH corfukHu cakjam  Tamkwiotn (WHO),
(dbapMalleBTUK HHXXEHEpUHT Xankapo accouuanusicu (“International Society for
Pharmaceutical Engineering”- ISPE), “dapmaneBtuk wuncnexkuusuiap (GMP
Oyiinua wuHcHekTopiap) Xamkopauk cxemacu” (“Pharmaceutical Inshection
Cooheration Scheme” -PIC/S), xankapo ¢apmanetuk TamkuioT (FIP), pernonan:
JIB pyiixatnan VYTKa3ulra KyHWIraH TEXHUK TajlaONapHU YUFYHJIAIITUHPUIL
(rapmonm3anusiiam) Oyimua Xankapo kougepeniuss — ICH (International
Conference of  harmonization, www.ich.org), Ocué xaHyOu-IIApKHiA
JMaBiaTIapuHUHT XaMaycTimk Tamkwiotd (ASEAN), EBpona dapmakonescunu
spatuil 6yiinya Konsenuus Ba 6.

JIyHEHMHT KYNTWHA NaBiatiapjaa TUOOMETAA KyJUlamra pyxcar 3TWITaH Ba
doinananumra kupub kemaérran [IB HuHT cudatd ymapHu HILIA0 YUKAPHUII
JKapa€HUHM JIMICH3USIANl OpKajdu TabMUHIaHMOKIA. bynma JIB sxmm unuiabd
yukapui amanuéru - GMP - Good Manufacturing Practice (1B unuia6d yukapuii
Ba cH(aTHHU HA30pAT KUJIUIIHU TAIIKWI ATUII KOUJAjdapH) TaMOWHJIAPUHUHT
Tajabiaapy acocuaa UI1ad YUKAPUIIMIIN Kepak OYiaau.

Jlopu BocuTagapuHUHT TyHE 0030pH Tanadaapura MOc KeJIMIIMHU TaCAUKIIAII
Y4YH MyalsiH cepTU(UKATIAMTUPHUII )Kapa€HUHH YTKa3ui 3apyp. AB Mmyomanacu
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coxacuaard CepTU(PUKATIAMTUPUIN  yIApHUHT cudaTH, XaBQCUIUTU Ba
camMapajiopJiuru, IIYHUHTAEK cH(paTHU TabMHUHJAII Ba CU(pATHU OOIIKAPUIIHU
MOCJIMTUHU TaCIUKJIaII OuiiaH OOFIUK. Xalkapo 0030pAaru caBio-coTuk yuyH 1B
HU ceptudukaTiamtupuin tuzumu WHO ToMoHMman unuia® yukwirad OYynuo,
yHUHT acocuil kucmu 0ynnd GMP Tamabnapura moc kenumu xucoonanaaun. GMP
Tajabiapura puosi KWIMIIJAH TallKapy HUIIa0 YMKapyBUMJIap YYyH MaMJlakaTnaa
JIOpY BOCHUTAJIAPUHM pYHXaTAaH YTKa3yBUM Ba YJIApHU JIOUMUN TEKIIUPYBUH (2
munga 1 mapragaH kaM OyiamaraH) WMHCIEKUMS TU3UMHU TallKWI JTWITAaH Ba
baommsT Kypcartaérrad OViauIm 3apyp.

Kaxon cornukHu caknam Ttamkuioty (WHO) bupnamran munnatiap
TAIIKWIOTUHUHT MaxCyc areHTinuru cudaruna 1948 iiunma TalmKui TOMNTaH.
byryurn kyHpma 192 ta pmaBmar ma3Kyp TalIKWIIOTra ab30.YHUHT (DAOIUSATUHU
QyHEHUHI allpyM pErvoHJapHa >KOWJamran 6 Ta perdoHaq OHpOJaH TAIIKHII
TONraH IITa0-KBapTUpa CEKpeTapuaTH OomKapaaud. TalKWIOTHUHT CaJIMOKIH
UIUIapu  ab30-JaBiarTjap TOMOHUAAH oJu0 Oopuianu. Maskyp HILIapHU
CofnuKHU cakjiaml Bas3upiukiapu, Mmapkasnap, WHO skcneprnapu Ba Oomika
MaH(paaTAOp TAUIKWIOTIAp Ba MyTaxaccuciap Oaxkapaauiap.

WHO HuHT cTpaTeruk Makcaau Kyiuaarmiapaad noopar:

- VUM, KacaJJIAHHUIII Ba UIITa JAEKATCU3JINKHUA KaMaWTHPUILL;

- COFJIOM Xa€T KEUMpPHUII Tap3UHM Kyjulab — KyBBaTJall, arpod-MyXuUT Ba
KacaJUTMKJIap OuiaH OOFIMK OYraH xaB(-xaTtap OMWIIAPUHHA KaMadTUPHILL

- COFJIMKHHU CaKJIalll TH3UMHUHH PUBOXKJIAHTHPUIL;

- WIFOP COFJIMKHU Cakjall TAIIKWIOTIAPUHUHUHT CUECATUHU IOpPra3uil Ba
TAITKUAJ THILL

WHO nusr Ycrasura (KoHctutyTiusicn) OMHOaH yHUHT Basu(aiapura 3HT
aBBAJI0 O3WK-OBKAT, J1OpH, OWOJOrMK Ba OOILIKAa MaxcyjloTjap YYyH XajKapo
CTaHJapTIapHUA UITA0 YUKUII KUPATU. YHHUHT MEBEPHUI XyXOKAaTIapu MakOypwHid
xucoOmanmaiu, Oanku yiapaaH ¢oMpgalaHuIn XapaKTepd MIUUIMA Japaxana,
spin WHO T1a an30 xap Oup MaBIaTHUHT Kapopura kKypa MaxOypui, Tadcus
Japakacusia Xaj d3Tuiaau. TamkuinoT Takaudiap, yeiayouit kypcarmanap Ba om0
Oopwiran MIUIap  03acHJaH  Mabpy3ajap  Tal€pialiuraH  dKcrepTiiap
KYMUTaJAPUHUHT UIIUTAPUHU TAIIKUJ 3TAJIA Ba pax0apauK KUJIaau.

JIB yuyH wmima® yukWiraH TajnaOiapHu YWUFYHJIAIITHUPHII (TapMOHHU3AIINS)
YUyH Takau@ STWiIran Tamkuwior martepuauiapugan GMP Ba GCP koupanapu,
(dapManeBTUK MaxCyJOTJIapHU pyiXaTnaH YTKa3zull TapTHUO - Koujainapu Oyiinya
taknudaap, TYPFYHJIUTd Ba OMOAKBUBAJIEHTIWKHU YpraHuil Oyiinya yciyOnap,
JIOpY BOCUTAJapUHM HILIA0 YMKApUIl KOpPXOHAJapu Ba YJIapHU TapKaTHII
UynnapyuHu MHCHEKUMsAaH (TeKIMpyBaaH) YTKa3uil, Xalkapo (apmaxomnesuiap,
XaJKapo OMOJIOTMK CTaHJIApPTIApHU TYy3WIl Kabu (GaosMSITHHU ajJoXujaa YbTHOOpra
JIONUK 1e0 TakuIIalll >KOus3.

WNHCcoHap y4yH KyJUIAaHWIAJUTaH JOPY BOCUTAIIAPUHM PYHUXATAaH YTKa3UILITra
KYWWITaH TEXHUK TanablapHU YHUFYHJIAIITHPUIN (TapMOHM3AIUsIamn) Oyiinda
Xankapo xoHbpepenius (ICH). byryn nynéna dapmaneBTuk unuiad yukapuiiia
rio6anamnryB xKapa€HUHUHT PUBOXKIAHUO KETUILH, TYpJU AaBiaTiaplard Xap Xuil
MWJUIMMA  CTaHAAPTJIADHUHT MAaBXKY[UIMTM JOPU BOCHUTAJIAPMHU  PYWXaTIaH
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YTKa3uIIHU KuiinHnamumura oo kenau Ba 6y 1989 iinnna WHO nunr Ilapuxna
JIOPY BOCHUTAJapUHU TapTHOTa cojuin Oyiinda Oynmmub yTraH koH]epeHIuscuaa
Ma3Kyp Macaja y3 eduMHuHHU Tonuiura cabad oymaau. 1990 iinnna AKIL, EBporma
xamkamusatd (EX) Ba SlnoHust naBnatiapu areHTIMTMHUHT TapTUOUTa COJIMII
OpraHyiiapu Hamo€HJajapy Ba WIUIA0 YMKApyBUMJIap aCCOIMAIMSCH TOMOHUIAH
rapMoHu3anusiam Oyitmya Xankapo koHdepenuus - ICH tamkun sTunam
(www.ich.org) (ICH JKXeneBamaru (apMmaleBTHK HIUIA0 YHKApyBYHIIAP
aCCOLMAIUSICHHUHT Xankapo ¢eaepanusicy mradb-KkBapTupacuia Koualras).

Bbyrynra kynra xenu6 ICH Tapkubura 6 Ta ab30, 3 Ta Haz3opaTtyu (0BO3 OepuI
XyKyKWTa 3ra 3Mac) Ba (papMareBTUK WUNUTA0 YMKAPYBYHJIAP ACCOMAIMSICHHUHT
Xankapo ¢enepanusicu (IFPMA) kuprasn.

ICH 6omxkapys opranuaa EX, AKII Ba fnoHusnaH MKKUTagaH BakKwui,
OWTTacu JaBIATHUHT Ha30paT OpraHM TOMOHHJAH, HMKKHHYHCH 3Ca MAasKyp
JABJIATHUHT WHHOBAIMOH (hapMalleBTUKa MIUIA0 YMKAPYBUMUIIAPH aCCOIUAIUSICH-
TOMOHMJIaH (aonuar roprazaauiap. [IyHUHT yuyyH ymOy TamKWiIOTHU Oab3uja
“y4 ToMOHJIaMa Tamad0yc” 1ed xaM aTaiajy.

1. EX naH:

- Topu-IapMoHIapHu O0axonam Oyitnua EBpona arentnuru (EMEA);

- (hapManieBTUK  WNUIA0  YMKapyBUMJap  accouuManusiciHUHT  EBpona
denepanusicu (EFPIA);

2. AKlI man:

- IOpH BOCUTAJIApU Ba O3UMK-OBKAT MaxcyJoTJiapu Oyiimya AJMUHCTpaLUsICch
(FDA);

- AKIII ¢apmaneTuka unuIad YMKYBYM Ba HILIA0 YUKapyBUHIIApU
accormanusicu (PhRMA);

3. SAnoHusnan:

- AAnonnss CCB (MHW)nopu BocuTanapu Ba THOOMI TeXHWKA, MEXHAT Ba
WKTUMOMI Macananap Oyiinua ATEHTIMTH Ba COFJIMK coxacu Oyiinua Mwmuit
WJIMUM UHCTUTYTH;

- Slnonus dapmarneBTUK UIIad ynkapyBumiap accoruaiusicu (JPMA).

ICH nunr kyszaryBumnapura WHO, spkuH caBno kunum EBpoma Accorma-
nusicu Ba Kanaga CCB kupanau.

Byrynru kynra kenu6 ICH paxGapusitu Kyhugarm 4 Ta acocuil MyHamuin
Oyiinya (haonusT FOPUTMOK/IA:

xaBgcuznuk — S (Safety, 6e3omacHOCTS)

camapanopiuk — E (Efficacy, a¢dexruBHOCTD)

cudat — Q (Quality, kauecTBO)

coxanapapo xyxoxkatiap — M (MeXIUUUIUIMHAPHBIC TOKYMEHTHI)

|CH "uur acocuii makcaau:

- IHCOH, OWOJIOTMK Ba Marepuaj pecypciiapiaH TEeKaMKOPIUK OujaH
dhoimanaHuI;

- THHOBAIIMOH npenapatiapHu TaTOMK ATHUII Kapa€Huaaru
KUUHMHYWIMKIApHU OapTapad THII,

- cu(art, camapaopauK Ba XaB(PCU3IUKHU TabMHUHIIAIITA PUOSI KHIITaH X0J/1a
SIHTH IOpY BOCHUTAJIapJiaH KYyNpoK (oi1aJaHUIIHU amMalira OMIUPHUIIL.
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ICH nunr Bazudanapu:
. JOpH BOCHTAJIAPUHM aMaluETra TE3JIUK OWIaH KUpHUO KCIUIIMHU Ba
OeMopiapra Te3 eTHO OOpPHIIMHM TabMHHJIAII MaKCaJuaa TapTHOra COJyBUH
Opranjiap Ba WILIA0 YUKapyBUYMJIAp YpTacHaa KOHCTPYKTHB JUAIOT OJHO OOpHII
Makcaauaa Gopymiaap TalIKWJI OTHII  (IOpM  BOCHUTAJIApUHU  pyHXaTiaH
YyTKazumara dapkiap);

o JIOpU BOCHUTAIADUHUHT MOHUTOPUHTMHU OJUMO OOpuIl Ba yHFYyHJIAITaH
(rapMoHM3aIMs) TEXHUK TajdaOJIapHU STHTHUJIALLL
o YUFYHJIAIITAPUIL  (TapMOHU3alusiam) €EpaaMuaa Tepanus Ba  SIHTH

TEXHOJIOTHSUIAPDHN PUBOXJIAHTUPHII MaKcaauia JOPH BOCHTAJIApPUHU pYyHXaTHaaH
YTKa3uIll TEXHUK Tayiadjaapaaru GapKHA 0Iu0 TalllIalll;

o YUFYyHJIAIITUPWITaH (rapMOHHU3alusIIall) WYpUKHOMAJapHU TYLIYHTHUPHIL
Ba TapKATHIIL;
o TanadJlapHu YMyMJIAIITHPHUILLL.

NHCOoHnap ydyH [OOpM BOCUTAJapMHHU pPYWUXATAAH YTKA3UIIra KyHUIIraH
TEXHUK Taja0JapHU YUFYHJIAIITUPUIN (FapMOHU3AIMSIIAIT) TEXHUK MyXOKaMaap,
Jasnat Hazopartu, |ICH noupacumaru KoHCylIbTalusuIap, MaTHIAPHU Tal€pall Ba
tacaukiamn, ICH kapopnapunu mwuuii oprasiap TOMOHUAAH KaOysl KWJIMHUIIA
opkanu amainra ommpunaau. |ICH moupacuna 1opu BOCUTaCUHUHT XaBPCU3IUTUHU
- KJIMHUKaraya  Oynrad CUHOBJIAp (3aXapIanIuK, KAHIEPOTCHJIUK,
bapMakOKMHETHKA, TOKCUKOKHMHETHKA, PEMPOAYKTHB 3aXapJIMIUKHHU YPTaHMUIII),
KJIIMHUK CHHOBJIAPHU YTKa3ull OyiHya pexalapHUd TY3HI, XaB()CHU3IHK
MOHUTOPUHTUHU 0JIMO OOpUI, KIMHUK CUHOBJIAPHU YPraHMII PEKACUHU TY3UII Ba
HazopaT KWIMIIAA KOMMYHHMKanus Myammodapu (daommunuru) Ba cudar
(TYpFYHJIMKHU YpraHWIll, aHaJUTUK YCyJUlap Balugauuscu, €T Mojjanapra
CUHOBJIAp YTKa3uil, (apMaleBTUK HILIA0 YUKApUII Ba crnenudukamus) kKadu
caBoJUIapra €4uM TOMHJIAIH.

ICH Q10- makcannapu:

e “MaxcynoTHUHT 0030pJaru aWjaHMacu’- HWIUIA0 YHUKAPHI, HCTEHhMOJYU
TajgabJapuHu TabMHUHIIAII (PETUCTPAIIMOHHOE 10CHE)
e  MaxcyJoT cudaTy Ba Ha30PATHUHT kapaéHra HHUCcOaTaH X0JaTH
*  SAXIIWIAHUIUIAPHUHT Y3TyKCU3IIUTU TabCUPU
e  GMP ranabnapununr |CH 6uian Oornmukaury.

Hopu BocuTanapu cuaTuHu Ha30paT KUIUIIT
e ICH Q9 (ynpaBnenwe puckamu KauecTBa) «Cudar: MaxcyaoT Hiuad
YUKApUIIl Ba UCTEbMOIYMIa €THO OopryHua OynraH >kapa¢HHM Tanabra >kaBoO
oepur napaxkacu» (ICH Q6A)
e |ICH Q6A «Tamabnap: Oemopiap KyTa€TraH HaTHXalapHU OepajauraH
Tanaliap Ba MaxCyJOT MIUIA0 YMKAPHIL Ba UCTEbMOIUUra eTud OopryHya Oynaran
)apaHra KyWnuiarad tamadiapy.
o ICH Q6A «Cudart: xynmaHuira TaBcusi KAJUHTAH JIOPW MOJIACH Ba JOPH
MpEeNapaTUHUHT SPOKJTHIIATH.

[Mynnai kuu6 |ICH noupacunaru ycinyOuii KylaHMalapHH Ty3HUIIAa acoOCaH
WHO, Anonus, EBpona wurtudoxu napnatiapu Ba AKII HUHT KIMHUK
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CUHOBNAapHU YyTKazum Oyimua koupanapaan (GCP) doipgananunran Ba yHaa
Ma3Kyp XY>KKaTJIapHUHT YUFYHJIAIIYBU Y3 U(OJACUHU TOITaH.

Crannmaptiam Oyiinya Xankapo tamkwior (International Organization of
Standardization- 1SO)  (www.is0.0rg) bBupnamran Mumatiap TalIKAIOTH
(OOH) Tomonunan 1946 i1 okTg0p oifuaa TAIIKUII STUJITaH.

YHuUHT acocuil Basudacu - XaJdKapo CaBI0-COTHK Ba HWJIMHN-TEXHUKABUN
TapUKKUET  PUBOKIIAHUILIUTA  KYMakjiamlaJuraH  Xajdkapo CTaHAapTIapHU
(traBcustHomanap) wnwiad umkumi. Kamum ISO tapkubuma 100 xkymuTa-an3onap,
yJlap/iaH Tallkapu ab30-myxOupiapu 0op (pUBOXKIaHAETTaH Mamilakatiap Y4yH).
Xankapo cTaHAapTJIapHH (TaBCUSHOMANAP) UILTA0 YMKHUII YUyH KAaTOp KOMHUCCHUS
Ba KYMHTAJIap TAIIKWJI STHUITAH Ba TacauKJaHTaH. bymapra:

o Xankapo snekTporexHuka komuccusicu (MOK) THOOUET 31MeKTpOTEeXHUKA
BOCUTAJIAPUHUHT XaBPCU3NUTHHU Oenruinad OepaauraH CTaHIapTJIApHU HIILIA0
YUKYBYU KyMUTA.

o Menépnamtupuin 6yiinua EBpona kymuracu (EKH),
. DneKTpoTeXHUKaBUW MebEpnamtupuil 0yitnua EBpona kymurtacu (EKOH),
o Cudartnu Hazopar kuiaum Oyinua EBpoma tamkwiotn (EOKK) Ba

OolIKanap Kupaim.

MDSK Ba ISO na >xamu TallIKWJII STUJITaH:

TubOuér MaxcynoTiapuHu cTaHiaptiam OViimdya 14 TexHMKa KYMUTACH;
cekperapuariap - 7 tacunu ['epmanus, 3 - AKI, 2 — bytok bpuranus, 1-IBenus
Ba 1- Jlanus onu6 Gopagu.

ISO unk 60p 1987 #t bputanus crangaptu 5750 acocuma ISO 9000 cudar
TU3UMU OYyin4Ya Xankapo cTaHmapTuHu unuiad yukau. 1994, 2000 Ba 2008 i
Ma3Kyp CTaHAapT KaiTa KYypuO YMKWIIIW Ba yHTa CTaHAApT cudaTuia sMac Oaiaku
cudar menemxmentu Tuzumu (CMT) cudaruaa kapanagurad Oyiaau.

ISO HUHT TamKUIWUN TU3UMH paxoap opeamiap 6d. MexHux KyMumaiapoau
ubopam. Paxbap opeamnapea T'enepan accamOiiess Ba KEHrall KUPCA, MEXHUK
KymMumanapea mexHuk paxoap 010po, KOMUTETJIAp OCTU Ba TEXHUK KOHCYJbTAaTHUB
rypyxjiap KUpaJu.

ISO 9000 cepust kounanapunau 190 Tagan opTUK MaMJakatiaap KaOyJs KUJIraH.
ISO 9000 cepust kounanapu MaxCyJOTHUHT Xa€THI JaBpUHU Oap4YacHHH Y3 MUHTra
om0, yHma cudarra Kydwiaaaurad Tanabiap HCTEbMOJTYMHHUHT  IIAXCaH
umTHpokuaa unuiad uukwiagd. CudatHu  TabMUHJIANIHUHT — aHbaHABUUN
ycyiutapuna cudar Ounan OOFIMK OYJIraH MyaMMOJIapHU TYPJIU XHJI Ty3aTHIILIAP
KAPUTUIN €pAamMuia Xad »dTWIap dId. OHIWIMKAA Ma3Kyp Koujaigapra
MyaMMOJIapHU e4uIll Oyiinya tanadiap KUPUTHIIH.

[IyHuHTIEK, ayAauT >Kapa€HUIa XaM Y3TapTUpPULLIAD KUPUTWIAH. Arap
aBBaJlapy ayJIUTOPHUHT Basudacu ¢akarruHa cu@aTHUHT KYyWHIIraH cTaHAapTia
KEeJITUPWIraH Tajabiiapra MOC KEJWUIMHU TEKIIUpUIIAaH ubopaT Oyica,
samukaa ISO crangaptnapuHuHr sHru taxpupuaa CMT Tapkubura cudaTHu
JOUMHI paBUlla MyKaMMaJUTAIITUPUII >KapaéHUHM KUPUTUO Oopuin Tanad
srunagurad oynau. Llynmait kumub, aynutop (axkarruHa cupaTHUHT KyWHITaH
CTaHJapTIa KENTUPWITaH Tajabiapra MOC KEJIUIIWHU TEKIIMPUOTHMHA KOJIMaH,
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Oanky ONMHTaH HaTKaJapHU TaxXJWi 3THO, TOUMHI paBUIIAa CUPATHU OIIMPUO
OopuIl ycTuaa XaM Vilnamu tanad dTUIu.

byryuru xynga saru [SO 15378:2006 xyxokat unuia®d gukuiagun. Maskyp
cTaHaapT ¢apMaleBTUKa COXacu S3KCHEPTIapy MINTUPOKUAA HIIad YUKUITaH
oymuo6, y cudar menesxxmenta ISO 9001:2000 Ba THOOUET MaxXCyNOTIPUHU UILIA0
YUKHII, WILJIa0 YUKApUII Ba OWpJIaMud YpaM MaTepHalapHU €TKa3ub Oepuiil
oyiinua GMP TamMomiiapuHu ¥3 numra oJiraH.

ISO 9000 — 3 Ta acocuii cTaHgapT Ba Typiu XU paxdap HypuKHOMAIApHH Y3
UYHTa OJIa/IH.

o 1SO 9000:2005 Cudar meHe:kMEHTH TU3UMHU — ACOCHI KOUJanap Ba JIyFaT;
o ISO  9001:2008 Cudar  MeHeXKMEHTH  TH3UMH  —  Tanadiap
(cepTuUKATIAMTUPHUIL YIYH KYJUTAHWIAIUTaH XaJIKapo CTaHAapT);

o ISO 9004:2009 Cudar MeHEKMEHTU TU3UMHU - (DAOJIMATHU SIXIIUJIAII

Oyiinya Ttaknuduap (IOMMHUN IOKOpU IOTYKJapra SpUIIMII Y4yH  TalIKHIOT
paxOapusiti cudaT MEHEKMEHTH TH3UMHUAAH KaHjai (oHganaHuIl KepaKJIUru
udoananran).

ISO 9004:2009 ma ICHQ10 pman doiimananum Ttakmudiapu Oepuiara
oymuo0, yauar acocuma PDCA (Plan-pexxa, Do-6axap, Check-rekmmp Ba Act -
Xapakat KuJ1 (BO3JICHCTBYI)) MakMyacH ETHOIH.

@dapmarieBtuk  uHcnekuwsuiap (GMP  Gyitnua wuHCnekropiap) Oyiinua
xamkopsiuk kouBeHuuscu (PIC). Maskyp Konsennusa 10 Ta EBpona naBnatiapu Ba
ABctpanmusHuHT COFJIMKHM CakJialll MUUIMH opraHiapu TomoHuaaH 1970 iwnma
um3onanrad. PIC HuHT acocuit Mmakcaau:

- GMP 6¥itnua nHCTIEKITUSTIAPHU Y3apO TaH OJIMIIL

- GMP TanabnapuHu yWFyHIAIITHPHIIL,

- dbapMaleBTUK UHCIIKIUSIAP TU3UMUHUHT OUp XWJUTUTHHU TabMUHJIALI;
- GMP uncniekTopiapuHu Tauépiar;

- MabJIyMOTJIap OWJIaH aJIMalllHIIL;

- y3apo UIIOHY.

Vrran acprunr 90 inmtap Gountapuna Espona urtudoku Ba PIC ypracuna
KEJIMIIIMOBYIJIMKJIIAP to3ara kenau. bynra ca6ab PIC an3ocu 6ynran 6ab3u EBpona
uttudoxku napnarnapura KonBeHnusira ab3o OynIMokun Oynran EBpormara
KHpMaraH jaBjaTiap OwiaH OWTMM Ty3uinra pyxcar Oepwimanu. by Bakrma
Ma3Kyp JaBiatiap Owinan OutuM Ty3uml XyKyku ¢akat PIC ab3ocu Oynmaran
Espona Komuccusicura Oepwiran 3au. lllynunr yuyn PIC HM keHraitupuin
Makcaaunaa 1995 itmnna papmaneBTHK HHCTIEKIUsIAP OVHNYa XaMKOPIUK CXEeMacu
—PIC/S ty3unmu. PIC/S tapxkubura naBnatiap smac 6amku GMP kowmmanmapura
puost kunumHM TabMmuHIOBYM PIC/S am3ocm Oynram 26 Ta JaBIaTHUHT
WHCIIEKTOPJIApU KUPJIH.

PIC/S auur makcaau:

- GMP oOyiinya wuwHCHEKIusIap coxXacuaard Machysl JaBjiaT OpraHjapu
YpTacuzaru y3apo XaMmKOPJIMKHYA MYyCTaXKamJIalll,

- MachyJsl JaBJaT OpraHjapu ypracuja MabIyMOTJIapHU TaKIUM HTHUII Ba
Taxprbda aaTMaIiuii;

- GMP uncnekTopiapu Ba SKCHEPTIApUHH Tal€piaiHi MyBO(MUKTAIIITUPHIIL;
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- J0pH BOCUTAJIAPUHU HIIIA0 YMKApyBUMIAPHU MHCIIEKIMSUIAI Kapa&HIapu
Ba TEXHUK CTaHJapTjiapy, WIYHUHIJIEK JOpPU BOCUTaJapu CU(GATUHU Ha30par

KHJIHILI nabopaTopusiiapuaaru HA30paTHU YUFYHJIAIITAPHULI Ba
TaKOMUJUTAIITUPHILL,

- GMP Hu pUBOXJIAHTUPHUIL, YHUFYHJIAIITUPUIL Ba KYJU1a0-KyBBaTialiaa
KYMAaKJIAIIUII;

- rioban yHUFYHJAIITHPUIN Makcaauja »HKBUBAJICHT CTaHAApTIap Ba
xKapaéHimap XucoOura Machbyl JdaBlaT OpraHjiapy YypTacuaa KOOMEpalUsSHU
KEHTaWuTUPUIL.

PIC/S nopu BocuTamapuau wunuiad 4YMKapyBYH KopxoHamapHuHr GMP
Tanabiapura  kaBoO  OEpHIIMHU  TEKIIMPYBYM  JaBJaT  OpraHJapUHU
MHCIEKIUSIIOBYM HY(Py31u Xankapo opran O0ynun0, mHcnekiusuiam tusumu, GMP
Tajabiapura MOC KEJIUIIM XaKuja XyJioca Oepwuill; KOHYHUM TarnaOJapHUHT
OaKapuIIMIIK 103aCUIaH HA30paTHH, NTYHUHTJEK UHCIIEKTOpJap Ba SKCIEPTIapHU
Tan€pIIaliHd TAbMUHJIANIH.

SIxm nnnad ynkapui amanuéta - GMP - Good Manufacturing Practice — 0y
cudaTHU TabMUHJIAII TUSUMUHUHT OUp KUCMH OYiHMO, y MaxCyJOTHU JOUMHM
UIUIad YMKApWIMIIUHA Ba cudaT CTaHAapTIapH acocuja HazopaT JTHIMIIUHU
tabMuHnaian. GMP kounanapu OupuHun HaBOataa xap Oup dapmMaleBTHK UIILTa0
YUKapuIga OYIuImM MYMKUH Oyiaran Ba TaW€p MaxCyJIOTHUHT Ha3opar
NapTUSUIAPUHU TEKIIUpUUUIAp EpAaMHuaa WYKOTUO OYynMaiauran XaB(Q-xaTapHU
KaMaWTHpUILITra KapaTuiraH.

GMP nunr wik kouaanapu 1963 fiunga AKI na kaOyyn KMWJIMHraH Ba TaaOUK
ATUJITAH. YHra Kypa:

- qopu  Bocutacu cudaru Tal€p MaxCyaoT TaxXJWIM ~ OpPKAJTUTHHA
TabMUHJIAHMAN N,

- Y IOpY BOCUTACUHU MIILIA0 YUKAPHUIII KapaCHHU1a TAbMUHIAHUIIIH JIO3UM;

- Oy Jkapa&HHU Ha30paT KUJIUII JIO3UM;

- GMP dapmakonesBuii Ha30paTHU OIIUPATIH.

v GMP 0y:

e paKTruHa PHT XN MaXCYJIOTIAPHUA UIUTATHIIL

¢ ¥3 BasudaNapuHU TYIUK Ba CUAKWIAAH aJ0 JTaJAWTaH FOKOPU Malakaid
XOUMIIap;

e cu(aTHU TabMUHJIAII;

e QKAPWINIIK JIO3UM OYATaH KapaHJIapHU pPaCMUNJIAIITUPHUIN, YyJap
acocujia bakapuill Ba HUXOAT OakapwiiraH HIJIAPHU PACMUNIIAIII THPHIIT;

exXyXoKaTra MOC paBula cudaTid MaxCyJIOTHH UNDIAd YUKapHII
KaQosaTuHU OepyBUYM TEXHOJOTUsIapiaH (HONJaTaHMIIL;

¢ xaB(-XxaTapHU OJWHU OJIUIII,

® TO3QJIMK Ba TUTUEHAra amMaJl KWJIAIIIUD.

byryaru xyngpa GMP xoupanapman 40 TagaH OpPTUK Mamuiakatiap
doitnananmokanap Ba 140 tara sKuH MamiiakaTiap TaH ojraHmap. Mmrupoxdn
MamiakataapHuHr Maxammidi GMP kompanapu xam Mapxyn «CorjameHus: 1o
dapm koutpomo» (GMP PIC), Espoma HWrrtudoxku mnasmaraapuauar GMP
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kounanapu (GMP EU), GMP ASEAN (Kanyou-mapkuii Ocué nasnatiapu
UIITUPUKYIIIAPHUHT Acconmanuscn), ryHuHTrIek WHO HuHT Xankapo Tanabiapu
(GMP WHO) mrynap sxyminacugasamp.

GMP »snementnapu JIB xaétuii naBpuHMHT Oapya OOCKHUJIapHia TaJI0UK
STHIMOK/A, SbHU sXIu J1abopaTopus amanuétu GLP- Good Laboratory Practice,
G(Q)CLP - Good (Quality) Control Laboratories Practice, GCP -Good Clinical
Practice - sxmm xinuauka amanuéru, GDP-Good Distribution Practice -axmm
yiIrypxxu caBno amanuéru (pacnpenenenue), GSP // GTDP - /[ Good Storage
Practice // Good Trade and Distribution Practice — sxmm cakmaii, COTHII Ba
muctpuoynus amanmértu,GPP - Good Pharmaceutical Practice - saxmm
dapmanetuka amanuéru(anteka), GRP - Good Regulation Practice- sxmm
taptuora coiumr amanuét, GEP — Good Education Practice- sxmmw TabauM OJTUII
amanuéru Ba GXP-Good X Practice (komekcnap cTraHgapTH).

GMP Tanabnapu acocuaa UIuIad YUKAPUIITHUHT KaThU HU30MIIAPH:
. GMP ranmabnapu acocuaa JOpH TpemapaTiapuHA  UNUIA0 YHKAPHIIT
(cuatHM Ha30paT KWIWII, cU(AT XaTOJIWKIApU OOIIKAPYBH) OPKAIU TOPH
BOCHUTAJIapH CU()aTHHU TAbMUHJIAIIL
. cudaTr cTaHAAPTIAPU acOCHIa MaxCyJIOT WIUIA0 YUKAPWIAETIaHIUTH Ba
HA30paT KWIMHACTTAHIMTHHA OWJITUpaTuTraH, CH(QaTHH TAabMHHJIOBYA TH3UM
MaBXY/[JTATH.
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2-maB3y. @apManeBTHKA HILIa0 YMKAPUII KOpPXOHaitapuaa cugaTHu
0OIIKApPHII Ba HA30PaT KUJINII

Pexa:
1. dapmaneBTuka  WOUIAd  YMKApUIl ~ KOpXOHanmapuaa  cudatHu
OOLIKAPUIIHUHT OYyT'YHTH KyHJIard XOJaTH
2. Jlopu BocuTanapu Ba THOOMII TeXHHMKa CU(ATUHU HA30paT KUJIMLIIHHHT
YKaXOH TaXprOacH.

Taanu ubopanap: cupamuu 6owKapuw, pecniamenm, cugpamuu Hazopam
KUIUW, HA30pam maxiujl 1a00pamopusiapu

@dapmarleBTUK HUNUIA0 YUKAPUII KOpXOHalapuaa cudatHu OOoIIKapHILl
JIeraH/ia MaxCyJIOTHU O€NTWIaHraH TapThO/ia UIIad YMKAPWIUIINHNA TabMUHIIAII
Ba Tall€p JOpPWM BOCHUTACMHU HILIA0 YMKApUIN Xa€TH JaBpPUHU Ha3opaT 3THO
OopuIl TYIMIMHWIAIW Ba y KyHuaaru Kucmiiapaad uoopar:

e cudaTHU TaBMHUHIIAIIT
® XM MILIA0 YMKAPUII aMaTUETH
e cudaTHU Ha30paT KWINMI.

@dapManeBTUK UNUIA0 YUKApUII KOpXOHajlapujaa cepusiad (TypKyMm)
YUKapuiaaéTraH JOpPH BOCHUTAJAPUHUHI TEXHOJIOTHMSCH Ba CU(ATHHU Ha30par
KWJUIIJA acocuil XyxokarT Oy wunuad 4YuKapuil perjiaMeHTuaup. Maskyp
perjiaMeHT MIUIad YUKApYBYM KOpPXOHAa OWJIaH COXAaHUHI WIMUN-TAIKUKOT
WHCTUTYTIApU XAMKOpPAUTHAAa Wliad yukuiagu. PermameHt TapkuOuja Aopu
BOCUTAaCUHUHI cudartura Kyiwiran tanadnap KenTupwiaau Ba ynap xyaau OM,
BO®M Ba KOM kabu xykykui Xxyxokar OynubO xucoOnananu. benruianran
TanabnapHu Oakapuiauiiy cudaTHU Ha30paT KWW OYIMMUTra IOKJIATHIIAIN.
Canoar perinameHTd 00CKMUMa-00CKUY UIILIA0 YUKUIIAIN:

1. JTaGopatop pernamenTu (;tabopaTopusi MIAPOUTH/IA UIILTA0 YUKAPUIIL).

2. Taxxpuba — caHoaT perjJaMeHT Ba JIOMUXa XyXoKaTiapu acocuaa (Taxpuoda
ydacTKacuja 0Py BOCUTACHMHH MUIILIA0 YUKAPHUII Ba YHUHT cudaTuHu O0axosar).

3. Taxpuba-caHoaT perJaMeHTH Ba TEXHUK-UBITUCOAMM KypcaTKA4Iapu
acocHJIary Jionuxa Xy;xoKariaapu Oyinda sHru JOpU MOJJAcH €KW JOPH IIAKIMHHA
UIU1a0 YUKW (TyCKaBOW PErJIaMeHT).

4. CaHoar perjiaMeHTH.

Canoar periiaMeHTH OWp Heda KUCMJIapAaH MOopaT, *KymJlaJaH TEXHUK Ba
aHAIMTUK Ha3opaT YTKa3ull KUCMH. Maskyp KucMaa cudarHu HazopaT STHUII
TapTUOM aHUK KWUIMO OeNruiaHrad, S’bHU Ha30paT OOBEKTHM Ba BOCUTAJapH,
HazopaT STWIMIIM IapT OYAraH yiadamiap, YJIapHUHT MeEbEPIap, To3alall
yCyJUIapy Ba TAKPOPJIAHMILIH.

Ma3skyp perjaMeHTHUHT “Uiuiad YuKapuil Ha30paTh” KUCMHIA HA30paTHUHT
O00CKMYMa-00CKMY YTKa3WIMII TapTUOM Ba KeTMa-KeTIMru Oa€H STUIIaIu.
TeXHOJOrMK ’KapaéHHUHT TaxXJWJ Y4yH HAMYHA OJIMII HyKTaJIapy Ba HAMyHaJlapHU
TaxJWI KWIMLI YCYJUIapH, IIYHUHTACK TEKIIMPWIMILU IIapT OYynran ymauamiap
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pyuxatu kenthpunagu. PernameHtna sHa XoM ame€, ApUM  Tau€p, Opauk
MaxcyJioT, €plaMur BOCUTAJIap Ba Ta€p MaxXCyJOTIapHU HA30paT KWIUII TU3UMU
EpuTUIIaIU, XOM alié Ba €paMud BOCUTAJIAp HA30paTH UILIA0 YMKAPUIIIAH aBBajl
o0 Gopuiay.

PernameHnTHUHT  “oxmpru  (Taii€p) MaxcynoT TaBcudu’  OYynuMHuIA
MaxCyJOTHUHT XOccajapH, Typyd Ba KaJOK MIAKIJUIApU, TYPFYHJIHUTUTa TabCUP
ATYBUM OoMWIIIAp (EPYFIIMK, HAMIIMK, KHCIOPOJ Ba KapOOHAT aHTUIPUIIUA, OOCHUM,
pH Ba x.k.) Ba 0. 6aéH >THIAAN.

Kaiin stunran xomatiapaa 3HT MyXMM YPUHHHM QHAJWTHK TaxJuil yCyJUlapu
rajuiailiv. AHAIMTUK TaxJ I 3 XWJl Japaxazaa oauo Oopuiiagu:

bupunun nokan napaxa - gaxat 6urra x)apaéH (OUTTa peakuus, OyFnaTuil,
¢unbTpiam Ba 0.) Hazopar ATWiIaIU. Ma3Kyp XoJlaTAa OpajlK MaxCyJIOT XOCHI
Oynmanyu Ba y KEWMMHIW To3ajam Oockuuura yTkazwianud. byHnmail xomatiapaa
TE3KOp YCyJUiap, SbHU KapaCHHU TYXTaTUO KyEénmalauran pedpakToMmerpus,
kojopumetpusi, pH metpust, 'CX Ba FOCCX ycnybnapaan doiiganaHuiaiu.

Nkxkuaun Oockuyna HazopaT €KM aHAIWTUK — TaxJIM  TEXHOJOTHK
»apaCHHUHT Oapya OOoCKU4Iapuja, IIYHUHTICK TO3ajall Ba aXpaTuO oyvi Kadu
xapa€Hnapaa onub Oopuinaau. Ym0y Oockuyga sSipuM Tanu€p MaxcyiaoT XOCHII
Oynmaaun. Ymly Xojamiapja CeUIeKTUB  (PU3MKa-KUMEBHI  ycyJulapJaH
doiinananum Makcaara MyBOQUKAHUp: XpoMarorpadusHuHT Oapya Typiiapw,
CHEKTPOPOTOMETPHS, MOIApOrpadusi, MOTEHUMOMETPUK TUTpaam Ba 0. Maskyp
HA30pAaTHUHT MaKcaly KeWWHYAIMK WIUTA0 YMKAPUIIA Ty3aTHII MyMKUH OyiraH
Y14aMIIapHA aHUKJIaaup.

HazopaTHuHr 3Hr okopu 3-mapaxacuaa Ta€p MaxCyJlIOTHUHI cudatu Ba
COHMHH, IIYHUHTZIEK XOM ami€ Ba SHEPTUSHUHT capd-XapakaTUHU XaM aHHUKJIall
UMKOHUHM Oepuiin jo3uM. Taxmmwiap MX (®M, BOM, KOM) acocuga onubd
Oopwianu Ba OyHAA YCYJHUHT CEJICKTUBIUTH XaMJla aHUKIWTH axaMmHsTra sra
oymau.

Nnuta® yukapumHUHT Oapua OOCKUWIApUAa aHATUTUK HA30paTHU OJUO
O6opumn cudatHu HazopaT Kwidin Oyimumu €ku TexHuk Hazopatr oynumu (CHKD)
sumMacura rokmatmiaan. CHKD rokopu mManakanmm Xoaumiiap, 3aMOHaBHM ac000-
yCKyHanap TYyIUIaMH, peakTusiiap, MX na KeNTUpPWIraH aHAUIMTHK YCyJUlap Ba
OOCKUWIM HA30paTHU YTKa3MUII HYpUKHOMalapy OWIaH TabMUHJIAHTaH OYIMUIIN
Kepak.

CHKDB xomummapu  TacOuKJIaHTaH WYpUKHOMAJIAp aoCHAa XOM alié,
épaamMuu Ba KAJOKJIOBYM MAXCyJOTJap, SpUM Tau€p Ba TaW€p MaxCyJaoTiaplaH
HaMyHa ojaawiap Ba MX MyBoduUKIMrM OyiHMYa KUPHUII HA30paTUHU OJUO
oopaaumnap.

CHKD Tapxubu uiiad uukapuil XaKMy Ba XyCYCUATIApUAaH KeTMO YUKKaH
XOJIJla aHWKJTaHAIW. YHHUHT TapKUOWra KymuHYa Ha3opaT Taxjmil (KOHTPOJBHO-
aHaJUTHYecKas), OMOJIOTHK, TOKCHMKOJOTHK Ba OOIIKa J1abopaTopusiap KHUPaJIH.
CHKEB xopxona qupekropura OyicyHMaiauran SpkuH (aousaT I0PUTYBUH OYIUM
xucobnanaau (cudarHu TabMmuHmam Oyimua [upekrop). bynum kopxona
IupeKkTopu OyilpyFu acocuaa Ty3unaau Ba Tapkatud odopunaan. CHKB Oommiru
KOpPXOHAa JUPEKTOpH OyHpyFu acocuja TalWHIaHAAW Ba JIABO3HUMHIAH O30/
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kunuHaau. CHKB Oynumu Gounumnsm cudatuaa OomkapyB Oymumuna 3 it
daonmusaT  OpUTraH, OJIMA  MABIYMOTNIM  (dapMaleBT, XHUMHK-TEXHOJOT,
OroTexHOJIOT Ba THOOMET Xoauminapunu Taunnam mymkud. CHKB Goummuru ¥3
YypunOocapura sra Ba yHuUHr Qaonusatu CHKB Oouummru TomoHugan Oenruiiad
Gepunamu. YpuuGocap Ba Gomka maBosumiapra xoxaumiiap CHKB Gomuturu
TaBCHSICH Ba IUPEKTOpP OyWpyFU acocujaa uilra KaOdysi KWIMHAAW Ba JABO3UMMUJIaH
03011 KunuHaau. bynum ¥3 daonustuaa kopxoHara Ba cuaTHU Ha3opaT KWJIMIITA
OWJl KOHYHJAp, yciayOwid KyuaHmanap, OYHpyKmap Ba WNuiad YUKApHIIIATH
cudaTHU Ha30paT KWIKIITa OUJT Xy AoKaTiaap OulaH UIILIaiau.

QdapMmareBTUKa UNUIA0 YUKApHIIl KOpXOHajapuja sXmM Jaboparopus
amManuétu cu(aTHU TabMUHIAIl TU3UMHHHHT 3HT acOCHi OYyiaumiapunaH OupH
o6ymu6 xucobmanamu, y GMP Tamabnapu acocuaa Tamkwil 3TWITaH Ba (HaoHsT
kypcatumn kepak. Kopxonaaa cudaTau TabMUHIA TU3UMH (HA0JT HIILIAN YIyH
cudarun Hazopar kwmmim OYnumu (CHKB) Ba cudar nazopatu nmaboparopusicu
TaITKWI 3TUirad Oynumu kepak. CudarHu Ha3opaT KWIMINTa KYyHIIran tanadiap
cuat MEHEKMEHTH TUBUMUHUHT OYITMHMAC KUCMU OO XxucoOiaHau.

KopxoHana cudaTtHu HazopaT KWJIUII y4yH TETUIUIM TY3WIHI, IITaT Ba
XyXoKaTIap MaBxy OVJIMIIN Kepak, YyHOHYU:

® MHCTPYKIUsIap Ba unuiapau Tyrpu 6axkapuin yayn COX (COII)

e xu3mat Bazudacu Ouian OOFJIMK OYJIraH HHCTPYKIMSIAp

e XyXOKaTiap ailIaHUIIMHUHAT TapTHO KOUJaIapH

® yCIIyOUil TABMHUHOT.

CHKB Ba maboparopusi Kepakjiii XOHauap, >KUXo3iap, ac600-yckyHamap,
peakTUBIap, CTaHAApPT HaMyHajlap, >KOHMBOpJAp Ba Marepuaiap OuWiaH
TabMHUHJIAHTaH OYJIUIIHN Kepak.

CHKD nHuHr acocuii Bazudanapura Kyiuaaruiap KUpajau:

® KHPHIIT HA30paT

® UIUIa0 YUKAPUIITHUHT OOCKUWIN (TIOCTaIUHHBIN-OTIepAllMOHHBIN ) Ha30paTH

® X0 IUMJIap Ha30paTu

e aTpoh-MyXUT Ha30paTu

e UIU1a0 YMKAPUIL OMHOJIApU Ba KUXO3JIAPUHUHT HA30paTh

® Tali€p MaxCyJlo0T HA30paTH

® TYFpUIIAI XapaKaTJIApUHUHT HA30paTu

® IIUKOATIIAp HA30paTH.

Taposnap Ttypran >xoii BuOpammsi Ba DSJIEKTPOMAarHUT HypJIaHHUIUIApIAaH
HUpoOKAa OKoilaliraH; HamMyHajlap OJIMHAAWraH Ba Xpomartorpapuk ac6o0-
YCKyHaJIap >KOMIamraH XOHajlap/a TOPTaJAuraH Mypuiap OWIaH TabMHHJIAHTaH;
HAMyHaJap OJIMHAJIWTAH, CIHEKTpal Ba Xpomarorpaduk acO00-ycKyHamap
YKOMITaITad XoHajaap Oup — OupuaaH aXxpaTuira, IyHUHTICK, apXUB HaMyHalap,
peakTUBIAp, CTaHAAPT HAMyHAJapHHU CaKjall XOHAJIApW ajoxXuja >KOWUJaIlIraH
OYTIUIIIH JTO3UM.

MukpoOuosoruk Ba (PU3MK-KUMEBHM TaxXJIWiI JIaboOpaToOpHsuUIapy ajoxuja-
aJoXU/1a JKOMIAIlraH, MUKOOMOJIOTMK J1abopaTopusi XOHACH XAaBOHU TO3AJIOBYH
0JIOK Ba XaBOHU TOPTUO OTYyBUM MYpH OUJIaH KUXO3JIaHTaH OYJIUIIN Kepak.

22



Jlabopatopusimapna ¢oinananuinaétran ac600-ycKyHanap, TaxJmia yCyJlapu
Oapuacu Banuaanysuianran oyiaumm jgo3uM. [llyaunraek, ac606-yckyHanap, 6apua
KYJUIAHWIAETTaH KUMEBUW YIIYOB MIUNUIapu JlaBiaT CTaHZAPTUHUHI PEECTpUra
KHPUTHIITAH Ba CepTUOHKATIAIITHPUIraH OYIMIIM Tanab STHIamd. YT4oB
acOo006sapu Humga 6up MapTa KaauOpiiaHUO TYPUIIUIITN KEepak.

Hazopat Tamousnapu:

o MaJTaKaJld XOAUMIIAPHUHT OYIIUIIN
o pax0apusiTra cy3cus OYHCUHUII

o cudaTiv Uil

J WYKH ayJIUT

CHKB kopxonaHuHr Oomika Oynmumiiapu, )KymiaJaH KOPXOHa paxOapusiTi,
Machysl maxc Ba cu(paTHU TabMUHJIAII KaOM Oyiaumiiap OWIaH XaMKOpJIMKIA
uniaiiau. Jlabopatopusiiiapaa ¢haonusT I0pUTaETTal X0AUMIIAp JOUMUN paBUILIA
V3 ManakajapuHH OIKUPUO OopullIapu JIO3UM. BYHUHI y4yH Manaka OLIMpPHIL
pekacu Ty3WJIaau, Majaka OIIMPUII UMTHUXOH TOMIIMPUIIAAN Ba aTTECTAT OJMII
OwiaH TyrauuiaHaau.

CHKD nunr Bazudanapu:

e Jlopu BocuTanapu uiuiad YMKaApUIIMHYA TAIIKWII 3TULI, JIOMMXAaCUHU TY3UILI,
MYXaHAUCIUK THU3UMH, >KUXO3JIAHTAHIUK Japa)kacu, aTpop-MyXHUT TabCUDPH,
HaMyHa TaHJjall, TaxpuOanapHu oJnO OOPWIMILIM, YCYJUIApHU BaluAallusulall Ba
XYAOKATIAIITUPHIL

o XyxoKaTiap acocuaa xap Oup wunuiad yukapuwia€TraH MaxcyJaoT
CEepUSICUHUHT CU(PAaTUHU TabMHHJIALI

e BOM Ttanabura >xaBoO OepmaliiuraH JOpUM BOCHUTAJAPUHUHI UILIA0
YUKAPUIITHA TYXTATHUIII

e AHAITUK TaxJWwina Xap Oup >kapaHHMHI CTaHJApTIap acocujua TYIUK
OKapUIMIIMHA TabMUHJIALI

e Mnta0  yukapumga  cuatMHM — TabMHUHJIAWIWTaH  KapaCHIIapHU
camapaJopJIMTUHU OLIKUPUII

e XoM ameé€, KaIOKJIOB MaTepuayiapy Ba SPUM Tau€p MaxcCyJIOTIAPHUHT
CU(pATINIUTUHU TabMUHJIAII

e Taii€p maxcynor cudaTuHM HA30paT KWIHII, CAKJIAHUII KapaCHHUIarud
TYPFYHJIUTUHU Ky3aTHIII

e XOoM am€, KaJOKJIOB MaTepHaulapu Ba SpUM Tau€p MaxcCyJIOTIIADHUHD
cU(ATIIINTMHA XYXKATIAMTAPHULI

e lnta® yukapuin >kapaéHuaa ro3ara KejaJuraH MyaMMOJapHH OOILIKAapyB
OynuMHra MabiyM KWINO, yIapHU Xajl 3TUII €KH JKapaCHHU TYXTaTHIL

o imun wncTpykumsuiapau unuiad gukuim (CHKB daomustura terumnum
cTaHaapT onepaion xxapaén -COX).

e TeXHOJIOTUK  perjiaMeHTJIap acocuaa JIOpu BocHTajapu  cu(aTUHU
TabMUHJIAHAETTAHUHY MUKHU HA30paT Ba ayAUT YTKA3UII OWJIaH aHUKJIAII

¢ JKoi1 Ba )XKMXO3apHUHT BAIUJALMACH A KATHALLIMII.

e XOMMMIIADHUHI MQJIAKaCHMHM OIIMPHII Ba arrecTauus o Kapa€¢Huaa
KaTHAIIMIIL.
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o Nna® uukapunaérran JOpU BOCUTACH YUYH MEbEpPUN XyxoKaTiaap UILiad
yukuim ~ (OCII,  TeXHOJOrMK  perjamMeHTiIap,  crnenudukanusiap)  Ba
y3rapTupunuiap KUpUTULIT

e Maxcynot cudatu XxucoOu, uniad YuKapuiraH MaxcyjaoT Tajadra >kaBoO
OepMaraH TakaupAa TaxJIUI XaTOJIMKIAPUHU aHUKJIAIl, WIUIA0 YHKApUIIIard
MyaMMOJIapHU XaJl KAJUII Ba XUCOOMHU 0O OOpHIIl.

e Jlopu BocHTamapu UNUIA0 YUKApUILAA MHUKPOOHOJOTMK MOHUTOPUHT
YTKA3UIII

o TeXHOJIOTHK KapaéHja UIIaTUIaIuraH Maxcyc Kuiumiap Ha30paTu

e To3anaHran Ba MHbEKIUS YUyH UIUIATUIAIUTaH CYBHUHT OMOJIOTHK, (DU3UK-
KMMEBHUM Ha30paTH

e Cudarcus 6yiran 1o0pv BOCUTATAPHUHT HYKOTWIMIIIMHU TabMUHIIAIIT

e Xap Oup cepus MaxCyJOTJIApPHUHI HaMyHaJapuHU Tajgad JTHIraH
HIapouTIap/a apXrB/ia CaKJIail

o SlHrM aHATUTHUK TaxJIUJ ycysuiap cudaTUHU Ha30paT KUJIUIITHU TabMHUHJIAII
Ba yJIapHU BalluAalsianl

e Kaytoknan Ba €piauKJIaliHy HA30paT KUIJIALIT

e MaxCyJnoT TypFyHJIMTYA Ha30paTUHU TabMUHJIAII

e MaxcynoT cudarura Teruiuid peKaamanusiap uiiad YuKHIIL.

Hazopar Taxiun nabopaTopusic UXTUEpPUAA MaxCyloT cudarura KyHuiran
Tajgabjap Ba YyJIApHU TaxJIWJI YCYJUIApU KENTHPWITAH XyXoKaTiap, MebEpHi
xyxoxatiap (OM, BOM, KOM, 1D, TX), yn1uoB BocuTanapu Ba acboOnapHu
unuiatuim  Oyinya, TaAKUKOTIap HATWKAJIapd Ba MabJIyMOTJIapHU CakJialll
TU3UMUHM OCNTWIOBYM Ba Tax/IMJUJIAPHU OJUO OOpHIl TapTUOM KEITUPHUITaH
Xyxokarnap Oymumm kepak. LIlyHuHTIKE Kaiia STUII TU3UMUTA, )KyMIIaJaH TaXJIuI
y4yH TYyIITaH JOPH BOCHUTAJAPDUHUHT HAMyHajapu, TaXJIHJI HaTIKalapy,
XucoOJapu, TaxJIM MPOTOKOJUIApY, HAMYHAJIApDHU OJITaH IIaXCIapHHU Kaa ITHII
Ba X.K.

Hopu Bocutamapu cudaTUHA HA30paT KWIUII ~ Mapkasnapu  (Exu
nabopaTopusiiap) peruoHajd aKKpeAuTalUsgaH YTKa3uWiraH Oynumm Ba Y
TATKUIUN-yCITyOuil, TIYHUHTJEK HWIUIA0 4YMKapuil KaOu (aonusT ropras3aiu.
Mapka3 daonusta Oyirua JUIIEH3UATA, XOAUMIIAPH 3Ca aKKpEIUTAIMAIaH YTraH
oymumu kepak. YHuHr Basudamapu CCB ToMoHugaH OenruiaHraH OYauIIm
Kepak.

Kumé-papmaneBtuk, paguodapmalleBTUK, XalBOH Ba YCHUMIMKIIApAAaH
OJTMHTaH TOPMOHJIAP, BHUTAMUHJIAp, (EpPMEHT mpemnapariap, aHTHOMOTHKIAP,
TalIXUC KYyWUII Y4YyH MYyJDKajUlaHTaH BOCHTAJIApHUHI naBiar Hazopatu CCB
Kommaard Oom OomIKkapMacu TOMOHHMAAH JOPU BOCHUTAJapUHU CTaHAApTIAll Ba
skcriepTu3za Kuium JlaBmar wmapkasu €xku  OOIIKAa aKKpeAWTAIMSIaH YTraH
Mapxkaznap opkaiu amanra OnMpuiIaIu.

JlaBiaT HasopaTHAaH Y3GEKUCTOHA HMIUIA0 YHKAPHITAH BAa MMIIOPT
opkanu kenaétran Oapya JOpW BOcUTaimapu, THOOMET TeXHWUKAcH Ba THOOMETHA
UIUIATHIAUTaH MaxCyloTiIap YTKa3uiau.
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Jlopu Bocutanapu cudarununr Jlapnat Ha3opaTu Kylujaaru Taptuoaa
o0 GopuItaIu:
- JacTIa0KKU HAa30paT;
- KeHMUHTH TaH1a0 Ha30paT YTKa3HIII,
- apOuTpax Ha3opar.

JlacTinaOku Ha3opaTaaH KyHuaaru J0pyu BocuTagapu YTKa3WIaIu:

- V3PCCB TOMOHMZAH OMpPUHYM MapTa THOOMETNA MILIATHINTA pyXcaT
ATUIITaH;

- caHoaTJa OMpUHYM MapTa cepusiad UI1ad YMKApUIAETTaH;

- OMpUHYM MapTa SIHTM TEXHOJIOTHS OYyiruYa OJIMHTaH SIHTU J103a/1a, JOpHU
HIaKJIJla Ba TapkuOaa cepusuiad Uiiad YMKapuiaéTray;

- cudatu éMonnamranu cababmu bomr borkapma ToMoHKIaH 11y Ha30paTAaH
VTKa3ull Tajgad TWITaH JOPU BOCUTATApPH.

Nunab unkapyBYM KOPXOHA STHTH JIOPH BOCUTACHHU UIILTA0 YMKAPUII XAKH]Ia
o6om bomkapmara Mabiaym KuiaubO, YHJAH JacTiabKud HaszopaT YTKa3WIl Ba
npenapaTHu Kalj AT XaKuaa pyxcaTHOMa OJIMIIM, acTiabku cepusiiapiaaH (5
Ta JaH KaM OyJMaraH) HaMmyHajap I00OpHUIIIHN Kepak.

Cepusnapaan gacTyiabKv Ha30paT YU4yH HaMyHalap OJIMIN MILIA0 YMKapyBYU
KOpPXOHAJaru Ha3opar KWJIyBYM XM3MaT TOMOHHJAaH oju0 Oopuiaau. Hamynanap
Bbomkapmara TacaukiaHrad pyuxart Oyinua ro6opuiaau. HbEKIIMOH spUTMaiap
Ba Ky3 TOMYMJApPH MaBXKyJ MHCTpYKUUsiIap Tainabura OuHoaH «MexaHUYecKkue
BKJIFOUECHUS» KYpcaTKWuu OYyilMya TeKupwiraH OYynuO, OJIMHIaH HaTHXallap
Ha3zopaT TaxJui JiabopaTopusuiapu TOMOHMJaH bollKapMaHMHI KypcaTMaiapura
acocaH €3Mma paBUIJa KEJITUPWITaH OYIUIIM Kepak, XaMMa UILIa0 YMKapuiraH
JIOpM BOCHTAJAapUHHHI HaMyHaigapu Bomkapmara Y3PCCB pa kaiiy STwiras
yIApHUHT J0pu Moxajgacu (cyOcTaHuus), UIYHUHTJEK YJIAPHUHT CU(pATUHU
0axoJoBYM XYXKaT OwWjgaH Oupraavkaa TakauMm dSTwiand. Kaiig  Kuamumn
T'YBOXHOMAaCHMHM EKM pPyXCaTHOMAacCHMHHM oOJIMaryH4a Oapua cepusiiad wunuiad
YUKApWITaH JOpU BOCHTAlapu COTyBra pyxcar stuinMaiau. [lopu BocuTacu
cudaruna (5 ta cepusigad kam Oynmaran) mebepuil Xyxxat (MX) tamabnapura
aBoO OepraH TakapujaruHa bomkapma TOMOHHUJAH YOy J0pW BOCHUTACH
nacTiabKu Ha3opaTJaH KeWMHTYW HazopaTra yTkaswiaad. (€3Ma paBumga “Kaia
KUJIUII Bapakacu’).

Arap nopu BOCHUTAaCMHMHI cudartu Tanmabra »aBoO Oepmaca, y JactiaOKu
Ha30paT/AaH sHa KailTa yTKazunaau, OyHaa cepusuiap coHud borkapma ToMOHUAAaH
kypcatmwianu. JlacTinaOku Ha3opaT MIApTHOMA acocHjia 3KCIepTH3a MapKa3u
TOMOHHUJIAH YTKAa3WJIA/IH.

Keliunrn  TaHnma®  yTkaswinaauraH  HaszopaTaaH  Oapua  cepusuiad
YUKApUJIAIUTaH JOPU BOCUTANIAPHU YTKAZUIIAIH.

Ymby HazopaTmaH YTKa3ull Y4YyH HaMyHaJap WIUIA0 YHKapyBUd
KOPXOHAHUHT CU(aTHHU 0aX0JI0BUYM MyTaXacCUCIap TOMOHHU/IAH JOPHU BOCUTACUHU
OJIMITHUHT Oapua OocCKWuUNIapuaa, SHHU XOM améaaH TOPTHO TO cakJIalll
)apaéHuraua oo 6opuIaIu.

Tait€p wmaxcynor cudarau OaxomnoBun JlaBmat crangaptu — JlaBnat
dapmakonescuauar ““Tabnetkanap”, “Uabekimon mopu Typiapu” Ba OoIiKa
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YMYMHI MakoJajlapy, IIyHUHIZIEK XyCycuil Mebnépuil Xyxokarnap (BOM, ®M)
Oyitnda 6axoaHaIu.

Xo3upru KyHja caHoatja unuiad YMKApuiraH JIOpH BOCHTAJIApU JOPUXOHA
peuentypacuHuHr 95% naH OMMFUHM TAIIKWI 3TUO, YJIAPHUHT MILUIATUIUIINA
sHasna omud 6opmokaa. CanoaTaa uniad YMKapUiIagUuraH JOpYU BOCUTAJIAPUHUHT
dbapmaneBTUK TaxIWiid OMpUHYM HaBOaTAa uiiad yukapyBuu KopxoHaHuHr HTh
(mazopar TexHuk Oynmumu (OTK)) ma, xeiimnuanuk HTJI (Hazopar Taxiun
nabopatopusmapaa (KAJI)) onub Goprtamu.

Canoarna wnuiad 4YWKapwiagurad J[OpH IIAKIUIApH, HMHIUBUAYal JOpU
Mojnanapaan (gapk 3Tub, ynap Ky KOMIOHEHTIIH, SbHU TabCUP ATYBYU MOJIANAP
outrta OynMmai, Oup HeuTa, IIYHUHTACK ylap TapKUOuaa TYIAUpyBUMIAp — IIaKap,
Kpaxmal, TajbK, TJII0K03a, HaTpuil ruapokapOOHAT Ba OOIIKamap XaM OYiauiu
MyMKUH. TynnupyBumiiap uHaugdepeHT Oynaauiap, aMMO YJapHUHT (PU3HKO-
KUMEBUM XOCcalapu TaHJaHraH TaxXJIWJI YCyJlura, JOpPH BOCHUTACHHUHT
TYpFYHJIUTUTA, TallKd KYPUHMIIWTA, CAKJIAHUIIUTA TabCUP JTHUIIA MYMKHUH.
[IyauHr yuyyH caHoarna unuiad YuKapwiagurad JOPU BOCUTATAPUHUHT TaXJIMAJ
yCyJUIAQpUHM TaHJIAIl HUXOSTAA KarTa axaMmusTra sra Ba OyHaa ymly Jgopu
BOCUTACH TapKuUOWra KUpraH xap OWp J0pU MOJJAHUHT (PU3MKABUN-KUMEBUN
XyCYyCHUSATIapU YbTUOOpTa OJMHUIIN KEPAK.

Hamynanap ym0y KOpXOHaHMHI  Ha30paT KWIYBYM XU3MaTd Ba
bomkapmanuHr ((papMUHCHIEKIMSI) BakWUlapu OWIaH OUPTaIUKAA OJIMHAJIU.
Hamynanapuu 1mryHuHraek bomkapmanuHr kypcarmacura OWHOaH Oomika
KOpPXOHAJapHUHI BakWIapu OWIaH OWpraivkia xam (JaBoJsiall KOpXOHalapH,
JIOpUXOHAJIap) OJUII MyMKHH.

Hamynanap xagokiaHran Oupiukiap Oyinua Tallku KypukAaH (KaJofu Ba
Epiuru Oy3uiiMaran) yTrainaaH cyHT 3 Ta O0CKWYa OJIMHAIN:

1-60cku4: KaJoKJIaHTaH ypamuapjaH (SIIUK, KOm, KOpoOka Ba 0.) Oupimk
OJIUIII;

2-00cKuY: Ypamiap Wumaard KajgokiaHraH (¢iakoH, O0aHka, kopoOka Ba 0.)
OMPIIUK OJIHIIL;

3-00ockuy: OupiamMud KaJoKJaru MaxcyJoTJaH HaMyHa oJuml (ammyna,
¢drnakoH, TyO Ba 0.).

bupnamum Kamokmaru MaxCyJOTHUHT TaIllKd KYPUHUIIW TEKIIUPUITaHIaH
cyHr cudatan MX acocusia CHHOBIAp/IaH YTKA3UIIl MaKcaau1a HaMyHa TaxjIujuiap
0JIUO OOpHIIl YUYH €Tapiid MUKIOP/1a OJTUHAIH.

SJ’pTaqa HaMyHa oM ‘“‘YpTaya HaMyHa OJIMII aKT U OWIaH TyraJulaHaJu.
AKTIa mopu BOCHUTACHMHUHT HOMH, CEpHsl TapTHO pakamu, JOPH BOCHTACHHHHT
TaxJuil Y4YyH OJIMHTaH yMyMHuH MuKgopu kypcatwnumu maptr. Akt CHKDB
OOLUTMFY Ba HA30paT-TaXJIUJ JJAOOpaTOpUACH BaKWIH (EKU Taadrop) KUPUTHUIITaH
XailaT TOMOHUaH Ty3WIad Ba UM30JIaHaIN.

HamyHnanap KOpXOHaHWHT XaTH, ypTaua HaMyHAaHW OJIMINI XaKUJaru akTu
xamaa ymi0y TOpW BOCHUTACHHUHT CHU(DATHHM TaCAWKJIOBYM XyXOoKariaap OwuiaH
oupramukaa Mapkasra ob6opuwianu. {opu BocutacuHUHT cudaTu Tanadra »xaBoo
Oepmaran Takaupnaa bomikapma unuiad unkapyBYM KOpxXoHara €3ma Xyioca Ba
TaxJina 0a€HHOMACHHU TaKAUM 3TaJH.
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ApOutpaxxk HazopaT yTkazuil. [opunap cudaru TyFpucuna mybxa TyFuimo,
YHU €TKa3uO OepyBUM KOpXOHa OwmiaH KaOys KuiuO OJlyBUM Myaccaca ypracuja
KEJIMIIMOBYMIIMKIIAp OYITrania apouTpax Ha30pat YTKa3WIaIu.

JlaBmat WHCIHEKIUsACH THOOMET caHoaTH Ba (apmarus OupianiMacura
Kapauumi Oapya Myaccacajapja JOpu Mojjaidapu cudaru ycTuaaH Hazopar
VTKa3WIlIHA TallKWJ KWIaJAud Ba YHUHI Kad Japaxajaa Hylra KYWTraHJIWIH,
KOpPXOHAJApHUHT JOpWIap MIIad yukapuil >kapaéHuaa [laBnaT cranmapTiapw,
TEeXHUK IaptTiap, [JaBnar ¢papmaxomnescu Ba Ooimka Me€puil XyxxxKaTiap Tanadura
pHOsA KWJIUIIWHU TEeKIMMpUO Typadu. JlaBmaT Ha30paT MHCHEKIMSICH MEEpHit
Xyxokatn OynmaraH €KM yHIa KypcaTWiraH Tana0napra Tyja »kaBoO Oepmaran
JOpU-IapMOH Ba THOOMETra 3apyp TEXHUMKa BOCHUTAJIApPUHHU PYyWXaTAaH YHUKApHIL
XamJa yJapHHU TaKUKJIall XyKyKAra ara.

Kupuin HazopatniaH KopxoHa OMOOpXOHAacHra KenumO TymraH 0apya XoMm
amé Ba €paaMud MaxcCyjloTjiap YTKa3uiaagu. YJapJlaH HamMyHalap OJUHA[U.
HamyHanuHr OuUp KUCMM TaxjIWJI y4yH HUIUIATUIAAM, UKKMHYA KUCMH 3ca 3
fiunnan kam OyIMaraH MyajaTAa cakidaHagM. Eppamum maxcynormap 3 ifun
CakKJIaHA/IN.

Taxmun HaTwxkamapu WKOOMM OYnraH TakaupAa MaTepHal-TeXHUK
Ta@bMUHOTH OYJIMMHUTA XOM amI€HU HILUIA0 YUKapuil OyIuMura YTKa3wil y4yH
pyxcar Oepwiaau. byHna xom améHu “UnuiaTvil MyMKUHJIUTHA TYFpUcHia xabap
XaTh’ PaACMHUMIAIITHPUIIAIN.

Arap Taxyiuiap Hatuxkacu canouii 6yinca CHKD ra xab6ap 6epunanu, CHKb
“ranmabnapra »xaBoO OepMmaciuru TyFpucujaa xabap xaTu’’ pacMUNIAIITHpPaAU Ba
XOM amé cepuscu “‘SIpokcus”’Aed EpaukiaHaau. Spokcusz ae0d TomwiraH
MaxcyJoTra akT Ty3WwlaJd Ba yHM OylOpTMaud, TabMHUHJIOBYM Ba apOUTpax
HA30paTH BaKWIapu UM30JIaiuiap.

Bbockuuma-0ockuy (omepariioH) KOpXOHAa WYUAArd Ha30paTHUHU YTKa3UII
TapTuOU. Maskyp HazopaT uWIUIA0 YUKAPUII TapkuOwra KupuO, y >KapaéHHU
Ha3opaT JTUII Ba Kepak OynraHja WIIiad YUKApUIl TapameTpiapyuHU TY3aTHII
y4yH MYJDKaJIaHTaH skapaéHaup. bockuuma-00CKUY KOpXOHA MYWJArd Ha3opat
UNUIad YMKApHIl —PEerjaMEHTUTa TEXHOJIOTHK >KapaCHJIapHUHT MOCJIHMTUHU
TEKIIUPHUII Ba MapaMeTpiiapJaH YeTIAHUIIIAPHU Y3 BaKTHIA aHUKJIAIIHU amajra
OLLIUPAJIH.

Tanna® HazopaTHU YTKa3ulAa Kyiuaaru Bacudaiap amanra olupuiIaam:

e MEhEPUM XyXOKaT Talabjapura ycKyHajiap TaBcudU Ba Ha30paT-yiIdoB

anmnapatiapuHUHT MOC KEJIUIIN;
® TEXHOJOTMK  JKapaHJapHUHI  pUOS  OJTWIMIIK  Ba  OPAIHK
MaxCyJOTJIApHUHT CU(aTH;

® TEXHHUK XYXOKaT Tanabmapura xoMm amé Ba EpaaMyd MaxCyJOTJIApHUHT
MOC KEJIHIIIH;

® WIII >XOWIApUAA MEBEPUU XYXOKATIAPHUHI MAaBXYIJIMIM Ba YJIAPHUHT
XO0JIaTH;

® W J)KOMJIapH Ba LIEXJIAPHUHI CAHUTAP XOJIATIAPH.
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Maskyp Hazopar O6eBocHWTa HWIIIA0 YMKAPHUII IEXJIApUia 1eX XOIUMIIapH,
Kepak OyJica 1ex €Ky ydyacTka OOIUIMFY UIITHPOKUIA OO OOpHITaIn.

Hazoparnapaunr sHa Owp Typu Oy Xoaumiap HazopaTuaup. byHna
yIIapHUHT OCJITHIIaHTaH Tajnad acocuia Uiiad YMKapUIIIard ¥3 Kacoura MOCIIUTH,
THTUEHACH, TEXHOJIOTUK KHMMHWHU KUs OJIHII Ba YHAAH (oiianmaHa OJUIIA KaOu
TOMOHJIApY HA30paT ITUJIA/IH.

XOoIUMIApHUHT KBalWM(UKANMsICUTra KyWWiraH Tanabiap KOpXoHalapa
UNUTa0 YUKWITaH Kacowii HypuKHOMaapaa, TATHCHHUK Tajabyiap 3ca KOPXOHAIaru
YK papMoitniapaa Oenruianran 0yaaau Ba yaap Xoaumiapra eTKa3uiaau.
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3-maB3y. Jlopu Bocurasapunu uniad ynkapumiaa CTD ¢popmartu. lopu
BOCUTAJIAPUHHU PYHMXaTAaH YTKAa3MII TAPTUHOM

Pexa:
1. Jopu Bocutanapuauar CTD ¢opmatu.
2. Jlopu BOCHUTAJapUHU pYHWXaTAaH yTKa3uil TapTHOU. Xalkapo Taxxpuda

Taanu uoéopanap: CTD gopmam, ICH, pestome, pyiuxamoan ymkazuu
docvecu

Jlopu BocCHMTAJIApMHH PYWXATAAH YTKA3UII Ba YJAPHH COTHII YYYH
Junensusun o CTD ¢popmarn

2002 iunma ICH pgoupacuiaa XyKyKHM XY»KaT — YMyMHUM TEXHUK XYXOKaT
(YTX) - (o6ommii texnmveckuii gokymeHtr — CTD -Common Technical
Documentation) unniabd ynkuaan. Maskyp XykxkKataa Kaia dTHI (PEerucTpaIiioH )
JIOChE TY3WJIUIIN Ba JOPU BOCUTAIIAPUHU COTHUII MAaKCaAW1a TOBAp JIMIEH3USICUHU
OJIMII TaJaOHOMACHUHHU TaKAUM OSTUIMHUHT YMyMHUH KOWJalapu OeNTHIIaHTaH.
[ynunraex, ymoly XyxoKaTtna JOChEHW Tai€piall BaKTHa KaHAad paxOapuil
Xy’XoKaTinapaaH — (QoijanaHull, yJapHU Kail Tap3ga Ty3UII  KEPaKJIUIH,
TaJIKUKOTJIApHU OJuO Oopuin TapTtuOiapu Oyinua kypcaTMmanap KeITHUPUIITaH.
Jlopy BOcHTaapuHy pyMXaTAaH YTKa3WII Ba yJIapHU COTUII YYYH JIMIEH3USHU
onuil CTD dopmaru (“Undopmanus as 3asBureneid”’, penakiuu 2001 r, Tom 2B,
http/pharmacos.eudra.org/F2/eudralex/vol-2/home.htm) acocan EX naBnatiapu
yayH unurad umkuiarad 3au. 2003 #imn 1 uronmgad Oomnuiad MasKyp Xy»KoKaT/iaH
XaJIKapo TaH OJIMHTAH PHT SAXIM HamyHa cudaruna ¢oimgamanum, ICH noupacu-
naru AKI, SAnonus Ba EX npaBnartiapuaa J0pd BOCUTAJapuHU pYyHXaTIaH
VTKa3ulll y4YyH XYXOKaTJIapHU Kala JSTWIraH KYypUHUILAA TakKIUM OTHII
OeNruiIauIn.

YTX 5 Tta MomynjaH TamKWi Tonrad. |-momymHuHr TapkuOu EBpoma
Komuccusicu Tomonnaan EX gaBnatiiapuHUHT Mackys opraniapu xamaa Espomna
AreHTIUru OMIIaH XaMKOPJIMKAA KYypuO uukwirad. 2-5 monymnap 6apua EJl yuyn
Oup Xu1 TapkuOra sra.

1-monynna (aAMUHCTPATUB MAabIyMOTIap) MabMypHUl, perMOHAN Ba MUJUIUMA
MabaymMoOTiiap  OepuiaraH  (COTHIN  Y4YyH  JIMIEH3USHUHT  IIAKIW, JOpHU
MpenapaTUHUHT KUCKadya XYCYCHATH, apu3aud TakJIu@ HITrad, EpJuKiall,
aHHOTallUsg — KYymIMM4Ya Bapaka, »JKCIepTiaap Xakuaa MabiaymMoTIiap,
ceprudukariap Ba 0.).

2-monynra (CTD pestomecu) nactinaOku pestome —cudar Oyiinya ymymuit
pesroMe, Malakajdud Ba Taxpubara sra OynaraH MyTaxacCHcCiIap TOMOHHIAH
Tal€piaHraH  KJIMHMKaraya Ba KJIMHUK CHHOBJIAp  XakKWJa  KHUCKauda
YMYMJAIITUPYBYM MabIyMOT, SKCHEPTIAPHUHI KUCKAda XYJOCAaCHU Ba YJIAPHUHT
UM30CH, SKCIEPTIAPHUHT (MUKU €KUM TaIllKW) pe3roMe-xXyiocacH (XucoOoTiap) Ba
UM30CH, apu3zauun —pupma (CIOHCOpP) TOMOHHAAH TaW€piaHraH OYIUMHUHT
KHCKaya yMyMJIAIITUPYBYH MabJIyMOTH KaOU XyXOKaTiap KHPUTHIITAH.
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3-mMonynga (cudar) mnpemapaTHUHT (PU3MKABUM, KUMEBUH Ba OHOJIOTHK
XyCyCcHUsITIapu TYFpUCHJIAa MabIyMOTIap KenTupwiaau. Ymoy mabaymoriap ICH
Harmonized Tripartite guideline, the CTD, Module 2: Quality Overall Summary
(QOS) Module 3: Quality,2000 M4G iypukHOMacu Tanadjaapu acocuja HILIao
YUKWJITaH OYJIUIIN Kepak.

4-mMonyn KIMHUKaraya OYAraH CHHOBIAp TYFpUCHIATH XHUCOOOTIapra
Oarmnutanrad. TOKCHMKOJOTMK Ba (apMakoJOTHMK TaJIKUKOTJIapra TEeTUIUIH
XyxoKaTinap (mpenapaTHUHr (aod cyOCTaHUuMs Ba Ta€p JOpU LIAKIM acOCHIa
unuiad YuKWiIraH) MaTH QopmaTthaa KIMHHKarada OyiaraH MabilyMOTiIap
pesfomecu (2-MoayaaH) Ba KIWHHKAarada OYyiraH TaakKAKoOTiIap xucoboruma (4-
MOAYJIb) KENTUpWITaH Oymumm kepak. YmoOy xwucobormap ICH Harmonized
Tripartite guideline, the CTD for the registration of Pharmaceuticals for human
use, Safety: Nonclinical Summaries and Organisation of Modulee 4, 2000 M4S
HypuKHOMAacH Tasiabiapy acocuia TaKJIUM dTUIIUIIN KEPaK.

S5-MOAyn KIMHHMK CHHOBIAp TYFpPUCHAAru XucoOoTiapra OaFuILIaHTaH.
KivmHuK TagKuKoT/Iapra TeTMIUIM XysxoKatiaap (mpenapaTHUHT Tau€p Jopu MIaKIu
acocusia unuIad YMKWIraH) MatH GopMaruja KIMHUK CHHOBJIAP MablyMOTIapH
pestomecu (2-MoayNgaH) Ba KIMHUK TagKUKOTIAp XucoOoTuaa (5-MOIyIb)
KeaTupuInIny Kepak. Ymoy xucobornap ICH Harmonized Tripartite Guideline,
the CTD for the Registration of Pharmaceuticals for human use, Efficacy: Module
2: Clinical Overview and Clinical Summary, Module 5: Clinical Stuc Reports,
2000 MA4E itypukHoMacu Tanadyiapy acocuia TaKIWM STHITaH OYJIMIIN Kepak.

JMopu moanacu yuyn CTD ¢popMaTHUHT TapKuOH

1. Howmmanumu ( MHH, dapmakonesBuii HoMH, KoMIaHusl €KU J1abopaTopHs
KOJIM, MWW HOMH, MacaliaH SnoHusamarn €Ku aMmepukagarv, Kaul STHII
paKaMm);

2. Ty3wmumu (Ty3unuin ¢GopMmysiach, CTEPUOU30MEPH, MOJIEKYJSp Maccacw,
HUCOMI MOJIEKYJISIP Maccach);

3. Ywmywmuit xoccanapu (pusukaBuii, KUMEBHI, OMOJIOTHK Ba 0.)

4.  Wmnabd yukapumi. Unutad yukapuin xapaHUHUHT 0a€HU (MIIUTa0 YUKApHIILL
CXEeMacH, peakiiys TeHrjIamMmanapy, peakTUBJIap, OpaiuK MaxcyJIoTiap Ba 0. )

5. buHOTexXHONOruK xapa€Hiiap yuyH XyKalpajllapHU KU Ba yJIapHU UUFUIILL

6. Tozanam Ba MoguduUKausiIam peakuusiiapu

/.  BHOTEXHOJIOTUK MaxCyJoTiap YUyH TYJIIUPHIIL, CaKJIall Ba TAIIMIII

8. MarepuamiapHu HazopaT 3THUII (JOpU BOCUTACHMHU HILIA0 YHKapHIIa
dbolnananuaaurad 6apya MaxcyJjaoTiiap: XoM amie, EplaMmuu BocuTansap Ba X.K.

9. Xowm ameé cudaTUHUHT Ha30paTU

10. Opanuk MaxcyJIOT Ba KpUTHK OOCKHYJIap HAa30paTu

11. Xapaén Banumanusicu Ba/€ku yHU Oaxosarl

12. Wmutab yukapuii kapaéHu

13. Ty3wmmmuau nucbotnamnt Ba 601Ika TaBcuduiapu

14. Er apanammanap

15. [dopu moanacu cu(aTUHUHT HA30paTu

16. AmnanuTuk yciyoiap
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17. AnanuTuk yciayOnap BanuIanusicu

18. Cepusinap (TypKyMiap) TaxjIuiu

19. ChenudukarnusaapHu acocianl

20. Kapoxkmair TH3UMHU

21. Typryunuru

22. SIpokauiavK MyAJlaTy Ba CaKJIaHUII MIAPOUTH XaKUAaru MabiyMoTiaap

Jopu npenapatu yauyH CTD ¢popmMaTHUHT TapKuOu
[IpenapatauHr Tapudu Ba TapkuOW, YHUHT 3PUTMACUHHM Tan€piamn ydyH
TaBCHsI TUIIAETTaH SPUTYBUHIIAD
dapmarneBTUK UILTA0 YUKUTIT
Jopu npenapaTHu TalIKWI 3TyBYM MoAaanapu. {opu cyOcTtanusicu
Epnamun Moznanap
TapkuOHM UIIIIIA0 YUKHIIL.
Ou3MK-KUMEBHM Ba OUOJIOTUK XYCYCUSTIAPH
Nnnad yukapuii skapaéHUHU UILTA0 YUKUIIT
Kanokmnam Tu3umMu
MukpoOHOJIOTHUK XYCYCUSITIIapU
Al¥iHu BakTAa Oup-Ouprra Moc KeJUIu (COBMECTUMOCTD )
0. Nnuta6 yukapuii. Cepust (TypKyMm) y4yH TapKuO
11. Nuuna® yukapuil sxkapaéHMHUHT Oa€HM Ba JKapaéH Ha30paTH
12. Opanuk MaxcysoT Ba KPUTHK OOCKHIJIAp Ha30paTh
13. XKapa€n Banumanusicu Ba/€ku yHU Oaxoarl
14. Cneuundukanusiap
15. Ananutuk yciayonap
16. AnanuTuk yciryosiap Baauaausacu
17. CneuudukanusaapHu acociarl
18. Epz[anH Moaanap (YCuMInK €K1 XalBOH/IaH OJIMHTaH )
19. Auru €pmamum Mopanap
20. Crangapt HaMmyHaIap Ba MOJAaIap
21. Kagokiam TH3uMu
22. TypryHIUTY XaKUJard pe3romMe
23. ApoxMiauK My IaTH Ba CaKJIaHUII MAPOUTH TYFPUCUIATH MabIyMOTIap
Jopu BocuTamapuHu WUUIA0 YUKW, YJIAPHUHT XYyCyCHSTIapuHU ((PU3MK-
KUMEBUHM, (apMaKOJIOTMK) YpraHuil, HILIa0d YMKapuIl, COTHII Ba 0. coxaaaru
robaiantyB skapa€Hiapu  JOpd  BocUTanapu XaBhcuzaurd, ¢(aouiura Ba
cudarura KyWWnaraH — XaJkapo — TajabjapHU — KyyaWuIuura,  LIyYHUHTZIEK
yUFyHIaIIyBUra oJind KeaMoK/Ia.
dapmalleBTUK MaxCyJOTIapHU pyHxaTnaH yTKazuml Aopu 0o30puHH Oapya
KypcaTkuwiapu Oyiinda MyBODHKIAIITUPHUIAA acocuid Basudanapman Oupu
Oy xpcoOnaHaau: pyxcaT dTUJITAH BOCUTANAp pYyHXaTH, yIapHUHT (HaoJuTurH,
xaBcu3nuru Ba cudard, Bpawiap Ba Oemopiap ydyH HypukHOMamap Ba O.
dapMaleBTUK MaxCyJOTIIAPHU PyUXaTAaH YTKA3UIIHUHT XO3UPTH KyHIard aCOCUM
MakKcaJu WIDA0 YMKAPYBUMHHUHT O€praH MabIyMOTIapW acocHuaa Mas3Kyp

HoOoo~NoORWNE
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MaxCyJIOTHH 0030pra 4uKapuira pyxcar Oepuill Kadu MyaMMOHH Xajl JTHIIIAH
n6opar Ba y GMP kounanapu 6unan y3Buil O0FIaHTaH.

WHO HuHr wmabiyMoTiapura Kypa KyNruHa JAaBiatiap QapmareBTUK
MaxcCyJOoTiap MyoMalacu coXacuaa Ky4wid Ha30paT TU3UMUTaA 3ra.

dapMaleBTHK MaXCYyJOTJIAPHHU PYyNXAaTAaH YTKA3HII

dapmaleBTUK MaxCyJOTIapHU pyWxaTnaH YTKa3uIl Kyhdujaard BazudanapHu
¥3 HWuUMra OJITaH: XYKYKHMH acOoCH, KaWJ JTHUII CHECATH, pyWXaTJaH YTKa3UII
TaTa0HOMACHHUHT TypJIapH Ba Xa)XXMH, pyHXaTAaH YTKa3UIll yuyH TalépliaHagural
XYOKaTIapHU pacMUNIAIITHPUIIM Oyilmda ycinyOud Kypcarmanap, pyixaraaH
YTKa3uIl >Kapa€HW, pyMXaTAaH YTKAa3raHJaH KEWHWHTHW Yy3rapTUpuuuiap Ba
pyuxaTaaH yTKa3yBUM TAIIKUIIOT.

byryaru KyHza J0pM BOCHTAIAPWHM KaWj OTHII >Kapa€Hu KyHuJaru
Basu(agapHu ¥3 UUUTa OJIaau:

1. KoHyHuUH acocnapu;

2. Kailja »Tuil cuécaty;

3. pyixarnaH yTKa3uill yuyH TalabHOMA TypJiapy Ba KYpPUHUIIIY;

4. KaWm STUIN y4yH TYIUIaHTaH XyXOKaTiaapHHU Tailépnaim Oyiinya yciayOui
KypcarMasiap;

5.  Kaij sTuIl xKapaHu,

6. pyiixarnan yTrangaH KeWUHTY Y3rapTUPHUIILIAP;

7. Kailg 5TyBYM OpTraH.

Ma3kyp KeTMa-KeTIMKIApHA aMalira OLIMPHWINAA MabiIyM pEruoHana Ba
MWLTUN (papkiaap XaMm MaBxKyl, MacajiaH, Amepuka, EBporna Ba OoIIKa MyCTaKuI
(Hopserusi,ABcTpanust Ba 0.) MoAeJJIapHM OJMII MyMKUH. bab3u paBiatTiapaa
ym0y >kapa€H QapMaleBTUK MaxCyJOTJIapHHU JIMLUEH3UsIall, Oab3uapuaa —
yIapHU COTUII y4yH €KM OJMII y4yyH pyxcar Oepum, €xku makymnam (AKII)
nevunanu. EBpomama Oy »xapa€H MWIIUN Ba peruoHan OoCKUUIap/a amaira
omupwiaau Ba EX maBmarnmapuHuHr Oapyacura Taaitykjid OYianbd, YHU MyCTaKuiI
AKCHEPTIIAp aMaJira OLIUPA]IH.

Jdopu BoOcHUTATApUHU KaHJ JSTUIIHUHI KOHYHUU acocjaapu. Jlopu
BOCUTAJIAPUHMA  KalJ OTUII JKapa€HU JIOpM  BOCUTAJlapU  TYFPUCHUIATH
KOHYHJIADHUHI MapKa3uil KMUCMHHU TalUKWI 3Taad. [laBiat 1opu BOCHUTallapUHU
COTHII Ba TaPKATUIIHHU, IIYHUHTAEK KAaWCH JOPU BOCUTACUHU PYWXAaTAaH YTKA3UII
KEpaKJIIUTUHU TapThOra conaau. PuBokiaHraH mamuiakatiapia pyuxatiaaH “mopu
BOcUTacu” sMac Oayku “‘papManeBTHK (€KUM TOPUBOP) MAXCYJIOT’, SbHU MabllyM
UIUIad YMKapyBUMHUHI Tal€p Aopu BocuTacu ytkazunaau. CyOctaHuusuiap sca
pyiixaTaaH YTkazuiamaiad, ammo ¢apmakornes Tajgabmapu (€xku Mactep-daiin)
acocuna Oaxonanaau. KoHyHaa Kaiij STUII OpraHjlapuHUHT Basudanapu, Kaiia
TUII XyXOKaTJIapy Ba ylapra KyWunran TanaOnap, yJapHU KypuO YUKHIL
KOWJajapy Ba Myaatiapy OeNTuianrad Oymaam.

Jopu BocuTamapuHM Kaua 3Tt cuécatu. Jlopy BOCUTaIapuHU Kaiia
ATUII cU€caTh JOPU BOCUTAIAPU TYFPHUCHIIATd KOHYHJapaa Oenrunad Oepuuiras.
by cuécar nubepan (EX naBnatmapupa kabu) €Ky 4EKJIOBUM OVIUIIM MYMKUH.
Macanan, EBpoma nupektuBamapura Kypa nopu BocuTacu (akat ¢HaoyuInry,
xaBpcuznurn €ku cudartn Oyiinya Tamabimapra TYFpu Keamaca KaWTapuIUIIN
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MyMmKuH. bomrkaua kunnb aiiTranma JOpu BOCUTACHHUHT (papMarieBTHK 0o030p/a
XYM IIyHIal YXIIamu OYJIraHaury €KM HapXu OajaHyIuru cababiu pyixartaan
YTKa3Maciuru MyMKAH 53mac (OyHIail pnaBiatiapaa Kaj dSTWIraH Jopu
BOCUTAJIAPUHUHT COHU 25-25 MUHITaHW Tamkuia dTtaau). Hopserusima sca
dakaTruHa ssHrY OpruHa JOpU BOCUTAaJIapu pyMxatnaH yTkazunaau (Kaia sTuiarad
JIOpY BOCUTAJAPUHUHT COHU 5 MUHITA).

Jlopu BocUTAIApUHH PYHXATAaH YTKA3MII YYYH TaJa0HOMAa TypJapu Ba
KYpUHUIIM. DyryHru KyHzaa KaWa STHII Oprasjapuaa AOpH BOCHUTaJapUHHU
pyixaTaaH yTKa3uil Makcaanaa TATA0HOMaHUHT 3 XHJI KYPUHUIIN MaBxKy/I:

o TYJIHMK TaJlaOHOMA (MHHOBAILMOH €K OpTHUHAJI TIpenapaT yuyH);

® KUCKapTHUPWJITaH TajJabHOMa (IPKEHEPUKIIAP YUYH);

® KaiiJl ATWIITaH Ipenapar TajabHoOMacura y3rapTupuiuiap €Ky Kynmmyanap.

JIxeHepuKIap y4YyH Kaill S3THII >Kapa€HU KHCKAPTUPWITAH KYPUHUILIA
amajira OmMpuiIagy Ba ojaTAa “XaBpcusiuk’ Ba “aosuk” Oyilmua Xyxokariap
Tanabd osTuaMaiau. TakauM HSTWIa€TraH  XyxokaTiaap TYiamMu “pyiixarnan
YTKa3ulll y4yH JIOChE€ — PErHCTPAlMOHHOE A0che” 1ed roputwiaau. Pyiixarnan
VYTKa3uill y4yH Aocke 4 Ta acocuil Oynumiiapjan uoopar: “pe3rome J0Che- T0Che
pestomecn’”’(MaxcyJaoT Ba YHU UIUIA0 YHMKAPYBUM TYFPUCUOA MAabIyMOT),
“cu¢ar”’(MaxcyJOTHUHT (U3MK, KUMEBHA Ba (HPapMaKOJIOTHMK XYCYCHSTIAPH,
uIuad YUKAPHUIILI Ba Hazopar TYFpUCHIA MabJIyMOTJIap),
“xaB¢cu3nuK”’(KIMHUKaraya OyJaraH CUHOBJAp, XalBoHJIapAa €ku 0. YpraHuirad
THOOMIT-OUOIOTHK XycycusTaap) Ba “Gaomumk” (KJIMHUK CHHOBJIAp HATHXKAJIapH).

Xoszupru kyuaa ICH tanabnapu acocuna “YMyMuid TeXHUK XyxoKat” (0OIIHiA
texuudyeckuit nokyMeHT-CTD [upextuBa EBpocoroza 2003/63/EC ot 25 wutons
2003 1) umad YuKuITaH.

“Ymymuit Texauk xyxokatr”’( CTD) 5 MmoayngaH Tallkul TONTaH:

1-Moaynb - peruoHan aAMUHCTPATUB MAbIyMOT;

2-mMonynb — cudaT, KIMHUKarada Ba KIWHUKAa Oyiu4a pe3loMe Ba
YMYMJIAIITUPYBYU MABIYMOT;

3-Moaynb —“‘cudar’ 0ynumu,

4-MOyJib —KJIMHUKaraya OyaraH CHHOBJIAp TYFPUCH]IA XHCOOOT;

S-MOJyJIb —KJIMHUK CUHOBJIAP TYFPUCH]IA XUCOOOT.

[y epaa pe3toMe Ba yMyMJIAIITHPYBUYM MabIyMOT TYFpUCHAA aWTHO YTHUII
xou3. Pe3roMe MyCTakKuil 3KCIepT TOMOHMJAH Ty3WIaJW Ba MM30JIAHAJW, YHJA
py#xaTtnaH YTKa3uill Makcaaugaa MabiyM OYJIUM MabIyMOTIAPUHHUHT SPOKIHIIH-
TUHU 0axoJjaml HaTWKaJlapu KeITUPWIraH Oymaaud. Y MyMIAIITHPYBYU MabIyMOT
ca apusa OepraH TalmIKWJIOT TOMOHHJAH WNIIa0 YMKWIagu Ba OyHIa J0CHE
TapKUOW yMYMIIAIITUPHIIA]TH.

Kaiix 3THIn y4yH TymJIaHraH xyxokariaapra rajgadsuaap. Kaing stuim yayH
TYIUTAHTaH XY>KKATJIAPHUHT TapKUOM Ba XaXMH, IIYHUHT/AEK Talépnam Oyiinya
ycyOuii KypcarMmanap KYNrdHa JaBiatiapaa KOHYHOCTH aKTiiapja OenruiaraH
oynmamu. Ma3kyp Tamabnap cudar TUZUMUHUHT MYXUM DJJIEMEHTJIapuiaH
xucobnanaau. Pyixatnan YTKa3uil y4yH J0cke (peructpanroHHoe gocke — PJI)
TaMEpJIaHTaH XYXOKATIIADUHKU TEKIIUPHIL, PYUXATAAH YTKA3UII KAPAEHUHU
EHIMJUIALITHPAIN Ba TE3JAITUPAIN.
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Tanabmapuu 2 ta Tomdara Oynum MyMmkuH: 1.00p Oynran MabiayMoTiiap
(umuta®  yuKapuml  JKapaéHUHUHT  O0a€HU, TATKUKOTJIapHU  (TYPFYHIIUK,
onocamapaJopiuK, (papMakoIOTUK, TOKCUKOJOTHK Ba 0.) oub Gopwuin yciyoaapu
Ba yJIApHUHT HATKaJapy KEATHUPUIITaH;

2.EX HUHr UWHCTPYKTHB-yCIyOuWM KypcaTmajgapu. Ymaap Oup KaHua
oymumnapna (A.M.C Ba JI ) éputunran 0ynub, yHiIa0 XyxoKaTaapHU Y3 Uuura
ofraH. Maskyp XyxXoKariapAa SHCH — [penapaTiapHUHT  (apMaleBTHK,
(dapMaKoJIOTUK, HKOJOTMK Ba KIMHHK TATKUKOTIAp MyaMMOJIApH, IITYHUHI/IEK
unuiad uukapumra Taiépnam Ba cudaTHH TabMHUHIAI KaOW Macaanap
Eputmiaran oynaau.

Jdopu  BocuTasapuHM  pyixaraaH  yrkasum  skapaéuu.  [opu
BOCUTAJIAPUHU PYUXaTAaH YTKA3UII )KApAEHUTA TAKIUM STHIAETTAH XYk KATIAPHU
KYpUO YMKHUII KOWJACH Ba MyXJIATH, TYJIHK TaJaOHOMa (MHHOBALIMOH €KW OPTHHAI
mpenapar y4yyH), KHCKapTHpWIraH TanaOHOMa (JDKEHEpHUKIAp Y4YyH), Kaiil
ATWITAH Mpenapar TajabHoMacura y3rapTUpHILIap €K KylluMyanap KUPUTHIL,
aneJuIAlus MEXaHU3MUHUHT MAaBXYJIUTH, Kalj STUII TYJIOBIApu Ba OOIIKa
AIEMEHTIAPHU KUPUTHII MYMKHH.

Jlopy BocuTanmapuHu pyHWxaTAaH YTKasumga Oab3aga KUCKApTUPUITaH
x)apaCHu KYJUlaHuiagau, OyHJa JOpHM BOCHUTACMHHUHI (apMalieBTHKa 0Oo30puja
TE3NMHMK OWiIaH maijo Oynuimu THOOMET €KUM colMall aMaIuET/Ia MyXUM axaMUsTra
sra Oynaau. byHpail nopu BocHTalapu ydyH pyHXarjaH YTKa3WIIHUHT Oapuya
OockuuIapuaa yIuUIlaHUO TypUIIUIap OJU0 TalllUlaHaAW, KIMHUK CUHOBJIAPHUHT 3-
dazacu TyrajulaHMaciaH COTUII XYKyKd Oepuiamu. Ym0y XojaTaa KIWHHUK
cuHOBNAapHUHT 3 -(azacu 4-azara ainaHau.

TanaOHoManapHu KypuO YMKHUII TAalIKW SKCHEPTIap Ba Ha30paT TU3UMU
ToMoHuJaH amanra omupwiaau. AKI ma Oynpail umapHu AgaBiaT opraHiiapu
amanra omupanau.babzan TakauMm STUIAETraH XyXoKaTiap TYIlaMd OUp Heya
Hycxamapna Oymaaum Ba OyHzma yjmap TypJaM — paHrgard O KWiajapra
x)ounmamtupwiaad. Macanasd, crenudukanusaiap Ba aHAIUTUK YCIyOmap KU3HI
paHTIaru SKUJATa, WILa0 4YuKapuil OaéHU-KYK SKUJAra, (papMaxoJIOTHK-sIIuI
paHr Ba X.K. DbDyHzall capajamr perucTpanMoH OpraHJapHUHT  TEXHUK
XU3MaTuujgapura KyJaWiuK spaTajgd, SbHU yJIapHU paHrura Kapad OCOHTMHA
TakCUMJIAIll ~ MMKOHW  Oymagu:  crnenuukanusiiap —  Ha3opaT-TaxXJIuil
naboparopusiiapura, unniad yukapuin 6aéau — GMP uHcnekTopiapura Ba X.K.
[y Tydaitnu OyHnail XyxoKaTaapHU TEKIIMPUIIT Te3Jalla/Iu.

Jopu BocuTaapuHM pyMXarAaH = YTKa3uIl JKapa€HUJa HSHI KUAWUH
TOMOHJapuaAaH Oupu Oy TajaOHOMAJapHU KYpUO YUKHUIN  MYXJIaTHIUD.
benrunanran 6 ol MyXJaT Y3UHU OKJIAMaJlH, IIYHUHT YYyH KaliJ 3T )KapaEHUHU
O00ckuMa-00CKMY  KYypuO  UYMKUII TU3UMHM KOpUH 3TUinau  (TasabHOMa
XYXOKaTIapuHU KYpUO YHMKHUIN periiaMeHTu - EBpomava Tuszum), SbHU Xap Oup
Oockuura ajoxuja BakT axpartuinagun (kamm 210  kyH), eTrumMaérraH
XYXOKaTIapHU €TKAa3WIll yYyH KeTraH BakT YMyMHH BaKTIaH OJu0O TalutaHaau
(“coaTHUHT TYXTa0 KOJUIIK TaMOWIIN).

Pyiixatnan yrrangan kemnru ysraprupunuiap. AKIID Ba EX
naBiariaapuga cudaTcu3 MaxcyJloTIapHU YUKApUIl XaB(hU Ba UCTEMOIYUTA XaB(
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TYFOUPHUIIM Japa)xkacura kKapad pyxcar O3TWATaH Y3rapTUPHUIUIAPHUHT aHMK
TaCHU(U KEATUPUIITAH.

EX nmaBnatmapuna y3rapTupuiuiap 2 Typra OynauHrad: MyxuM oymamaran I (A
Ba B) xxamu 47 typu Ba Il-myxum OViaran (sHru tamabHoOMa Tajgad ATHIIAJIN).
bynpait xomnapaa taptubra cojayBUM OpraH OWIaH JacTiaOKu pyxcaT KeIUIIUO
OJIMHAM, MYXHM OViIMaraH Xxojulapja d3ca TYFpUIaH — TYFpU Y3rapTHPHII
KUPUTHIAIN.

e Arap JOpy BOCUTACH YYyH SIHTH TapKUO TaHJIaHTaH OyJca, SHrM TajabHOMa
TaKIUM STWIAaAW, SHTUTAAH KaWJ STWIAaIud Ba SHTU I[IaXOoJaTHOMa Oepuiiajiu,
[IaxX0/JaTHOMAa MyXJIaTH YHTa OepuiraH BakT/aH Oomuiad xucoOmanaay.

eMyxuM OynmaraH y3rapTUpHIl €KU KylIUMuajgap Y4yH TapTHOra COJIyBYU
OpraHjiaH pyxcaT OJIMHaJd Ba V3rapTUpUIl Y4YyH Tajla0HOMA TaKIUM
stunaau.byHna  aBBanrM  Kaij ~ ATUII  pakaMd  KOJIAAM Ba  MYXJaTu
Y3rapTUpUIManIu.

e Myxum Oyiran y3rapTUpuIIap XaKuja TapTUOTa COJyBUM OopraHra xadap
Oepwiiaiy Ba arap opraijaH paj dTHUII >KaBOOW oJiMHMaca (MacaiaH 2 oi), yHaa
y3rapTUpULLIap OPTaHHUHT PYXCATHCH3 XaM aMalira OLUMPHUIIa N,

eYHUaNMK MyxXuM OyiaMaraH y3rapTupuuuiap CcyHru — xabapiapzaa
KEJITUPWIAJIM Ba yJIap UMK XUCOOOTIapra KUPUTUIIAIH.

Pyiixatnan yrkasum opranu. PuBojxiaHran mamaniakatiap TakpuOacu Ba
WHO HuHr TtaBcusuiapura Kypa [OpPU BOCUTAJIApPUHUHT pyHXaTAaH YTKa3WII
oprann CCB kommaa 6ynu0, coxara Taanykjid OynraH Oapya macaiajapHHu V3
KYJIUTa OJiITaH WHCTUTYT €KW areHTIMK KYPUHUIIUJIATH MYCTAKWJ OpraH Oynuiim
KEpaKJIIUTUHU KYypcaTau. AKcapHsT XOJulapJa Ma3Kyp HazopaT OpraHjIapUHHHT
HOMM Ba Bazudagapy KOHyHJIAIITUPUWITaH OYiu0, yTapHUHT OIOIKETH HapJaMeHT
TOMOHUJaH TacaukjiaHaau. OpranHunr pax6oapu CCB man xam 0Kopu Japaxana
OyJraH TalIKWIOT TOMOHHUJAH TalmHiaHaau Ba oiu0 TaunviaHagu. SAvHu CCB
Ha30paT OPraHUHUHT (HAOIMATUTA TACUP KypcaTa OJIMANIN.

Macanan, AKII HMHr O03MK-OBKaT Ba JOpU MaxcyjloTiapu Oyiinua
AJIMUHCTpaUUsICHHU ONailiiuk, 1988 imnna KoHyHAa aHUK KypcaTuO Oepuiaw,
apHU AnMuHcTpanus amepuka Jlenapramentu (CCB) TapkuOura KupuTHIIHU, Iy
Ownan Oupranukaa AnMuHCTpanus paxOapu (komwuccap) IlpesugeHT TOMOHUIAH
caiimaHn0 mapiaMeHTHUHT IOoKopH manartack (CeHaT) TOMOHHMJAH TacaHKJIaHa-
aurad  OynnM, amMUHCTpalUsSHUHT Orojpket 3ca  KoHrpecc TOMOHHIaH
oenmrmnannu. Xyaau IIyHAad TH3UM  dapMareBTUK HUINUIA0  YUKAPHUIIH
pUBOXKIJIaHTaH OOIKAa JaBiaTiapaa, >kymiagad bytok bpurtanu, Opanmus,
[IBenust, ABcTpanusi Ba 0. MaBxy/I.

CCB acocan opraHHuHT (aonusaTH, TanaOHOMamapHU KYpuUO YHKHII
Myajnatiaapy, KaOynl KWIMHAETTaH Kapopiap 03acuJaH yMyMHH HazopaT oJih0
Ooopanu, THOOMETra Kepak OYiaraH IOpW BOCHUTAJAPUHU KaWTapUIMACIUTH Ba
daomuru kam OYirad A0pU BOCUTAJIAPUHU pYHXaTHaH YTKa3MAaCIUKHU Ky3aTHO
TypaJiu.

Jlopy BOCHTAaCHMHM KailJ O3TUII y4YyH TaKJAUM OJTWIAETTAaH XyKKaTiap
KoHeaeHman 0ynuo, yrapHu XaTToKu GapMakones KYMUTAcu Ba KOMUCCHUSI XaM
Kypumra €Kd OKCIepTH3a KWJIHUINra XaKKd WYK, Trapud croenu@ukanusiap
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JOMMXAJIAPUHYU TEKIIUPUIIAA TETUIIIM MyTaxacCUCIAp KATHAIWIILIAPA MYMKHH.
[IIyHuHT y4yH Oprad XoJAuMJapHu Ba TalllKU SKCIIEPTIIap TETUIILIN [IAPTHOMAIAPHU
MM30JIanIuiIap.

AKIII na nopu BocUTAJIAPUHM KAl 3 THIL

AKII na gopu BocuTanmapuHM Kalj JTHIN, WIUIA0 YUKAPUII KOpXOHaap
WHCIIEKIIMAICH, MaXaJUIM Ba UMIOPT KWIMHAETTaH Oapya MaxcyJoTiap cudpaTuHU
Hazopar Kuiaum Oyitmda FDA — food and drug Administration mryrymiaHamu.
Ymyman onranga AKII nga nopu BOCHTaapMHM Kauj JTUII TH3UMH Maxy.l
Oynmai, y epaa “makysutam’ ne0 ataiaay Ba JOPYU BOCUTAIAPUHUHT PEECTPU XaM
MaBxya omac. Hazopar wmapkazmamran xonma om0 Oopunaan. Denepan
axamusaTra sra Oynran Konyaiap Ba dapmoirinnuiapan AKII konrpeccn (Mummmid
JaBjIaT OpraHu) TacAUKIaaW, yHUHT wwkpocu »3ca FDA  TomMoHMIaH
TabMuHIaHaaAu. [lopu BocuTanmapuHuHr cudaTWHUA HazopaT dTuill Oyinya 4 Ta
dbenepan KOHyH UILUTa0 YUKUIITaH:

Federal Food, Drug and Cosmetic Act

Generic Drug Enforcement Act

Fair Packigning and Labelling Act

Public health Services Act

Jopu BocCHTalnapyHu KailJ »dTUII KyWHJarn KeTMa-KeTJIUKIa amaira

OIIMPHIIAIH:

> SHTA JIOPM BOCHTACHMHUHT KJIMHUK CHHOBJIAPUHH YTKA3WII Y4YYH
taiabnoma (IND);

> SIHTH JJOpH BocuTacu yuyH ap3Homa (NDA);

> SHTU JIOpU BOCHTacH (KEHEPUK) Y4YYH KHUCKApTHUPWITaH ap3HOMa
(ANDA);

> JIOPY BOCUTACHHHUHT MacTep-(haiinu yuyH Tanadaap (DMF).

EBpona Xamaycriauk gasiaariapuaa ¢GapmManeBTHK MaxCyJI0TJIapHU
pyiixaTaaH yTKa3uil TapTUOH

EBponma XaMaycTiauk —JaBiaTiapuia dbapmaleBTUK  MaxCyJOTIapHU
pYUXaTAaH YTKA3uIIga Kynuaaru XyKyKii acociapra TassHIa u:

Kapopnap (mocranosnenue-regulations) 6apua EX naBnaTnapura maxOypuit
xucoOJIaHa Iy Ba yjap MIIIUN CTaHAApTIap TAPUKUOUTA KHPUTHIIUIIY IIAPT HMAC.

Kounanap (rules) Ba xypcarmanap (guidelines) Oapua EX naBmatnapura
MaxOypui xucoOaaHaau.

Hupextuanap (directives) 6apua EX naBnatnapura maxxOypuii xucobianaau
Ba yJap MUWUIMKM cTaHAApTIIap TAPUKUOUTa KUPUTHIIUIIH IIapT.

Kapopnap (dicisions) 6apua EX naBnatnapura MaxOypuii XxucoOiaaHaau .

Taxkmdnap ( recomendations) 6apua EX maBnatiapura maxOypuili sMmac,
aMMO yJapaH (hoigananuin Makcaara MyBoGUKIup.

Hopu  Bocutanmapm  yctuman  JlaBmar  Hazopatu EX ra  asp30
MaMajlaKaTJIapUHUHT JlaBjaT opraHjapu  xamja GapMaieBTUK WHCIEKIMsIIAp
(paomuar PIC/S TomoHuman MyBOGUKIAMNTUPUIAIN) TOMOHUAAH amalra
omupwiaau. lopu Bocutamapym MyoMallaCHHA MYBO(DHKIAIMITUPYBYHM Kougamap 9
xuana udoga stunradn. Macanas, 2 KWiaga TOpH BOCUTACUHU KAl ATUIT YIYH
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Kepak Oyiaauran XyxoKariaap pyixatu, Kailg dTHIl 10Ckecu (00Ul TEXHUYIEeCKUI
nokyment-common technical document-CTD), 3 »xunmgma Iopu BOCHTACHHUHT
cudaru, 6ezapapiuru Ba ¢aomuru Oyinua ICH HuHr uypukHomacu, 4 K-
GMP nuHr yMymuii Ba xycycuit Tanabnapu Ba O.

EBpomna naBnatnapuna (apmanieBTUK MaxCyJOTIapHU pyixaTnaH YTKa3uIia
MUHTaKaBUM Ba MWJUIMM CTaHIApTIIAp YWFYHJIAIITUPWITAH, Ba aXaMUSATIN >KONHU
IIYHJAKA, MaxCyJOTHH pyHxaTnaH VTkazwiaérraHjga TajlaOHoMara HIIUIa0
YUKApyBYUTa OOFIMK OYIMaraH SKCHEPTIAPHUHT Ma3Kyp JOPH BOCHTACHUHHUHT
“cudar”, “xaBdcuznuru” Ba “daomuru’ TYFpucHma OepraH XyJocajapu HIOBa
KWIMHUIM Kepak. [IIyHUHrek, eBpona MOJEIMHHUHT Y3Ura XOC TOMOHJIApHJIaH
Ooupu Oy “cudar” OYyIUMUHUHT “dapMareBTHK HIIad dukapuir’ KUCMH, cudaT
“nocbe” OYynmuMmuma crnenudukamms KucMuau EBpomna dapmakonescuHn xucoOra
OJITaH XOJia OaxoJjiall, J03aJaHTaH JIOpU BOCUTAJapu y4yH XOM am€ cudartuia
doitnananunaauran ¢apManeBTUK CyOCTaHIMSUIAPHUHT CU(ATUHU TabMUHJIAII-
HUHT ¥3ura xoc xycycusmiapu — “Mactep-daitn”(DMF) uunr EBponaua Bapuantu
Ba “EBpomna ¢apmakonesicCHHUHT cepTuuKaT’ aup.

EBpona [laBnatnapuna dapManeBTHK MaxCyJOTIAPHUHT sITOHA OO030pWHU
tamkwui dtui Makcaauaa EEC/2309/93 kapop ounan 1995 # EBpona napiaMeHTH
TOMOHHMJIaH THOOMET MaxcynoTiapu cudaruHu Hazopar 3tuin Oyitmua EBpoma
areHTJIMTH Tamkui 3Tuian — I he European Agency for the Evaluation of Medical
Prodacts — EMEA.,

EMEA acocwuii Bazudacu:

> THOOMET MaxCylOTJApUHUHT cU@aTUHU OOBEKTUB OaXOJIAlHU
Ta@bMUHJAII MyaMmMMoJilapu OyiiMua IoyFylaHa€TraH WIMHA — CaJOXUETIAH
dbolnananumr;

> cOoXa MyTaxacCHUclapy Ba HMCTEbMOJYMIa JOPU BOCUTANAPU XAKUIA
KEpaKiIu MabIyMOTJIAPHU TaKIUM HTHILL;

> sroHa EBpomna 6o3opura kupu® KenaérraH sHTU JOPU BOCUTACHUHU
UCTEHMOJTYUTA €TUO OOPUIIIH JKapa€HUHU WILIA0 YUKUIII,

> dapMakoHaA30p  TAUIKWIOTH  TOMOHHIAH JOPM  BOCHTaJapu

XaB()hCcU3MUTUHA HA30paT ITHILL.

EMEA 2 Ta unmuit kymuta Ba gouMuil GaossT IOPUTYBUMA CEKpPUTApUATIAH
TallKWJI ToNraH (JOpW BOCUTaJapUHU TMAaTEHTJIAalll Ba BETEPUHAPHUS YUyH
KYJUIaHUJIAUTraH MaxcyJoTiap OViinya).

EBpomna JlaBnatimapujia 1Oopy BOCUTAJApUHU PYHMXATHAaH YTKA3UII Ba COTHII
YUyH JUUEH3Us oyvil Oyinua 4 »xapa€H KaOyll KWIMHTAH: MapKasjalraH Ba
MapKasJamMarad, MUJUIMK Ba y3apo TaH OJIMII KapacHU.

Mapkaznaiiras sxapaéH acocaH OMOTEXHOJIOTMK Ba MHHOBALIMOH WY OWiaH
OJIMHTaH, xamaa opdaH (Kam ydpaiuraH KacajJIMKIap) JOpU BOCUTANIApU YUyH
kymnanunagu. @apmkommanuss EMEA Hu  Kalinq »Tumpad 7 oMl OJNOUH
MapKasjamraH apa€H acocuja y3 JIOpH BOCHTACHHM pPYWXATHAH YTKA3WILIH
xakuna xabapaop Kuiaau. Maskyp MaBIaTHUHT HA30paT ATYyBYM OPTaHUHUHT
IKCIIEPTH XYXOKATIapHU WIMHM YpraHu® dYMKaad Ba XHCOOOT Tail€pnaiau.
Xyxokatnap CTD ¢dopmarna taiiépnanaau. Pyiixatnan ytum yuyyH Taii€épiaHran
Xy’XoKaTinap TaKAuM OSTWIAETTaH MabJIyMOTIAPHUHT TYJTUKIWUTUTA SXITUIa0
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tekmmpwiaan (210 kyH). Arap naBiaT Ma3Kyp JOpPU BOCHTAacura 3XTHEXK ce3ca y
HKCIIEPTHU3A JKAPAEHUHUHT TE3NAITUPUITaH TypuaaH doigananumu MyMkuH (150
KyH). DKCIlepTU3a TyraraHjaH CYHI apu3adyura XyJjocallapHU >KYHaTaau. XyJjoca
MOKOOUI €KW akcW OYIWINKM MyMKHH. Arap »aBoO WkoOui 6yica 1opu BOCUTacCH
Y4yH pYHXaTaaH YTraHJIUTy TYFPUCHA IIaXolaTHOMa Oepuiiaay Ba 5 KyH/IaH CYHT
Tajgabrop AOPU BOCUTACHU TYFPHUCHIA MABIYMOT, EpJIMKIAIl Ba THOOMETAA KYIuiall
oyitnua iypukaoma (EX 20 xun triina) TakauM 3tuim kepak oynanau. EMEA xap
Wunmu  pyhixatnaH yTkaum  Oyiinda onmuO OopraH HmIiapu  f03acHuiaH
MabJIyMOTJIAPHU YOI 3TaJH.

Xap 6up EX paBnaTu Y3UHMHT KalJ 3TYBYM MWUIMM OpraHd Ba TU3UMMUTa
sra. byana papmrkommanus EX xoxmaran gaBiaTuaa ¥3 MaxCyJIOTHHU KA STUIITH
MYMKUH.

Mapkasnammarad xapa€Hna (papMKOMIIAHUS JTOPH BOCUTACUHU pyiXaTaaH
YTKa3uIl Makcaauaa OUp BaKTHUHT y3uja TaJjaOHOMaHW OWp Heya JaBiariapra
TaKJIUM ITUIIA MyMKUH. [lopu BocuTacu Oup AaBiatia pyixarjaaH YTraHaaH CyHT
kenHuanuk EX HUHT OOIlKa JaBiaTtujia XaM TaH OJUHUIIM MYMKUH (¥3apo TaH
onuin). JIopu BOCUTACMHU WIK KaiiJi dTraH Mamjakat peepeHT aaBiar Oyiauo
XU3MaT KWwiaad Ba y Oollka naBnatiapra Oy xakina xabap Oepanu. opu
BOCUTAaCUHUHT cudaTu, XaBhCcu3Iura Ba (aoumru Oyinya OJIMHTaH XyJocaliap
HycXajmapuHu OOIlKa KH3WKKaH JaBiariapra erkaszamu. Jlopu BocuTalapuHu
0030pAa coTUIIra pyxcaT OJMII Y4yH YJIApHU pyMXaTgaH YTKa3WIl y4yH Kepak
Oynmamuran Oapua XyxoKaTiap TakAuM JSTUIaAM: KaBoOTap Iaxc, Kepak Oyica
UIad YMKapyBYM KOPXOHAHUHT IOUMUM Typap »KOMWH, TOpU BOCUTACUHUHT HOMH,
cudatu TYFPUCH MAbIyMOTJIAp, OJMHMILI TEXHOJOTHUSCH, TEPaneBTUK (haoJUInrH,
no3acy Ba 0., IIYHUHTIEK Y3U AIAETrad gaBiaTAa JOpU BOCUTACUHU COTULI YUYH
OJITAH PyXCATHOMAacH, YYMHYM JaBjaT TOMOHHUAAH Ma3Kyp JAOPUHHM COTHII YUyH
Oepunran OolllKa pyxcaTHOManap, KCHEPTIAPHUHT XUCOOOTIapy Ba XyxoKatiap
DKCIEPTU3ACH.

EMEA TakauMm sTuiran XyxokaTJIapHU SXITwiad TeKIUpaau, Kepak Oyica
Oomrka skcrneptiapHu Takiaug 3Taau. PyxcarHoma 5 itmnra Oepunamu. Jlopwu
BOCUTAJIAPUHU DPYyMXaTAaH YTKA3WILI Ba JIMUEH3US OJUIIHWHI MapKaszjialiMara
Typuna Oup JdaBjiaraa JOpH BOCHUTACHHH COTHIN YYyH JIMIEH3US OJITaH
dapmareBTUK KommaHusi EBpoma XamaycTauru an3ocu  Oynaran  Oormka
JIaBJIaTJIapyra OJMHTaH pyXCAaTHOMAHU TaH OJIMIUIAPUHU CYypad MypokaaT 3Taju.

XaB( xarapiapHu OJAMHU OJMIN Makcaauaa EX naBnatnapujgard JOUMUN
paBuiga unuiad 4yMkapyBuM KopxoHanapuga GMP  Ttamabnapu  Oyiinua
TEKIIUPYBIAp 0JIUO OOpUIIaIHN.

Poccusa degepanusicua 10pM BOCUTAJTAPUHUHT CU(DATUHHM HA30paT
3TUII Ba PyHXaTAAH YTKA3UII

Poccuss ®denepanusicuna 10pyu BOCUTATApUHUHT CUGATHHUA HA30paT dSTHUII
KyHuJgarn KeTMa-KeTJIMKAa amajra OIIUPWIAIW: pyhXartnaH YTKa3ull, HIa0
YUKApPHUIIl Ba MAXCYJIOTHU COTHUII (pean3aiusi).

P® pna nopu BocuTanmapuHu — pyMxarnaH yrTkasum - “Jlopy BocuTanapu
xakuna” ru @enepan koHyHu (1998 i 22 wuroH -86 @3, y3rapTupumiap
kuputuiarad 2003 i) “TlpaBuiia rocyJapCTBEHHOM PErMCTPALMH JIEKAPCTBEHHBIX
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cpencts” 19 makonmacu xampa 2000 i 2 sguBapmarm NeS5S-O3 “O BHeceHuun
U3MEHEHHUSI M JIOMOJIHeHUs acocuja onub Oopunanu. byHna unuiad unkapyBuu
JIOpY BOCUTACHUHMHT Oe3apapiuru Ba (paoyumrunau kadonariamy Ba ucOOoTIamu
Kepak, NIYHUHTJEK MaxCyyaoT dKCIEePTH3a KUJIUHUO TaCAUKIAHTaH OYJIMIIN KEpak.
Okcneptuzanu PO CCB xommaaru 1opu BocuTaiapu Ba TAOOUN TeXHUKA cudaTH,
xaBhcuznury, (aommuruHu Hazopar dStum JlaBmar Hazopatu JlemaprameHTH
aMmaira omvpaau. PyiixaTtnaH yTraH JOpA BOCHUTACH PEECTpra KUPUTWIAAU Ba S
WWJIIaH CYHT KalTa pylxaTAaaH YTKa3uiauIK kepak. JlenaprameHT TapkuOura J0pu
BOCUTAJIAPUHUHT J1aBJIaT HA30paTH, SKCIIEPTH3a MILIUN Mapkasu, papMaKoJIOTUK
KyMuTa, (papMakores: KyMUTacH, dTUKa OViinda KyMUTa Ba OOITKA MXTUCOCIAIITaH
KOMHUCCHSJIAp, IIYHUHIJIEK KIMHUK CUHOBJIAp OJMO OOpyBUM OYIMM, Kalj 3THII
OYymuMU, KalJ ASTWITaH JOPW BOCHUTAJIapd MYOMAJIACHHH MYBO(DHKIAIITHPYBYH
OynmuM, MyxuM Ba 3apyp [IB HUHr HapXUHM KaiiJ 3TyBUM OYIUMIIap KUpraH.

Pyiixatnan yraérran gopu BocuTacu JlemapTaMeHT TOMOHMAAH KIMHUK
CUHOBJIapJaH Ba AHAINTHK TaxXJIWIJAH YTKAa3WJIA[IW Ba IIYHJAH CYHI peecTpia
Kaii1 5TuinO, maxogaTHOMa OeprIIaiu.

Oxupru MaxcynoT cu(aTUHUHT HA30paTH aKKpeAuTalusgaH YTraH Jiadopa-
TOpUsUIap TOMOHUJAH amaira omupmwiaau (ceprudukariamrupuii). 1998 iun 16
anpenga cepTUdUKATIANl TU3UMH KOPUW OSTUIAU. YHTra Kypa JOpHU BOCHTA-
JapHUHT Oe3apapiurd Ba (GaoJUIMTH HILIA0 YMKApyBYM TOMOHHUJAH Kado-
JATJIAHUILHY, CEPTUPUKATIAMTUPULLI OPKAJIA TaCAUKJIAHUIIN Oenuruiaad Oepuiiiu.
Jlopu BocuTacuHu cepTU(UKATIAMITAPHUII HIUIAPUHU Mapkasuil opran - PO CCB
0pH BOCUTAaCMHM cepTHpUKaTnamTupuml Oyiimya Mapka3 Ba Jopu
BOCUTAJApUHUHT HazopaTtu MHcTuTyTH (lemapraMmeHTt Komuaaru) oanb 6opaau.

Uernan kupub Kema€TraH JOpUM BOCHUTACH pyWXaTnaH YTaéTraH BakTaa
Tacaukianran MX acocuna, maxamuimi qopu Bocutacu 3ca @M, BOM, KOM Ba
Oab3aH 4eT 31 (apMakornesuiapu acocuaa ceptudukaTiamtupmiani. Jlopu Bocu-
TaCMHU pyHxarnaH VYTKa3ull Ba CePTUOUKATIAMTUPHUINIAH Tallkapyd unuiad
YUKAPUIIl KOPXOHAJIAPHU IOMMHUIN paBUIIAA TEKITUPUO TypUIIaIH.

P® na xaiig STUIIHUHT TE3JMAIITUPWITaH )KapaHu MaBxys 0Ynu0, yHra Kypa
P® na myomanana OynraH wirapu pyWxaTtaaH yTraH JOPH BOCUTANIApH, YCUMIIHK
XOM amécuaan €K1 CUHTETUK MY OWJIaH OJIMHTaH JOPY BOCUTATAPUHU OJIMII YIYH
MYyIDKa/UTaHTaH mojjanap kabu maxcynorinap CCB Tomonuman 3 ol MyxjaT
Wunga Kaua D TUJIaIu.

Kaiig st sxapaéau 5 Ta 60CKHAYa aMalira OIIUPUIIa Iy,

1 6ockuu. Kaiin stumn nochecunu tanépinam (KOM éxku MX acocuna)

2 6ockuu. PO CCB ra xaiia 3THII JOCHECUHU TAKIUM DTHUIII

3 6ockuu. dapMakoIOrUK KyMHTa Ba JOPWJIAPHU KIMHUKAraya Ba KIMHUK
AKCHEPTU3aCUHU YTKa3yBuu WHCTUTYyTHAA JOCHEHUHT KJIMHUK-(apMaKoJIOTHK
MabJIyMOTJIAPHH 3KCIIEPTH3a KUJIHUIIL.

4 O6ockuu. dapmakorness KyMUTAaCH Ba JOPU BOCHUTAJIAPWHU CTaHAApTIIAII
Nuctutytn (MCJIC) Tomonupan Mmebépuil xyxokar (MX) noiumxacu Ba Jopu
BOCHUTACHHUHT cUdaTura KyHmirad TaadJapHu SKCIepTU3a KUAJTHIIL.

5 6ockuu. Kaiig atumm maxogatHoMacuau Oepwui (5 duira).
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4-maB3y. Y30exkucToH Pecnydaukacuaa 10pu BOCUTATAPH CH(ATHH
TabMHMHJIAII TU3UMU. Y3P papManeBTHKa coxacura Xxajkapo
CTAHAAPTJIAPHU KOPUI ITHIHIIH

Pexa:
1. V36ekucTon Pecry6nmkacuaa I0pH BOCHTANapH CH(ATHM TabMHHJIALI
TU3UMHU.
2. V36ekucton PecmyOmukacn — (apMaleBTHKAa — COXacHTa — XalIKapo
CTAaHJAPTJIAPHU KOPUH ITUIIUIIN.
3. lopn BocHUTaJapuHUHT cU(PATUHM Ha30paT KWIAIIHUHT SHCUYa
TEHICHISICH.

Taanu ubopanap. GMP, GLP, GCP, GDP sa GSP, sxcnepmusa,
cmanoapmiap

V36exucton PecryGnukacuma IOpM COXaCHIArd CTAaHAAPTIANl HILIAPUHHU
TalIKWJI OTUII Ba MYBOQUKIAMTUPHIL,  THOOMET MaxcyjoTiapu, THOOUET
Oyromiapu, AopuU BocuTaldapu Xamjaa PecmyOnukana wunuiad 4YuMKapuwiraH Ba
UMIIOPT KWJIMHTAH JIOPH BOCHUTAJapH TapKUOWIArn WHCOH CATIOMATJIUITU YYYH
3apapid  MOJIANAp MHKJIOPUHM AaHHKIAIl Macajanapu Oyiimga — Y3PCCB
KOLIMAAru IOpU BOCUTAIApU Ba THOOMET TEXHUKACH CHU(ATUHU HA30paT KHIJIMIIU
bomr 6omkapmacu (IABTTCHK bom 6omkapMacyu) TOMOHHJIAH aMaira OLIUpHO
KEJIMOK/1a.

JIBTTCHK Bo Gomkapmacu V3P Basupnap MaxkamacuHuar 1995 fuaHUHT
5 maitgaru 181-connu kapopu acocuaa TalIKWI dTUITaH OYIu0, yHHHT 3UMMacura
JIOpY Ba TAIIXWUC KYWHIN BOCHUTalapH, THOOMET TexHUKacu, TUOOMET Oyromuiapu
YCTHJAH JaBJaT HA30paTUHU OJu0 Oopuil, THOOMET TEXHUKACH Ba JOpHU
BOCHTAJIAPUHU  DKCIEpPTH3a KWIMII, CTaHJapTiaml, pyixarra oJum Ba
cepruuKranusianm OuiiaH MIYTHWUIAHYBYM TAIIKWIOTIAp WITMHU OOIIKAapHUII Ba
MYBO(QUKJIAIITUPHIL UIUTAPU FOKIATHIITAH.

Jlopu BocuTanmapu Ba TUOOMI TexHHMKa cU(ATHHM Ha30paT Kuiuil boi
OoomkapMacu kommaa 4 Ta kymuta (papmakomnes KyMmMUTacH, (papMakoJorHs
KYMUTACH, HApKOTUK MOJJATapHUA HA30paT KWIMII KYMHUTAcH, SIHTM THOOWET
TEXHUKAacH KyMuUTacu) Ba 3 Ta Oynum (dhapm Hazopar OyiumMu, cepTu@ukanus Ba
pyiixarra onui OYiuMu) GaoausiT IOpUTAAHN.

Jlopu BocHTANApPUHU CcU(AT CTAHIAAPTIAPMHH 3JKCIEPTH3ara TaBCUS
TN Ba Tacaukjaam. Jlopu BocuTacu cudar cTaHmapTUHU UNUIad YMKKaH
KOpXOHa pax0apy TOMOHHUJaH UM30JdaHTran MX noinxacura Kyduaara Xyxokariap
KYIITHO TOMIITUPUIIAIIH:

- IOpH BOCUTajapu Ba THOOWET TexHWKacu cudatwHu HazopaT Kuiaum born
OOITKapMAaCHHUHT OOIUTUTH HOMUTA apu3a;

- AHUKJIAIITUPUII XaTH;

-cudaT CTaHIApPTH JIOMXacuja KEATUPWIraH COH KYpCaTKUWIApHU
TACIUKJIOBYM aHAJTUTHUK >KaiBaJIap (I0py BOCUTACHHUHT KaMuja S5 Ta cepusicuia,
MMMYHOOHOJIOTHK Mpenapatiiap y4yH 3ca HAMyHaHUHT 3Ta CEpUsICUAA);
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-IOpHM BOCHUTAaCMHUHI HWIUIATWIMIOM XaKWJIa MHypuKHOMa (SHTM JOpHU
BOCHUTACH y4YyH);

- IpeNapaTHUHT MAaTEeHT TO3AJIMIMHU TACAUKJIOBYM MATEHT (GopMyssipiapu
¢ku ymly cudar CcTaHIAapTUHUHT TATEHT TO3AJIUMTHUHU TEKIIMPHUIL IIapT
HYMACIUTUHU TACTUKIOBYM MabIyMOTHOMA (SIHTH JOPU BOCUTACH YUYyH);

-cudaT CcTaHIapTH JoMXacuja KeNTUpWIraH KypcaTkuuiapHu, [laBmat
dbapmakornesicu Ba 4eT 31 papmakonesiapua KeITUPWIraH KypcaTkauwiap OuiaH
COJIMLITUPHILI 5Ka/IBAJI;

- KaJIOKJIaHTaH Ba €pPJIMKJIAHTaH JOPU MPENapaTHHUHT HAMyHaJlapu.

Jopu BocWTacHHUHT cudar CTaHgapTd JoWMxacura OepuiiaJuraH
AHUKJTAIITUPUII XaTUAa KyHuJaru MabJIyMoTiaap 0aéH STunaau:

- cudar cTaHAapTUHH UIIUTA0 YMKKAH KOPXOHAHUHT HOMU;

- OpenapaT CUHTE3U €KU TEXHOJIOTHAICH XaKuAa KUCKaua MabIyMOT;

-JIopu  BocuTacu €KUM cyOcTaHIMsCHM cudaT CTaHJapTH JoUXacuaa
KEJITUPWITaH  KypcaTrudjap Ba  MEbEpPIApHU  AHUKJIANl  yCYJUIAPUHHUHT
KeHraiitupuiras 0aéuu;

-cu(ar cTaHIAPTUHUHT JIOMXAaCU KaHJal TEXHOJOTMK XYXOKaTiap acocuaa
HaMYHaHUHT HEYTa CepUsCUAA NIUIA0 YHKWITAHJIUTH XaKuJa MabIyMoT;

- laBnat (apMakonessCUHUHT YMyMUH TajnabjapuaH 4eTJIaHUII Ky3aTUIraH
TakKaupaa, Oy XoJsat Tyja acociaHaIu;

- Jlopy BOCUTaCMHUHT 4Ye€T 3J7a KYJUIAaHWIAJUTraH yXmanuiapu (aHajaoriapu)
Oynca, yTapHUHT CU(DATHHU COJUIITHUPUO AHUKJIAHTAHJIUTUA TYFPUCUIA MABIYMOT
O0epwnO, ymoy Jopu BOCUTACH Kaiich 4eT 31 apmakornesicuaa €K1 Oollka agadouit
MaHOaJa KeATUPUITAHIIUTH KYpCcaTHIaau.

Arap 10pu BOCUTacH STHTU OyJica Oy XaKua xaM KypcaTuiiau.

AHUKJITAIITAPUII XaTH Ba TaxXJWI1 HaTWXKAJaApUHUHT >KaaBaiu cudar
CTaHJAPTUHU JIOMXAaCHHU MIIa0 YMKKAH KOpXOHa pax0apd TOMOHHUIAH
MM30JIaHaH.

Jlopu BocuTacuHUHT cu(aT CTaHIAPTU JOPU BOCHUTATIAPU IKCHEPTU3ACUHUHT
JlaBmar Mapkas¥ TOMOHMJAH TEKIIUPUINO, JIO3MM OYIraH Takaupja OoIKa
UXTHUCOCIIMK Myaccacallapy XaM ka0 dTUIaau.

Cudar craHgapTUHUHT HKCHEpTHU3acH]a JIOMXaHUHT WIMHH — TEXHUK
CaBMSICH, YHHHI JIOPA BOCUTAJIApU MEBEPUN XYXOKATIapura Kyuuiaral 3aMOHaBUM
Tajabyapra MOCIUTY TEKIUPUINO Kyluaaruminapra 3bTu0op KapaTuiaau:

- IOpY BOCUTACHHUHT cH(aT MebEpIapyu Ba UCTEBMOIIYU YUYH KaJIOKJIAHUIIN
JI® Ba Oomka cTaHAapTAAPHUHT Tajdabura MOCIUTH;

- cudaT MebEpaapy KuMMaTiaapu, KeITUPUWITaH KypcaTKuuiap Ba SPOKIUIHK
MYJJIaTHUHHUHT aCOCJIIaHTaHIIUI U,

- KUMEBUM  HOMEHKIAaTypa, (U3UKaBUM OWUPIUKIAPHUHT  KUHMAaTIapH,
KENATUPUJITaH aTaMaJJapHUHT aHUKJIUTH Ba OUp XUJIIAINUTH.

Mebépuit Xy»OKaTHUHT SKCIEPTU3acHAa UIITHPOK ITraH Hiaxciap ymoy Ul
*Kapa€Hua OJMHTaH MabIyMOTIAPHUHT KOHOUISHIIMAIUIUTY YUyH MachyJIaupiap.
YOM, O®M Ba KOM dapmakones kymutacu TomoHuaax, JlaBinar ¢apmakonescu
sca Y36exucron Pecniybmukacuunar CCB TOMOHHIAH TaCIUKIAHAIH.
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Jopu BocuTallapy 3KCIEPTU3aCH Ba CTaHAAPTIAIITHPHUIN JIaBJaT MapKasu
(Tubbmit MaxcynoriapHu cepTUGUKATIAINTUPHUIN) HUHT XYAYJIUH OpraHjapu
MaBxya OYynuO, ymap BWIOATIapAa JAOPU BOCHTAIApU Ba TUOOMM TEXHUKAHUHT
cuaTuHU Ha3opaT 3TUO Typaauiap.

V36ekucron Pecnybnukacunga GMP kowpanapuHu TaTOMK ATUIl Oyiinda
unuiap Oomka XJ| Ounman Oup Bakrna OomwiaHau Ba 1996 #unmma Xankapo,
pervuoHan Ba MWUIKMK Tanabiap acocuaa MAUIHM paxOapuii Xyxokar P V3 19-01-
96 Tacmuktanmu. Keitummuamik V3P dapMaieTnk MIuia6 YMKapu KOPXOHANAPH
coanHUHAT Ycummm (140 TagaH omiau) HATMKACHIA SHTH XYXKKAT WIUIA0 YHKUTIH
GMP — coxa cramgaptu TSt 19-01:2003 “Sxmu unuad yuKapuil amMalauéTa
(GMP)”. V3P TIpesunentununar 2012 iiun 26 mapraaru 11K -1731 xapopu Ba BM
HuHr 2012 viun 10 anpengaru 23-connu 0aéHHOMacuJa MamyiakaT UKTUCOIUETH-
HUHT (papMalleBTUK CEKTOpUJard acocuil Bazudanap Ba yHanuimap Oenruiad
Oepunau. YHra kypa Maxauuiiii ¢papmalrieBTuKa UIiad YMKapuIl MaxcyJIOTIapuHu
SKCTIOPT KHJIMII OTEHIHATNHN KydalTHpHII Ky3na Tytnrad. 1lynunarnex V3P
CCB, “VY3dapmcanoar”’/IAK Ba “VY3crammapr’Arentaurura WHO GMP
KOUJajdapy acocuaa Maxajuiiil papmarieBTUKa UIIIa0 YUKApUILl KOPXOHAJAPUHUHT
0ockruuMa — OOCKHY YTHUIIN, MUJUIMNA CTaHIapTJIApHU XaJIKApO CTaHAapTiaap OuiiaH
YUFYHJIAIITUPUIIT Ba COXAaHU IOKOPU Maylakaldu KaJpiap OuiaH TabMUHIIAII
PEeXKACUHM HMIUIA0 YHKHIN IOKIATHIIN. MasKyp pekaHHHT KpocH cupaTina V3P
CCB nopu BocuTanapu Ba THOOMH TeXHHMKA CU(pATUHU HA30paT KWJIUII OOII
bomkapmacu kommaa ¢gapMaleBTHKa COXacura Xajlkapo CTaHAapTJIApHU >KOPUH
STUIIHK MYBO(QUKIAMITHPUIL OYJIMMU TAIKWI STWIAA. YOy Oynum BM HuHT
2014 #iun 10 depangaru 12-connu Kapopu 2.7. Oanaura OuHoaH (papMaleBTHK
UIIad YUKapUIl KOpXOHaJapuaa TaCAuKIaHTaH Muwuii ctanaaptiap GMP, GLP,
GCP, GDP Ba GSP Tanabnapura puosi STHWJIAETTAaHIUTHHA WHCTICKIUS KWJIMII Ba
MOCJIMTH TYFpucuaa ceptudukariap Oepuin Xamja OKOpUIa KaiJl STUITaH
CTaHJapTiap acocuja MUJUIMM WHCIEKTOpaT Taiépnam Oyiinya MabCysl Opraf
ATHO TalinHIaH . Maskyp OVnumra Kyhuaara Bazudanap I0KIaTUIIIu:

v Xankapo Tanabiap acocuaa MEbEPUI XyKKaTIAPUHNA TAKOMUJLIAII THPHILL,

v dapManeBTHK HILIa0 YMKApHII KOPXOHAIapura Xajikapo CTaHIapTIapHh
YKOPUN TUII JKapa€HUHU TE3MAIITHPUIIL;

v Maxamii uiiab YyuKapyBUMIap COHMHU KYIIai THPHIILL

v’ rtacmukianradn mwummii  crappapriap GMP, GLP, GCP, GDP Ba GSP
Tajabiapura pyuos STUIaETraHIUTUHN UHCTICKIUS KU ;

v' Coxa MyTaxacCHCJIapMHU TaWépiallH¥ TaKOMUJUIAIITHPHIN Ba YJIAPHHUHT
MaJlaKaCMHU XaJKapo MUKECTa KYTapuIll.

v' Xosupaa V3P CCB TOMOHHUJAH Maxaumi (QapmaneBThka uUILIao
YUKAPYBUMUJIAPHUHT TIACTIOPTIapU TY3WIIIN.

v' Byryaru kyHra kenu0 xankapo crammapmiap (EBpoma GMP cu) Ouian
YUFYHJIAIITAPUIITaH V3P Humr JlaBrmar cranpapTiiapyd HILIa0 YUKWIIA Ba
2013 #umn 13 depanma 42-conmu V3P CCB TOMOHUJAH TaCAUKJIaHJIH,
“S}BCTaHI[apT” AreHTnuruja pyuxaraan YTKa3uiau:

v  GMP - “fxmu wnua6 uukapuin amammérn” GMP Oz DSt 2766:2013
(EBponna GMP cn)
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v' GLP - “SIxmm naGoparopus amamuér” GLP Oz DSt 2762:2013 (P® GLP)

v' GCP - “fxmm xnuarka amanmuérn” GCP Oz DSt 2765:2013 (ICH GCP)

v  GDP - “Sxmm mucrpubrorepnuk amamuétn” GDP Oz DSt 2764:2013
(EBpona GDP cn)

v  GPP - “Sxmm cakmam amamuétn” GSP Oz DSt 2763:2013 (WHO
TaBCHSIJIAPH)

V36ekucron Pecriy6iaukacuna 1997 iiun 25 anpenna kaGyn kuamaras «Jlopu
BOcHTalapu Ba (apManeBTUK (aonusaT Tyrpucuaa’tu Konynunaa (1999 iun 15
anpeyiga y3rapTHpUIl Ba KylIMMYalap KUPUTHITaH) AacoCHil TyLIyHYaJiap
oenrunad Oepuiras.

V3P Basupnap Maxxamacuaunar 2014 iiun 22 nexaGpaaru 352-coH Kapopura
OMHOaH JOpY BOCHUTAJIApU Ba THOOWIT OyromiapHU pyWXaTjaH YTKA3WIl Xamja
pyiixatnaH YTKa3WiIraHjdK TyBOXHOMacu Oepuml Taptubu Ttyrpucuna Huzom
TaCcIUKIaHIN.

Ymby Huzom «Jlopu Bocutanapu Ba (apmarieBThKa (GaosMaTu TYFPUCUIA
Ba «TagOupkopiuk (aoausTH coxacujaru pyxcaT Oepull TapTHO-TaOMUIUIApU
TYFpUCHIAa»TH  Y30eKucToH Pecry6nmKacH KOHyHJIapura MyBOGHK —JIOpH
BOCHTalapu Ba TUOOMI OylomiiapHu pyHxaTnaH VYTKa3WIl Xamja pyihxarnaH
YTKa3WIraHJIMK TYBOXHOMACUHH Oepulll TapTUOMHU Oenruinaiau. Huzom Kyitnaaru
oynumIapaan ubopar:

I. YMmymuii konganap
Il. Pyxcart Gepuiiira qoup tanadnap Ba mapTiap
I1l. Pyitxatnan YTkazwiraHauk TyBOXHOMACHMHHU OJIMII YYyH 3apyp Oyaran
Xy’KKaTjiap Ba HAMyHasap
V. Pyiixatnan YyTKa3wiIraHJIvK TYBOXHOMAacH OEpHIl TYFPUCHAATH apU3aHU
KYypuO 4YMKHUII, TYBOXHOMa Oepulll €KMW OEpHIIHM paj ATHII TYFpPUCHIA Kapop
KaOyJ1 KHJIHIII
V. PyiixaTnan yTka3um XyxoKaTiapura y3rapTUpUII Ba KyIIMMYaiap KAPUTHIIL
VI. Pyiixatnan VYTKa3WIraHiuK TYBOXHOMACHHHM KaWTa pacMHIIAITHPHIIL,
YHUHT amall KWW MyJJaTUHU y3aUTUpHIL, AyOnuKatiap Oepuii
VII. Pyitxatnan YTKa3uiaraHIWK T'YBOXHOMACHHUHT aMajl KWIMIIWHUA TYXTaTHO
TYPHUII, TYXTATUIII Ba YHU OCKOP KUJIHIII
VIII. Bepwiran pyitxataad YTKa3WIraHJIuK I'YBOXHOMAaJIapu peecTpu

Jopu Bocutanmapu Ba THOOMU OyromMiapHHM pyHXaTnaH YTKa3ull Xamjaa
py#XaTnaH YTKasMITAHIMK TYBOXHOMAcH Oepuin Y30ekuctoH PecryGmukacy
CoflMKHM cakJjiall BasUpJMTUHUHT Jlopu BocuTamapu Ba TUOOWN TEXHHKA
cudaTuHU HazopaT Kwiuil Oomr OomkapMacu (KeWuHru Ypuniapaa bor
Oomikapma 1e0 arajgaau) TOMOHHUIAH Kyhugaru cxema Oyiimya amanra
OLLIMPHUIIA]IN.

XopwKuil TOpH BOCHTAIApU Ba TUOOMIT OyrOMJIapHU pyWXaTnaH YTKa3HII
Xamza yjnap y4yH py#WxaTaaH YTKa3WIraHJIuK T'yBoXHOMmMacuHu Oepuin Huzomra
MyBO(HUK amalira Ol PUIIA]IH.

V3P CCB JIBTTCHKBB fa 1B cibaTHHE Ha30paT KHIHIT GOCKHUIAPH:

Jlacmnabxu /lagnam nazopamu:

 Kaiig atum yayH TYIUIaHras XyxoKaTIapHUHT OMpiamMyun SKCIIepTH3acH;
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2526157
2526157
8437
2103727
2103727

* Taxymun ycymIapuHUHT KaWTapyBUYAHIWTHHU JabopaTopus MIapOUTHIA
anpoOaIuscy;

* /[B MX HUHT 3KCIIEPTU3ACH;

e DKCHepT KEHralM TOMOHHUJAH pyWXaTaaH YTKa3uIll TapTUOUHU KYpuo
YUKHUILI.

Ketiuneu ymrkazunaouean nazopam:

Cyb6crannusinap, €paaMud MoJjaliap Ba KaJOKJIOB BOCHUTAJAPUHUHT KUPHUII
Ha30paTy;

JIB cudarman 6ockuumMa -00CKIY Ha30paT ITHIIL,

Nmnab yukapuiiga Taiép MaxCyJIOTHUHT cU(aT Ha30paTH;

JIB cepTudukanys yayH CHHOBIApJaH YTKa3HIIL.

Kaiin stum nocwecu (pecucmpayuonnoe docwve)

1- xucm. YMymuii Xyxokatiap
2- kucMm. Kumésnii, hapMarieBTHK Ba OMOJIOTUK XYXOKATIap
3- kucMm. DapMakoJOTHK Ba TOKCUKOJIOTHK XYXKaTIap
4- xucm. KinmHuk xysxoKkatiap
JKCmepTU3a Ba pyHXaTAaH YTKA3UII
1 - KkucM. DKcrepTr3a MaKkcaau Ba XaXKMUHU aHUKJIAI
2 - xucMm. PyiixaTonau skcnepTusacu
3 - kucMm. Tamku skcnepTrsa (Tanad dTUiIranaa)
4 - xucwm. /IB Hu pyitxatnan yTkazui 0yiinda Kapop
PyiixaTaan yTKasuil y4yH 3apyp Oy/rad xy:Kxarjap Ba HaMyHajap.
Pyiixatnan yTka3ui yuyH bom 6onikapmara Kyluaaruiaap TakKauM 3TUTAIM:

a) apu3a;

0) Oenruyianrad Taptu0a WUFWIraH, KUcMmiiap Oyiindya rypyxJjanrat, OeTiiapu
KHCcMIIap Oyiinya pakamiianuO, TETHMIILIM paBULIAa apu3a OepyBUM TaJOMPKOPIUK
CyOBEKTH paxOapUHUHT UM30CU Ba MyXpHU OWJIaH TaCAUKJAHTaH JOPU BOCUTAJIAPH
¢k THOOMIT OYIOMJIADHUHT pyHXaTlaH YTKa3WIll XYXOKATIapUHUHT OMp XHIIIArd
UKKHU HYCXaCH;

B) JIOpM BOCUTaJapu Ba TUOOWN OyrOMJIapHUHT HOPMATUB XYXoKaTiiap
Tajabiapura MyBOGUKJIMIMHNA aHUKJIANI MaKCaauia JIOPH BOCHUTAJAPUHHUHT ydTa
caHoat cepusiapuia (XOpMXHil 10py BOCUTANIapu YUyH OWUTTa cepusi) y4 Maporada
CHUHOBJIAp YTKA3WIUIIM YUYyH 3apyp OYJaran MUKIOpJaru Ba THOOUI OyrOMIIapHUHT
HOPMATHUB XYXOKaTJIapura MyBO(DHMK CHHOBIAP YTKA3WIUIIM YUYyH 3apyp OyiraH
MUKJOpJIard CTaHJapT HaMyHaJlapu, cyOcCTaHuusuiap (Iopu Mojjanapu), €T Ba
yXmam Mojdalap CTaHAapTIapy, MaxcyC peakTUBIAp Ba YyJIapHUHT cudar
cepTU(UKaTIAPH.

bomr Oomikapma nopu BocuTajmapu Ba TUOOWN OyromiaapHu pyHxaTaaH
YTKa3Ulll UILJIApUHU OeNITMIaHral TapTuOAa, TErMuuM OYiaumIiiap OpKaiu amanira
OLLIMPAJIH.

bom Oomkapma mopu BocHWTalapu Ba THOOWIT OyroMIIapHU pyHXaTnaH
VYTKa3WITaHJIMK TYBOXHOMAacH O€pHUIl TYFPUCHUIATH apU3acUHHU apu3a Kalyll
KWIMHTaH caHajnaH Oonuiabd 180 wm KyHWmZaH omMaiauran myaaatiaa Kypuo
YUKaOW, pyWxaTAaH YTKA3WITaHJIMK TYBOXHOMAacu Oepaan €ku OepHIIHU pajn
ATaH.
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bom Oomkapma mopu BocHWTalapu Ba THOOWI OyrOMIIapHU pyHXaTnaH
VYTKa3UIl XyXKaTIapuHUA OaxoJail JAovupacuaa Miuiad 4MKapuil MIapOUTIapUHHU,
JIOpY BOCUTANapu Ba THOOWHN OyIOMIIApHUHT HOPMATHUB XYOKatTiap Tanabiapura
MyBOQUKIUTUHYU, cudatu, camapaJopiurd Ba XaB(QCUBIWTH, KyJUlaimiga
KyTWIa€TraH CcaMapaHUHI WHCOH CaJOMATIUrd XaBdura HUCOATUHU JOpHU
BOCHUTAJIapy Ba TUOOMH OyrOMJIapHU pyHxaTiaaH YTKa3uIl TYFpUCHIA Kapop KaOys
KWIMII MakcaJu/la MYCTaKWJ paBHIlJa €K YYUHYM TOMOHHH EXYA XOJHC
OKCIEPTIAAPHHU Kajnd 3TraH XoJjja KyHUJard SKCIepTH3a HIUIApH, TEKUIIUPYBIIap,
CHHOBJIAp, TaxJIWLIAp, TAAKUKOTJIAp, YypraHuuuiap Ba  WIMHU-TEXHUK
OaxonanuiapHu YTKa3aau:

elOpH BOCUTajiapu Ba THOOWK OyroMJIapHUM pyHXaTnaH YTKa3WIl
XYXOKATIAPUHU IKCIIEPTU3aIaH YTKA3UIII,

® IOpY BOCHTAJIapu Ba THOOWN OyroMJIapHM HILIA0 YUKAPHII IIAPOUTIIAPH,
UIUIad YMKApyBUM MyacCacCaHUHT HIIa0 YMKAPUIIHM TAIIKWI JTHUII Ba cudar
HazopaTUHU oau0O OOpuIl Koujanapu Tainabnapura MyBODUKIUTUHM, CUBATHU
OOLIKApUII TU3UMUHU (JOpPU BOCUTATAPUHUHT CH(PATUHU MYBO(DHUKIAIITHPYBYH
XaJIKapo CTaHJapTJIap MIUIA0 YUKAPYBYM TAIIKWIOTAA KOPUU ATWiran Oyica)
Oaxoualll, aHUKJIall MaKcaauaa MHCIEKIUOH TEKIIUPYBIIAp YTKa3WII;

® JOpH BOCUTajapu Ba TUOOMI OyrOMJIapHHMHI J1a0OpAaTOpUsl CHHOBJIAPU Ba
TaxIMJUTAPUHA YTKA3UIIL,

eTapkuOuga THUEXBAHJIMK  BOCHUTAJIAPH, TICHUXOTPOINl  MOJJajap  Ba
npeKypcopiap Oyiran 10pyu BOCUTAIapU XyAOKAaTIapUHU SKCIIEPTU3alaH YTKa3ul,

¢ papMaKoJIOTHK, TOKCUKOJIOTUK TAJKUKOTIIAP YTKA3HIIL;

® KJIMHUKAJaH OJIIUHTH TaJIKUKOTJIap, OMOIKBUBAJIECHTIMK CUHOBIIAP YTKA3HILL

Jopu Bocutanapu €ku THOOMN OyroOMIIapHM pyWxaTaaH yTkazumga boin
OomrkapMa OynumMiapu OenTuiaHraH TapTudaa KyiuaaruaiapHu aMmaira Omupain:

a) pyixaraaH yTKa3uil OYJIuMU:

® IOpY BOCHUTAJIApU Ba THOOMI OyromIilapHU pyWxaTAaH YTKa3uIl y4yH apu3a
KaOyJ1 KWIMHTaHIaH CYHT apr3a XaMmJia YHTa WIOBA KWIMHTaH IOPU BOCUTANIApH Ba
THOOMIT OYIOMIIapHUHT HaMyHaJlapd Ba pyHWxaTAaH YTKa3ull XyX#OKaTJIapUHU
OupsiaMun (mactinabku) SKCOepTU3aiaH (TEeKIIUpPYBAAH) YTKazaau. ODKCIepTHusa
x)apa€HUaa apu3a Ba XYAOKaTJIAPHU TaKJAUM STHUIIHUHT MAKCaaW, JOPUHHUHT TypU
Ba (hapMaKoTeparneBTUK T'ypyxura MyBopHUK Tanad STHITaH XYXoKatiap TYIjIaMu
KYpUO YMKWIIA]IN;

® IOpY BOCHUTAJIapU Ba THOOMI OyroMlapHM pyHxaTAaH YTKAa3ull YUyH apu3a
Xamjla WIOBa KWJIMHAAWTAaH JIOpH BOCHUTAJIapW Ba THOOWN OyrOMIapHUHT
HaMYHQJIApMHU Ba PYMXATHaH YTKA3UII XyXOKATIAPUHU DKCIIEPTU3adaH YTKa3HII
yuyH [laBmat mapkazura, ®@apmakonorusi, @apmakornes, SHru THOOWI TeXHHKA
KyMHUTaNapura, myHuHraek HapkoTukiiapHU Ha3opaT KWIWI KymuTacura (gopu
BOCHTalapu TapkuOujga THEXBaHA BOCHTAJAp, TCUXOTPON MOJjajlap Ba
MpeKypcopiap MaBxKy1 OyJIraH Takaupa) TaKIuM 3Taju;

0) JlaBnat mapkasu abopaTopusiiapu:
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®OpM BOCHUTaNapu Ba TUOOWI OyloMiapHH pyWxaTAaH  YTKa3MIl
XYXOKATIAPUHUHT MabMypul, KUMEBHM, (apManeBTHK, OHUOJOTMK Ba TEXHHUK
KHUCMJIAPUHU DKCIEPTU3a/IaH YTKA3a/lu;

® HOpMATUB XYXOKaTiapHU Oaxojaiiav, Jopu BOcUTajgapu Ba TUOOUM
OyroMyap HaMyHaJJapMHUHT HOPMAaTHUB XYOKaTiap Tanabiapura MyBO(DUKIUTHHH
aHMKJIaIl OYHuYa CHHOBIIAP YTKA3aIu;

® CUHOBIAp OaCHHOMANApWHU, JOPU BOCUTaNapu Eku TUOOWIT Oyromiap
xyxokarnapuau  @apmakores, Papmakosioruss Ba SAHrm  THOOWMN TEXHHKA
KyMHTaJIapura TakauM 3Taju;

B) @apMakores: KYMHUTaCH:

® JOPYM BOCHUTAJIADUHU PYMXATIAH YTKA3ZUIN XYXIKATJIAPUHUHT MAbMYypPHU,
KUMEBUM, (apmarleBTUK Ba OWOJOTUK KUCMJIAPUHU, JIa0OpaToOpusi CHUHOBJIAPU
Oa€HHOMAJIApUHU SKCIEPTU3aqaH YTKA3a/Iu;

e )aH Ba TEXHUKAHUHT 3aMOHABUN IOTYKJAPUHU, IIYHUHTAEK TabCUP ITYBUU
Ba épJamMy4M MOJJJATAPHUHT (U3UK-KUMEBUN XOCCalapUHU XMCOOTa OJraH XOJi/a,
apu3a OepyBUMJaH HOPMATHUB XyXOKaTiiapra MYyKOOWJ YCYJUIapHHU, KyIIuM4a
TaxJIuil KWIWII KYpCaTKUWiapu Ba YCYJUIAPUHU KUPUTUIIHU €KW YIApHU
AIMAIITUPUIITHY Tajla0 KUJIaIu;

® MYCTaKWJI OJKCIEepTIapHM >Kajgd »dTraH Xojijga pylxargaH YTKa3uIn
XYKKaTIapUHU SKCIEPTU3adaH Ba TAKPOPUHM IKCIIEPTU3aIaH YTKA3A/IH;

® TEKIIMPHUIL YCYJUIAPUHU TaKpOpJlalll MyMKUH OyJIMaraHja, yJIapHUHI y3ura
XOC XYCYCHUSITIapH, CE3TMpJIMTM Ba AHUKJIUTUA eTapiu Oyiamaranjga Kymumya
CUHOBJIAp, LIYHUHTAEK HOPMATUB XYXOKaTjap YCyJUIapUra CUHOBJIAH YTKa3WII
Tanad KuJaJuraH Y3rapTUPUIIAPHU KUPUTHIN Y4yH JlaBimar Mapka3uHHUHT
TEerUNUIM  JabopaTopusjiapura JOpd BOCUTAJIAPUHUHT HAaMyHAJIapUHU  Ba
XYy>KKaTIapuHA 1000paau;

® IOpY BOCHTAJApuW Ba THOOUIN OyIOMJIApHUHT HOPMATHB XYXOKATIAPUHU
TacAUKJIaNuIu;

® TAKIVMM OTWITaH XYXOKATJIAp Ba JKCIEPTIAp XyJIOCAlapyd acocuaa IOpH
BOCUTAJIADMHU pYyUXaTAaH YTKa3ull €KW pYyHUXaTAaH YTKa3UIIHU pajg  dTHII
TYFpucHIa JKCepTiap KeHralura TaBcusiap oepaau;

r) ®apmakonorus KyMUTacCH:

e (dapmakomorust Ba (kM) OOpU BOCUTAJIAPUHHM pYyWXaTHaH YTKA3UII
XYJXOKaTIApUHUHT ~ MabMypuH, (apMakoJOTUK, TOKCHUKOJOTUK Ba KJIMHUK
KHCMJIAPUHU DKCIIEPTU3AIaH YTKA3a/IU;

® MYCTaKWJI 3KCHEPTIApHU *ajibd 3Tran xonjaa ¢papMakoiIoruk Ba (€ku) A0pu
BOCUTAJIAPUHUHT XYXOKATJIAPUHU AKCHEepTHU3aJaH €KUM KalTa »KCIepTu3allaH
YTKa3a]u;

® CHHOBJAP TypJapuHU OeNruiaifif, KIWHUK CHHOBJAp VYTKAa3UII Yy4yH
TETUIUIM KIWHUK Oa3ajapHu MabKyJUIaaW, KIWHUK CHHOBIIAP JACTypJIApUHU
unu1ad yuKuin 6yinda TaBcusiap Oepaau Ba yIapHU MabKyJUIaiIu;

® TAaKIUM OHTWITAH MabIyMOTJIAp Ba JKCIEpTIap XyJocallapu acocuaa
DKclepTiap KEHrallura KJIMHUK CHUHOBJIAPCH3 €KW KIMHUK CUHOBJAp acocuia
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JIOpY BOCUTAJApPUHU PYWXATIAaH YTKA3UII €KW pyHUXaTAaH YTKA3UIIHU paja dTHILI
TYFpUcCHa TaBcusiiap 6epaau;

e JIOpM BOCHTAJapWHU KYyJUlam Oyinda WYpUKHOMaHM €KW yJlapra
KUPUTUJIAJANTaH Y3rapTUPUIIUIAPHU TaCAUKIANIN;

® (bapMoKoJOTHK OroxJIMK Oyiinya (haoJUsITHU amalira Olupaiu;

1) Saru THOOMH TEXHUKA KYMUTACH:

e pyiIXaTIaH YTKa3HIl XYXOKaTIIADUHUHT MabMypHUH, KUMEBHM, OHOJIOTHK,
TEXHUK KUCMJIAPUHH, JIA0OpaTopusi Taxjiwjiapu OaEHHOMalapyHU, UTYHUHTJEK
KJIMHUK (TUOOMIT) CHHOBIIAp MaTepUalUIapUHU SKCIIEPTU3aIaH YTKa3aau;

® MyCTaKWJI OKCIIEPTIapHU Kajad »dTraH xoJyijga THOOMM OyroMIapHUHT
pyMXaTaaH yTKa3HIl XyXOKATIAPUHM JKCIIEPTU3aJaH Ba TAKPOPUM DKCIEPTU3aJaH
YTKa3aau;

e THOOMI OYyIOMJIAPHUHT y3Ura XOC XYCyCHATIapUAaH KelnOd YMKKaH XO0J1a,
aKKpeAuTalMAIaH YTraH Jabopatopusiiapaa €ku THOOMN  OyrOMJIapHUHT
YpHATUITaH KOMKIa CAHOBJIAPHUHT amMalira OIIMPWIMIIIMHA TAbMUHIIANIN;

o KIMHUK (THOOMM) CHUHOBIAp JacTypjapyuHU wuNUIad yukum Oyinya
TaBcusuIap 6epau Ba KIMHUK (TUOOMIT) CHHOBIIAP TacTypJIapUHU KEIUIIaIu;

® CHHOBJIAp TypJIApUHU OENTHIaiIM, KIUHUK (THOOUI) CHHOBIAp YTKA3HUII
YUyH TETHILLIN KJIMHUK Oa3alapHu MabKyJUIalIu;

e THOOUI OYIOMIIADHUHT KJIMHUK CHHOBJAPH YTKA3WIMILIMHUA HAa30paT KUJIaau;

eTHOOMI  OylOMJIAapHM  KyJUlalll Ba  MapKUpOBKa  KWIMII  Oyiinya
WYPUKHOMAJIADHU €KW yJlapra KUPUTWIAAWIAH Y3rapTUPUIN €KW KyIIUMYallapHU
TacIUKJIaNIu;

o THOOMH OYIOMJIIADHUHT HOPMATWUB XYXOKATJIaApUHHM — KEJIHIIUIITa  EKU
TAaCAUKJIAIIra Tanépnanau;

e TAKAUM OTUJTAH XYXOKaTiap Ba DSKCHEPTIAPHUHT XyJocallapyu acocuja
Okcnepriap KeHramra THOOW OyroMJapHH KIMHUK CHHOBIAPCU3 €KH KIMHHUK
(TuOOmit) cuHOBNAP acocuaa pyuxaTaaH YTKAa3uIl €KU pyixaTaaH YTKA3UIIHU paj
ATHUII XaKHJ1a TaBCUsIIAp KUPUTAIH,

e) HapkoTuknapau Ha30paT KWIKII KYMUTACH:

e TapkrOua TUEXBAH] BOCUTaap, MCUXOTPOIN MOJJaliap Ba MpPEKypcopiiap
MapxyZ OyiraH J0OpM BOCHUTAJIApPUHMHI pyHXaT VYTKa3UIl XYXKATIAPUHU
DKCIIEPTU3aJaH YTKA3aIu;

e TapkuOuJa TUEXBAHJ BOCUTalap, MCUXOTPON MOJAAlIap Ba MpeKypcopiiap
MaBxya OyiaraH JOpW BOCHTAJIAPUHU OKCIEPTU3aJlaH YTKA3WIAa J1aBiaT
HazopaTuaa Oynrad TUEXBaH/ BOCUTANAP, ICUXOTPON MOJIaiap Ba IpeKypcopiaap
pyiixatuaa ymly MOJJajJapHUHT MaBXKYJIMTUHU, yJIapHU THOOWETHA KyIaira
pyXcaTHOMaJapHU, UIYHUHTJEK YJiapHH mu(OKop pernentd Oyiinua Oepwui
3apypAuTuHU  Kypub umkagu xamaa @Dapmakonoruss Ba  Dapmakomes
KyMUTanapura Takaudaap KupuTaam;

x) dapMuHCHeKIUS:

®SHT'Y JOpU INAKAM €KUM TUOOMN OYIOMHHMHI TYpUHM HIUIA0 YWKApWIL,
cudaTMHU HA30paT KWIMII TAIIKWJI 3TUITaH TaKIupAa JAOpPU BOCUTalapu Ba
THOOMK OyromIapHU HUIIA0 YUKApUII KOpPXOHAJapuja HWILIa0 YUKapHIl Ba
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cudaTHU HaA30paT KWIUII [IAPOUTIAPUHUHT WNUTA0 YMKAPUIITHYU TAIIKWII STHUII
XamJia cudaTHH Ha30paT KNI KOUIadapura MyBOQUKIUTUHN TCKITHPAIH;

e TCKIIMPHIN HaTIOKajapura Kypa JOpPH BOCHUTacH Ba THOOWI OyFOMHHHT
TETHIUIM ~TYpUHH WOUIA0 YUKapum Ba CU(GATUHU  HA30paT  KUJIMII
HIAPOUTIAPUHUHT MaBXKYTUTH TYFPUCHIa MABIIyMOTHOMA Oepanu;

3) Xamkapo cTaHAapTIapHU (apMaleBTUKa COXacura >KOpHM ATHIIHU
MYBOGHUKJIAMTUPHII OYJIUMH TEKIIUPHUII HATHKATapura Kypa T0pH BOCHTAJIapH Ba
THOOMI OyroMJIapHM WIIIA0 YUKAPUII KOPXOHACHHUHT XaJKapo CTaHAapTiIap
Tajabmapura MyBoOUKIATH TYFPUCHAA XyJIOca Oepay.
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5 —maB3y. Jlopu BocuTaJaAPUHUHT CH(PATHHU HA30PAT KMJIMIIHUHT STHTHYA
TeHAeHIUsicH (2 coar)
Pewxa:
1. Jopu BoCUTaIapUHUHT XaET [UKIN
2. Jlopu BocuTanmapuHuHr cudarura Kyiunaérran Tanadaap
3. KanOakunamtupunaérran J0pyu BOCUTAIApU TYFpUCHAA

Tasnu wubopanap: I1SO, odopu eocumanapunune cugpamu, KoHyenyus,
aemMenmuap, mamuoLap

BbyryHru xKyHma MaxcyJaoTJIapHUHT CU(AaTHHUA TabMHHJIAINT MyaMMOCH HWHCOH
Xa€Th XaBPCUBIUTUHN UKTUCOJIUM, COIMAT Ba SKOJOTHUK JKUXATIAAH OITUPHUIITHUHT
MyXUM OMUWJUIApUJIaH Xxucobyianaau. Mapxy agaduériapaa Ba amanuéTaa cudar
TylIyHYacura Typimya tabpud Oepuiiras.

Macanan, crangapmiam Oyinya Xankapo TtamkwioT 1SO  9000:2000
cTaHaaptuaa “cudar”’ TymryHuacura Kydupgaruda tabpud Oepwnanu: cugpam -
y3ura xoc XyCcycusiTIapHU Tajabliapra MOC KeJUII Tapa)acu.

Hopu éocumanapunune cugham mezonunapu (WHO 0yiinua):

-paosru Ba XaBQCU3IUTH;

-MebEpiap, CHHOBJIAp Ba ycyuiap Oyinua cudar KypcaTKuwiapu
Tanabnapra )kaBoO OepuIuanp.

Hopu socumacunune cugpamu (FDA AKIHI):

e  KYJJIaHUIITa SAPOKIWIMIK (XaB(QCU3IMK, camapalwivk, (oigaiaHuin
YUyH KyJailuru);

®  MaxCyJIOT Ba xapacHiap XaKuJaaru UIMUi eYMMIIAPHUHT €TapIIUIINTH;

®  HCTEHMOJTYMIIAP Tajlabiapura MOCIIUTH.

llopu eocumanapunune cugamu — popu BocuTanmapu JlaBmatr cudar
CTaHAapTUra Jopu BocuTagapuHUHT Moc kenumu (P® wuur “/lopu Bocutanmapu
TYFpUCUIA TH KOHYHH).

Xo3upru KyHAa JOpYM BOCHTAJApH Myomaiacuaard cudar TyIIyHYaCHHH
MyCTaxKaMJIaiiIraH acocHil XyKyKuil XyXokaT 0y Y36ekuctoH Pecrmy6nmkacu-
HUHT “Jlopu BocuTanapu Ba (hapManeBTHKA (DAOTUATH TYFPUCUAA TH KOHYHHIIUD
(2009 #). VYura kypa oopu eocumanapurHuue cugamu — ITOPU BOCTHACHUTA
OenrmiaHraH Makcaara MYyBOQHUK HCThEMONUUIAp TajdabJapuHU KOHIUPHII
KOOMIMATUHU OEpyBYHM XYCyCHUSTIAp WUHFUHINCH Ba YHUHT MEbEPUN Xy KKaTIapaa
KypcaTwiran taixadiaapra xaBobd OepuIIaup.

Jlopy MaxCyJOTHHUHT Taynad napaxkaia cudaTiv OYIMIIUIra 3pUIIMOK yUyH
dakaTriHa YHU UNUIA0 YUKAPHUI KapaCHUHHU TEKIIUPHUII €paaMuia dMac, Oaku
TAAKUKOTJIAPDHUHT Xap Oup OOCKMYMIa, SBHHU XOM ame€, OJWHUII YCYIIH,
dbolinananunaéTran peakTUBIap Ba acb00 yCKyHanmap-XKUXo3iap, TaxJIuiI
yCyJUulapy, pyMxaTnaH YTKa3ull, CakjJaHWIIA, TAlIWIWAIIK, TapKaTUIUIIH,
KJIMHUKaraya Ba KJIMHUKAJlaH CYHTU TaJAKUKOTJIap Ba Oomika Oockuwiapaa cudar
Hazopatu oyu0O Oopunuiu kepak Oynmamu. Kaia stunran OOCKUYWIAPHUHT
Oapuacuza JAOpU BOCUTAcCH EKU SpUM Tal€p MaxCyJOTHUHI CU(aATH CaKJIaHUIIH
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J03UM. AHa IIyHJaruHa JOpW BOCUTACMHUHT XaB(CU3 Ba camapaiop Oyiuuiiura
SPUILUII MYMKUH OYau.

XaB(pCU3IMK Ba caMapaJopiiMK UCHTEMOJYMHUHT ailHaH MabJIyM OUp IOpH
BOCTacUJaH KaHOATIAHUIIUHUA HQoamaiiiuran oMuuiapJal xucoonanaau. SAbHu
camMapaJiopJiuKk WHCOH OpraHU3MHUra JOPUHUHT WXKOOWUW TabCUpPUHU Oenruiaca,
XaBPCU3IUK 5ca YHHUHT Oe3apapiauruHu udoganaian. Arap xap Oup gopu
BOCUTACMHUHI THUPUK OpraHM3MIa MabjiIyM Japaxkana calOuid  TabCcup
KYpCaTUIINHY 3BTUOOpPra ojaauraH Oyicak, yHaa y ¢akat alHaH MyJDKaJlJlaHTaH
oemopra HucOaTaH XxaBdcus 1e0 3bTUPOd FTUIIATIN.

Hemak, “Oopu socumacunune cugpamu’” KyWugard TyIIyHYIapHU Y3 WUUTA
ONIaJN: CcaMapaJopivK, XaBPCH3IMK, axOopoT, CaKJIaHWII MYJJaTH, KYJIaml
KYJIAWJINTH, 3CTETUKIIUTH

byrynru ¢apmaneBtrka 0030pu ¥3 OomMaaH IiIoOAIANIyB Ba MHTErpanus
JapaCHJIapuHU YTKa3MOKJIa. Xe4d Oup MdaBiaT KacaJUTMKIApPHHU JlaBOJall Y4yH
KaMUKH JOpWiIap XaXMUHU HIUIa0 4YMkapa ojJMaiau. Xap Oup JaBIaTHUHT
OomkapyB uaopanapu y3uja Unuiad dyukapuiaérraH €KUM XOpWKIaH KenaéTraH
JIOpY BOCHUTAaCHUHM pyHMXaTAaH yTKa3zaau €KUM MapKeTHHIUra pyxcart Oepanu. Xap
Oup naBiaT Y3MHUHT (PapMalleBTUKA MyOMaJaCUHU OOIIKApyBYM TAIIKHIIOTIa 9ra
Ba Oy TAIIKWIOT JIOpY BOCUTAJIAPUHU SKCIEPTH3aJaH YTKA3raHAAaH CYHITHHA YHU
COTHULIra pyxcar oepaiu.

Cudatau Tabmunnam kouuenmusicu GMP tanabu acocuma Ba GXPHu
xucobra oyiraH ¢apMaleBTUK MaxCyJOTHH COTYBra YMKAPUILI THU3UMH OYIuO, y
KEHI' KaMpOBJIM TAIIKWIMK >KapaéHnap WUFUHIUCUAAH uOopaT. MaxCyJlOTHHHT
Xa€T TUKIMHE TYna wudomanamM, sSbHM YHUHT cudaTv, SpaTWiIWIM, Hiiad
YUKAPWIWIIHN, WIUTA0 YHKApWIN JIOWWXaapuHHM TY3WIl, cudaT Ha3opaTH Ba
COTWJIMIIM KaOu Oapua OOcCKHujap/ia TEHI TabMHUHJIAIIK 3apyp. Maskyp THU3UM
cu(aTHU SPKUH HA30pAT KWIMIIHUA TAbMUHJIANAM Ba TapTUOTa cOUO Typaju.

CudatHu TabMHUHIIAIT KOHIETIUICUHUHT aCOCUN Ma3MyHH - cu(aT MaxcyJloT
Taii€p OYnran xonuaa SMac OalKyd YHHHT SIPATWIMINK KapaCHUHUHT Oapua
OocKuwIapuaa Tyia TAbMUHIAHUIIN Kepak.

CudaTHu TABMUHJIAII KOHUENUMSICUHUHT OMUJLJIAPH
®dapmarieBTUK cudar TU3UMUHUHT KOHIENIUACH, TAIIKWJI STUJUIIN Ba
XY>KOKATIAIMITUPUIIUINN TYITYHAPIM Ba UITUIATUIITA KyJIai, ITyHUHTIEK KOHIETINS
AIIEMEHTJIapU MaxXCYJOTHUHI xap Oup Xa€tuil OOoCKMYJIapu y4yH MOC OYIuIIn
Kepax.

“CudatHn TabMUHIANL TylIyHYacu “cu(aTHA Ha3opaT KWiunr AaH ¢apk
aTanu: cudaTHU Ha30paT KWIMIIAA OXHUPTY HaTIKaga MaxCyJOTHHHT cUdaTIv
KucMu cudarcuzgan axpatuiaad. CudarHu TabMHUHIAII MaxCyjaoT cU(aTHHU
SAXIIWIIALI YOpa-TaA0upIIapyuHy aMajra OIMpHUILIaH HoopaTaup.

Maxcynotr cupaTuHU TabMHUHIANI KOPXOHA paxOapUSATHHUHI  aCOCH
Basubanapuian XUCcOONMaHWO, Typiau OYyIuMIap XOAuUMJIApH, NIYHUHTACK
TUCTPUOBIOTOP Ba TAabMUHJOBYWJIAPDHUHT WNUIA0  YMKAPUINHUHT  Oapua
OoCKUYIap/Ia UINTUPOK ITUIIIMHYU Ba KABOOTAPIUTUHU Tajaab dTaju.

Jlopy BocHTanapuHUHT cU(pATUHU TabMUHJIAII YYyH KyHuAara TaaOupiap
amaJira OUIMPUJINILIN Kepak:
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e nopu Bocuatanapu GMP Ba GLP tanabnapu acocuna unad yuKapuirad
Ba TEKIIUPUIITaH;

® JIOpY BOCHUTAJIAPUHU Talépiiail Ba cudaTHU Ha30paT KWIKII xKapaCHIIapu
aHuk €putmirad Ba GMP kounanapura Moc KeauIiy;

® paxOapUATHUHT KaBOOTapjUry Ba Bazudaiapy aHuK;

e KEpakJM XOM amé Ba MaTepHAJUIapHM HILIA0 YMKApHIL, €TKa3ull Ba
UIUIATUIMIIY OYiinda Taaoupiap YTKa3uiraH;

e SpuUM Tal€p MaxCyJIOTHUHI Ha30paTH Ba BaJMJALUSICH YTKA3UITaH;

e Taii€p MaxCyJoT TYFpH HILIa0 YMKApWIraH Ba TaCAMKJIAHTaH YCyJuiap
¢paaMuIa TeKIIUPWITaH;

e JIB yuyH p¥yiixatman yTkasum Oyiinya Wnuiad YUKWITaH MabIyMOTHOMa
(perucTpalliOHHOE J0Ch€) Tajabyiapu acocujaa Xap Oup JOPUHUHT TYPKyMH
TEKIIUPUITaH OYIMIIM Ba TACAMKJAHTAH ILAXC PYXCATUCHU3 Ma3Kyp MaxcyjoT
COTHJIMACJIUTH;

e JIB ApoxkIWIMK My[AaTH, Cakjiall, TAllWIl, TapKaTUII Ba X.K JaBpHUAa
YHUHT cu(aTH y3rapMaciuruiu kadonaraoBuu Oapya Taa0upiap YTKa3uiras;

e cudatHM TabMUHJIAII TU3UMHHUHI SPOKIWIMTH Ba (DAOTUIUIUTUHU
JouMuid Oaxojall UMKOHMHU OepyBuM cudat ayauTH Ba/€KU Y3-Y3UHU TEKIIMPUII
(caMOMHCHIEKIUS ) TU3UMH MaBxKyl OYJIUIIN Kepax.

dapmaneBTuka coxacuaaru cupar tuzumu (PCT)

GMP EC, WHO Ba ISO 9001 cudar MeHEmKMEHTH TajaOJapuHU
WHTErpalusiall Makcaauaa HamyHanu papmaneBTuk cudar tuzumu Oyiinya ICH
Q10 TaBcUSIHOMACHHU UIIIA0 YUKIH.

Vura xkypa @CT nunr 3 ta acocuit Mmakcaau oenrunad oGepuiiras:

e MaxCyJI0THHU COTHIII

bynna mnamueHTnap, coxa MyTaxacCHUCHapH, XYyKyK-TapTHOOT opraH
BaKWJUJIApM TOMOHHUJAH, HMYKM Ba TallKM HCTEeMOTYmiIapra cudatiu Jgopu
BOCUTAaCHMHHU €TKa3uO OepuIll y4yyH THU3UMHU MIUIA0 YMKHUII Kepak Ba Oy THU3UM
TaTOMK ATUJIMIIHN, KYJ1a0-KyBBaT/Iad TYPUIIHUIIH JTO3UM.

e Tu3umiIM Ha30paT TAIIKKII STUII Ba KYJU1a0-KyBBaTJIaIl

XKapaéunapHUHr MIUTAIIMHYU, O€NrWiIaHraH Tajadiapra MocC KEJTUIIMHU
JIOUMO TabMUHJIAII, MaxCyJoT cudaTH Ba UILIA0 YMKApHIL >KapaHUHU HA30pat
ATHUII, XamJa MOHUTOPUHTMHUA OJMO OOpPYBUM THU3UM MIUIA0 YMKUII Ba YHIAH
dbolnanaHuI Kepak.

e JlouMuii TaKOMUJUTAIITUPHULL

MaxcynoTr cudaTv, TEXHOJIOTMK >Xapa€HHM MyHTa3zaM gxX1wiad Oopul,
Yymuamiap y3rapyBUaHJIUTHHH KaMauTHpuIl, (papMameBTUK MaxcyiaoT cuaTUHU
MOJIEpHHU3AIMSIIAII Ba SIXIIMIALI YCYJUTAPUHU TaHJIa0 OJIMII 3apyp.

OCT kyitngaru 4 KUCMJIaH TaIKWI TOITaH:

e GMP HuHT acocuii dJIeMEeHTH

e [SO 9001:2008 HUHT acocHii 3TIEMEHTH

e [SO 9001:2008 HUHT KyIIMMYa JIEMEHTH:

- MaxcysoT cudaTH Ba TEXHOJOTHK KapaéH MOHUTOPUHTH
- Ty3arumr/oroxaantupuil xapakata (CAPA)
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- pax0apusaT TOMOMHHUAAH TaXJIUJI KHJIUII

- (papmanieBTHK cu(daT MEHEKMEHTUTA KUPYBUU €pJlaM OepyBUM OMUILIAP:
- OmMMITapHU OOIITKAPHII

- cudart coxacuaaru xaB(-xaTapjap MEHEKMEHTH.

Kaitn stunran kucemiap (apManeBTUK MaxcyJloT Xa€Thil TaBpUHUHT Oapua
Oockuusiapura, XaTrToku (QapmaleBTUK HIUIad YUKW sKapa€HUra Xam
TAAJUTYKIUIUD.

dapmareBTUKa coxacuaa cudar TU3MMUHUHT PUBOXIIAHUIIN y4 OOCKWYAaH
ubopar: cugam nazopamu, cugpamuu mavmumiaul 6a cugam meHeodcemenmu
(bowkapuu).

Cudar tm3umu (AKII) Oy maxcymoT Ba XuU3MaTJIApHU HCTEHMOIIHIAP
TaTaOWHU  KOHIUpHILAA  CU(DATIWINTHHU  TabMUHIAWIUTaH  pecypciap,
XKapaCHJIapHU TAIIKWUIIAIITAPAIUTaH OOIIKAPYBHU AHHWKJIAWIUTAH, MIAKJUIAaHTaH
ousnec amamuétuaup ( “Cudar tuzumu: GMP tanabiaapu”FDA, centsop 2004i).

Cudar THU3MMHUHMHI axaMUSATH IIyHAAaKW, OyHJa GdapMaleBTUK UILIa0
yukapuin coxacuga GMP Tamabnapunu siHaga 4yKyppoK Ba (aoJIpoK KyJuiail
WMKOHUHM SIpaTajid, IIYHUHTJIEK TEKIIMPYB BaKTHAAa Ha30paT4d TOMOHUIAH
dakarrrHa cudaTHU TabMUHJIAN TU3UMUHUHT MaBXYJIUTH TEKIIUPUIMaK, OaiKku
GMP Tanabnapura TYJIUK pUos KWJIMHAETTAHINIY XaM Ha30paTra OJIMHA K.

bupunun Oockuu cudar nazopatu — Quality control- QC Oynaa acocan
OolIaHFUY MaTepuauiap Ba Tal€p MaxcynoT cudaTh HazopaT 3Tuiap 31u. by
TH3UM  (akaTrMHa HIUIA0 YMKApWITaH SApOKCH3 MAaXCYJOTHM aHUKJAIIra
acociaHrad Oynu0O, YyHMHT cuU(aTHU TabMUHJIANI KOHIEMIMICH AaCOCHHU
UCTEHMOIUH (haKaT SPOKIN MaXCYJIOTHH OJMIIY KepaK JAETaH FOs TAITKUI dTaH.

Cudar nazopatu GMP HuHr Oup KucmMu OynuO, y JOpH BOCHUTACHHHUHT
cudatunu Kadoatiaad OepyBuM Kyinaaru Bazudanap Ounad OOFIUK:

- HaMyHaJjap OJIHIII,

- cienuguKanusap,

- crienrQuKanusuIap Taadaapu acocua TAKpUOATapHu YTKA3HIII,

- WIIJIAPHY TAITKWI YTHIIL,

- XyOKaTJIaIITHPUIII,

- MaxCyJIOTJIQpHU COTYBTra YHUKApUIN OwWiaH OOFIMK OYNraH TaaOupiiapHu
TaITKUJ ITHIIL.

WNxkuaun Oockuu cudpatnm tabmunimam Quality Assurance -QA XX
acpHuHr 20-Hniuiapura TYFpu Kenaau. ABBajUlapu JOPU BocuUTanapu (paxaTruHa
JOpUXOHAJIapAa CaHOKJIM Tail€prnaHran Ba OyHIa KyWluaaruya 3aHXUpIId
OOFJNaHMIII Ky3aTWiraH: Bpau (peuent €3aau) - (apmaneBT(opu Tai€praiiam)-
oemop (kaOyn Kwiaau), YHUHT CU(ATUHU Ha30paT KWIUIL OCOH OViraH, sibHU
dbapmaneBT y3u Aopu Taillépiarad Ba y3u TEKIIUPraH.

KelinHuanuk wWmad YHKAPUITHUHT FOKOPH TEXHOJOTHSJIAPHUHT  ITaiI0
Ooymummm, kum€, dapmakaaorus, MUKPOOHOJIOTHSI COXacUaaru TyKIap, KUMEBHMA
CUHTE3HUHT PUBOKIJIAHUIIN, IOPU TYPJIAPUHUHT Ba ACCOPTUMEHTHUHUHT KYTIalUIITN
HaTHXKacuaa (papManeBTUK OO30PUHUHT Mypakkad 3aHKUpH f03ara KeJau: UILiad
YUKYyBUM-UIIA0  YMKAPYBUM-Bpau-TaKCUMJAIl ~ TapMOFU:  YIATYPXKH  CaBJo
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TalIKWIOTJIApU-IOPUXOHA Myaccacaiapu — Oemopnap €EKu YJIapHUHT OHWJIa
ab3oapu. Maskyp xonaraa “crudaTHU TaMUHIANT TYIIYHYACH Mai10 OYIIIu.

Cudatnu MaxcynoT SpaTUIUIINHN OOIIKAPHIL YUYH aJIOXH]la TU3UM KEepaK —
ymly Tu3uM “CudaTHu TabMUHIOBYM TU3UM ™ nedunaau. Cudariu mMaxcynoTHU
Unuiad YUKApUIIHU Kadoiariam y4yH kopxoHaaa “CudarHu TabMHUHIOBYU
TU3UM’ TallIKWI STWITaH OYIUIIM Kepak. YOy THU3UM JIOPH BOCHTAJApU EKU
OOIIKa MaxCyJIOTHU WIUIA0 YMKApHUII KOPXOHACHUJArd €KW XU3MAaT KYpcaTHI
Myaccacacuga TallKWiI OJTWIMIINAAH KaThbUil Hazap Oup xun cudatHu
Kadonarnanm aHuk.

dakarruna camapagop “CudaTHU TAbMUHJIOBYM TH3UM TAIIKWI STUJITAH
KOpXOHaja OoIlKa cTaHmapTiap Tajabwra >kaBoO OepaaWraH JOPH BOCHUTACH EKU
THOOUET OyromMiapuHUHT cudatd Oupjaek TYIUK Kadomatiaun  Oymumm
TabMUHJIAHAIH.

®dapmarieBTUK cudar TU3UMHU KyWHIard >JIeMEHTIapHU ¥3 W4Yura OJIMIIU

Kepak:

e >xapaéHiap yiuamiaapu Ba MaxcysioT CU(haTUHUHT MOHUTOPUHTIH;

® OJI/IMHU OJIMIII Ba Ty3aTuil Oyiinya $haonust oiaud Oopuii;

® pax0apuAT TOMOHHIAH Y3rapvILIapHU OOIIKAPHII Ba TaX W KWJIULL;

e papmarnieBTUK cudaT TU3UMH JOMpAcHUIa MOHUTOPUHI oJuO Oopuiga
WHMKATOpJIap TaCAUKJIaHTaH Ba (porganaHmiaéTrad OyIuIm Kepak.

“CudaTHi TABMUHJIOBYM TH3UM HUHT aCOCHH Makcaiu — Oy:

1) UIUIad YuKapuiiaurad MaxcyJioT XyCycuid Tanadiaapra J0MMO KaBoO
OepUIITMHU TAbMUHJIAILL
2) “rajmabra »xaBoO Oepmaiiauran” MaxCyJOTHH UNUIA0 YUKapHIITra

UMKOH KOJITUPMACTIHK.
Maxcynor cudatuau HuMa Kadonatmaid omanu? YmOy TyllyHYa HILIa0

YUKApPWITaH MaxCyJOTHH (akaT YHU y3Ura XOC XyCYyCHSTIApH Tala0uaaH Keiaud

yukuO 0axosail HOTYFpH Ba Oy TOop Kyjnamaa EHIOIIMILIMKHY 103ara KeITUPA/IH.

Hadaxkat Taii€p maxcynoT, 0anku yHU UIUIA0 YMKAPUIIWINN Ba COTHJIMIIIMIA
TabAyKIUW Oynran Oapua >kapaéHjiap Maxcyc Tajabnapra kaBoO OepuIld Kepak.
YOy tanabnap aHUK KWJIMO KOPXOHAHWHT WYKU XYyXOKaTiapuaa €3uiaran Oyiuimm
JO3UM: XOM aimé Ba Marepuauiap cudaTura KyWuiagural Xycycuil Tamadunap;
acO00-ycKyHanmapra KyWunaauran Ttamabimap xamaa spuM Taiu€p Ba Talép
MaxCcyJioTra KYWWJagurad Taja0iap, Majakaldd XOoAWMIap, Xap kapaéH
peKAIAMTUPIIITAH, JKapaéHIapHU OJMO OOpHINl IapoWTIapu, CTAaHAAPT WILIA0
YUKApUIIT Ba OOIMIKapyB >Kapa€Hu, NIYHMHTJEK OOIIKa yMyMHH ¢HaoiusIThra
KYWHJIaIUuraH Tajadiaap MaxmMyacH.

Kopxona xyxxkaTiaapuaa KeITUPWITaH Tajgabiap Maxkmyacu OyTyH HIILIa0
YUKApUIl OOCKHUIapW Xamaa MaxcyJoT cudaTrura OUpAeK TabCUp KypcaTau.
KopxoHagarn maBxyJ Xyxokariapra acociaHu0® wumuad 4YMKapUIIHUHT Oapua
XKapaSHJIapyUHU TAIIKWJ STWITAaHUAA Ba ymiOy XyxoKatiapia KeITUPHITaH Maxcyc
Tajabysapra puosi KWJIMHTaHUAA Tak€p MaxcyJoT TYIUK KadosaTiaHrad, cudatiu
ne0 TaH OJMHAIH.

Maxcynor cudaruau kadonaTiam ydyH HIOUIA0 YUKApHUII KOPXOHAcUa
MaxcynoT cudarura 6eBocuTa Ba OMIBOCUTA TabCUP KYpcaTaJuraH >kapaHiap Ba
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ym0y kapa€Hiap/a UIITPOK dTATUTaH XOIUMIIAP KEITUPUITaH Tanadnapra TYIIK
’kaBoO Oepuiu Jio3uM Ba OyHra ucOOT Xam Oynuiu, Xamjaa Oapua (aoiausr
XYAOKATIAMITUPUINILN KepakK.

Cudarcu3 MaxcyiaoT HIUIA0 YUKApMACIUTH Y4YYH 4YOpa-Taa0upiiap HILIa0
YUKApWJITaH Ba Xap Oup MIUIa0 YMKapuil >kapa€Hd OOCKMUMIA IMaiao OyiraH
MyaMMOHM TYJIMK XaJl dTaauraH MyTaxaccucliap OelruiaaHraH OViuIIM Kepax.
Yy xoaumiap BazUsITHU TYIUK TYIIMHUIINA, MyaMMOHH Xall 3Ta OJMUIIM XaM[a
SApOKcH3 OYHMO KOJTaH MaxCyJOTHU HUMa KWJIHUITHHU Ba Kaepra »KOWIAIITHPHUIITHA
OJIIMHAAH OWJIUIIH KEPAK.

Ymly Tamommapra amania pHOs OTUIWIIM  KopxoHana “CudartHu
Ta@bMUHJIOBYM TH3UM~  HHHT MAaBXYMJIWTHAAH, CaMapajopiuTHIaH, Xamja
XOJUMIIAPHUHT ¥3 BazudacuHu Tyna OaxapuiIHIIUAaH Janonar oepan.

Xap Oup MaBxya Tuzumiap kabu “‘CudaTHd TabMHUHIIOBUYM THU3UM~ Xam
KOpXOHaJa WIUIa0 YMKApWIraH MaxcyJloT cudaTUHU TabMUHJIOBUM OUp-OMpU
Owian OoFnuK OYiran Ba Oup-Oupura TabcHp KypcaTaguran 0olka oyaumiap Oup
OyTyH TU3UMHHU TaIIKUJ ITA]IH.

dapmarieBTUKa coxacujaa cudar TU3UMH PUBOXKJIAHUIIMHUHT  YUYUHYHU
0ockuun Oy cudaTt MEHE)KMEHTH XUCOOIaHA IH.

MaxcyJioT cu(paTHHH 00IIKAPUIIT TU3MMUHHUHI ACOCHH JIEMEHTJIApH
Maxcynor cudaTuHu OOIIKApHIll TU3UMHUHUHT acCOCHM JJIEMEHTJIapura
KyWHIaruiiap KUpajan:

® MaxCyJIOTHH COTHII yUyH pyXcaT OJIHII KapaéHu

® XOAMMJIAPHK OOIIKapuIl >kapaéuu (Basudanapu, MajJaKaCUHU OIIMPHIII
THU3UMH)

® KepaKIIU XY KaTIapHUA OOIIKAPUIII

® UYKHU ayIUT

® TAIIKW ayIUT

® KOHTPAKT acocHja Oakapuiiaaura uiuiap (TEXHUK WIUIAHMAIAPHUA TY3HII
Ba MyXOKaMa KWJIMIIIATH UIITHPOKH)

® peKJIaMaIUsIIapHA KYPUO YUKUIIT

® KaliTapuiITaH MaxcyJloTiIap MyoManacu

® MaxCyJIOTHU KaWTApUILI TU3UMU

® CTHEMOJTYH Ba €TKAa3MO OEpyBUMHH TaHJIAII

® YCTIIAHUIIIIAPHUA OOTIIKAPHIII

® Y3rapUIIUIAPHU HA30paAT KWJIMILI

¢ KBATM(PUKAIIHS Ba BATHMIAINS WIIJTAPWHHA TAITKHIT KAJTATI

® Ty3aTHIII Ba OJAMHY OJuIl uniap 6yinda tuzum (CAPA)

e cudar Oyitnua mapxiap

e cu(ar yuyH xaB(-xaTapjJapHu OOIIKapHUII

CudaTHn TAabMHUHJIOBYH 3JIEeMEHTJIAP
Nmna6 ynkapumm kopxonacunaa “CudaTHu TAbMUHIOBYM TH3UM ™ HU TAIIKHIT
ATUIIIA OUp KaH4ya acoCHil MakOypwil a5ieMeHTaap HITupok dtaan. Kyinna ymoy
AIIEMEHTJIApHU KYpHrO YMKaMmu3.
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Cudar 6yitnga cuécar

Xoaumuiap sxkaBoOrapiiuru Ba BakoJjiaTiapu

CudatHu tapMuHnam yuyyH Mackyn maxc —MII (ynoiHoMo4eHHOE JIUIIO-

VYII)

XyxoKataap Ty3WINIIN

XoM amé etkazub OepyBumiIap OUsIaH UIILJIAIT

Kontpakr 6yitrua unuiapHu amaira OmMpHUIn

Kopxonana nuku ayautau (¥3-Y3uHA Ta(TUIT KWIAIT) YTKA3UIIT

XOIMMIIADHA YKUTHUIIT

. Mmnab uynkapuni kapaéHuja y3BHiM Ha30paT STUIIHA TabMHUHJIAII

10 Nimnab ynkapui xapa€HIapuHUHT Ha30paTUHUA TabMHUHIIAII

11.Xowm amé, MmaTepuasmiap, SpuM Ta€p MaxcysaoT Ba Tal€p MaxCyIOTIapHUHT
cugar Ha3opaTu

12.Ac600 — yckyHanap OusiaH uIuiai

13.Makcaara MyBo(HK OYyJIMaraH MaxcyJoT OVIIaH HIILIAII

14.Ty3aTyBuM Ba OrOXJIAHTUPYBUYHU XapakaTiap

15.Tait€p MaxcynoTHU eTKa3ubd Oepui

16.CudatHu Kaii STUII TU3UMHU

w N

©CoN aRA
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HA3OPAT CABOJIJIAPH

1. V36ekucron Pecny6nukacunmar “Jlopn BOCHTanapd Ba (hapMaleBTHKA

daoauaTu TYFpUCHIQ TH KOHYHU

CudaTHy TabMHUHIIAIT KOHIETITUSICH

CudaTtHu TabMHUHIIAIT KOHIETITASCUHIAT OMUJUIAPU

dapmarieBTUKa coxacuaaru cudaT TU3UMH

Hopu Bocuatanapunu unuiad ynkapumrHuHr GMP Ba GLP tanabnapu

Cudar nazopatu, cupaTHi TabMUHIIAIT TU3UMH

Cudar MeHEeIKMEHTH

Cudatunu O01IKapuIll TU3UMHUHUHT aCOCUI 3JIeMEHTIapy

. CudarHu TabMUHIOBYHU AJIEMEHTIIAp

10 Nuunab yukapuiinra Machysl MAXCHUHT BaKOJIATH Ba MaXKOypUSTIapU

11.Cudarnu Hazopat kuaui 6yinmu (CHKB-OKK - oTien kKoHTposis KadecTBa)

12.Jlopu BocTamapu MyoMajlaCh COXacuja XYXKaTJIapHU TapTUOra CoOJIMII
oyiinua XKaxoH COFIMKHM CcakJIalll TalTKUIOTH POJIU

13.Jlopu BocuTanapu cudaTUHU TabMHUHJIANIAA Xalkapo crtaHaaptiaap. GMP
Kouaanapu

14.GMP Tanabnapu acocuia Uiiad YMKApUITHUHT KaThUH HU30MIIapU

15.Jlopn BocuTanmapu cudaTMHM TabMUHJAIA Xankapo crangaptaap. ICH

CoNoOkrLDN

TaBCHsIApH

16.Taii€p MaxcysoT Ba SIHTH CYOCTaHITUSJIAPHUHT TypFyHIUTHHY Ypranumniaa ICH
TaBCHsTApH

17.Jlopn BocuTanapu cudaTUHU TabMUHIANILA Xalkapo craHgaptiaap. [SO
Tanabmapu

18.®apmaneBtuk uncnekmusiap (GMP  6yitnua wuHcnektopiap) OVitmya
XaMKOpJIUK KoHBeHIusicu-P1C
19.@apmaneBTKka coxacura Xajdkapo CTaHIApTIApHU O KOPUM  ATHUILHU
MYBO(UKJIAMITUPUIL OYITUMHU Ba YHUHT Bazudaapu
20. lopu  coxacupmars  CTaHAapTJaml  WOUIAPWHM  TAIKWI ~ OTUII  Ba
MYBO(UKJIAIITUPHILL
21.®apmareBTUK MaxCyJIOTIapHU pYyHXaTIaH YTKA3HIIL
22.Jlopy BOCUTAJIApUHU pYyHXaTnaH YTKa3ull y4YyH TajaOHOMa Typiapud Ba
KYPUHUIIHN
23.Jlopy BOCUTaNapyUHU Kaill STUITHUHT KOHYHUN acoCliapu.
24.Jlopy BOoCUTaNapyUHU KAl 3TUII cuécaTH
25.Jlopy BOCHTaJlapuHU pyiXaTAaH YTKa3ull Y4yH TajaOHOMa Typjapu Ba
KYpHUHUILIN
26.Kaiin Ty yayH TYIJIaHTraH Xy»xokatiaapra tajgadimap
27 .Pyitxataan yTranjaH KeHUHTY Y3rapTUpULILIAp
28.Jlopu BocUTaapUHU PYyWXaTaaH YTKA3HUII )KapaéHu
29.®apmareBTUK MaxCyJIOTIapHU pYyHXaT/iaH YTKa3uIIl. XadKkapo TaKpruoa
30. AKII na nopu BocTHalapuHu pyHXxaTaaH YTKa3uIl
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I'JIOCCAPUI

AHaAIUTHK mnacnopt (cudar cepTHPUKATH) — MAXCYJOTHH HIUIA0
YuKaprad €Ky KeNTUpaéTraH TAIKWIOT TOMOHUJAH TaKIuM ATHIIAIUTaH XYyXOKar.
YHaa MaxcynoT Xakuja MabIyMOT (HOMH, CEpHsl pakamu, KaWJ STHI paKamH,
cneruuKanusapra xapouagap Ba 0.), Ma3Kyp CEpUSHH TEKITUPHUII HATHKaTapy
(cnenmdukanusaaa KeATUpWITaH 6apya KypcaTkuwiapy Oyinda), Tamadmapra Moc
KEJIMIITN Ba CAKJIAHWII MYIJATH TYFPUCHAATH XyJocaiap KEITHUPUITAH OYIHIIN
mapt Ba Mackyn maxc (CHKB) ToMonupan um3zonanran Oynanu. AHaIUTHK
NacropT MaxCyJOT CepHusiCH OWJIaH TaKJIUM ITHIIAIHN;

Jlopu BocuTaIapu — KEIUO YMKUIINA TaOWWi Ba CyHBUN OyiraH Oup Exu
Oup HedTa AOpU MojAanapu (CyOcTaHIMsUIap) XaMmia EpJaMyu MOJaiap acocuaa
XOCUJT KWJIMHTaH, KaCAJUIMKHUHT OJITUHU OJIMII, TAIIXUC KYWHUII Ba JaBOJIAI YUYH
KyJulalra pyxcaT OSTWITaH BOCHTaIap. Yjap >Xymjacura HUMMYHOOMOJIOTHK,
paauodapmaiieBTUK Ba TapadapMalileBTUK MpernapaTriap, TOMEOINATHK, TaIlIXHUC
KYHUII Ba CTEpUJIM3AllMs BOCUTATApU, IIYHUHT/ACK JOPH BOCUTAJApPUHHU HILIA0
YUKApUIIl Ba Tal€piaml ydyH MYJDKaJJIaHTaH JOpU Mojjanapu (cyOcTaHusiap)

KHpaIH.
Jlopu mnpenaparjiapu — JO3aJaHraH, HWIUIITa >KOMIAHTaH-ypajraH,
KyJU1amra Tau€p T0pu BOCUTAJIApH.
Jopu moamajdapu (CyOCTaHIMsUIapy) — KEIuO YUKUIIM TaOuuil Ba

CYHBUI OYJIraH, KyJuialira pyxcar 3THJIrad Ouosioruk ¢aos Mojaanap.

dapMaKoJOrHK BOCHTAJap — Oenruinanrad (GapMakoJIOTUK (haoJTMKKa
sra OYynu0, KIMHUK CHHOB OOBEKTIIApU XHMCOOJAHAJUTAH MYausiH JOPUBOP
HIaKJIUAard MoAaanap €Ku Mojiajnap apajamMacH.

dapmakoness — J0py BocuTanapu cupaTuHu, yJaapHHU Tai€pnail, cudar-
MUKJIOp JKUXATHIAaH Ha30par KWJIMOIHM, CakKJall [MapT-IIapoOUTIapyuHU Ba
HOMJIAaHUIIMHU OeNTMIIaliIUTrad JaBiaT CTaHAapTIIapy TYIUIaMU;

dapmakoness KyMHUTacM — JOpM BOcUTaiapu, TUOOMI Oyromiap
cudartura Ba YyJapHU HA30paT KWIMII YCyJUlapura HucOaTaH KyWuIaaurad
TajnabsapHu OenrwiaiiiuraH HOPMATUB-TEXHUK XYXKATIApPHU TaCAUKIOBYH
pPacMHI1 DKCIIEPT OPTraHH.

PyiixaTnan yTKa3WIraHJiMK TYBOXHOMACH — JIOPH BOCHTAJIApUHH
THOOMI KYJUTaHHUII XYKyKH YuyH Y36ekuctoH PecryGmukacy COFTHKHHM CaKIall
Ba3UPJIUTH PYXCATHHU TACIUKJIOBYU XYAOKAT.

Jlopu BOCHTAJIADUHHUHI, THOOMH OYIOMJIADHMHI JABJAT peecTpU —
pacmuii XyxokaT 6ynu0, y THOOMET aManuérua Kyjulalra pyxcar 3TWIraH AOpH
BOCHUTaIapu, THOOMIA OyroMiap pyiixatuaan noopar.

I'enepuk nopu BocuTajJapu (reHepuKIap) — NaTEHT OepuiraHiapuiaH
KOJIMIIMANAUraH, JIEKMH OOIIKa UIIa0 YMKapyBYM TOMOHHIAH Tal€pilaHTaH 1opU
npenapartiapi.

l'omeomaTHk BocHTajJap — TOMEONATHK Koujamapra OWHOaH
KYJUTAaHWJIQIUTaH Ba IaBJIaT PECCTPUHUHT Maxcyc OYJIMMHTa KUPUTHITAH TOPUIIap.
dapmaneBTHK (aoJUSIT — JOPU BOCUTATAPUHU, TUOOUN OyromiapHU

gpatuil OVinya W3JaHUNUIAPHU, TAAKUKOTIApHU, UIYHUHTJEK YJIApHU HILIa0
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yuKapuil, Taiépnam, cuaTMHM Ha30paT KWIWII, CTaHIApTiall, pyixaTaaH
VyTKas3uil, cakjiami, axOopor Oepwuill, eTka3n® Oepulll Ba peaM3alus KWIHIIHH
Kampab onaguraH (aosusir.

Cranpgapt €3yB — JOpH NpeNapamIapUHUHT JABOJAll XYCYCHSITJIApH
camMapaJiopJIury TEKIUPUWITaHUIAH CYHT Ty3WITaH TapKUOu.

Tuo6mii OyromJjiap — KaCaJUIMKHMHI OJAWHU OJIMII, TAIIXWC KyHUII Ba
JlaBoJIalll yuyH THOOMET A KYJIIaHWIaural Oyromiap.

Kan6akuaamTupwiran J1opH BocHMTacM — TapkuOu Ba (€ku) umuiad
YUKAPYBUYUCH XaKUJa EIFOH MabJIyMOT MJIOBAa KUJIMHIAH JOPU BOCUTACH.

Cudarcus 10pu BOCUTACH — SIPOKCU3 XOJITa KEITaH JOPU BOCUTACU Ba
(€M) IPOKJIMIIUK MYIAATH YTraH JTOPH BOCUTACH.

Vi6ekucron Pecny6imkacuaa  pyiixaTaaH  YTKa3WwiIran — JopH
BOCHTAJIAPUHUHI FAWPUKOHYHHIT HycXajlapy — HHTEJUIEKTYyall MYJK
TYFpUCHIIATH KOHYH XY XOKaTiapu Oy3uiraH XoJijja MyoMmanara KUpUTWITaH JAOpH
BOCHUTaJIapU

Opdan npenmapatiaap — opdan (kam ydypalauraH) KacaJUTMKIIApHU
OJIIMHU OJIMUI Ba J1aBOJIAIL YUYH KYJUIaHWJIQIUraH Mpenapariap

IMapadapmaneBTuK npenaparjap — KaCaUIMKIAPHA OJAUHYU OJIHUIII,
naBoianiia €épaaM OepyBUM Ba MHCOH OpraHjapy Ba TU3UMUHUHI (PYHKIIMOHANT
(baoauATUHY co3Jlalira KapaTwirad apMakoJoruk (aosiukra ara Oyiran MmyaisH
J03a7aru Tabuuii KM CyHbUH Y1 OMIIaH OJMHTaH OMOJIOTHK (haod Moaaanap

Kaiix >t gocbecu — JOpU BOCUTACUHU JIaBlaT pyixarujgaH (€ku KaiTta
pyiixatnaH) yTKazull y4yyH TajaOHOMa OWJIaH TaKJIWM STUJIAJWraH OelrujiaHraH
TapkuOJaru Marepuai Ba XyxoKariap TyIjiaMu

SIxmm sadoparopus amaauérn npuHouniaapu (Good Laboratory Practice
(GLP): MHCOH COFAMFMHM CaKJall Ba TAalIKH MYXHUT XaB(CHU3IMIU COXaCHUIAru
CHUHOBJIAPHU TAlIKWJUIAIITHPHIL, PeKaTAlITUPUIL, Ha30paT KWIMII Ba 0J1uO Oopul
TapTUOM, Xamaa PaCMUNJIAIITUPHUII, aPXHUBIAMITUPHUII Ba OJIMHTAH HATHKAJTApHU
TaKJIUM 3THUILITA OUJI KapaHIapyuHU CU(PATUHU TaAbMUHIIALI TU3UMHU.

Xomuii (sponsor):, HOKIMHUK TagKUKOTIApHU YTKaszuml Oyiuda
TaaKUKOTIap TamabOycun, OylOpTMalapHU  pacMUMIAMTUPYBUYM,  KYJ1ad
KyBBaTJIOBUM €KM TaCOUKJIOBUM, YyJApHM TalIKWJI KWJIUII Ba XapakaTiapHU
KOIUTAII YYYH >KaBoOTrap >KUCMOHHM €KUM IOPUIUK IIaxC.

Taakukotaap paxoapu (study director): TuG6uit Ba SKOJOTUK XaBPCHUBIHUK
coXacuJaru HOKJIMHHMK TaJKUKOTJIApHU OOLIMAAH OXMpHUTada YTKa3uIlIra Machyl
nraxc.

Kapoorap raagkmkoruu (principal investigator) - tagkukoTinapHu Oup
HeYTa MaiJoHuYajap/ia YTKa3WiIuIl 3apypusTd TYFUTaH XojiAa, TaJAKUKOTIap
pax0apy HOMHJAH WII IOPUTYBYM Ba TAIKUKOTIAPHU YHTA TOMIIUPHUITAH KUCMU
y4yH kaBoOrap maxc.

Cudar - Tail€p MaxXCyJIOTHUHI XoOccajapuHu Oenruiad OepyBuu
KypCaTKHUWIap MaXXMyHu. benrunaHran makcajara Ba KaijJ 3TUII MaTepuajiiapura
KUPUTHITaH aCOCHI TEXHOJOTUK XKapaEHHUHT MapameTpiapura Moc KeIHIu.
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Cudar HazopaTm - MaxcyJOT Ba Kapa€HJApHUHI cudaT Ba MUKIOpUN
KYpCaTKUWIApUHUA aHUKJAIl WMKOHMHM OepyBYM cU(aTHU TabMUHIAII 4Yopa-
Taaoupiap.

Jopu Bocutagapunuur cudpatunu Tapmuniaam (drug quality assurance,
pharmaceutical quality assurance) — nopu BocuTalapUHUHT OenrmiaHraH cudar
Tajabiapura MOC KEIUIIMHU  TabMUHJIAII Makcaauja KaOyn KWJIMHraH Oapua
TaIKWIUN 4opa-Taadupiap MaxxMyacu

Cudarnn Oomkapum — cudar Oyinya TamabnapHu Oakapuiia
KYJUTaHWJIaUTaH MeToiiap Ba (aosusT Typiaapu

Cudaran Tapmungam aactypu (quality assurance programme) - acocuid
TQAKUKOTJIIApDHU  yTKasumra >kajad dJTUIMaraH  XoAMMIAp  TOMOHHUJAH
OakapuiaJurad Ba CHHOB MapKa3W MabMypHUSITH TOMOHHJIAH SXIIH JTaOOpaToOpHs
aMaMUETH TPHUHIMIUIApUTA PHOS JTHWIWIIMHA TabMHHJIAINTA KapaTWJITaH Il
JacTypH.

Cranpapt onepamuon mnpoueaypaiaap COII (standard operating
procedures; SOPS)-  TagkukKOT pekacuaa €KH  TaIKMKOTHH  YTKa3WII
nypukHomacuaa Oatadcun KypcaTWiMaraH Ba aHUK Oup GaonusaT TypuUHU
Oaxxkapumga OuUp XWUIMKKA JPUIIUIITa WYHAITUPWITAH, TaJAKUKOTHU YTKa3WIII
»)apacHiapu €ku Ooiika Gaoauar Tabpuduianran 6atadcun €3ma HypukHOMaap.

Cranpapt HamyHazaap (reference standards, reference substances, reference
materials) - TekmmpuIaéTran AO0pU BOCUTACHHUHT CU(DATUHH (PU3UKO-KUMEBHIA
Ba Owuonoruk ycymiap €pAaaMmaa TaxJ I KWIHIIAA TaKKociam — y4yH
doitnananunaguran Mmojgaanap (dapmakones MakoJiacuJa KeJITUpWIran Oyiica).
VYnap xuMEBuil Ba OMOJIOTMK CTaHAApT HaMyHallapra OynuHagu. burra cranaapt
HaMyHaJlaH Oup BakTHUHI y3uAa xaMm (QU3MK-KUMEBUM, XaMmM OHOJIOTHK
TaxJauiuiapaa GonanaHuil MyMKUH.

CranaapTt o0beKT (HaMyHa), «Hazopar» o0bekTH (HamyHa) (reference
item, «control itemy»)- Pacmuii (ropuIMK) TacOWKJIAHTaH TapkuOja sra OYyira,
TaJKUKOT OOBEKTH (HaMyHa) OWJIAH COJIMINTHUPHIN YUYyH HUIIATHIAATAH OOBEKT
(HamyHa).

IMaprus, cepus (batch, lot) - anuk Oup wIIA0 YMKAPHUII TUKIH JaBOMHIA
OJIMHTAaH, XaMJa OWp XWJI XapakTepra ara OYyJiraH CHHOB YTKa3WIyBUd EKH
CTaHAapT OOBEKTHUHT MabIyM MHKIOPH.

KauHMK CHHOBJIAp —KAaCaJUIMKJIAPHUHT OJJIMHU OJIMII, JUATHOCTHKA
KWwinin ~ (Talxyue — KyWWIn)  Ba  JIaBOJIalll  BOCHTAlapu,ycyjulapu  Ba
TEXHOJIOTUSJIADUHUHT XaB(QCU3JIMTU Ba Oe€3apapiMrMHud UCcOOTIAll €KUM aHMKJIalll
YU4yH UHCOH UIITUPOKUIA 0JIMO OOpHIaural CHHOBIIAP

Kiaunukaraya (HOKJIMHHMK) OyJIraH CHHOBJIAP — HWHCOH COFJIMFUHHUHT
XaB(CUBIUTUHN TabMHHIAII Ba Clene@UK XyCYCHUSATIApHU YPTaHUIIT MaKCaaua
omu0® OopwiramuraH KAMEBUM, (PU3MKaBHi, OHOJOTHK, MHKPOOHOJIOTHK,
TOKCUKOJIOTUK, (DapMaKkoJIOTHK CHHOBJAp Ba OOIIKAa JKCIEPUMEHTAT WIMUN
TAIKUKOTIAp EKM TEKIUpWIaéTran mojna €ku (U3MK TabCUPHU YPTaHWII,
KACATUKJIADHUHT OJIIMHUA OJIUIN, JUATHOCTHKA KWIWII (TalIXWC KYWWI) Ba
JaBOJIalll BOCHUTAJapy, YCyJJlapu Ba TEXHOJOTHSJIADUHUHT Oyindya oaud
OopusiauraH TeKIIUPYBIIAP CEPUSICH.
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SAxmu nmiad ynkapum amaauérn (Good manufacturing practice GMP) —
cudaTHU TabMUHIAII TU3UMUHUHT OUp KUCMU OVIMO, y KOpXOHA/la MaxcCyJoTiap
JOUMHI paBUIlJla TETHILIM CTaHAapTiapra MyBOQUK HIUIA0 YHUKApUIIUIIH,
HazopaT ATWIMIIKM Ba MYJDKaJUIaHTaH QoiijlaJaHuIIra , I[IYHUHTAEK CaBllo
JUIEH3USICUTa MOC KEeTUIINHY KadonaTianu.

Bamupanus - pacMuilamiTUpwiraH TEKIIUpUIN OYnuO, yHIA TaHJIaHTaH
TEKIIUPHUII KapaCHUHU amalira OIIMpHUIIZa  Ma3Kyp MaxcCyJoTra aBBasJiaH
TaHJaHTaH crnenudukanus Oyinya OJIMHUIIA MYMKHH OViIraH MabiIyMoTiIap
TYNAKOHJIM SKaHJIUTH XaKUJa IOKOpH Japaxkaia Kahuuiik OepHIup.

KBanudukauusa - Banuganus >kapacHUHUHT OUPHHYM OOCKWYHM OYnuo,
TEXHOJOTHK E€KU JTabopatop acb6o0 - ycKyHanap, MyXaHIUCIHUK TU3UMIIApH, TO3a
XOHaNMap cu(aTUHUHT MEHEPUN Ba TEXHUK XYXOKaTiap Tamabiapura MOCIHTHHU
TEKIIUpUII Ba Oaxosarl.

Jloiinxa XYKKATIAPUHUHT KBATH(PUKAIASICH (DQ-Design
Qualification) -noiinxa xyxokaraapuauar GMP  rtamabmapura MOCIUTHHUHT
TaxJIMJIM Ba pacMUll Xyoca.

Monrtax kBaimpukamusicu  (IQ  -Installation  Qualification) —-
TEXHOJIOTUK €Ku JlabopaTtop acO00-yCcKyHallap, MYXaHAMCIWK THU3UMIIAPUHU
YpHATHIIl UIIUIAPUHUHT, TO3a XOHAJIAp MOHTaXU CU(GATUHUHT MEbEPUN Ba TEXHHUK
XyXxoKaTiiap Tanadiapura MOCIMTMHUHT TaXJIMJIM Ba paCMHM XyJioca.

@aomuar kypcarum kBagupukanusacu (OQ -Operation Qualification) -
TEXHOJIOTUK €KU jabopaTop acO00 - yCKyHalap, MyXaHIMCIHUK TU3UMIIApU, TO3a
XOHAJIAPHUHT MIIJIAI IMKOHUSATHHNA MEbEPUH Ba TEXHUK XYXOKaTiap Taiadaapura
MOCIMTHHHHT TaXJIJIK Ba paCMUM XyJoca.

®doiinanannm  kBanuukamusacu (PQ -Performance Qualification)-
TEXHOJIOTUK €KU jabopaTop acO00 - yCcKyHajap, MyXaHAMUCIHUK TU3UMIIApH, TO3a
XOHAJIAPHUHT UIUIATHIUII KapaéHIapUHUHT UIIOHWIMIIMTH Ba YHYMJIWJIMTUHUHT
MEBEPHUIM Ba TEXHUK XYXKATJIap Tajabiapura MOCIMTMHUHT TaxJIMJIA Ba pacMuit
XyJjoca.

Ymymuii papmakones makogacu (YOM) - nopu makiaura Kynuirad
acocuii Taabnap Ba / éku JIB cudaTuHu Ha3opaT KWIMITHUHT CTaHAAPT YCYyIJIapH
0aCHM KEeNTUPWITraH XYyXOoKaT (IOpY BOCUTACHHUHT JaBiaT cudar craHmaaptu).
YOM na MabiayM J0pH HIAKIM yYyH aHUKJIAHUIIW 3apyp OYnran kypcatkuuiap
pyuxatu €Ku TaxJIWwl yCyJulapu, LIYHUHIAECK JOPU BOCUTAJAPUHUHI YMYMHU
bu3uKo — KUMEBUHN, KUMEBUN, OMOJIOTUK, OMOKUMEBUM, MUKPOOUOIOTHUK TaXJIWJI
yCyJulapy, KyJUIaHWIAIUTaH peakTUBIap, TUTPJIAHTaH dpUTMAajap, UHIUKATOpIap
Ba yJlapura KyiwiraH yMyMui Tanadmiap KenTUpuiIrad oyaaam.

dapmakonesi MAK0JIACH — MabJIyM TapkuO Ba OpU IIAKJIKTa dra OYnraH
Xap KaHjad unurad YuKapyBYM TOMOHHJIAH SIPATHJITaH JIOPH BOCUTACH CHU(pATHHU
HazopaT KWJIWII YCyJJlapu Ba KYpPCaTKUWIAPUHUHT MaxOypud pyuxaTu
KeNTUpWITan aasiat cudar crangaptuaup. ®M nopu BOCUTAaCUHUHT OYHK (XamMMa
TyIIyHAJUTaH) JaBjaT CTaHgapTH OYynu0 xwucoOmanamu. Jlopy BOCUTAaCHUHUHT
cudatu gaBiaT €KW MYCTAKWJ JIabOpaTopHsuiap TOMOHMJAH TEKIIMPUITaHIa
YHUHT OYyTyH CakKJaHWIIM MyAJaTtuja ymoy CTaHaapTaa KeaTHUpwiraH Oapua
Tanadiapra MOC KeJIHIIU Kepak.
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Kopxona ¢gapmakones makoaacuga (KOM) (OCII) - myalisH kopxoHa
TOMOHMJIAH HILIA0 YMKWITaH JOPU BOCUTACMHUHT cudaT KypcaTKUujIapu Ba
Ha3opaT KWIKII ycyJuiapu kentupuirad 6ynaau. KOM [lanat gapmakomnesicu Ba
TapMOK CTaHAapTiapu acocujaa unuiad yukuiaagu. KOM tapkubumaru 1B
cudarura kyuunaran taizadmap J® Ba ®M naru tamabiapaaH Kam OYIMaciuru
kepak. Sluru [IB unuab yukunaérranaa yHUHT CyOCTaHIUSICH YUYH JaBiat cudar
CTaHJapTU MaBxkyj Oyiamaca, yHJIa OMp BAKTHUHT Y3UJa CYOCTaHIUS Y4yH XaMm
K®M Tty3mnagu. KOM ¢dakar ymOy KopxoHaja HIUIA0 YHKApUITaH JOpHU
BOCUTACH SPOKJIM XHCOOMaHaau Ba y mMaxduil (KoHGUIEHIINAT) XYyCyCHsITTra 3ra
oynagun. KOM papmakoness makomanmapumaH ajabTEepPHATHB, HHUCOATaH KATTHUK
yCeyJulap KYJUIaHWIWIIM, KYIIMMYa TEKIIUPYBIap OOpiurd OuiaH (apKiaHUIINA
MYMKUH.
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