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nm4yunm JACTYP
|. MoayJaHuUHT MaKcaau Ba Bazudaaapu
“dDapManeBTHK MILIA0 YMKAPHUIIIA XAJKAPO Tajadjap ” MOIXYJIMHUHT
MaKCaau. MeAaror KajapiapHH KahTa Talépiail Ba Mallaka OLIUPHUIL KypcHu
TUHIJIOBUMJIAPUHUHT (hapMallds COXacHUJard sSHTWIMKIAp, XalIKapo Taxpuba Ba
3aMOHAaBHI MyaMMoOJap XaKuaard OMJIMMIapUHHI OLIMPHII Ba TAKOMILIAIITHPHILL.

“dapmaneBTUK UNLIA0 YMKAPUIIAA XAJIKAPO Tajaadaap ” MOIYJUHUHT
Basudanapu:

- (hapMmarus coxacumard XajakKapo TaKpuOaJdapWHH YpraHWII OpKaau V3
MaxopaTIApUHU OLIUPUIL,

- TUHTJIOBUWJIAPHUHT (apmamusi coxacugard MyaMMOJAPUHH —TaXJIWI
ATUNIA KYHUKMA Ba MajlaKaJlapUHU AKJJTAHTUPHIIL;

- (apmamusi coxacuJard MyaMMOJApUHH XaJl 3THII CTpaTerusIapuHu
U120 YUKUII Ba aMIMETTa TaTOUK ATHUINTA YPraTHUIIL.

Moay/iHM y3JalITUPUINTa KYHWJIAIUraH Taaadaap

“@apManeBTHK HILIA0 YHKAPUIIAA XAJKapo Tanadaap” MOAYJIWHU
V3mamTupuin - kapaéHuJa amaira  OIIMPWIAJUraH Macajajap Jioupacuia
TUHTJIOBUMTIAD:

- (apmarmsi coxacujard XajJkKapo TaXpuOallapuHM TeJaroruKk maxopar
OwnaH OOFMUKJIMKIA l03ara KejaJguraH MyaMMoJiap Ba yJapHA Xall dTHUII
CTpaTeTUsJIapUHY OUTUIIHN KEpaK;

- GapmarleBTUK MIUIA0 YUKAPHUINJA XaJIKapo TajlabjJapHU coxXara TaTOuK
ATUNIAATY MyaMMOJIapHU XaJl KWIHIIIA KYHUKManapra sra OyIuim 3apyp;

- XaJKapo TaXpuOajdapHU YpraHuWIl, TaxJIMJI KWIUII Ba (apMaiusi coxacu
TaTOMK OTUNIAArd MyaMMOJAPWHHM aHUKJAIl, TaxJIWi dTUII, OaxoJyaml Ba
YMYMJIAIITUPHIIIA KacOU MaxopaT MajaKkaJapyuHH TajlIally JIO3UM.

MoayJHMHT YKYB pekajard 00mKa MoayJ/iap Onjiadn OOFJIMKJINTHY Ba
Y3BHIJIUTH

Moayn wma3MyHu VYKyB pexanard ‘“‘caHoar dapmaius (paHIapuHUHT
TapakKUET MYHANUIIUIApU Ba WHHOBanusuiap”, “caHoar Qapmanus daHIapuHA
VKUATHUILAA WIFOP TabJIMM TEXHOJOTrusaapu” Ba OOIIKa VKyB MOJIyJIapu OuWIaH
y3BUN OOFJaHTaH XoJjja I[eJaroriapHUHT KacOWi mMeaaroruk Tal€prapiivk
JapaKaCuHU OPTTUPHUIITA XU3MaT KUIIA]IH.

Moay/IHMHT OJIMH TABJIUMIATH YPHHU

MoaynHu y37alITUPUIN OPKAJIM TUHIVIOBUMIIAP XaJKapo TaXpUOaHU
ypranagunap, yJaapHM TaxJIMJ 3Taaujap, MyaMMOJIADHU aHUKJAIl, YyJapHU
TaxJIAJI ATUII Ba 0axoJiamira qoup Kacouii KOMIIETEHTIIMKKA ATa OYnaauiap.



Mopyn O0yiimua coatiap TAKCMMOTH:
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1. | ®apMmaieBTUK AIIao YUKAPHII
TA3UMHUJIa  KAXOH aHjo3ajapu Ba
taxpubanapu. Jlopm BocuTamapuHu | 8 6 | 2| 4 - 2
nnurad yukapumaa GMP, GLP, GCP
XaJKapo Tajabiapu.
2. | ®apmarneBTKa ~ WIODIA0  YHUKAPHII
KOpXOHaynapuaa cupaTHd OOLIKApHII | g 9 | 2| 4 3 -
Ba Ha30paT KWJIMIIL.
3 | lopu BocuTanmapuHu HILIA0 YUKAPHUII
CTD ¢opmaru. Jlopu BOCUTAIApUHU | G 6 2| 4 - -
pyiixatnaH yTKa3uil TapTHOU.
4 | V36exucron Pecnybnukacu
(hapManeBTHKa  cOXacura  Xaiakapo | 8 8 | 2| 3 3 -
CTaHJAapTIAPHU KOPUM ITUITUIIIH.
5 |dopu  BocuTamapuHuHr  cudaTHH
TabMUHJIAII KOHLEMIUSACH Ba YHUHT | § 5 | 2| 3 - -
acoOCHUH dJIIEMEHTIIAPH.
Kamu: 36| 34 | 10 | 18 6 2

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

GMP, GLP, GCP xaakapo TaaadJapu (2 coar)

Pexa:

anjao03ajapu Ba taxkpudagapu. lopu BocuTaapuHu MILIA0 YMKAPUIIIA

Jlopu BocuTanapu cudaTHU TabMUHJIAII TU3UMHUJA KAXOH aH03ajJapH Ba

TaxpuOanapu.

Hopu Bocutanapuuu GMP, GLP, GCP xankapo tayiabnap acocujia unuiad

YWKaApPHIL.




2-maB3y. @apMalneBTHKA HILJIA0 YUKAPUII KOPXOHAJapuaa cudaTtHu
OomKapum Ba Ha30paT KWIKIL. (2 coar)
Pewxa:
1. dapmarneBTuKa UIIad YUKAPUII KOpXoHanapuaa cudatHu OOMKAPUITHUHT
OyT'yHTH KyHJaru XonaTu
2. Jopu BocuTamapu Ba THOOMI TexHWKa CHU(PaTUHU HA30paT KWIMIITHUHT
XKaxXOH Taxkpubacu.

3-maB3y. Jlopu Bocurasapunu uuiad ynkapumaa CTD ¢popmaru. lopu
BOCUTAJIAPMHHU PYHXaTAaH YyTKa3uII TapTHOM (2 coar).
Pexa:

1. Hopu Bocutanmapununr CTD dopmatu.
2. Jopu BocuTajapuHu pyWxaTiaaH YTKa3uIl TapTUOU. XaIKapo Taxxpuoda

4-map3y. V36exncTon Pecny6imkacu gpapManeBTHKA COXACHTA XaJIKapo
CTAaHJAAPTJIAPHH KOPUIM dTHINIIH (2 coaT).
Pewxa:

1. V36eknucron PecnyGnmkacuna J0OpH BOCHTanapd CH(ATHH TabMHHIALI
THU3UMU.

2. V36ekucron  PecryGmukacu — (apMareBTHKa ~— COXacHra  Xajikapo
CTAaHJAPTJIAPHM )KOPUM STUITUIIN.

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

5 —mag3y. /lopu BOCUTAJAPUHUHT CU(PATHU TABMHHJIAII KOHIENIUSICH Ba
YHHMHI aCOCHH 3JIeMeHTJIapu. (2 coar)
Pexa:
1. Jlopu BOCUTAJIApUHUHT XaET IUKIIN
2. Jopu BocutamapuHuHr cudarura Kynunaérran tajgadiaap
3. KanbGakwmnamtupunaérran J0pu BOCUTAIApU TYFpUCUAA

AMAJIMA MAIIFYJIOTJAP MABMYHHU
1-maB3y. Jlopu BocuTajgapu cugaTHi TABMUHIANI TU3UMHAQ KAXOH
aHj03aj1apu Ba Taxxpudasapu. JJopu Bocurajapuay Hiiad YuKapuiaa
GMP, GLP, GCP xaakapo Tanadaapu. (4 coar)
Pexa:
1. Jlopu BocuTanapu Ba THOOMI TeXHHMKA CU(ATHU TabMUHJIAIIAA XO3UPTH
3aMOH aHJ03aJIapH Ba TAKPHOATAPUHU YPTaHHUII.
Jlopu BocuTanapuHuHr cudatura Kynmiaétran Xajakapo Tanadnap
3. Hopu Bocuranapunu GMP, GLP, GCP xankapo Ttamabmap acocuiaa
UILTA0 YUKAPHILL

no



2-maB3y. @apMaineBTHKA HILIA0 YUKAPHUII KOPXOHAJaApUAa cu(paTHH
OoIIKapuII Ba HA30paT Kuiuil. (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 BocWTaNapuHW WNLIA0 YWUKAPUITHUHT Oapua OocKUUIapuaa
cupaTHU TabMHUHJAII YYyH MYJDKaJUTaHraH Muumid Koujanap Ba
CTaHJApPTJIApHU aMaIuETra TaATOMK STHUIIL

3-maB3y. Jlopu Bocurasapunu uuiad ynkapumga CTD ¢popmartu. lopu
BOCHUTAJIAPUHM PyHXaTaaH yTKa3u TapTudu (4 coar).
Pexa:

1. Jlopu BocuTaNlapuHu pyHxaTAaH YTKa3uIl TapTUOu. Xaikapo Taxpuda
2. Jlopu BocuTanapu Ba THOOHMI TeXHUKAHUHT Kaia Kuuuin gqockecu (CTD).
3. Hopu BocuTanapu Ba THOOMI TEXHUKA UIILIA0 YMKAPUII BaTUAAIMUSICH.

4-maB3y. Y36exncron Pecnybinkacn ¢papManeBTHKA COXACHTa XAJIKaPO
CTAHIAPTJIAPHH KOpHUid dYTHiNIH (3 coar).
Peika:
1.V36ekucron  PecnyGmukacupa — jgopu  Bocutamapu  cudaTHH
TabMUHJIAII THU3WMH.
2. V36ekucron PecnyOmukacu —(apMaleBTHKAa COXAaCHTa  XalKapo
CTaHJAapTIAPHU KOPUM STUITUIIIH.

5-maB3y. /lopu BocHTAJAPHHUHT CH()ATHU TABMHUHJIAII KOHIENMIHACH Ba
YHHMHI acOCHH 3j1eMeHTJIapu. (3 coar)
Pexa:
1. Jlopu BoCUTAJIapHHUHT Xa&T UK JaBpHUIark cu(aTH TabMHUHJIAII
2. V36exucron Pecry6mmkacuaa JOpH BOCUTANAPHHH
cepTU(PUKATIAIITHPUII TH3UMHU
3. Kanbakwnamrupunaérrad 10pu BOCUTaIapu TYFPUCHIA



KYUYMA MAIIFYJOTJIAP MASMYHHA
TunroBumnap Y3oekucton Pecniy6nukacn Curnmkan Caxinam Basupmuru
Hopu BocuTamapu Ba THOOMM TexHMKA CHGATHHU Ha3opaT KWW OOl
bomkapmacu Ba (¢apmameBTHKa KOpXOHAaJapu, IIYHUHTICK JOpHXOHAIapra
tampud Oyropaauiap. 6c.

1-maB3y. @apmManeBTHKA HILJIA0 YMKAPHII KOPXOHAJapuaa cugpaTHu
OomIKapuIl Ba HA30paT KWL 3 coar.

Pexa:
1. V3P CCB nopu BocHTazapu Ba THOOMII TeXHHMKA CH(ATHHH HA30part
Kuui 0o bomkapmacu Ty3uamacu, Makcasl Ba Bazudaniapu.
2. V3P CCB nopu BocHTamapu Ba THOOMII TeXHHMKA CH(ATHHH Ha30part

KHWJIMIIT Ba CepTI/I(I)I/IKaTJ'IaHITI/IpI/IHJ THU3UMHU

2-maB3y. Y36ekncTon Pecnybankacnaa 1opu BocuTaiapu cudaTHu
TABMHUHJIAII TH3MMU. Y36exncTon Pecniy6nmkacn gpapmaneBTHKA
COXACUTa XAJKAPO CTAHJAAPTIAPHHU KOPUI I TWINIIN. 3C0aT.
Pewxa:

1. V3P nopum BocHTanapuHH SApATHIN MIMHH Mapkasiapu. Y3P ¢ammap
aKaJeMUACH KOIIUIAru UMUK TEKITUPHII UHCTUTYTIapuaa oaud Oopunaérra
WJIMHI U3JIAaHUIILTIAD
2. V36ekucron  Pecnybimkacu — dapMaleBTHKa — COXacHra — Xalakapo
CTaHJAPTJIAPHU KOPUHN STUITUIIHN XOJIaTh

MYCTAKWJ TABJIUM MAB3YJIAPAU

1. dapMalleBTUK MaxCyJIOTJIapHU MIILIA0 YMKApUIa *KaxXOH aHJ03ajlapu Ba
Taxpubdanapu.

2. Kaxon cornukuu cakjail tamkuiota (WHO)

3. NHCcoHnap yuyH KyJUIaHWIQOUraH JOPU BOCUTAIIAPUHU pyUXaTAaH

YTKa3umra KyHwiraH TEeXHUK TalaONiapHu  YUFYHJIAINTUPHIL. — XaJIKapo
koH(pepennus (ICH).

4, Cranpapmnam 6yiinya Xankapo tamkuiot (MCO).

S. @dapmanietuk uHCHeKnusap (GMP  Oyitnmua wHCHekTopiap) OVitmda
xaMkopiiuk kouBeHIwsicu (PIC).

6. Axmm unuiad yukapuin amanuéta (GMP).

7. EBpona Xamayctnuk —maBiaTiapuaa  (papmaneBTHK — MaxCyJOTIapHU
pyiixatnaH yTKazuill TapTHOU.

8. Jlopr  BOCHTaJapUHUHT CU(PATHU TabMUHJIAII KOHIEHIUACH Ba YHHHT
aCOCHM DJIEMEHTIIApPH.

Q. dapmarieBTHKa WINUIA0 YUKAPHINT KOpXOHATApUaaru cudatHu TabMUHIIAII

TU3UMUHUHT TaIOKWINK Ty3Wwiuind Ba OynuHManapu, cudar OomKapyBu
TaMONUJIIAPH.

10. AxonuHu nopwiap OwiaH TabMUHJAII COXAacHAAard JaBiaT cu€caTd Ba
cudaTHU Ha30paT STUILI TU3UMH.



11. Jlopu BocuTanapuHu MIUIA0 YMKAPHUIIHUHT Oapya OocKuuwiapuaa cudaTHH
TabMHUHJIANI YYyH MYyJDKajUlaHTaH MWUIHA Kowjaiap Ba craHiaptTiap. byryHru
KyH/Ia TOPU BOCUTAJApUHUHT chudaTura KyHuiaéTrad >kaxoH TanadiapH.

12. V3Gekucton  PecryOnukacu — (apManeBTHKAa — COXacHMIa  XajiKapo
CTaHJAPTIAPHUHT KOPHUHA dTHIIAIIIH.

13. ®apmarieBTHUK UNLIa0 YUKAPHUII KOPXOHAJapuaa cudaTr MCHEKMEHTH.

14. CudaTtHu TabMUHIIAII Ba HA30paT KWK OYIMMIIapH.

15. KanGakunamrtupuirad Ba cupaTcU3 JOpU BOCHTAJAPUHU HILIA0 YHKAPHUII
MyaMMOJIapH.

16. Tabuwuii topy BoCUTaTApUHU UILIA0 YUKAPHII UCTUKOOIIIAPH.

17.  Jlopu BocuTanapuHu pyixataaH YTKa3uIl TapTUON. XaaKapo Taxpuoa.

18. V3bexucronna Pecrnybnmkacuma IOpH BOCHTATapd cH(pATHHH TabMHHJIAII
THU3UMH.

19. Hazopar-taxmun  nabopatopustiapuna cudar  TU3UMH @ Ba  JIOpU
BOCUTAJIAPUHUHT CU(PATUHU HA30paT KUJIHIIL

20. [Jopu Bocurtamapu cudaTUHU Ha30paT KWJIUIIHUHT 3aMOHABUN TaxJIHII
yCyJUTapH.

21. Kanbaku €ku cudarcus J0pyu BOCUTATAPUHUHT aHUKJIAI yCYJIIapH.

22. Taxymn ycynnapu BaJluIalHsICH.
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HMHTepHeTnarn MabiIyMOTJIAPHU KyHUJArd CauTiaapAaH OJIMHAIN:
www.wikipedia.com

WWWw.pharmapractice.ru

www.remedium.ru

http://www.who.int/medicines/publications/essentialmedicines/en/.

www.pharmvestnik.ru

http://www.freepatent.ru.

http://www.rusvrach.ru/articles.com.

http://www.vmiretrav.ru/travi

http://www.pharmax.m/articles.

http://www.pravoteka.ru.

2. KAJIEHJAP PEKA

Ne Mag3yaap MamryJior Coatn | YTkazuamm
TYpH MYJIATH

1 ®dapmanieBTuk  unuiad uukapuin | Mabspy3a/amanuit 214 OWHUHT
TH3UMHUAA JKaxXOH aHj03ajlapu Ba YIUHYA
Taxxpubanapu. Jlopu BocuTamapuHu xadTacu
uniad yukapuimga GMP, GLP,

GCP xankapo Tanabnapu.

2 dapmarieBTiKa HNUIA0 YMKapuil | Mabpysa/amanuii | 2/4 OMHUHT
KOpXOHaJapuaa cudarHu TYPTUHYHU
OOIIKAPUIIT Ba HA30paT KUJIHIIL xadracu

3 Jlopu  BocuTamapuHu — unuiad | Mabepysa/amanuii | 2/4 OMHUHT
gyukapuimi CTD ¢opmaru. Jlopu YYAHYU
BOCHUTAJIAPUHU pyitxaTnan xadracu
VYTKa3MIll TapTHOM.

4 V36eKHCToH Pecnyonnkacu | Mabpysa/amanuii | 2/3 OMHUHT
dapmareBTHKa coxacura Xajkapo YYUHYU
CTaHAApTIAPHH KOPUM STUITUIIIN. xadracu

3) Jlopu BocutamapuHuHr cudatHu | Mabpysa/amanuii | 2/3 OMHUHT
TabMUHJIAII  KOHICTIIMSICH  Ba TYPTUHYN
YHUHT aCOCUH BJIEMEHTIIapH. xadracu
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MABPY3AJNAP MATHHA

1-mag3y. /lopu BocuTajsapu cupaTHi TABMHUHJIANI TH3MMHAA KAXOH
aHa03aJ1apu Ba Ta:xkpubaaapu. Jlopy BoCUTAIaPHHM MILIA0 YMKAPHIIIA
GMP, GLP, GCP xaakapo Tajadaapu
Peika:
1.Jlopu Bocutanapu cuaTHA TabMUHJIAIl TH3UMUAAQ >KaXOH aHJO3aJIapH Ba
Taxxpubanapi.
2. lopu Bocutanapunu GMP, GLP, GCP xankapo Tanabnap acocuja uIuiad
YUKAPHILL

Taany uodopanap. nopu Bocutanapu, cudarau tabmuanam tuzumu, GMP, GLP,
GCP

JIB  nynéHuHr Oapua Mamjakariapuaa Tanad STUIaaAuraH yHHUBEpcal
MaxcyJoT Oynub, YHUHT cudaThu MHCOH OpraHu3Mura XaB(CH3JIWIH Ba camapa-
nopyury Ounan Oenrunanand. JIB HuHr ayHé 6o3opumaru Hapxu 600 musuirapn
AKII nonnapnan optuk 6axonanrad (2009 i), 12% mumiatinapapo ¢papMaieBTHK
KOMMaHUsJap Y3HUHT MaxcyJoTu OunaH kapuuib nyHé (dapmareBTHKa
0030puHuHT 80% HM blaMpald onrad Ba y JIB ra ayHEBuil axamusTra sra Oyiaran
MaxcyJoT cudartuaa Kapamra oaud KelMokiaa. by 3ca Typiaum peruoH Ba
MaMJlakatiap ypracujaa J0pH BOCUTAIApU MyOMaJlacu coxacuaaru 0apuya MebEpui
Ba KOHYH YMKAPYBUM AaKTJIAPHU YUFYHJAIITUPUII 3apyp JKAaHJIUTUHU TaKa3o
TMOKJA.

Bbyrynru kyHra kenu0 J0pu BOCTajdapu MyOMallacH COXacuja XyioKaTlIapHu
TapTUOTa conuml Oyiinya Oup KaH4a XaJIKapo Ba PErrHoHajl TAlIKWIOTIap (Gaoaust
opra3Mokanap, macanan JKaxoH cornukHu caktam  Tamkuiota  (WHO),
dbapmaneBTUK WHXEHEpUHT Xalkapo accormanusicu (“International Society for
Pharmaceutical Engineering”- ISPE), “dapmanestuxk wuncnexkuusmap (GMP
Oyiinua wuHcHekTopiap) Xamkopauk cxemacu” (“Pharmaceutical Inshection
Cooheration Scheme” -PIC/S), xankapo ¢apmaneBtuk tamkuioT (FIP), pernonan:
JIB pyiixataan VYTKa3uIIra KyHWIraH TEXHUK TajlaONapHU YUFYHJIAIITHPUIL
(rapmonm3anusiiamnr) OVitmda Xankapo koHpepenmus — ICH (International
Conference of harmonization, www.ich.org), Ocué xanyOu-mapKuii
JaBiaTIapUHUHT XaMmaycTiuk Tamkwiotd (ASEAN), EBpona dapmakonescuHu
sapatui OVitnua KonBenuus Ba 6.

JIyHEHMHT KYNTMHA JaBiaTiapja THOOWETHA Kyjuramra pyxcaT 3TWITaH Ba
doinananumra kupub kemaérran [IB HuHT cudatd ymapHu HILIA0 YUKAPUII
KapaCHUHU JMICH3USAJIAINI OpKaJIM TabMUHIAHMOKIa. bynnma JIB sxmu wunuiad
yukapuin amanmuétu - GMP - Good Manufacturing Practice ([IB unura® yukapui
Ba cu(paTUHM Ha30paT KWJIMIIHKM TallKWJI JTHUIN KOWJAlapy) TaMOWWIJIApUHUHT
Tajabiapu acocu/ia UIUiad YMKAPWINIIN Kepak Oyiau.

Jlopu BocuTamapuHUHT AyHE 6030pHu Tajadiapura Moc KeJIMIIMHU TacaUKIalll
Y4YH MyalsiH cepTU(UKATIAMTUPHUII Kapa€HUHM YTKa3uil 3apyp. [AB Myomanacu
coxacugaru CcepTU(UKATIAITUPUIL  YJIAPHUHT cU(aTH, XaBPCU3IUTH Ba
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camMapaJopJIUrd, UIYHUHT/EK cu(aTHU TabMUHIAIl Ba cU(aTHU OOIMIKAPUIIHU
MOCJIMTUHU TaCIUKJIaIl OuiiaH OOFIuK. Xalkapo 6030paaru caBio-coTuk yuyH 1B
HU ceptudukaTiamtupuin tuzumu WHO TomMoHMaan unuiad dukuirad Oyiauo,
yHUHT acocuil kucmu 0ynmud GMP Tamabnapura moc kenumu xucoonanaaun. GMP
Tajabiapura puos KWIMIIJIAH TallKapy UILIA0 YMKapyBUMJIAp y4yH MamJiiakariaa
JIOpY BOCHUTAJIAPUHM pYHXaTAaH YTKa3yBUM Ba YJIApHU JIOUMUN TEKIIUPYBUH (2
Wunna 1 Mapragan kaMm OVyiMaraH) WHCIEKIUS THU3UMHU TaIlIKWJ ASTHITAaH Ba
baommsT KypcaTtaérrad OViaumm 3apyp.

Kaxon cormukuau cagiam Tamkwiotn (WHO) bupnamran munnatiap
TAIIKWIOTUHUHT MaxcCyc areHTiauru cudaruna 1948 iunma TamKui TONTaH.
byryurn kyHpa 192 ta pmaBmar mMa3Kyp TalIKWIOTTa ab30.YHUHT (DAOIUSATHHU
JYHEHUHT allpyM pErroHJapHa >KOWJamran 6 Ta perdoHal OHpOJaH TAIIKHII
TONTaH MTa0-KBapTHpa CEKpeTapuaTth OolKapaau. TalIKUJIOTHUHI CaJIMOKIA
UIUIapu  ab30-JaBiarTjap TOMOHUAAH oJaub Oopunanu. Maskyp HILIapHU
CofnuKHM cakjiall Ba3upiukiapu, mapkasiaap, WHO skcnepriapu Ba Oomika
MaH(paaTAOp TAUIKWIOTIAp Ba MyTaxaccuciap Oaxkapaauiap.

WHO HuHr cTpaTeruk Makcaau Kyiuaarmiapaad uoopar:

VUM, KacaJUTaHUII Ba UINITa JaéKaTCU3JIMKHU KaMalTUPUIII,

COFJIOM Xa€T KEUMpHUII Tap3uHU Ky1ad — KyBBatjaml, aTpod-MyXuT Ba
KacaJTUKJIap OuiaH O0FIMK OYiraH XaB(-xaTtap OMUWUIAPUHA KaMauTHPHILL,

COFJIMKHHU CaKJIalll TA3UMHUHH PUBOXKJIAHTHPUIL;

WIFOP COFJIMKHU CakJjall TAIIKWIOTIAPUHUHUHT CUECATUHU IOpra3vil Ba
TAIIKUAJ HTHILL

WHO nunr Ycrasura (KoHcTutyTiusicu) OMHOaH YHUHT Bazudanapura SHT
aBBAJIO O3UK-OBKAT, JIOpH, OWOJOrMK Ba OOIIKa MaxcyjioTiap Y4YyH XajKapo
CTaHAApTIapHU UILIA0 YUKHIL KUpPAgU. YHHUHT MEBEPUIM XyXOKATIapu MaxOypHii
xucoOmanmaiau, Oanku ynapaaH ¢oigaTaHuIl XapakKTepu MHIUIMNA Japakania,
spHn WHO T1a an30 xap Oup MaBIaTHUHT Kapopura kKypa MaxOypui, Tadcus
Japakacuna Xaji dTuiaau. TamkuioT takiuduap, ycnyoui kypcarmanap Ba oiaub
Oopwiran MIUIap  03acHJaH  Mabpy3ajap  TaW€pialiuran  dKcrepTiiap
KYMUTaJAPUHUHT UIIUTAPUHU TAIIKUJ 3TaJIA Ba pax0apiauK KUIaau.

JIB yuyH unuia®b 4MKwiIrad TajaOiapHA YWFYHJIAIITUPHIN (TapMOHHU3AINSA)
yayH Takiud STWIraH Tamkuior matepuamiapunan GMP Ba GCP kowmmamapw,
(dapMalneBTUK MaxCyJOTJIapHU pyiXaTnaH YTKa3zull TapTHUO - Koujainapu Oyiinya
taknudaap, TYPFYHJIUTd Ba OMOAKBUBAJICHTIMKHM YpraHuil Oyitmya yciyouap,
JIOpY BOCUTAJapUHM HILIA0 YMKApUIl KOpPXOHAJapu Ba YJIapHU TapKaTHII
UynnapyuHu MHCHEKIMSAaH (TeKIUpyBAaH) YTKa3uil, Xajikapo (apmaxomnesuiap,
XaJKapo OMOJIOTMK CTaHJIApPTIApHU TYy3WIl Kabu (GaosMSITHHU ajJoXujaa YbTHOOpra
JIOMUK 1e0 TakuIIalll >Kou3.

WMHcoHmap ydyH KyJUIaHWJIAIUraH JOPU BOCUTAIApPUHU PYyWXAaTIaH YTKa3UILITra
KYWWITaH TEXHUK TanablapHU YHFYHJIAIITHPUII (TapMOHHU3aNUsIami) Oyinda
Xankapo xoHbpepenmus (ICH). byryn aynéna dbapmarieBTuk unuiad 4ukKapuinga
rio0ananyB KapaéHUHUHT PUBOKIIAHUO KETHINW, TYpJIW JaBiaTiapAard xap Xuj
MWJUIMMA  CTaHAAPTJIADHUHT MAaBXKY[UIMTM JOPU BOCHUTAJIAPMHU  PYWXaTIaH
YTKa3uIIHU KuiinHnamumura onud kenau Ba 0y 1989 iinnna WHO nunr Ilapuxna
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JIOpY BOCHUTAJApUHU TapTHOra comuin Oyitmua OynmuO yTran kKoHpepeHIusIcuaa
Ma3Kyp Macaja y3 eduMHHHM Tormimura cabad oymau. 1990 iimnna AKII, EBpona
xamkamusatd (EX) Ba SlnoHust naBnatiapu areHTIMTMHUHT TapTUOUTa COJIMII
OpraHyiiapu Hamo€HJajapy Ba WIUIA0 YMKApyBUMJIAp aCCOLMAIMACH TOMOHHIAH
rapMoHu3anusuiam  Oyinya Xankapo koHdpepenuus - ICH rtamkwn sTunau
(www.ich.org) (ICH JXeneBamaru (apMmaleBTUK HIUIA0 YHKApyBYHIAP
acColMAIMACUHUHT XalKapo deaepaiusicy mrad-KBapTUpacuIa >KOUIaIIraH).

byrynra kynra kenu6 ICH tapkubura 6 ta ab30, 3 Ta Ha3opatyu (0BO3 OepuI
XyKyKUTa 3ra 3Mac) Ba (papMameBTUK WIUIA0 YHKAPYBUMJIAP ACCOIUAIASICHHUHT
Xankapo ¢enepanusicu (IFPMA) kupran.

ICH oO6omkapys opranuga EX, AKII Ba SnoHusgaH WMKKUTagaH BaKWI,
OWTTacu JaBIAaTHUHI HA30paT OpPraHd TOMOHHJAH, HMKKHMHYHCH 3Ca Mas3Kyp
JABJIATHUHT MHHOBALMOH (papMaleBTUKAa MIUIA0 YMKAPYBUMUJIAPH ACCOLMALUSACH-
TOMOHMJIaH (aonuar roprazaauiap. [IyHUHT yuyyH ymOy TamKWwioOTHH Oab3uja
“y4 ToMOHJIaMa Tamad0yc” 1ed xaM aTaiajy.

1. EX nman:

JOpH-TapMoHIapHu 6axouar 0yiindya EBpona arentiauru (EMEA);

dapmaneBTUK ~ Mnuiad  YMKapyBUMJap  accoluanuscMHUHr  EBpona
denepanusicu (EFPIA);

2. AKllIxaH:

JIOpY BOCHUTAJIAPU Ba O3MK-OBKAT MaxCyJoTiapu Oyiinya AJIMUHCTpauuscU
(FDA);

AKII ¢apmaneBtuka wunuiad 4YWKyBYM Ba HMOUIA0 YMKapyBUWIApU
accormanusicu (PhRMA);

3. SAnonusigaH:

Anonns CCB (MHW)nopu Bocurtanmapu Ba THOOMH TEeXHHMKAa, MEXHAT Ba
WKTUMOMI Macananap Oyiinya ATEHTIUTH Ba COFJIMK coxacu Oyhnua Mwuumuit
WJIMUU UHCTUTYTH;

Anonus dapmaneBTUK Uiad yukapyBuuiap accoruamusicu (JPMA).

ICH nunr kysatyBumnapura WHO, spkun caBao kwimin EBpona Acconua-
nusicu Ba Kanaga CCB kupanu.

byryuru kynra kenu6 ICH paxOapusatu Kyitmparu 4 Ta acocuil HyHamwuIn
oyiinua GhaoausIT FOPUTMOK/IA:

xaB(cusnuk — S (Safety, 6e3omacHOCTS)

camapanopiuk — E (Efficacy, a¢dexTrBHOCTD)

cudat — Q (Quality, kauecTBo)

coxanapapo xyxokamiap — M (MeXIUIUIUTHHAPHBIC TJOKYMEHTHI )

ICH uuHr acocuii Mmaxkcaau:

WHCOH, OWOJIOTMK Ba MaTepuall pecypciaplaH TeXKaMKOPJIUK OujiaH
dhoimanaHuI;

WHHOBAIIMOH TpenapaTIapHA TaTOUK ATHUII JKapaéHUIArd KUHUHYMINKIAPHA
Oaprapad >TuI,

cudar, camapagopiauK Ba XaBPCU3IUKHU TabMHUHJIAIITA PUOSI KWJITaH XOJIIa
SIHTH TIOpY BOCUTaJIap/iaH KYNpoK (oiliaJaHHUIIIHN amalira OIIHPHIIL.

ICH sunr Basudanapu:
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JOPY BOCUTAJAPUHU aMainueTra Te3NUK OWinaH KupuO KeIWIIMHU Ba
Oemopriapra Te3 eTHO OOPHUIIMHM TabMHHJIAIl MaKCaJuaa TapTUOra CoJyBYH
opraHyiiap Ba uMnuiad YyMKapyBUMIap YpTacuaa KOHCTPYKTHB JIHAJIOr OJUO OOpHIl
Makcaauna ¢dopymiaap TalIKWI OATUII (JIOPH  BOCHUTAJApUHHU  pyilXxaTnaH
YTkazumaaru dhapkiap);

JIOPY BOCHUTAJIIADUHUHT MOHUTOPUHTMHU 0nu0O OOpuIl Ba YHFyHJAIITaH
(rapMoHM3aIIMs ) TEXHUK Tajda0JIapHU STHTHUJIALLL;

yiUFyH1amTupum  (TapMOHUM3alUMsUIall) — €pAaMuaa Tepanus Ba  SHIHU
TEXHOJIOTHSUIADHU PUBOMIIAHTUPUII MaKCaJHu/a JOPH BOCUTANAPWHU pyHXaTiaH
YTKa3UII TEXHUK Tanabnapaaru ¢papkHU o0 Tallal;

YUFYHJIAIITUPUITAH (rapMOHU3AIMSIIANL) HYPUKHOMAIAPHU TYIIYHTHUPHII Ba
TapKaTUL;

TajxabJapHu yMyMJIaIITHPHULI.

NHCcoHnap yuyyH A0OpM BOCUTAJIADUHU pPYWXATAAH YTKA3UINra KyWWITaH
TEXHUK TanabJapHU yUFyHIAIITUPUIN (TapMOHU3AIMSIIAIT) TEXHUK MyXoKamasap,
JHasnat Hazopatu, |ICH noupacumaru KoHCyJIbTalUsIIap, MAaTHIAPHU Tal€pIail Ba
tacaukiamn, ICH kapopnapunu mwuuii oprasiap TOMOHUAAH KaOyil KWJIMHUIIA
opkaiu amanra ommpuiaaau. |ICH goupacuna 1opu BOCUTACUHUHT XaBQCU3IUTUHU
- KJIMHUKaraya  Oynrad CHUHOBJIAP (3axapiniuK, KaHIIEPOT €HJIUK,
(dapMaKOKMHETHKA, TOKCUKOKWHETUKA, DPENPOIYKTHUB 3aXapiWIMKHU YpraHull),
KJIIMHUK CHHOBJIAPHU YTKa3ull OyiHya pexalapHUd TY3HI, XaB()CHU3IHK
MOHUTOPUHTMHU 0JIMO OOpUI, KIMHUK CUHOBJIAPHU YPraHUII PEKACUHU Ty3UII Ba
HazopaT KWIMIIAA KOMMYHHMKanus Myammodapu (daommunuru) Ba cudar
(TYpFYHJIMKHU YpraHMIll, aHaJUTUK YCyJUlap Balugauuscu, €T Mojjanapra
CUHOBJIAp YTKa3uil, (apMaleBTUK HILIA0 YMKApUII Ba crnenudukamnus) kKadu
caBoJUJIapra €4uM TOMMJIAIH.

ICH Q10- makcamnapu:

“MaxcylnOoTHHHT 0030paaru aijaHMacw - HILIA0 YUKAPHUII, HCTEHMOJIUU
TajgabiapuHu TabMHUHIIAII (PETUCTPAIIMOHHOE 10CHE)

MaxcyJoT cudaTi Ba HA30PATHUHT )Kapa¢Hra HucOaTaH X0JIaTH

AXIIATIAHUIIAPHUHT Y3TYKCU3JIUTH TabCUPH

GMP ranabnapununr |CH 6uman OormmMKIury.

Jlopu Bocutanapu cupaTHHU Ha30paT KUIUII

ICH Q9 (ympaBnenue puckamu kadectBa) «Cugar: Maxcysor wuiniad
YUKApUIIl Ba UCTEbMOIYMIa €THO OopryHua OyiraH >kapa¢HHM Tanabra >kaBoO
oepur napaxcacu» (ICH Q6A)

ICH Q6A «Tamabnap: Oemopnap KyTa€TraH HaTWKalapHu OepaauraH
Tajabyap Ba MaxCyJoT MIUIA0 YMKAPHUIL Ba UCTEbMOIUUTa €TuO OopryHua Oyiran
*apacHra KyWuiaras tanadmnapy.

ICH Q6A «Cudar: kymiaHuira TaBCus KUJIWHTaH JIOPU MOJJACH Ba JIOPH
MpEenapaTUHUHT SPOKJIUIIATI.

[Myngait kw6 |ICH pmoupacuparu ycnyOwil KyJUTaHMaIapHU —TY3HIIA
acocan WHO, Anonus, EBpona uttndoku napnatiapu Ba AKII HUHT KIWHUK
CUHOBNApHU YyTKazum Oyimua koupanapaan (GCP) doipgananuiran Ba yHaa
Ma3Kyp XyKaTJIapHUHT YUFYHJIANIYBU Y3 M(POIaCHHU TOMNTAH.
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Crannmaptnam Oyiimya Xankapo rtamkwior (International Organization of
Standardization- 1SO) (www.is0.0rq) bupmamiran muiatiap Tamkuiaota (OOH)
ToMOHUaH 1946 i OKTAOp o¥Kaa TAIIKWJI ATHIITaH.

VYHuHT acocuii Baszudacu - XaJKapo CaBJI0-COTHK Ba HWIMHN-TEXHUKABUN
TapUKKUET  PUBOXKJIAHUINUIA  KYMakJallaJuraH  Xajkapo CTaHAapTIapHU
(traBcusiHomanap) unwiad uumkum. Kamu ISO tapkubunma 100 xymuTa-ab3onap,
yJapJaH Tallkapu ab30-MyxOupiapu 0op (puBOKJIaHAETraH MamJjakariap y4yH).
Xankapo cTaHAapTJIapHH (TaBCUSHOMANAP) UILTA0 YMKHUII YUyH KAaTOp KOMHUCCHUS
Ba KyMUTajap TallIKWJI 3TWITaH Ba TacAuKJaHra. bynapra:

Xankapo ayekTpoTexHuka komuccusacu (MOK) TuOOMET smekTpoTexHuKa
BOCHUTAJIAPUHUHT XaB(PCU3IUTHHU Oenrniaad OepamuraH CTaHIApPTIIApHU HILIA0
YUKYBYM KYMHUTA.

Menépnamtupuin 6Viinua EBpona kymutacu (EKH),

DnekTpoTexHUKaBui MenEpnamtupui oyitnua EBpona kymuracu (EKOH),

Cudarau Hazopat kuiuin 0yitnda Espomna tamkmiotu (EOKK) Ba 6omkanap
KUpaJIu.

MDSK Ba ISO na >xaMu TaIIKWiI dTUITaH:

Tub0uér MaxcynoTiapuHu craHjaptiam OViimdya 14 TexHUKa KYMUTACH;
cekperapuariap - 7 tacunu ['epmanus, 3 - AKI, 2 — bytok bpuranus, 1-IBenus
Ba 1- Jlanus onu6 Gopaau.

ISO unk 6op 1987 i1 bpuranusa cranmaptu 5750 acocuma ISO 9000 cudar
TU3UMU OYyin4Ya Xankapo cTaHaapTuHu unuiad yukau. 1994, 2000 Ba 2008 it
Ma3Kyp CTaHAapT KalTa KYpuO YMKWIIW Ba yHTa cTaHAApT cudaTuaa sMac Oaaku
cudar menemxmentu Tuzumu (CMT) cudaruaa kapanagurad Oyiau.

ISO HuHr TamKUIWA TU3UMU paxoap opeauaap 6d. MEeXHUK KyMUumaiapoaH
ubopam. Paxbap opeamnapea T'enepan accamOiiess Ba KEHrall KUPCA, MEXHUK
Kymumanapea mexXHuK paxoap 0rpo, KOMUTETIAp OCTH Ba TEXHUK KOHCYJIHTaTUB
rypyxjap KupaJu.

ISO 9000 cepus komnanapunu 190 Tagan opTUK MaMilakatiap KaOyJs KUJIraH.
ISO 9000 cepust kouganapu MaxCyJOTHUHT Xa€THI JaBpUHU Oap4YacHHH Y3 MUHTra
om0, yHma cudarra Kyduwiaaaurad Tanabiap HMCTEbMOJTYMHHUHT  IAXCaH
umTupokuaa unuiad  yukwiaad. CudatHu  TabMUHJAINIHUHT — aHbaHaBUN
ycyiapuaa cudar 6unan O0fIUK OYiraH MyaMMOJIapHU TYypJid XHJI Ty3aTHILLIap
KUpUTUII €pAamMuAa Xal »TWIap dId. OHIWIMKAA Ma3Kyp Koujanapra
MyaMMOJIapHU e4uIll Oyiinda tanadiap KUPUTHIIH.

[[lynuHraek, ayadtr xapa€Hura Xam Yy3rapTUpUUUIap KUPUTWIOA. Arap
aBBaJlapy ayJIUTOPHUHI Ba3udacu (akarruHa cu(ATHUHT KYWWITaH CTaHAApTAA
KEeJITUPWITraH Tajabiapra MOC KEJWIIMHU TEKIIUpUIIAaH ubopaT Oyica,
samukaa ISO crangaptnapuHuHr sHru taxpupuga CMT Tapkubura cudaTHu
JOVMMHI paBUIIa MyKaMMaJUTAIITUPUIT KapaCHUHU KUPUTUO Oopuin Tanad
stwnanurad oynau. lynmait kunub, aynutop ¢akarruHa cU(aTHUHT KyWHIIraH
CTaHJapTIAa KEJITUPWITaH Tajlabiapra MOC KEJIWIIWHUA TEKITMPUOTHHA KOJIMaH,
OaJIKi OJIMHTAH HATHXXAJTAPHU TaXJIMJI 3TUO, JOUMHM paBuIa cudaTHU OMHUPUO
OopHulll ycTUAA XaM Yillaiu tanad dTUIIH.
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byryaru kynma suru [SO 15378:2006 xyxokar unuiad yukuiaad. Maskyp
cTaHaapT ¢apMaleBTUKa COXacu S3KCHEPTIapy MINTUPOKUAA HIIad YUKUITaH
o0ymuo6, y cudar menesxxmentu ISO 9001:2000 Ba THOOUET MaxXCyNOTIPUHU UILIA0
YUKHII, WUILIa0 YUMKApUII Ba OWpiiaMuM YpaM MaTepuaUlapHU €TKa3ub Oepuiil
oyiinua GMP TamominapuHu ¥3 uuura oJira.

ISO 9000 — 3 Ta acocuii cTanAapT Ba TypJIM XHJI pax0ap HYpUKHOMaJapHU V3
UYHra oJaJiu.

I1SO 9000:2005 Cudar MmeHe:kMEHTH TU3UMHU — ACOCHI KoUanap Ba JIyFaT;

ISO  9001:2008  Cudar  MeHEeXMEHTH  TH3UMH  —  Taynadnap
(cepTuuUKaTIAMTUPHUIN YIYH KYJUTAHWIAIUTaH XaJIKapo CTaHapT);
ISO 9004:2009 Cudar mMeHEeKMEHTH TH3UMH -  (AOTUSTHH SXIIHIIAMI

Oyinua Taknuduap (AIOMMHUN IOKOpU IOTYKJIapra HSpUIINII YYyH  TAIlIKUJIOT
paxOapusiti cudaT MEHEKMEHTH TH3UMHAAH KaHjai (oHjganaHuIl KEepaKIUuTu
udoananran).

ISO 9004:2009 na ICHQ10 nan doitnananum Takaudaapu 6epunrad 6yiauo,
yaunr acocuaa PDCA (Plan-pexa, Do-6axap, Check-tekmmp Ba Act - xapakat
KW (BO3ACHCTBYI)) MakMyacH ETHOTH.

®apmaneBtuk  uHCcnekuusimap (GMP  Oyitmua wuHcnekTopnap) Oyitnya
xamkopiiuk kouBeHuusacu (PIC). Maskyp Konsennus 10 Ta EBpona gaBnarnapu Ba
ABctpanmusHuHT COFJIMKHM CakJialll MUUIMH opraHiapu TomoHuaaH 1970 iwnma
nm3oitanrad. PIC auar acocuii makcasu:

GMP 6yiinua nHCHIEKIUSIAPHU Y3apO TaH OJIMILL

GMP TanabnapuHu yUFyHIAIITHPHILL

dbapmareBTUK HHCTIKIIASIIAP TH3UMUHUHT OMp XWJLTUTHHU TabMHHJIAII;

GMP uHCnekTOopIapuHu Tar€piant;

MabJIyMOTJIap OWJIaH aTMalluII;

y3apo HILOHY.

Vrran acpuunr 90 fimnnap Gourtapuaa EBpona nttudoku Ba PIC ypracuna
KEJIMITMOBYIIIMKIIAp fo3ara kenau. bynra ca6ad PIC an3ocu 6ynran 6aw3u EBpomna
uttudoku napnatiapura KoHBeHmmsra awn3o OynMokun Oynran Espomara
KHUpMaraH jaBjaTiap OwiaH OWTUM Ty3uinra pyxcar Oepwimanu. by Bakrna
Ma3Kyp AaBiaTiap Ownan Outum Ty3uml XyKyku ¢akat PIC ab3ocu Oynmaran
Espona Kommuccusicura Oepwiran 3au. lllynunr yuyn PIC HM keHraitupuin
Makcaauaa 1995 iiunga dapmarieBTUK HHCTIEKIMsUIap OViinya XaMKOPJIUK CXeMacu
—PIC/S ty3wnmu. PIC/S tapkubura naenarinap smac 6anku GMP xoupanapura
puoss KuiaumHU TabMmuHiIoBUM PIC/S ab3ocu Oynran 26 Ta [daBIaTHUHT
WHCIIEKTOPJIApU KUPJIH.

PIC/S Huur makcaau:

GMP Oyiinua WHCHEKIUsIap COXacHJard Machysl JaBliaT OpraHjapu
ypTacumaru y3apo XaMKOPJIMKHU MyCTaxKaMJIalll,

MachyJsl JIaBliaT OpTraHJiapu VypTacHuia MabIyMOTJIIApDHU TaKAUM OTHUII Ba
Taxxprba aJTMaIuIir,

GMP uHcniekTOpapy Ba SKCHEPTIAPUHH Tal€pIaliHi MyBO(DUKTAIITUPHIILI,
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JIOpU BOCHUTAJIAPVHU UIILIA0 YUKAPYBUMIAPHU MHCTICKIUSIIAII JKapagHIapu Ba
TEXHUK CTaHAApTIapy, MIYHUHTACK JOpU BOCUTAIApU CU(PATUHU HA30paT KUJIMIII
nabopaTopusiiapuIard Ha30paTHU YUFYHJIAIITUPUII Ba TAKOMUJUTAILI TUPUILL,

GMP Hu pHUBOXIAHTUPHIL, YUFYHJIAIITAPUII Ba KyJ1ab-KyBBatTjialiia
KYMAaKJIAIIUII;

riio6asl yRFyHJIAIITUPUIL MaKCaauaa SKBUBAJICHT CTaHAapTIap Ba xapacHiap
XycoOura MachbyJl IaBJiaT Opraljapu ypracujia KOOnepausiHi KeHral THPHILL.

PIC/S nopu Bocutamapunu wunuad 4YuKapyBuud KopxoHajgapHunr GMP
Tanabiapura  kaBoO  OEpHIIMHU  TEKIIMPYBYM  JaBiaT  OpraHJapUHU
WHCHIEKIUSIOBYM HY(Dy3IH Xanmkapo opraH 06ynu0, mHcnekusuiam Tusumu, GMP
Tanabjapura MOC KeNIWIIM XaKuaa Xxyjoca OepHil; KOHYHHH TanaOiapHUHT
OaKapWIIMILK F03aCUaH HA30paTHH, IIYHUHIEK MHCIIEKTOpJAap Ba 3KCIEPTIIAPHU
Tal€pIIalllHA TABMHUHIIANIN.

Sxmm nnuiad yukapum amanuétu - GMP - Good Manufacturing Practice —
Oy cudarHu TabMHUHJIAII TU3UMUHUHT OUp KUCMU OYIMO, Y MaxCyJIOTHU JOUMHUMA
UNUIad YUKApWIMIIUHA Ba cudaT CTaHAapTIapu acocuja HazopaT JTHIMIIUHU
tapMuHIanan. GMP xonnanapu 6upuHur HaBOaTma Xap Oup dhapMaleBTUK UIILTA0
YUKapuIga OYIuImM MYMKUH Oyiaran Ba TalW€p MaxCyJIOTHUHT Ha3opar
NapTUSUIApUHU TEKIIUpUIUIAp €paaMuaa WYKOTHO OYImalauran xaBQ-xaTapHU
KaMalTUpHUILTa KapaTHJIraH.

GMP nunr unk kounanapu 1963 imnna AKII na kaOyn KMJIMHTaH Ba Taa0OUK
ATWJITaH. YHra Kypa:

Jopu  BocuTacu  cudatd  Tal€p  MaxCyJoT TaxJIWIM  OpKaJIUTMHA
TabMUHJIAHMAN N,

y IOpY BOCUTACHHU UILIA0 YUKAPUII KapaéHUAa TAbMUHIAHUIIN JIO3UM;

Oy »kapa€HHU HA30paT KUJIUII JIO3UM;

GMP ¢dapmakornesiBuii Ha30paTHHU OITUPAJIH.

Avau GMP 6y:

(dbaKTruHa SHT XU MaXCYJIOTIApHU HIILIATHUIII,

V3 BasudarapuHu TYJIUK Ba CHUIKWIIAH al0 JTAJWraH OKOPH MallaKalld
XOJIUMJIap;

cu(aTHU TAbMUHIIAILL

OaKapUITHUIIN JIO3UM OYJTaH *KapaCHJIapHU PACMUNIAIITUPUII, yJIap acocuia
OakapHIll Ba HUXOAT OakapuiraH UILIAPHA PACMHUMIAIITUPHIIL

Xy>KKaTra MOC paBuIa cudaTin MaxCyJOTHH MIILIA0 YuKapuill KapoJlaTuHU
OepyBuUM TEXHOJIOTHsIIApAaH (O IaIaHuIII;

XaB(-XaTapHU OJIUHU OJIHIIL,

TO3AJIMK Ba TUTHEHAra amall KWJIHIIIHP.

byryaru kynga GMP kowpanmapman 40 Taman OpTHMK Mamuakartiap
doitnananmokanap Ba 140 tara sKuH MamilakaTiap TaH ojraHmap. Mmrupoxdn
MamiakaraapHuHr Maxamwmii GMP kowmanapu xam Mapxyn «CoriarmeHus: 1o
dapm xoutpomto» (GMP PIC), Epoma Wrtudoxku naBmarnapunuar GMP
kounaitapu (GMP EU), GMP ASEAN (Kanyowu-mapkuii Ocué naBmatiapu
UIITUPUKYHIIApHUHT Acconmanusicu), wyHuHraek WHO HuHr Xankapo tanadnapu
(GMP WHO) mrymap sxymiacuIaHanp.

18



GMP »snementnapu JIB xaétuit gaBpuHMHT Oapya OocKuwiIapuaa TaaOWK
STHIMOK/A, SbHU sXIu JlabopaTopus amanuértu GLP- Good Laboratory Practice,
G(Q)CLP - Good (Quality) Control Laboratories Practice, GCP -Good Clinical
Practice - sxmm kinuauka amanuéru, GDP-Good Distribution Practice -axmm
yiarypsku caBao amanuéru (pacnpenenenue), GSP // GTDP - // Good Storage
Practice // Good Trade and Distribution Practice — sgxmm caxmam, COTHII Ba
muctpubyuus amanmuéru,GPP - Good Pharmaceutical Practice - saxmm
dapmanetuka amanmuéru(anteka), GRP - Good Regulation Practice- sxmm
taptuora coiumr amanuéta, GEP — Good Education Practice- sxmmw TabauM OJUII
amanuéru Ba GXP-Good X Practice (komekcnap craHgapTH).

GMP Tanabmapu acocuia unuiad YMKAPUITHUHT KAThbU HU30MJIAPH:

GMP Tamabnapm acocwma JOpW TpenapaTiapuHA  HMINUIA0 YUKAPHUII
(cudatuHu HazopaT KU, cudar XaToJaukKiIapu OOIIKapyBH) OpKaJIH JAOpPHU
BOCHUTAJIapH CU()aTHHU TAbMUHJIAIIL

cudaT CTaHAAPTIIAPH aCOCHIA MaxCYJOT HWIIIad YMKApWUIaéTraHJITH Ba
HA30paT KWIMHACTTAHIMTHHA OWJITUpaTuTaH, CH(PATHH TabMHHJIOBYA TH3UM
MaBXKY/[JTATH.
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2-maB3y. @apMaineBTHKA HILJIA0 YUKAPHUII KOPXOHAJIapuAa cudaTHu
OoIIKApHII BA HA30PAT KUJIMIIL.
Pewxa:
1.®@apmarieBTuKa UIUIa0 YUKAPUII KOpXOHaIapuaa cu(aTHU OOUIKAPUITHUHT
OYT'yHI'M KyHJard XoJiaTu
2.Jlopu BocuTanapu Ba TUOOMI TeXHMKa CU(pATUHU HA30paAT KWIMIIHUHT >KaXxOH
TaXpuoOacH.

Tasanu n6opanap: cudatHu OOLIKAPHIN, PETTIaMEHT, CM(aTHU HA30paT KWJIHIIL,
Ha30pat TaxJIWiI JadopaTopusiiaapu

dapmarneBTUK UILIad YMKapUIl KOpXOHaIapuaa cuarHu OOIMIKapUIl JeraHaa
MaxCyJIOTHU O€JIrMiIaHral TapTuOAa UIuiad YUKAPUIIUIIMHA TaAbMUHIIAII Ba Talép
JIOpM BOCHUTAaCMHHM HILIA0 4YMKapull Xa€TUMl JaBpUHM Hazopar 3THO Oopuil
TYIIMHWIAU Ba y KyWuaaru Kucmiapaad uoopar:

cuaTHU TabMUHIIAII

XY UILTA0 YUKAPUII aMaTuETH

cu(aTHU HA30paT KUJIUIIL.

@dapmaiieBTUK UNUIa0 YUKAPUI  KOpXOHaapuja cepusiiad  (TypKyMm)
YUKapuwIa€TraH JOpYW BOCUTAJAPUHUHT TEXHOJOTHUSICH Ba CU(pATUHU Ha3opar
KWIMIIAA acocui XyxokaT Oy HIIad YWKapuil perjameHTuaup. Maszkyp
perjiaMeHT MIUIad YUKApYBYM KOpPXOHAa OWJIaH COXAaHUHI WIMHUN-TAIKUKOT
WHCTUTYTIApU XAMKOpPAUTHAA Wliad yukuiagu. Pernmament TapkuOuja Aopu
BOCUTAaCUHUHI cudartura Kyiwiran tanadnap KenTupwiaau Ba ynap xyaau OM,
BOM Ba KOM kabu xykykuid Xxyxoxar Oynu0O xucoOnaHaau. benrmnanran
TanabnapHu Oakapuiauiiy cudaTHU Ha30paT KWIUIT OYIMMUTra FOKJIATHIAIN.
Canoar periamMmeHTH 00CKHUMa-O00CKUY UIIIa0 YUKHITAIN:

1. JlabopaTop pernameHTH (J1abopaTopHsl MIAPOUTH 1A UITLTA0 YMKAPUIIT).

2. Taxxpuba — caHoaT perjaMeHT Ba JIoMuXa XyxKaTiapu acocuzaa (Taxpuoda
ydacTKacuja 0Py BOCUTACHMHM MIILJIA0 YUKAPHUII Ba YHUHT cudaTuHu 0axosarn).

3. Taxpuba-caHoaT perjJaMeHTH Ba TEXHUK-UBITUCOIUN KYpCaTKUWIAPH
acocHjiaru Jionuxa xy;xoKariaapu Oyinda sHru JOpU MOJJAcH €KW JOPH IIAKIMHUA
UIUTa0 YUKW (TyCKaBOM PETJIaMEHT).

4. CaHoar perjiaMeHTH.

CaHoar perjameHTd OWp Heya KUCMIIapAaH uOOpar, *KymilaJaH TEXHUK Ba
aHAIMTUK Ha3opaT YTKa3ull KUCMH. MasKkyp KucMaa cudarHu HazopaT STHUII
TapTUOM aHUK KWUIWMO OeNruiaHrad, S’bHU Ha3opaT OOBEKTHM Ba BOCUTAJapH,
HazopaT STWIMIIM IIapT OYyiraH yiadamiap, YJIApHUHT MebEpJapu, To3ajiall
yCyJUIapy Ba TAKPOPJIAHMILIH.

Ma3skyp periaMeHTHHHT “UIIIad YMKapHIl Ha30paTh’ KUCMHJIA Ha30PATHUHT
00CKMYMa-00CKWY YTKA3WIMII TapTHOM Ba KETMa-KeTIUTH Oa€H dTHIIAJIN.
TexHOJIOruK Xapa€HHUHT TaxXJIWJI YUyH HaMyHa OJIUII HyKTaJlapy Ba HAMyHaJIapHU
Tax) I KWIWII YCYJUIapy, NIYHUHTACK TEKIMUPWIMINN IHapT OynraH ymdamuiap
pyuxatu kenthpunagu. PernameHtna sHa XoM ame€, ApUM  Tau€p, Opauk
MaxcyJioT, €plaMur BOCUTAJIap Ba Tall€p MAXCYJIOTIAPHUA HA30paT KWJIMII TU3UMU
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éputniany, XoM am€ Ba EpaMyi BOCUTAJap Ha30paTH UILIa0 YUKAPHUIIIAH aBBAJI
o0 Gopuiay.

PernamentHunr  “oxupru  (Taii€p) MaxcynoT TaBcudu’  Oynmmuaa
MaxCyJOTHUHT XOccajapH, Typyd Ba KaJOK MIAKIJUIApU, TYPFYHJIHUTUTa TabCUP
ATYBUM oMWiiap (EpYFIIMK, HAMIIMK, KHCIOPOJ Ba KapOOHAT aHTUAPUIIU, OOCUM,
pH Ba x.k.) Ba 6. 6aéH sTUIATH.

Kaiin stunran xonariapaa SHT MyXMM YPUHHU aHAJUTUK TaXJIWI YCyIJJIapH
srajulaiiu. AHATUTHK TaxXJIHI 3 XU Japaxana onud Oopumiaau:

bupunun nokan mapaxa - ¢gaxat Outra kapa€H (OuTTa peakuus, OyFIaTHII,
¢unbTpiam Ba 0.) Hazopar >TUiIaAM. Ma3kyp xojaTaa OpaivK MaxCyJloT XOCHI
Oynmagu Ba y KEWMMHIrW To3ajam OocKuuura yTkazwianud. byHnmail xonmatiapaa
TE3KOp ycyiap, SbHU >Xapa€HHU TYXTaTHO KyEnmMmalauraH peQpakToMeTpus,
kojopuMmetrpus, pH metpus, 'CX Ba FOCCX ycnyOnapaan ¢oiiganaHuiaiu.

WNxxuHun GocKkuyaa HazopaT €KM aHAIMTHK TaxXJIMJI TEXHOJIOTHK >KapaCHHUHT
Oapua OocKUwIapua, IIYHUHTJEK To3ajalll Ba aKpaTUO OJIMII Kabu kapacHiapia
onu6 Gopmnanu. Yuidy Oockuyaa sipuM Ta€p MaxcyloT Xocui Oynamau. Yoy
XoJlaTiapja CeJUIeKTUB (Gu3NKa-KUMEBUN ycylapaan ¢oiiananuin Makcaara
MyBOoUKAMp: XpoMarorpagusHUHI Oapya Typiapu, CHEKTPOPOTOMETpPHUS,
noJisiporpadusi, TOTEHUUOMETPUK TUTpiall Ba 6. Ma3kyp Ha30paTHHHI MakKcaJau
KeMMHYAIUK WNUIa0 4YWKapuIljga Ty3aTUIl MYMKUH OYiraH yiadamiiapHu
AHUKJTIAIITAD.

HazopaTHUHT SHTr [OKOpH 3-Japakacuja Tall€p MaxcyJOTHUHI cudartu Ba
COHMHH, IIYHUHTZIEK XOM ami€ Ba DHEPTUSHUHT cap(-XapakaTUHU XaM aHHUKJIall
UMKOHUHH Oepuiin jo3uM. Taxmwiap MX (®M, BOM, KOM) acocuga onubd
Oopunaan Ba OyHJa YCYJHUHT CENEKTUBIMTU XamJla aHUKJINTH axaMusaTra sra
oynanu.

Nina® ynkapuiHUHT 6apya 60CKuwIapuaa aHAIUTUK HA30paTHU 0O GopuIi
cudatHu HazopaT Kuiaum Oynumu €ku TexHuk Hazopar Oymumu (CHKB)
sumMacura roknatmiaan. CHKD rokopu mManakanmm Xoaumiiap, 3aMOHaBHM ac000-
yCKyHanap TYyIUIaMH, peakTusiiap, MX na KeNTUpWIraH aHAUIMTHK YCyJUlap Ba
OOCKMWIM HA30paTHH YTKAa3UIl WYpUKHOMANapu OWJIaH TabMUHJIAHTAH OYIHIIN
Kepax.

CHKB xonumitapu TacIuKIaHTaH WYypHKHOMAaJap aocuja XOM aii€, €épaaMmuun
Ba KAaJOKJIOBYM MAaXCYJIOTJIAp, SPUM Tau€p Ba Tau€p MaxCyJOTJIApJAaH HaMyHa
oyiaguiap Ba MX mMyBopuKIHUTy Oyitnya KUPHUILl HA30paTUHU 0JIMO Oopaaumap.

CHKDB Ttapkubu uinad yuKapuil XaKMH Ba XyCyCHSTIapHiaH KeJluO YMKKaH
XOJIIa aHWKJIaHATu. YHUHT TapKUOWTa KyMHHYA Ha3opaT TaXJIi (KOHTPOJIHHO-
aHaJIMTUYeCKas), OMOJIOTHK, TOKCHKOJIOTUK Ba OolKa jaboparopusiap KUpau.
CHKD kopxoHa qupekropura 0yiicyHMaiiuran 3pkuH (aojusiT IOpUTYBUU OYIUM
xucobnanaan (cudatHu TabMmuHdam Oyimda Jlupekrop). bymum kopxona
TUpeKTopu OyHUpyFH acocuia Ty3uiaau Ba Tapkatud odopmiaau. CHKbD 6onumru
KOpPXOHAa JUPEKTOpH OyHpyFu acocuja TalMHJIaHaAW Ba JIABO3HUMMIAH O30/
kunuHaau. CHKB O6ynumu Oouumnrm cudaruna OomkapyB Oynmumuga 3 iun
daonusAT  OpUTraH, OJUA  MabIYMOTIM  (papManeBT, XHMHK-TEXHOJIOT,
ouotexHosor Ba THOOMET xoaumnapunu Taiuunam MymkuH. CHKB 6onuurn ¥3
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YypunOocapura 3ra Ba yHuHr ¢aonusatu CHKB Oommmru TomoHuman Oenruiad
Gepunamu. YpunGocap Ba Gomka saBosumiapra xomumiiap CHKB Gomumuru
TaBCHSICH Ba IUPEKTOp OyMpyFu acocuja uilura Kadysa KUIMHAAW Ba JABO3UMMJIaH
03011 KunuHaau. bynum ¥3 daomustuaa kopxoHara Ba cudaTHU Ha3opaT KWJIMIITA
oW KOHYHJap, yCiIyOui KyuianMmanap, OYipykmap Ba uNUIad YUKApUILIIArd
cu(aTHU HA30paT KWIMIITa OUJI Xy>KKaTiaap OuilaH UILIaiau.

@dapmaiieBTUKa HWOUIA0 YUKAPUII KOpPXOHANapuaa AXIIM JlabopaTopus
amManuétu cu(aTHU TabMUHIAIl TU3UMHHHHT 3HT acOCHi OYyiaumiapunaH OupH
o6ymu6 xucobmanamu, y GMP Tamabnapu acocuaa Tamkwia 3TUITaH Ba (HaoHsT
kypcatuim kepak. Kopxonana cudarau TabMuHIam TU3UMH (Aol UIIUTAIIN YUyH
cudpatau Hazopat kunuim Oynumu (CHKB) Ba cudar nasopatu nmabopaTtopusicu
TAIIKWI ATUIATaH Oynumu kepak. CudaTHu Ha30paT KWIKIITA KyHWirad tainadiap
cu(at MEHEKMEHTU TUBUMUHUHT OYIMHMAac KUCMU OO xucoOaaHaau.

Kopxonana cudatHu HazopaT KWIMII yYyH TETUIUIM TY3WIHILI, IITaT Ba
XyXoKaTIap MaBxy OVIMIIN Kepak, YyHOHYU:

WHCTPYKIUsIap Ba ulluiapau Tyrpu 6axkapuin yayn COX (COII)

xu3Mar Basudacu Omian OOFIUK OYJIraH HHCTPYKIHsIIap

XyXxoKaTiiap alTlaHUIIMHUHAT TapTUO KoUJanapu

yciyOuil TabMHHOT.

CHKB Ba nabopaTopusi Kepakid XOHanap, >KUXo3i1ap, ac000-yckyHamnap,
peakTUBIap, CTaHAApPT HaMyHajJap, >KOHMBOpJAp Ba Marepuaiap OWiIaH
TabMHUHJIAHTAH OYJIUIIHN Kepak.

CHKDB HuHr acocwuii Bazuanapura Kylujaarmiap KUpaiau:

KUPUII HAa30pat

UIUTa0 YUKAPUIIHUHT OOCKUWIN (TIOCTaIMHHBIN-0MepallMOHHBIN ) Ha30paTH

XOUMIIap Ha30paTH

aTpo(-MyXHUT Ha30paTu

UIU1a0 YMKAPUIIT OMHOJIAPU Ba KUXO3JIAPUHUHT HA30paTh

Tau€p MaxCysiaoT HA30paTH

TYFpUJIAI XapakaTIapUHUHT HA30paTH

HIMKOSITIIAp HA30PaTH.

Taposnap Typran »xoi BHOpalusi Ba 3JIEKTPOMAarHUT HypJaHUILIapIaH
WUpOKda OKOMIAlTaH; HaMyHalap OJMHAJAWTaH Ba Xpomartorpaduk ac06o06-
yCKyHajap >KOMIalran XoHajapja TOpTaJuraH Mypuiap OujaH TabMUHJIAHTaH;
HaMyHaJlap OJMHAJUTaH, CIEeKTpal Ba Xpomarorpaguk acO600-yckyHamap
YKOWJIAITaH XoHanap oup — OMpuaan axpaTuirad, IIyHUHTJIEK, apXUB HaMyHamap,
peakTuBIap, CTaHAApPT HAMyHAJapHU Cakjall XOHaJapu aloXHa KOoWJalraH
OYJIUIIN JIO3UM.

MukpoOuonoruk Ba (GUBUK-KUMEBUN TaxJWa JjabopaTropusiapy ajaoxuyjia-
aloXyja >KOMIalraH, MUKOOMOJIOTHK J1a00paTopus XOHACH XAaBOHU TO3aJIOBYM
OJIOK Ba XaBOHU TOPTUO OJYBUM MYpH OUJIaH KUXO3JIaHTaH OYIIUIIN Kepax.

JlaGoparopusnapaa Qoigananunaérran acoo0-ycKyHanap, TaxJwi ycyiapu
Oapuacu BanuAauusuianran 0ynumm no3um. lllynunraek, ac6o0-yckyHnanap, 6apua
KYJUIAaHUJIAETraH KMMEBUM YIIYOB HMIMNIIAPU JlaBiar CTaHOapTUHHHI peecTpura
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KAPUTHITAH Ba CepTUQUKATIAIITHPUITAH OYJIMIM Tana® >TWIagd. YT4oB
acOo006sapu Huga 6up MapTa KaauOpiiaHUO TYPUIIUIITN Kepak.

Hazopat Tamousnapu:

® Majakajy XOJUMJIAPHUHT OYIHIIN
e paxOapusTra cy3cus OYHCHHUII

e cudarau um

® UYKU ayJuT

CHKB xopxoHaHuHT OolIKa OYiauMmIIapu, XKymilaJlaH KOPXOHA paxOapHsTH,
Machysl maxc Ba cudaTHM TabMUHJIAII KaOW OYiaumiiap OWIaH XaMKOPJIMKIA
unuiaiiau. Jlaboparopusuiapaa Gaoausar I0pUTaETrad XoUMIIap JOMMUN paBHIIA
¥3 MalakajapuHH OIIKUPpUO OopuIIapy JIO3UM. BYHUHI y4yH Manaka OLUIMpPHIL
pexacu Ty3WIaJud, Majlaka OIIUPUII UMTUXOH TOIMIIUPUIIAIM Ba aTTeCTaT OJIUIII
OwiaH TyrauiaHaiu.

CHKD nuHr Bazudanapu:

Jlopy BocHTanmapw MILIA0 YMKAPUINMHYM TAIIKWI JTHIN, JOWMXACHHU TY3HII,
MYXaHJIUCIUK TH3UMHU, JKAXO3JAHTAHIUK Japa)kacu, aTpod-MyXuT TabCHUPH,
HaMyHa TaHJall, TaxpuoansapHu oJud OOpPUIUIIM, YCYJUIApHU BajduJalysiall Ba
XYXKKATIAM TAPHUIIT

XyxoKariap acocujia Xap oup unuiad YuKapuia€TraHn MaxcyjaoT CEpUSICUHUHT
cuaTuHU TaAbMUHJIAII

B®M Tamabura >xaBo0 OepmaiiiuraH JOpHM BOCUTAJAPUHHUHT  HIILIA0
YUKAPUIITHU TYXTaTHIII

AHanTuK TaxJdiaAa xap Oup KapaCHHUHT CTaHAApTIap acoCHAa TYJIUK
OaKapUITMIIIMHA TaAbMUHJIAII

Nmmad JUKApHUIIIA cudaTuHA TabMHUHJIANIUTaH *Kapa€HIapHU
camMapaJopJINTUHU OIIAPHUIIT

XoMm amé€, KaaoKJIOB MaTepuaajapd Ba SpUM Tal€p MaxCyJIO0TIapHUHT
cU(aTIIINTHHA TAbMUHIIAII

Taliép maxcynor cudaTuHU Ha3opaT KWIUII, CaKJIaHWII >KapaCHUAaru
TYpFYHJINTUHU KYy3aTHIII

XoMm amé, KaaoKJIOB Marepuaiapd Ba SpUM Tal€p MaxCyJlOTIaPHUHT
CUATIINTUHA XYXKATIAMITAPHUIIT

Nmma® uyukapuimn >kapa€Huaa fo3ara KelaJuraH MyaMMOJapHH OOIIKapyB
OyuMuTa MabllyM KAIUO, YIIAPHU XaJI dTUI €KX KapaCHHU TYXTATHII

Nimman  waCcTpyKumsuiapaun  unwiad yukum (CHKB  daonuarura Tterwummm
craHgapT onepaion xapaén -COX).

TexHONOrMK  perjamMeHTIap  acocuja JOpH  BOCHUTaNIapu  CU(pATUHU
TabMHUHJIAHAETIAaHUHU WYKHU Ha30paT Ba ayJuT YTKA3UII OWJIaH aHUKJIaIl

2Koli Ba )KMXO03JIApHUHT BAIMIAIUSACH 1A KaTHAIITUIIL.

XOoIUMJTApHUHT MaJlaKaCUHU OIIUPHUII Ba aTTECTalUs Kapa€HUaa KaTHAIIIUIIL.

Nmna®é yukapuiaéTraH OpU BOCHUTACH YUyH MEBEPUN XyxoOKaTiap HILIA0
gyukuimr ~ (DOCII,  TEeXHOJOrMK  perjaMeHtiap,  crnenudukKanusiap)  Ba
y3rapTupuuuiap KUpUTHII
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Maxcynot cudatu xucobu, umniad YMKapuiIraH MaxcyjiaoT Tanalra >kaBoO
OepMaraH TakaupJa TaxJIMJ XaTOJMKIAPWHU aHMKJAll, HIUIad YUKapulaarud
MyaMMOJIapHHU XaJl KAJIUII Ba XUCOOMHU 0JIMO OOpHIII.

Jlopu BocuTanapu niuiad YuKapuIaa MUKpOOHOJIOTUK MOHUTOPUHT YTKa3HUIII

TexHONOruK kapaéHja UIUIaTUIaural Maxcyc Kuiumiap Ha3opaTu

To3zanaHran Ba MHBEKIMS YUYH WIUIATUIAAUTaH CYBHUHT OWOJIOTHK, (PU3HK-
KUMEBUHM HA30paATH

Cudarcus 6ynrad 10pu BOCUTATAPHUHT WYKOTHUIMIIIUHA TabMUHJIAI

Xap Oup cepus MaxCyJOTJIApHUHT HaMyHaJapuHH Tajnad OJTUITaH
HIAPOUTIIAP/A APXHUBAA CaKJIaII

SHTH aHATUTUK TaxXJIW yCyJap cudaTuHu Ha30paT KWIHMIITHA TabMUHIIAII Ba
yJIapHU BaJTUAaITAsIIaII

Kamoxmamr Ba Epaukiamig Ha30paT KAJIHII

MaxcynoT TypFyHJIMTYA Ha30paTUHU TabMUHIIAII

MaxcynoT cudaTtura Teruiuid peKaamanusiap Uiiad YuKHIIL

Hazopar taxjun nabopatopusich UXTu€puga MaxcysoT cudaTura KyWuirad
Tajabiap Ba yJIapHU TaxJIWJI YCYJUIapU KEITHUPUITAH XyXOKariap, MebEpuid
xyxxatiap (OM, BOM, KOM, JId, TX), ynmuoB BocuTaiapu Ba acO00apHU
unuiatui  Oyiuya, TaJKUKOTIAp HaTIKajJapyd Ba MabIyMOTJIApHHM CakKJIall
TU3UMUHU OENTUJIOBYM Ba TaXJWUIApHU OJMO OOpHIll TapTUOM KEITUPHUITaH
Xyxokatinap Oynumm kepak. LIlyHuHTIKe KAl STUIT TU3UMHATA, KyMJIaIaH Tax U
y4dyH TyITaH JOpYA BOCHUTAJApWHWHT HaMyHaJapu, TaxJIMJI HaTHXalapHy,
XUCOOIapH, TaXJIWI MPOTOKOJUIApH, HAMYyHAJapHU OJITaH MIAXCIapHU KalJ STHII
Ba X.K.

Hopu Bocutamapu cudaTHHU  Ha3opaT KWIMII — Mapkazjnapu  (E€ku
naboparopusijiap) perdoHaj akKpeAuTalusalaH VTKa3WwiraH OYJIuImM Ba Yy
TAITKUIUN-yCITyOui, TIYHUHTJEK HWIUIA0 4YMKapuil KaOu (aonusT ropras3ajiu.
Mapka3 daonusTa Oyiirya JUIIEH3UATA, XOAUMIIAPH 3Ca aKKpeIUTAlMAIaH YTraH
oymumm kepak. YHuHT Bazudanapu CCB ToMoHugaH OenruiaHrad OYIUIIM
Kepak.

Kumé-papmaneBtuk, paguodapmarieBTUK, XaWBOH Ba  YCUMIHMKIapJaH
OJIMHTaH TOPMOHJIAP, BUTAMHHIJIAp, (EPMEHT IMpenapariap, aHTUOMOTUKIIAD,
TalIXUC KYHHUII Y4yH MYyJDKaJUIaHTaH BOCUTAJIApHUHT pAaBiar Hazopatn CCB
Kommaaru Oomr OoIKapMacu TOMOHHUIAH JOPH BOCHUTAJIApUHHU CTaHIApTIAll Ba
skcrepTu3a Kuiuin JlaBmatr Mapkazu €xku  OOIIKa aKKpeIUTalUsgaH YTraH
Mapxkasinap opKaau amanra OMIMpPUIaIH.

Jlapyat Ha3opaTuaaH Y30eKHCTOH A NILTA6 YNKAPHUIITaH Ba MMIIOPT OPKAJIH
kemaétran Oapua Jopu  BocUTajdapw, THOOMET TEXHUMKAcH Ba TUOOWETIA
UNUIATHIAUTaH MaxCynoTiap YTKa3uiaIu.

Hopu Bocutanapu cudaTtuHuHr J[aBnaT Hazopatu KyhWujgara taptudaa oauo
Oopuau:

-macTiIabKu Ha30par;

-KeHMHTY TaHs1a0 Ha30paT YTKa3HIL;

-apOuTpak Ha30par.

Jlactnabku Ha30paTAaH KyHUAaru 10pu BOCUTANIAPH YTKA3UIAIH:
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V3PCCB TOMOHM/aH GUPHHYM MapTa THOOUETA MIIIATHINTA PYXCAT STUITAH;

-caHoatJa OMpUHYN MapTa cepusiiad uiad yuKapuiaéTras;

-OMpUHYM MapTa SIHTM TEXHOJIOTWUsS OYiihuya OJMHTaH SHTH J03a/a, J0pU
[IaKjja Ba Tapkubaa cepusiad uiuiad YnKapuiiaéIray;

-cudatu éMonnamranu cababau bom bomrkapMa ToMoHMAAH 11y HazopaTAaH
YTKa3uI Tanad dTUITaH IOPU BOCUTATIAPH.

Ninad ynkapyBuYM KOPXOHA SIHTH JOPU BOCUTACHHM MIILIA0 YMKApPUIN XaKuaa
Ooom bomkapmara mabaym KwinO, YHOAH JacTiaabKu Ha3opaT YTKa3uil Ba
npenapaTHU KaiiJ 3TUII XaKuaa pyxcaTHOMa OJIMIIH, NacTia0ku cepusuiapaan (5
Ta JaH KaM OyJMaraH) HaMmyHajap F00OPHUIIIHN Kepax.

Cepusttapjiad nacTyiiabku HazopaT y4yH HaMyHajlap OJMIN WMIuiad YMKapyBud
KOPXOHAJIark Ha30paT KWIYBUM XU3MAaT TOMOHUJAH onubd Oopunaau. Hamynamap
bomkapmara TacaukiaaHrad pyuxart Oyiinua roO0opuiaau. MIHbEKIMOH spUTMaiap
Ba Ky3 TOMUMJApPU MaBXyJ WHCTpPYKIUsIap Tanabura OuHoaH «MexaHWYecKue
BKJIFOUCHUS» KYpCaTKW4M OYyiimya TeKmupwiran OYynuO, OJIMHTaH HaTHXKaliap
HazopaT TaxXJui JiabopaTtopusuiapu TOMOHMJaH bollkapMaHWHT KypcaTMaiapura
acocaH €3Ma paBHINJa KENTUPHWIraH OYIUIIM Kepak, XaMMma HIIIa0 YuKapuirad
JIOPYM BOCUTAJIApUHUHI HamyHajapu bomkapmara V3PCCB na Kaiin sTuiras
yIapHUHT JOpU Mojajgacu (CyOcTaHlus), UIYHMHTJEK VYJIAPHUHT CUMATUHU
0axoyioBUM Xy#OKaT OwiaH Oupranukiaa TakauM HTwiaad. Kaljg Kumum
TYBOXHOMAacHMHM €KUM pYyXCaTHOMAacMHU oOJMaryHya Oapua cepusiiad unuiad
YUKAPWITaH JOpU BOCUTAIApU COTYyBra pyxcaT s3TuinMaiau. Jlopu Bocurtacu
cudaruga (5 ta cepusigad kam Oynmaran) mebepuid Xyxokatr (MX) tamabnapura
*aBoO OepraH TakapuiaruHa bomikapma TOMOHUJAH ymiOy JOpUM BOCHUTACU
JacTia0Ku Ha3zopaTAaH KeWMMHTW HazopaTra yTkaswiaau. (€3Ma paBullla “Kaij
KWIHII Bapakacu’).

Arap nopu BocUTacMHUHT cudaru Tamadra >xaBoO Oepmaca, y nacTiabKu
Ha3opaT/[aH sHa KaiTa YTKa3wiaau, OyHaa cepusiap COHM bomkapMa ToMmoHUAaH
kypcatuianu. Jlactnmabku HazopaT I[IapTHOMAa acocuja HKCIepTh3a Mapkasu
TOMOHHUJIAH YTKAa3WJIA]IH.

Keitnaru Tannal yTkazuiaaaurad Hazopataan O6apya cepusiiad YMKapuiaural
JIOpU BOCHUTAJIApPHU YTKA3UIIAIU.

Ymby HazopaTaaH YTKAa3uIll Y4yH HAMYHaJap UIIad YuKapyBYU KOPXOHAHUHT
cudatuHu 0axOJOBYM MYTaxaccUcjap TOMOHHUAAH JOPU BOCUTACUHU OJIUIIHUHT
Oapua Oockuunapuaa, SbHU XOM amiéaaH TOPTUO TO cakjall >kapaéHurada oMo
oopunaay.

Taiiép wmaxcynor cudatHu OaxonoBun JlaBmar crangaptu — JlaBnar
dbapmakonescuHuHr ‘““Tabnerkanap”, “MHBbEKIMOH I0OpU Typjapu”’ Ba OOIIKa
YMYMHI Makosajlap, IIyHUHTIEK Xycycuil Mewnépuil Xyxokarnap (BOM, OM)
Oyiinua 6axoaHau.

Xo3upru KyHzIa caHoaTAa unuiad YMKapuiraH JOpU BOCHTAJIApU JIOPUXOHA
penientypaciHuHr 95% MaH OMMFWHU TAIIKWJI 3THO, YJIAPHUHT MIIIATHIIAIIN
sHaga omub Oopmokaa. CaHoata UILIA0 YMKApUIaguraH JOPH BOCHTATAPUHHHT
(dapmaineBTUK TaxJ WM OMpuHYM HaBOaTaa unuiad yukapyBun kKopxoHanuHr HTh
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(mazopar texuuk Oymumu (OTK)) na, xeimauanuk HTJI (Hazopar Taxiun
naboparopusapaa (KAJI)) onubd 6opunaay.

Canoatna wnuad 4YWKapuiaauraH JOpy IIAK/UIApW, HWHAMBUAYaAT JIOPH
Mojianapian gapk 3THO, yinap Ky KOMIOHEHTIIU, SbHU TahCUP 3TYBUM MOJIaliap
outta OyMal, Oup HeuTa, IIYHUHT/ICK yiap TapKuOuIa TYIIUPYBUHIIAp — MIaKap,
Kpaxmai, TajbK, TJII0OK03a, HaTpUil TUApPOKapOOHAT Ba OolIKalap XaMm OYyIuim
MyMKUH. TymnnupyBuunap usHauddepeHt Oymaaunap, aMMo yiIapHUHT (HU3UKO-
KUMEBUW  XOccajapW TaHJAHTaH TaxJIWI yCyJdura, JOPH BOCHTACHHHHT
TypFYHJIUTUTA, TallKd KYPUHHINWATA, CAKJIAHUIIUTA TabCUP OTHIIA MYMKHH.
[IyauHT yuyyH caHoaTna WIIIad YWKapWIagurad JOPH BOCUTATAPWHUHT TaXJIHAJ
yCYJUIApUHHA TaHJIAIl HHUXOSATAA KaTrTa axaMmusTra sra Ba OyHma ymly gopu
BOCHUTAacH TapKuOWra KUpraH xap OWp A0pu MOITAHUHT (U3UKABUI-KUMEBUN
XYCYCHUATIAPH YbTHOOPTA OJTMHUIIIHN KEPAK.

Hamynanap ymOy KOpXOHaHUHT Ha30paT KWJIYBUM XU3MaTH Ba borkapMaHuHT
(papmuHCcniekuus) — BakwUlapu OwiaH Oupranukiaa oivHaaud. HamyHanmapHu
myHuHrJaeKk bomkapManuHr kypcarmacura OuHoaH OOIIKa KOPXOHAJIapHUHT
BaKWJUIapu OujiaH Ouprajmkaa xam (J1aBojall KOpXOHajapH, JOPUXOHAJIAP) OJIMIII
MYMKHH.

HamyHnamnap kamokjiaHran Oupiukiap OVinya Tamku KYpuKIaH (Kagofd Ba
Epauru Oy3uiiMaraH) YTranaan cyHT 3 Ta 00CKUY/Ia OJIMHAIN:

1-60cKuY: KaaoKJaHraH YpamiapiaH (SIIUK, Kom, KopoOka Ba 0.) OupJMK
OJTHUIII;

2-00CcKWY: ypamutap wuuaard KajokmanraH ((makoH, OaHka, KOpoOka Ba 0.)
OMPJIUK OJIUIIL;

3-00ckuu: OupiIamMuud KaJOKJarn MaxCyJoTJaH HaMyHa OJuII (aMIryna,
¢dbnakoH, TyO Ba 0.).

bupnamun Kamokgard MaxCyJOTHHHT TalllKHM KYPUHUIIM TEKITUPUITaHIaH
cyHr cudaran MX acocujia CHHOBIApIaH YTKA3HIII MaKcaauaa HaMyHa TaxIujiap
oJIn0 OOPHII YIYH eTapiid MUKIOP/1a OJTMHAIH.

Vpraua HamMyHa onHuI “Ypraua HAMyHa ONMIN aKT M OWJIAH TyraJUIaHAMIH.
AKTHa 1OpU BOCHUTACMHUHT HOMH, CEpHsl TapTUO pakamu, JOPH BOCUTACUHHUHT
TaxJuil Y4YyH OJIMHTaH yMymud Mukgopu kypcatunumum mapT. Akt CHKDB
OONUTMFY Ba HA30paT-TaXJIUJ JJAOOPATOPUICH BaKWIH (EKU Taadrop) KUPUTUITAH
xalaT TOMOHUJAH TY3WJIaId Ba UM30JIaHA Y.

HamyHamap KOpXOHAaHWHT XaTH, ypTadya HaMyHaHW OJIMIN XaKWJard aKkTH
xamaa ymi0y T0pW BOCHTACHHUHT CH(ATHHM TaCIUKIOBYM XYXOKaTiaap OwWiaH
oupranukaa Mapkasra obopuianu. Jopu BocutacMHUHT cudaTu Tanadra xaBoo
Oepmaran Takaupaa bomkapma unurad unkapyBYM KOpXoHara €3ma xyioca Ba
TaxJI1 0a6HHOMACHUHU TaKIUM DTAIH.

ApOutpaxk Hazopat yTkasuii. Jlopwrap cudaru Tyrpucuaa mryoxa TyFuimoO,
yHHM eTKa3u0 OepyBuM KOpXoHa OwsiaH KaOyn KuiMO OJTyBYM Myaccaca ypTacuia
KEJIMITMOBYIIIMKIIAp OYITan/1a apouTpax Ha30paT YTKa3WIa Iu.

JlaBnaT wHCHEKOuscH TUOOMET caHoatu Ba (apmarus OupriammMacura
Kapauuu Oapua Myaccacaiapia JI0pu Mojaanapu cudaTd YCTHAAH Haz0patr
VTKa3UIIHMA TAIIKWI KWJAaJd Ba YHUHT Kal Japaxajga Wyiara KyWTaHJIuIH,
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KOpPXOHAJIApDHUHT JOopWiap MIUIad YuKapuil kapaéHuaa JlaBmaT craniaptiapw,
TEeXHUK IapTiap, JaBnar ¢papmakonesicu Ba 00IIKa Me€puil XyxoKaTiiap Tajgadura
pUOs KWJIMIIMHM TEKIUpUO Typaau. JlaBinaT HazopaT WHCHEKUMICH MeEpuid
XyxoKaTu OynmaraH €Kd yHJa KypcaTwiraH Tajabiapra Tyia >kaBoO OepmaraH
JIOpU-JapMOH Ba THOOMETTa 3apyp TEXHUKA BOCUTAJApPUHM PYHXaTHaH YMKAPHII
Xam/ia yJIapHU TaKUKJIall XyKyKura ora.

Kupuin HazopaTuaan KopxoHa oMOOpXoHacura Kenuo TymiraH 6apya Xom amé
Ba ¢EplaMuyd  MaxcyjioTiap YTKa3WIau. VYnapaaH HamyHanap OJIMHAJIU.
HaMyHaHuHr OMp KHCMHM TaxJIWJI y4yH HWUUIATHIAAW, UKKMHYA KHUCMH 3ca 3
fiunnan kam OyIMaraH MyajaTia cakiaHaid. Epaamum Maxcynornap 3 iun
CakJIaHaIu.

Taxyun HaTwkanapu wxoOui OYNraH Takaupaa MaTepuan-TEXHUK TAbMUHOTU
Oynumura xoMm améHu uOulad YuKapuil OYyIMMHUIa YTKa3Wll YYyH pyxcaT
Ooepunaau. byHna xoMm améHu “UNUIATUII MYMKUHIWTH TYFpucuaa xabap xatu”
pacMUNNIAIITUPUTIAIH.

Arap Taxnuuiap Hatuxkacu canouit 6yinca CHKD ra xabap 6epunanu, CHKb
“Tayiabnapra xaBoO Oepmaciuru TyFpucuja xabap xatu’ pacMUNIAIITUPAIU Ba
XOM amé€ cepusacH ‘‘SIpokcus’ned EpnukinaHanau. Spokcus e0d TomMIraH
MaxcyJioTra akT Ty3WwlIaJu Ba yHM OylOpTMauyd, TabMHUHJIOBYM Ba apOUTpax
HA30paTH BaKWJIapu UM30JIaliuiIap.

bockuuma-0ockuy (omepalvoH) KOpPXOHAa HMYMJArd  HAa30paTUHU YTKA3WII
TapTUOH. Ma3Kyp HazopaT HUIUIA0 YMKApUIl TapKUOWra KUpuO, y jKapaéHHU
Ha3opaT 3TUII Ba Kepak OyiraHaa vnuiad YMKapuul napameTpiapyuHU Ty3aTHIL
YU4yH MYJDKaJUIaHTaH skapaéHaup. bockuuma-O00CKHY KOpXOHAa MYMJArd Hazopar
UIUIad YMKApHIl —PErjJjaMEHTUra TEXHOJIOTMK >KapaEHJIapHUHT MOCIHMITMHU
TEKIIUPHUII Ba MapaMeTpiapJaH YeTJIAHUIUIAPHU Y3 BaKTHAA aHUKJIAIIHU amajra
OLLUPAIH.

Tannab Ha3opaTHU YTKa3uIga KyiHuaard Bacudanap aMmaira Ompuiiagm:

MEBEPUIM  XyXKaT Tajabiiapura ycKyHayiap TaBcubU Ba Ha3opaT-yIuoB
anmapatapuHUHT MOC KEJUIIIH;

TEXHOJIOTUK >Kapa€HJIApHUHT PUOS JTWIMIIU Ba OPAIUK MAaxXCyJIOTIApPHUHT
cudaru;

TEXHUK XYXOKaT Tanaliapura xom ami€ Ba EpaMyd MaxCyJOTIApPHUHT MOC
KeJTUIIIN;

UIII JKOMIapua MebEPU XyKoKaTIIapHUHT MaBXKY IJIUTH Ba yIAPHUHT XOJIATH;

U1 JKOMJIapy Ba LEXJIAPHUHT CAaHUTAp XOJIaTIapH.

Maskyp Hazopar OeBocuTa HWIUIA0 YMUKApHUII IEeXJapujia IeX XOAUMIapH,
Kepak Oyiica 1ex €Ky yyacTka OOUUIMFY UIITHPOKKIA 01O OOpHiIaiu.

HazopaTnapuunr siHa 6up Typu Oy xoaumiap Hazopatuaup. byHna ynapHUHT
OenruyaHran Tajabd acocuaa uWNUIA0 YUKApUILJAru Y3 KacOura MOCIHIH,
TUTUEHACH, TEXHOJOTUK KMUMHUHHU KHUSl OJMII Ba yHNIaH (oiifaiaHa OJUIIN KaOu
TOMOHJIapY Ha30paT 3TUJIAIH.

XoauMITapHUHT KB (PHUKaIMsacura KyHuiaran tanadiap KopxoHaiap/a uiniad
YUKWITaH KacOmii WypuKHOMAaNapja, TUTHCHUK Tajla0iap 3ca KOPXOHAJIAru WYKU
dapmoituniapaa 6enruianrad 0ynaan Ba yuap XoAuMiiapra eTKa3uiaiu.
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3-maB3y. Jlopu Bocurasapunu uniad ynkapumiaa CTD ¢popmartu. lopu
BOCUTAJIAPMHHU PYyHXaTAaH YTKA3UII TAPTHOU
Pewxa:

1. Hopu Bocutanapunuur CTD dopmatu.
2. Jlopu BocuTamapuHu pyMxaraaH YTKa3uIll TApTHOU. XaIKapo Taxpuoda

Taanu uoopanap: CTD ghopmam, ICH, pestome, pyiixamoan ymrazuus 00cbecu

Jlopy BoCHTAJIADUHM PYyHXaTAAaH VTKa3MII Ba YJIApHU COTHII YYYyH
Junen3usuu oaum CTD ¢popmaru

2002 #imnma ICH poupacuaa XyKyKud XyXOoKaT — YMYMHUR TEXHUK XYXOKaT
(YTX) - (oOmmuii texumyeckuii pokyment — CTD -Common Technical
Documentation) nmad yukwign. Maskyp Xy#okataa Kaia 3THII (perucTpalyioH)
JI0ChE TY3WJIMUIM Ba JOPHU BOCUTAJIAPWHU COTHII MAKCAAWJa TOBAP JIMLICH3USCUHA
OJIUII TaJa0HOMACHHU TaKAUM OHTHUIIHUHT yMyMUH Koujajapu OeiruaHraH.
[llynunaraek, ymoy XyKKaTla JOChCHH Tauépiiaml BakTHAa KaHmal paxOapuit
XyxoKaTinapaan — QoWpganmaHuin, yJaapHM Kaid  Tap3ga  TY3WII  KEPaKJIUTH,
TaAKUKOTJIApHU 0JIMO Oopuil TapTuUOIapu OYiiMda KypcaTMaynap KeJITHPUJITaH.
Jlopy BOcCHTaapuHM pyWXaTAaH YTKA3WII Ba YyJApHU COTHUII YYYyH JIMLICH3USHU
onuil CTD dopmaru (“Undopmanus s 3assurtenein”’, peaakiuu 2001 r, Tom 2B,
http/pharmacos.eudra.org/F2/eudralex/vol-2/home.htm) acocan EX nmaBnaTiapu
yuyH unuiad uukwirad saud. 2003 #iun 1 urongan Oonuiad mMaskyp Xy»KKaTJIaH
XaJKapo TaH OJMHIAH 3HI SXIIM HamyHa cudatuaa ¢oitnananum, ICH noupacu-
naru AKI, fnonms Ba EX naBnmarmapuaa AOpYM BOCUTAJAPUHU PYWXATIaH
YTKA3WIl y4YyH XyXOKaTJIapHU KAl OSTWIraH KypUHUIIAA TaKIAM OTHII
OeNTruIaH/In.

YTX 5 ta moayaaaH TamKWi Tomrad. l-momxymHunr tapkubu EBpora
Komuccusicu Tomonnaan EX pgaBiatiiapuHUHT Machysl Opraljiapu xamaa Espora
AreHTIUru OWIIaH XaMKOPJIMKAA KYpuO uukwirad. 2-5 monaymnap 6apua EJl yuyn
Oup X1 TapkuOra sra.

1-monynna (agMUHCTpPaTUB MabIyMOTJap) MabMypHil, peTHOHAI Ba MUJUIAN
MabJIyMOTIap OepwiraH (COTMII  Y4YyH JIMUEH3USHMHT  IIAKIH, JOpHU
npenapaTMHUHT KHUCKadya XyCYCHUATH, apu3aud Takiaud HdTraH, EpiuKiall,
aHHOTAlMsI —  KyIIMM4Ya  Bapaka, »JKCHepTiap XakuJa MabIyMoTiap,
ceptuduxariap Ba 0.).

2-monynra (CTD pestomecu) nactiabku pestome —cudar Oyiinya ymymwuii
pesloMe, MajakaJid Ba Taxpubara sra OYyiraH MyTraxaccuciap TOMOHMJIAH
Tau€pjlaHraH  KJIWHUKarada Ba  KIMHUAK  CUHOBJAP  XaKuJa  KUCKaya
YMYMJIAIITUPYBYM MabIyMOT, IKCIEPTIAPHUHI KUCKAada XYJOCAaCH Ba YJIAPHHUHT
UM30CH, SKCIEPTIAPHUHT (MUKU €KUM TaIllKW) pe3roMe-XyiocacH (XucoOoTiap) Ba
UM30CH, apu3zaud —(pupma (CroOHCOp) TOMOHMJIAH Taill€piaaHral OYIMMHHUHT
KHCKaya yMyMJIAIITUPYBYH MabJIyMOTH KaOH XyXOKaTiap KHPUTHIITAH.

3-monynga (cudar) npenapaTHUHT (PU3UKaBHM, KUMEBUH Ba OHMOJIOTHK
XYCyCHSTIApH TYFPUCUAA MabIyMOTIap KenTupuianu. Ymoly mabaymoriap ICH
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Harmonized Tripartite guideline, the CTD, Module 2: Quality Overall Summary
(QOS) Module 3: Quality,2000 M4G iypukHOMacu Tanadjaapu acocuja HILIao
YUKWJITaH OYJINIIN Kepak.

4-monyn  KIMHHUKaradya OYyiaraH CHHOBIAp TYFpUCHAAru xucoOoTiapra
Oarvnutanrad. TOKCHMKOJOTMK Ba (apMakoOJOTHMK TaJIKUKOTJIApra TEeTUIUIH
xyxoxaTinap (mpemapaTHUHT (aos cyOCTaHIMS Ba TaW€p AOpPU IIAKIM acocuja
uniad  4uKWiIrad) MatH dopmaTuia  KIMHUKarada Oyiarad MabilyMoTiIap
pesfomecu (2-MoayiaaH) Ba KIWHHKarada 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
nypukHOMacH Tanabiapu acocua TaKAUM STHIIAILIN KEpak.

S5-MOIyll KJIMHUK CHHOBJIAp TYFpUCHIArd XucoOoTiaapra OarulUIaHTaH.
KnuHuK TagkuKoT/Iapra TeTMIUIM XysoKatiaap (MpenapaTHUHT Tal€p Jopu MIaKIu
acocusia UNUIad YMKWIraH) MatH (opMaTujia KIMHUK CHHOBJIAP MabIyMOTIIApU
pestomecu (2-MoayNgaH) Ba KIMHUK TaJKUKOTIAp XucoOoTuaa (5-MOIyIb)
kentupwminy kepak. Ymoy xucoborinap 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 M4E #typukHoMacu Tanabiiapu acocuia TaKJIuM STHITAH OYIIUIIN Kepak.

Hopu moaaacu yuyH CTD ¢popmaTHUHT TapKkuOHn

Homnannmm ( MHH, ¢apmakonesBuii HOMH, KOMMOaHHUS €KH JlabopaTopHus
KOJIM, MWW HOMH, MacaliaH SnoHusamarn €Ku aMmepukaiarv, Kaua STHII
paKkaMmm);

Tyswnuimm  (Ty3winm  popMysnacH, CTEPHUOU30MEPH, MOJEKYJSIp Maccacu,
HUCOU MOJIEKYJISIp MaccacH);

YMmymuit xoccanapu (pusvukaBuii, KUMEBHUI, OMOJIOTHK Ba 0.)

Nimnad yukapum. Nnora® yukapuin skapa€HUHUHT 0aéHu (MIUTad 4uKapuin
CXEeMacH, peakiiys TeHrjamanapy, peakTUBJIap, OpajiuK MaxcyJIoTiap Ba 0. )

buorexHonoruk xxapa€unap yudyH xXyKalpajlapHH JKHUIL Ba YIAPHU WAFUILL

Tozanam Ba MoguduUKaIusiam peakuusiiapu

broTexHOMOTUK MaxcynoTaap YUyH TYJIIUPHIIL, CaKJIalll Ba TAIIHIII

Marepuannmapay HazopaT OTUII (AOPM BOCUTACHMHM WIUIA0 YWKApUIIIa
dbolnananuaaurad 6apya MaxcyJaoTiiap: XoM amie, EpiaMuu BocuTansap Ba X.K.

XoM ami€ cu(paTUHUHT HA30paTU

Opasiuk MaxcysnoT Ba KpUTUK OOCKHYJIap HA30paTu

Kapaén Banuaarusicu Ba/€ku yHH O6axosarl

Nnab yukapui sxapaéHu

Ty3unuman ucOoTaan Ba 6o1ka TaBcudaapu

ET apanammanap

Jlopu Moaiacu cuaTHHUHT Ha30paTU

AHanuTuK yciyonap

AHaNUTUK yCIyOnap BaluaaIuscu

Cepusinap (TypKyMJiap) Tax IHIn

CrenupukanusiapHi acocianl

29



Kanoxai tTuzumu

TypryHauru

SApoKJIUIMK MyIaTH Ba CaKJIaHUII IIAPOUTH XaKUJAr MablyMOTIIap

Hopu npenapatu yuyn CTD popmaTHuHT Tapkudu

[IpenapatuuHr Tapudu Ba TapKUOW, YHUHT SPUTMACUHU Tal€piam y4dyH
TaBCHsI ATUIAETTaH SPUTYBUHIIAD

dapmalieBTUK MIUTA0 YUKUIIT

Jopu npenapaTHu TalIKWI 3TyBYM MoAAanapu. [{lopu cyOcTtaniusicu

Epnamun Moznanap

TapkuOnu nmmad YUKUII.

OU3NK-KUMEBHI Ba OMOJIOTUK XyCYCUSATIAPH

Nnab unkapuu sxapaHuHU Uiuiad YuKuIn

Kanmoxai tTuzumu

MukpoOHOJIOTHUK XYCYCUSITIIaApU

Al¥iHu BakTAa Oup-Oupura Moc KeJuiiy (COBMECTUMOCTD )

Ninad yukapu. Cepust (TypKyM) Y4yH TapKuO

Nnna® yukapuii sxkapaéHUHUHT 0a€HM Ba JKapaéH Ha30paTu

Opaliuk MaxcysioT Ba KpUTUK OOCKHYJIap Ha30paTu

Kapaén Banuaanusicu Ba/€ku yHU Oaxomanl

Crneuudukanusiap

AHaJIUTHK yciryOmap

AHanuTUK yciyOnap Baluaauuscu

CrneundukanuusiapHu acocaanl

Epnamun moananap (YcuMINK Kk XallBOHIAH OJIMHTaH)

Suru épramum Moaanap

CranpapT HaMmyHanap Ba Mojjainap

Kanoxamn tTuzumu

TypFyHIUTH XaKuaaru pe3rome

SApoKINIMK MYy//IaTH Ba CAKJIAHUII IIAPOUTH TYFPUCUIATH MAbJIYMOTJIAp

Jlopy BocHUTaNapuHU WIUIA0 YWKHIN, YJIAPHUHT XyCYCUATIApUHHU ((PU3HK-
KUMEBUHM, (hapMaKOJIOTHK) VpraHuiil, WIUIa0 YUKApHII, COTHUIN Ba 0. coxaaaru
robaantyB >kapa€Hiapu JIOpU  BOCHUTalapu XaBhCU3IUTH, (AOJTUTH Ba
cubartura KyWWITaH  XaJKapo  TajabjJapHU  Ky4daWuInwra, I[IyHUHTZIEK
yUFyHJIaIIyBUra 0JIM0 KEIMOK/IA.

dapmalleBTUK MaxCyJOTIapHU pyHXaTnaH YTKa3ull Jopd 0o30puHU Oapua
KypcaTkuuwiapu Oyiinya MyBodUKIAIITUPUIIAA acocui Basudanapaan Oupu
Oynub xucoOnaHaau: pyxcaT dTUJTaH BOCUTANap pyHXaTH, yJapHUHT (haoJuIurH,
xaBdcuzuru Ba cudatd, Bpaujgap Ba Oemopiap ydyH HypukHOMmaiap Ba O.
PapMaleBTUK MaxCyJIOTIIAPHU PyUXaTAaH YTKa3UIIHUHT XO3UPId KyHAaru aCoCUu
MakKcaiu W0 YMKAPYBUMHHUHT O€praH MablyMOTIapH acocHuia Mas3Kyp
MaxCyJIOTHH 0030pra 4MKapuilra pyxcar Oepuill Kadu MyaMMOHH Xajl JTHIIJIAH
noopat Ba y GMP xouganapu Ouiian y3Buii OOFJIaHTaH.

WHO wHuHr wmabiyMoTIapura Kypa KyNnruHa JaBiamiap (apMaieBTHK
MaxcCyJIoTJIap MyOMaJlaCu COXacuJa KywId Ha30paT TU3MMHUIa 3ra.

PapmaLeBTUK MAXCYJIOTIIAPHHA PyNXaTAAH YTKA3UILI
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dapMmaneBTUK MaxCyJOTIapHU pyHXaTAaH YTKa3ull KyWuaaru BasudaiapHu
¥3 HWuUMra OJITaH: XYKYKHMH acOoCH, KaWJ JTHUII CHECATH, pyWXaTJaH YTKa3UII
TaJJaOHOMAaCHUHUHT TypJapH Ba Xa)XKMH, pyHxaTaaH YTKa3UIll y4yH TalépiiaHaIuran
XY}XOKaTJapHd pacMUMIIAIITUPUINN OYiuda ycimyouit kypcaTtManap, pyuWxaTiaaH
VTKa3uill >Kapa€Hu, pYyWMXATAaH YTKAa3raHJaH KEWWHIHW Y3rapTUpUILIap Ba
py#xaTaaH YyTKa3yBUM TAIIKUIOT.

byryHru KyHAa [OpW BOCUTAIIAPWUHU KalJ JTUII JKApa€HU KyWHIaru
BazuQaiapHu ¥3 HUnUra OJaau:

KOHYHHM acOCJIapu;

KaiJ ATUII CUECATH;

py#ixaTnaH yTKa3uil yYyH TajJjaOHOMa TypJiapy Ba KYpPUHUILIY;

Kali JTUII Y4YyH TYIUIAaHTaH XYXOKaTilapHu Taiépnam Oyiinua ycmyOuit
KypcaTMaap;

KailJ 3THII )KapaEHu;

pyHXaTnaH yIraHAaH KeMUHTH y3rapTUpUILLIIap;

KailJ 3TyBYM OpraH.

Ma3skyp keTMa-KeTJIMKIaApHU aMajra OLIMPHUIIIA MabIyM PETHOHAN Ba MUJUIUI
dapkmap xaMm MaBxkyJa, MacaiaH, Awmepuka, EBpoma Ba Oomika MycTakuil
(Hopserusi,ABcTpanusi Ba 6.) MOJCIUIapHU OJUINI MyMKHUH. bab3u naBnatiapaa
ym0y >kapaéH (QapMmalleBTUK MaxCyJlOoTJIapHHU JIMIEH3UsIall, Oab3ujapuna —
yIapHU COTHII y4yH €KM OJMII Yy4yyH pyxcar Oepum, €xku makymiam (AKII)
nevunanu. EBpomana Oy xkapa€H MWUIMH Ba peruoHan OOCKMWIapja amaira
ommpwiaau Ba EX naBnarnapuHuHr Oapyacura Taaidykjid OYiau0d, YHU MyCTaKuil
DKCHEPTIIAP aMaJIra OLIUPAJIH.

Jlopu BocuTanapuHu Kai STUITHUHT KOHYHUN acociapu. Jlopu BocuTanapyuHu
KAl JTHUII Kapa€HW JOPU BOCUTAJApU TYFPUCUIATM KOHYHJIAPHUHI MapKas3ui
KUCMUHU TallIKWI 3Taad. JlaBmar JOpU BOCHTAJIAPUHM COTHUILI Ba TApKATUIIHHU,
IIYHUHTJIEK Kalicu JOPY BOCUTACHHU pyHXaT/AaH YTKA3WIll KEPAKJIUTHHHU TapTHOTra
cosaau. PuBoxaHraH mamuakaTiapja pyuxatiaaH “Aopu BocUTacu’ 3Mac OalKu
“(apmaneBTUK (€KM TOPUBOP) MAXCYJIOT”, S’IbHH MabJIyM WMIUIA0 YMKAPYBUYMHUHT
Tail€p gopu  BocuTacu  yTkazumaau. CyOcraHuusuiap 3ca  pyHxarnaH
VyTKasmwiMaiinu, ammo dapmakones Tamabinapu (€ku mactep-dain) acocunaa
Oaxomananu. KoHyH&ma Kaiijl JTHII OpraHJIApUHUHT Baszudamapu, Kailj dSTUII
Xy>KKaTlapy Ba yjiapra Kylwiran tanadnap, ylapHd KypuO YUKUII KOWJanapy Ba
Myajatiaapu Oeiaruianrad Oyiaau.

Jopu BocuTanapMHu Kaua 3TUIN cuécaTd. [opu BOCHUTANapMHU KAW DTHUII
cuécaTu JOpU BOCUTANApU TYFpPHUCHIArM KOHYyHJapnaa Oenrmwnad Oepuirad. by
cuécar ymbepan (EX naBnmartnapujga kaOu) €K YEKIOBYM OVIMIIM MYMKHH.
Macanan, EBpoma mupexktuBanmapura kypa Aopu Bocutacu ¢akar (aomiury,
xaBcm3nuru €ku cudatu Oyiinua Tamabiapra TYFpH Kenamaca KaWTapuIHIIN
MyMmKuH. boikaua kunub ailTranma JOpu BOCUTACHHUHT (papMarieBTHK 0o030pia
XYyJUTU IIyHAAW YXmamy Oyiaranauru €ku Hapxu Oananairu cababnu pyitxarnaxn
YyTKa3Macauru MyMKHH 5SMmac (OyHzmail [aBiatiapia Kaij dSTUIraH  J10pu
BOCUTAJIAPUHUHI COHM 25-25 MUHITaHU Tamkuia 3taau). Hopeerusiga »sca
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(dakaTriuHa SHTY OPTUHAJI JOPY BOCUTANIApU pyHXaT/IaH YTKa3uwiaau (Kaia sTiirad
JIOpY BOCUTAJAPUHUHT COHU 5 MUHITA).

Jopu BocuTamapuHu pyhxaTaaH VYTKa3ull y4YyH TajabHOMa Typjapu Ba
KypuHUIK. ByryHru KkyHjaa Kal OTUII OpraHjapuaa JOpyd BOCUTATApUHU
pyiixatnaH yTka3uill Makcaauia TaTaOHOMaHUHT 3 XU KYPUHHUIIN MaBXKY/I:

TYJIUK TasiabHOMa (MHHOBAIIMOH €KW OPTUHAJ Ipernapar yuyH);

KUCKApTUpWJITaH TadabHoMa (JKCHEPUKIIap YUyH);

KaliJ 5TUITaH mpenapaT TajabHoMacura y3rapTupuiuiap €Ki KymuMyanap.

JIKeHepuKIIap y4yH KauJ1 dTHII )Kapa€HU KUCKAPTUPWITaH KypUHUIIAA aMalra
OIIMPWIANA Ba ojaTaa “xaBpcusnuk” Ba “¢Gaoimmk” Oyinda Xysxokariaap Tanad
sTuaManan. TakauM >THIIa€Trad XyoKatiap TyIUIaMU “pyHWXaTJaH YTKa3UIl y4yH
JI0CbE€ — PETUCTPALMOHHOE Noche” Ae0 ropuTtuinaau. PyiixaTtman YTKasuil y4yH
nocke 4 Ta acocuid OynumiapgaH uOopaT:  “pe3loMe  JOoChe-  J10ChE
pe3toMecn”’(MaxCcyJoT Ba YHH HWOUIA0 YUKAPYBUYM TYFPUCHIIA MAbIyMOT),
“cudar’(MaxCyJOTHUHT (GU3HK, KUMEBMIA Ba (HapMaKOJIOTHK XYCYCHSTIAPH,
uIuad YUKAPHUIILI Ba Hazopar TYFpUCHIA MabIyMOTIIap),
“xaB¢cu3nuK”’(KIMHUKaraya OyJaraH CUHOBJAp, XalBoHJIapAa €ku 0. YpraHuirad
THOOMIT-OUOIOTHK XycycusTaap) Ba “Gaoumk” (KJIMHUK CHHOBJIAp HATUXKAJIapH).

Xozupru kynaa ICH tanabmapu acocuna “YMyMmuil TEXHUK Xyxokat” (0Omui
texuuyeckuit nokyMeHT-CTD [upextuBa EBpocoroza 2003/63/EC ot 25 wutons
2003 r) uinad YuKUITraH.

“Ymymuit Texauk xXyxokar”’( CTD) 5 Monynian Talukuil TONraH:

1-Monynb - peruoHan aAIMMHCTPATUB MAbIYyMOT;

2-mMonynb — cudar, KIMHMAKAaraya Ba KJIMHHKa Oyinua pe3loMe Ba
YMYMJIAIITUPYBYU MABIYMOT;

3-Monynb —‘cudar”’ 6ynumuy,

4-MoyNb —KJIMHUKaraya Oyaran CHHOBIIAP TYFPUCH]IA XHCOOOT;

5-MOynb —KJIMHUK CUHOBJIAP TYFPUCU]IA XHUCOOOT.

[y epna pe3tomMe Ba yMyMJIAIITUPYBYM MabIyMOT TYFpUCHIA alUTHO YTHII
xou3. Pe3roMe MyCTakKwil 3KCIEepT TOMOHMJAH Ty3WIaJW Ba MM3O0JIAHAJW, YHJIA
pyixaTtnaH YTKa3uill Makcaauaa MabiyM OYJIUM MabIyMOTIAPUHHUHT SPOKIWIH-
IMHU 0axoJall HaTWKaJlapu KeITUPWIraH Oyiaad. Y MyMIAIITHPYBYU MabIyMOT
sca apusa OepraH TalIKWJIOT TOMOHHJAH WNUIA0 YMKWIaau Ba OyHAA TOChE
TapKUOW yMyMJIAIITUPUIIA]TH.

Kaiin stvm y4uyH TymiiaHran Xxysxokariapra Ttanabmap. Kaig stum yuyH
TYIUTAHTaH XY>KKATJIAPHUHT TapKUOM Ba XaXMH, IIYHUHT/AEK Talépnam Oyiinya
ycyOuii KypcarMmanap KYNrdHa JaBiatiapaa KOHYHOCTH aKTiiapja OenruiaraH
oynmamu. Ma3kyp Tamabnap cudar TU3UMUHUHT MYXUM OJJIEMEHTJIapuiaH
xucoOnanaau. Pyiixarnan yTkaszuil yuyyH JOCke (perucrpauuroHHoe gocke — PJI)
Ta€piaHTaH XYXOKATIIAPUHU TEKIIUPULI, PYMXATHaH YTKa3UIl KapaCHUHU
SHTUJUIAIITUPAJINA Ba Te3IalITUPaIN.

Tanabmapuu 2 Ta Tomdara Oynum MyMmKuH: 1.00p Oyiaran mabiymoTiap
(vmma®  yuKapuimn  kapaéHUHUHT  0aéHM, TATKUKOTIApHU  (TypFYHIIUK,
orocamapazopiauK, GapMaKoJIOTHK, TOKCUKOJIOTHK Ba 0.) omub Oopui yciayOmapu
Ba yJIAPHUHT HATHKAJapU KENTHUPUJIITaH;
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2.EX HUHT HHCTPYKTUB-yCcIyOuil kKypcarMmanapu. Yiap Oup KaHua 6yiaumiapaa
(AM.C Ba [ ) éputmiiran 6ynu0, YHIad XyxoKaTlapHu ¥3 Uuura oirad. Maskyp
XyXxoKaTiiap/a SHrY penapaTiapHUHT (papMaiieBTHK, (hapMaKoJIOTHK, 9KOJOTHUK Ba
KJIMHUK TaTKUKOTJIap MyaMMOJapH, IIYHUHTJEK UIIad YyuMKapuilra Taépnam Ba
cudaTHU TabMUHJIAII KaOu Macanaiap EpuTuiarad Oyiaau.

Jlopu BocuTanapuHM pyuxaTHaH YTKa3uil >kapaéHu. Jlopy BOCHUTaJapuHU
pyixaTaaH YTKa3uIl )kapa€Hura TaKJIuM dTUIAETraH XyxKaTIapHU KYpUO YUKHIII
KOMJAacu Ba MyXJIaTH, TYJUK TajaOHOMa (MHHOBAalMOH €KW OpruHaj Mpernapar
V4yH),  KUCKAPTUpWJraH Tajla0HOMa (JKCHEpUKIAp YYYyH), KailjJ OJTWIraH
npemnapar TajabHoOMacHura y3rapTupuiuiap €Kd Kymmuanap KUPUTHUIIL, aresusanus
MEXaHU3MHHHMHI MAaBXYJUIMIH, KailJ 3THUII TYJIOBJIApU Ba OOIIKA 3JIEMEHTIIApHU
KUPUTHUIIT MyMKHH.

Hopu BocuTanmapuHu pyiixatmaH yTkasumga Oab3aga KUCKapTUPWITaH
*Kapa€Hu KyJUlaHWiIaau, OyHAa JOpM BOCUTAaCHMHMHI (papmaleBTHKa O0o30puia
TE3JIMK OWIaH maijgo Oynuimm THOOUET EKM colMall aMaIMET/Ia MyXUM axaMHUsTTa
sra Oynmaau. byHpail nopu BocuTanmapu ydyH pyHxariaH YTKa3WIIHUHT Oapua
OocKuWwiIapyaa yluuiaHuO Typulliap ojv0 TalnulaHaau, KIMHUK CUHOBJIIAPHUHT 3-
¢dazacu TyraJyaHMaclaH COTHUII XyKyKu Oepmiagu. YmolOy Xonarga KIMHHUK
CUHOBJIApHUHT 3 -¢azacu 4-¢asara ainanaau.

TamaOHoManapHu KYpuO YHKHII TaIIKd DKCIEPTIap Ba HA30paT TU3UMHU
ToMoHuJaH amaira omupwiaau. AKI ma Oynpail unapHu AgaBiaT OopraHiiapu
amaira omupanau.bab3aH TakauM STUIAETTaH XyXoKaTiap TyIlaMd OUp Heya
Hycxamapjaa Oymamgu Ba OyHoa yjdap Typiaud  paHrjard — SKWIajapra
xoinamtupwiaad. Macanasd, crneuud@ukanusaigap Ba aHAIUTUK YCayOnap KU3HI
paHraaru SKWJAra, WIUad yukapuml OaéHU-KYK SKUJAra, (papMaxoJIOrHK-sIIui
paHr Ba X.K. DbyHmail capamam perucTpaMoH OpraHJIapHUHI  TEXHUK
XU3MaTuujgapura KyJaWiuK sipaTajgu, SbHU yJIapHU paHTHra kKapad OCOHTHHA
TakCUMJIAlll ~ MMKOHM  Oymagu:  crneuuuKanusiiap —  Ha3opaT-TaxXJIuil
nabopatopusnapura, wunad ynkapum 60aéuu — GMP uHCcnekTopiapura Ba X.K.
[y Tydaitnu OyHmait XyxoKaTaapHU TEKIIMPUIIT Te3Talla .

Jlopn BocuTamapMHM ~pyWxaTAaH ~YTKa3ull Kapa€HUJa OHI  KUMHUH
TOMOHJIapuAaH Oupu Oy TamaOHOMaNTapHU KYpuO UUKHII MYXJATHIUP.
benrwnanran 6 ol MyxJiaT Y3WHH OKJIaMaJy, IIYHUHT YYyH KAl 3THUILI )KapaéHUHU
O00cKkuMa-00CKMY  KYpuO  UYMKUII TU3UMH KOpUH 3TUinau  (TasabHOMa
XYKKaTIapuHA KYpuO 4MKUII perjiaMeHTd - EBpomada Tuzum), s’bHU Xap Oup
Oockuura ajoxuga BakT axpartuinaaun (kamu 210 KyH), eTuUIIMaérra
XY’KKATIapHU €TKa3ull YYyH KeTraH BakT YMyMHUH BakTIaH OJuO TauulaHaau
(“coaTHUHT TYXTa0 KOJUIIK TaMOWIIN).

Pyiixatnan yrranaan kevimnru ysraptupunmap. AKII Ba EX paBnatnapuaa
cudarcu3 MaxCyJOTIapHU YUKAPHUII XaBPU Ba HCTEMOTYUTa XaB(] TYFIUPHUIIH
napakacura Kapa® pyxcar OTWITaH Y3rapTUPUIIUIAPHUHT aHWUK TacHUU
KEJITUPHUIITaH.

EX naBnatnapuaa y3raptupunuiap 2 Typra OynuHraH: Myxum Oynmaran I (A
Ba B) xxamu 47 typu Ba Il-mMyxum Oynran (saHru tajmaOHoMmMa Tana® STHIIAIN).
bynnaii xommapaa taptulra coiyBuM opraH OujaH JacTiaOKu pyxcaT KeTuIIno
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ONMHAAMU, MYyXUM OYyIMaran Xoyjiapja ica TYFpugaH — TYFpU Y3rapTUPHIL
KUPUTHIAIN.

Arap 10opu BOCUTACH YUYyH SIHTM TapKuO TaHllaHraH Oyica, SHTU TajiaOHOMa
TaKJAUM OTUIaAU, SHTUTAAH KailJl STWIaaAd Ba SIHTU IIaxoJaTHOMa Oepuiaiu,
1axoJIaTHOMa MyXJIaTH yHTa OepuiiraH BakTJaH Oo1uiad XucobaHaIu.

Myxum OVnamaran V3rapTUpuil €Ku KyIIUMYalap YYyH TapTHOra COJYBUH
OpraHjiaH pyxcaT OJIMHaJd Ba V3rapTUpUIl Y4YyH Tasla0HOMa TaKIUM
stunaau.byHna  aBBanrum  Kalj  dATUIN  pakaMKd  KOJIaAiM  Ba  MYXJaTH
Yy3rapTupuiIManiu.

Myxum Oyiran y3rapTUpHILIAp XakKuaa TapThOra CoJyBUM opraHra xabdap
Oepwiiain Ba arap oprasjaH paj dTHUII >KaBOOW oJMHMAaca (MmacaiaH 2 oi), yHaa
Y3rapTupuiuiap OpraHHUHT pyXcaTUCH3 XaM amaira OlupuiIain.

YHyanuk Myxum OyiMaraH y3rapTHUpUILIap CYHTM Xadapiapaa KeaTUpHIaau
Ba yJIap WUJUIUK XUCOOOTIapra KUPUTUIIAIHN.

Pyiixatnan yTkasum opranu. PuBokjaHraH mamanakaTiap Taxpubacu Ba
WHO HuHr TtaBcusuiapura Kypa [OOpPU BOCUTAJIApPUHUHT pyHXaTAaH YTKa3WII
oprann CCB kommaa 6ynu0, coxara taanykiu Oynran Oapuya macaiajiapHu Y3
KYJIUTa OJiITaH MHCTUTYT €KW areHTINK KYPUHUIIUIATH MYCTAKUJ OpraH OYyIuiim
KEPAKJIUTUHU KypcaTAu. AKCapusAT XoJulap/ia Ma3Kyp Ha3opaT OpraHJapuHUHT
HOMU Ba Bazudagapu KOHYHJIAITUPWITaH 00, yTapHUHT OIO/KETH MapiaMeHT
TOMOHUJaH TacaukiaaHaau. OpranHunr pax6oapu CCB maH xam 1okopu aapaxkaja
OyJraH TalIKWIOT TOMOHHUJAH TalmHiaHagu Ba oiuO TaunviaHagu. SAvau CCB
Ha30paT OPraHUHUHT (PAOIMATUTA TACUP KypcaTa OJIMANIN.

Macanan, AKII HUHT 03MK-OBKaT Ba JIOpUM MaxcyjoTiiapu Oyitnda
AIMUHCTpanusacuHu oJiauk, 1988 #unga KoHyHIa aHUK Kypcatuld Oepuiaw,
apHU AnMuHcTpanus amepuka Jenapramentu (CCB) TapkuOura KupuTHIIU, LIy
Ownan Oupranukaa AnMuHCTpanus paxOapu (komwmccap) IlpesugeHT TOMOHUIAH
caiimann0 mapiamMeHTHUHT IoKopH manartack (CeHaT) TOMOHHMJAH TacAHWKJIaHa-
aurad  OynaM, aaMUHCTpAIUMsSHUHT OrojpkeT 5ca  KoHrpecc TomMoHMIaH
oenmrunmanau. Xynad —IOyHAaW TH3UM  (papMaleBTHK —HILIa0  YUKApPHUIIU
pUBOKIJIaHTaH OoOIIKa JaBiaTiapaa, >kymiaagad bytok bpurtanu, Opannus,
[IBerus, ABcTpanust Ba 0. MaBXy/I.

CCB acocan opranHuHT (HaonusITH, TajaOHOMAJapHU KYpUO YHKHUII
Myajnatiaapyu, KaOynl KWIMHAETTaH KapopJiap lo3acuiaH yMyMH HazopaTr oJu0
Ooopanu, THOOMETra Kepak OYiaraH IOpW BOCHUTAJAPUHU KaWTapUIMACIUTH Ba
daomuru kam OYirad A0pU BOCUTAJIAPUHU pYHXaTHaH YTKa3MAaCIUKHU Ky3aTHO
Typaau.

Jlopn BoOcCUTAacMHM KailJ OTHUII YYyH TaKAUM OTWIAETTaH XyXOKaTiap
KoH(penenunan 0ynuod, yJapHu XaTTOKH papMakoness KYMUTACH Ba KOMUCCHS Xam
Kypuiira €Kd OKCIepTh3a KWININTa XaKKH WYK, rapud cruenuduKammsiap
JOMMXaNTapuHU TEKIIUPUIIIA TETUIIM MyTaXaccuciap KaTHAIIUIUIapU MYMKHH.
[IlyHUHT y4yH OpraH XoJAuMJIapH Ba TAlIKU 3KCIEPTIap TErUIUIA MIApTHOMAJIApHU
MM30JIanIuIIap.

AKIII na nopu BocuTanapuHu Kaij 3TUII
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AKII na nmopu BocuTanapuHU Kail[ STHIN, WIIA0 YMKAPUII KOPXOHAJIAp
WHCIIEKIIMAICH, MaXaJUIMi Ba UMIOPT KWIMHAETTaH Oapya MaxcyJoTiap cudpaTuHU
Hazopar Kuwiaum Oyiimua FDA — food and drug Administration myrysiaHagu.
Ymyman onranga AKII na gopu BOCHTaIapuHM KAl 3TUII TH3UMH Maxy.l
Oynmai, y epaa “makysutamr” 1e0 aTtajiagy Ba JOPU BOCUTAIIAPUHUHT PEECTPU XaM
MaBxya omac. Hazopar wMapkazmamran xonga om0 Oopunaau. Denepan
axamusaTra sra 6ynaran Konyniap Ba dapmorunuiapan AKII konrpeccu (Musmi
JaBjIaT oOpraHu) TacAUKIAWaW, YyHUHT mxpocu 3ca FDA  TomMoHMIaH
TabMHUHJIAHAAW. JlOpH BOCHTANapUHHUHT CHU(pATHHM Hazopar J3Thil Oyitmda 4 Ta
denepast KOHyH UILIIA0 YUKUITaH:

Federal Food, Drug and Cosmetic Act

Generic Drug Enforcement Act

Fair Packigning and Labelling Act

Public health Services Act

Hopu BocUTanapyHu Kaill »JTUII KyWHJard KeTMa-KeTJIMKIa amalira
OLLIUPUIIAN:

SHTU JIOPY BOCHUTACHHUHT KJIMHUK CUHOBJIAPUHU YTKAa3UII y4yH TajllaOHOMa
(IND);

SIHTH JJOpHM BocuTacu yuyH ap3noma (NDA);

SIHTH JIOPH BOCUTACH (KCHEPHK) yuyH KucKapTupuirad apsHoMa (ANDA);

JIOpY BOCUTACHHUHT MacTep-(daimu yuyH Tanadmap (DMF).

EBponma XaMaycTiuk —AaBiatiapuaa (dapMalieBTUK  MaxCyJIOTJIApHU
pyiixaTtnaH yTKa3ui TapTuOu
EBponma XaMmMaycTivk —aaBiatiapujia (dapMalieBTUK ~ MaxcCyJOTIapHU

pyMxaTaaH yTKa3uiIa Kyiuaaru XyKyKui acociaapra TassHUIaau:

Kapopnap (nmocranoBienue-regulations) 0apua EX naBnatnapura mMaxOypuit
xucoOJaHa Iy Ba yjap MIJIIUN CTaHAApTIAp TAPUKUOUTA KHPUTHIIUIIY IIAPT HMAC.

Kounanap (rules) Ba kypcarmamap (guidelines) ©Oapua EX naBnaTiapura
MaxOypui XucoOIaHaIu.

HupextuBanap (directives) 6apua EX nmaBnarnapura maxxOypuii xvucobsiaHaau
Ba yJIap MUJUIMMA CTaHJAPTIIAp TAPUKUOWTa KUPUTUITUIIH IIAPT.

Kapopnap (dicisions) 6apua EX naBnatnapura maxxOypuii xucoOmaHaIu .

Taxmudnap ( recomendations) 6apuya EX naBnatnapura MaxOypuit smac, aMmmMo
yinapaaH ¢oigananui Makcaara MyBo(QpUKIup.

JHopu Bocutanapu yctuaan lanat Hazoparu EX ra ab3o mamanakaTiIapuHUHT
JnaBinaT opranjgapu  xamiaa ¢apmaueBtuk uHcnekuusiap (daomust PIC/S
TOMOHHMJIAaH MYBO(QUKIAIITUPUIAAM) TOMOHMIAH amanra owupwiagud. [lopu
BOCUTAJapd MYOMaJIaCMHM MYBO(DHKIAIITUPYBYM Koupanap 9 »xkunama udona
sTWirad. MacanaH, 2 >KWwiaJa JOpd BOCHUTACMHM KailJ ATHUII YYyH Kepak
Oynmaauran Xyxokartinap pyWxaTu, Kala JTHII J0ckecH (OOImMiA TEeXHUYECKHM
nokyment-common technical document-CTD), 3 skungma J0p¥ BOCHTACHHUHT
cudaru, 6ezapapiuru Ba daommuru Oyinua ICH HuHr wypuxHomacu, 4 >KUII-
GMP nusr ymymuii Ba Xxycycuit tTanadmnapu Ba 0.

EBpoma maBnmatnapuna (apManeBTHK MaxCyJOTIapHU pyWxaTAaH YTKa3uIiga
MHHTAKaBUM Ba MWUIAW CTaHAAPTIIAP YUFYHJIAIITHPUITaH, Ba aXaMUSTIM JKOUH
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HIYHAAKH, MAaxCyJOTHH pyWxaTAaH VYTKazunaérrania TtajmabHoOMara HIuiad
YUKapyBuUMra OOFIMK OYyaMaraH SKCHEPTIAPHUHT Ma3Kyp JIOpU BOCHUTACHUHHUHT
“cudar”, “xaBdcuznuru” Ba “daommru’ TYFpucuaa OepraH XyJjocajgapu HIoBa
KWIMHUIIM Kepak. LIyHUHraek, eBporna MOJAEIMHUHI Y3Ura XOC TOMOHJIApUJIAH
oupu Oy “cudar” OVIMMUHMHT “DapMaleBTHK WUILIa0 YUKapuinr’ KACMH, cudar
“nocee” Oynumuna crneundukanus kucmMuHu EBpoma ¢apmakonesicunu xucoOra
oJiraH XxoJijia Oaxouaill, J03aJlaHraH JOPH BOCHUTANApH YUyH XoM amé cudaruia
doiinananunaaurad GapMareBTHK CyOCTaHUUSJIAPHUHT CU(pATHHM TabMUHJIAII-
HUHT y3ura xoc xycycusitiapu — “Mactep-daiin”(DMF) nunr EBponaua Bapnantu
Ba “EBpomna ¢apMakonesCHHUHT cepTUPHUKATH  TUDP.

EBpoma JlaBmatnapuma QapMmameBTHK MaxCyJOTJIAPHUHT STOHA OO030pHHU
tamkui 3tui Makcaguaa EEC/2309/93 kapop Ounan 1995 i EBpona napiamentu
TOMOHHMJIaH THOOMET MaxcynoTiiapu cudatuHu Hazopar 3Tull Oyitmua EBpomna
areHTJIMTH Tamkui 3Tuiaan — I he European Agency for the Evaluation of Medical
Prodacts — EMEA.

EMEA acocwuii Bazudacu:

THOOMET MaxXCyJNOTIapUHUHT CU(GATUHU OOBEKTHB OaxoJIAlTHU TabMHHJIAIIT
MyamMMoJIapu Oyiinya nryryjaHaéTraH WIMHANA canoXuétaan GoiigaiaHull;

COXa MYTaxacCHCJIApX Ba MCTEHMOJYMUIA JTOPU BOCUTANIAPU XAKHJA KEPAKIU
MabJIyMOTJIAPHH TAKIWUM 3THIIL;

sroHa EBpona ©Oo3opura kupuO Kela€TraH SHCU JOPU BOCHUTAaCUHU
UCTEBMOJTYUTA €THO OOPUIIH J)KapAEHUHN MIIA0 YMKUIII;

dapMakoHaA30p TAUIKUIOTH TOMOHHWJAH JOPU BOCUTAJApH XaB(CU3IUTHHU
Ha3opaT 3THUILL.

EMEA 2 Ta unmuili kymuTa Ba AOMMUNA (DAOTAT IOPUTYBUM CEKpUTApUATAAH
TaIKWJI TONIaH (JOpH BOCUTAJIAPUHU TATEHTJAll Ba BETEPUHAPHUS YUYH
KYJUTaHWJIQIUTaH MaxcyJioTiap Oyiinya).

EBpona /laBnatnapuaa J0pu BOCHUTAIAPUHU PYWXAaTAAH YTKA3WII Ba COTHII
y4yH JUIEH3Us oyuin Oyinua 4 >xapa€H KaOysl KWJIMHTAH: MapKasJjaliraH Ba
MapKasjanMarad, MUUIMK Ba y3apo TaH OJIMII KApAEHU.

Mapxkaznamrad kapa€H acocaH OMOTEXHOJIOTMK Ba MHHOBAIIMOH Myn OuiiaH
OJIMHTaH, Xxamjaa opdaH (Kam ydpaiuraH KacayUIMKJIap) JOpU BOCUTAIApU yUyH
kymnanunagu. @apmkommanuss EMEA Hu  kKalinq »Tumpad 7 oMl OJOUH
MapKasJialrad >Kapa€H acocuaa y3 JOpU BOCUTACUHU pyWXaTAaH YTKa3UIIU
xakuna xabapaop Kuiaau. Maskyp HNaBIaTHUHT Ha30paT 3TYBYM OPraHUHUHT
AKCHEPTH XYXOKATIApHU WIMUN YpraHuO® 4YMKagd Ba XHUCOOOT Talépiaiiu.
Xyxokarnap CTD ¢opmarna tait€pnanaau. Pyiixarnan ytuin yuyyH Tal€piaHran
Xy’XoKaTiaap TakAUM O3TUIAETraH MabJIyMOTJIIAPHUHT TYJIUKIWTUTA  sSXIIUiIa0
tekmupwiaaun (210 kyH). Arap maBiaT Ma3Kyp JAOpPU BOCHTAacura 3XTHEXK ce3ca y
AKCIIEPTHU3A JKAPAEHWHUHT Te3NMAITUPWITaH TypuaaH dorgananumu MmyMkuH (150
KyH). DKCIIEpTU3a TyraraHjaH CYHI apH3adyura XyJjloCaJlapHHU KyHaTaau. XyJioca
WOKOOMH €ku akcu OYiIMIIM MyMKUH. Arap jkaBoO mxooOuii Oyica g1opu BocUTacu
yUyH pyixaTaaH YTraHaurd TYFpucHa MaxoqaTHoMa Oepuiiaau Ba 5 KyH/1aH CYHT
Tagabrop JOPU BOCHUTACH TYFPHUCHIA MABIYMOT, EPJIHMKIAINI Ba THOOMETAA KyIuTall
oyiinua nypukaoma (EX 20 xun tunma) takaum stumm kepak o0ymanu. EMEA xap
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Wunu  pyhixatnaH yTkaum  Oyinuya onu® OopraH  unuiapu - 103acuaaH
MabJIyMOTJIAPHH YOI 3TaIH.

Xap oup EX naBnatu Y3WHUHT KaiJl 3TYBUM MUJUIMN OpPTaHW Ba TU3UMHUTA dra.
bynna dapmkommnanns EX xoxyiaraH gaBiaTuja y3 MaxCyJOTHHHM Kaij STHILIA
MYMKUH.

Mapxkaznammaran xapa¢Haa (apMKOMIIaHHUsSI JOPU BOCHTACHHM pYyHXaTaaH
YTKa3ull Makcaauaa OWp BaKTHUHT y3uja TadaOHOMaHM OWp Heda JlaBiatiapra
TaKJIUM STUIIA MyMKHH. Jlopu BocuTacu Oup naBiatia pyWxaTnaH YTraHaaH CYHT
keiimHyanuk EX HHUHT OOIlKa JaBiaTH/ia XaMm TaH OJMHUIIA MyMKHH (¥3apo TaH
onut). JIopu BOCHTACHMHM WJIK Kaij dTraH MamiiakaT pedepeHT aaBiaT Oyimo
XU3MaT KWiaad Ba y Oomka maBmariapra Oy xakma xabap Oepamm. [lopu
BOCHUTAaCHHUHT cudaTu, XaBhCcU3Iuru Ba (aoumru Oyinda OJIMHTaH XyJocaiap
HycXajapyuHu OOIIKa KH3WMKKaH JaBiarjapra erkaszaau. Jlopu BocHUTallapuHu
0030pAa coTUITra pyXcar OJMII YYYH yJIapHU pyHXaThnaH YTKa3WIll y4yH Kepak
Oynaauran Oapua XyxoKaTiiap TakKIuM JTHIIAJU: *KaBoOrap Iaxc, Kepak Oyica
UIU1a0 YUKAPYBYM KOPXOHAHUHT JOUMHMM Typap >KOWHU, TOpU BOCUTACUHUHT HOMH,
cudatu TYFPUCH MabIyMOTJIap, OJMHUII TEXHOJOTHUSCH, TEPaneBTUK (HaoJUTUTH,
no3acy Ba 0., IIYHUHTIEK V34 smaéTrad JaBiaTaa JOpU BOCUTACHHU COTHIN YUyH
OJITAH PYXCATHOMAacH, YYMHYH JaBJaT TOMOHHUAAH Ma3Kyp AOPHUHH COTHII Y4YyH
Oepunran Oolllka pyxcaTHOMaiap, dKCHEPTIAPHUHT XUCOOOTIapu Ba XyxoKatiap
DKCIEPTU3ACH.

EMEA TakauM sTWiran XyxoKaTiIapHU sSXIIiad TEeKIIupaau, Kepak Oyiica
Oomika skcrneptiapHu Takiaud staau. PyxcatHoma 5 ¥wunra Oepwiaau. [lopu
BOCUTAJIAPUHU PYMXaTAaH YTKA3WII Ba JIMUEH3US OJUIIHUHT MapKas3jialiMaraH
Typuna Oup JdaBiaraa JOpH BOCUTACHMHM COTHII YYyH JIMLUEH3US OJITaH
dbapmaiieBTUK KoMmaHusi EBpoma xamaycTiauru ab3ocu  OyiaraH — Oollka
JaBJaTJIapyra OJMHTaH PyXCaTHOMAaHU TaH OJIMIIUIAPUHU CYpad MypoKaaT dTaju.

XaB( xarapjaapHu OJJIMHHM OJUI Makcamunaa EX naBmarimapugarud JOMMHUIN
paBumiga wunuiad uukapyBuum kopxoHamapuga GMP  Tamabnapu  Oyitnua
TEKIIUPYBIAp 0O OOpUIIAIH.

Poccust ®enepanusicuia 10pyu BOCUTATAPUHUHT CU(pATUHU HA30paT ATUI Ba
pYyMXaTIaH YTKa3UII

Poccuss denepanusicuna n0opu BOCUTATAPUHUHT CU(PATHHU HA30paT ATHUII
KydHJard KeTMa-KeTJWKAa aMalira OIIUpWIagu: pyWxaTaaH YTKa3Wil, HILIa0
YUKAPUIII Ba MaXCYJOTHU COTHUII (pean3arius).

P® na nopu BocuTanapuHu pyuxaThaaH yTkazuml “Jlopu BocuTanapu xakuaa’
ru Genepan konynu (1998 i 22 uton -86 @3, y3raprupunuiap kuputuiaran 2003
i) “IIpaBuna TOCYAapCTBEHHOW pErvcTpaluy JEKAPCTBEHHbIX cpencts” 19
Makonacu xamaa 2000 i 2 saaBapgaru NeS-D3 “O BHECEHMHM HM3MEHEHUSI U
JomoNHeHus:” acocuga onubd Oopwnanu. byHma wnuiad yukapyBYM  0pU
BOCUTAaCHHUHT Oe3apapiuru Ba GpaouTMruHu kKadomaTiamy Ba UCOOTIAIN KEPAK,
IIYHUHTJEK MaxCyJIOT OJKCIepTU3a KWIMHUO TacAuKJIaHTaH OVIUIIM Kepak.
Okcneptuzanu PO CCB kommaaru mopu Bocutanapu Ba THOOMII TexHUKa cudaTH,
xaB(cuznuru, (aommmruan Hazopatr oStum  Jlamatr Hazopatm JlemaprameHTH
amanra omupany. PyixataaH yTraH JOpU BOCUTACH PEECTPra KUPUTWIAAU Ba S
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WWIIaH CYHT KaiTa pyilxaTaan YTKa3WiIuIM Kepak. JlemapramMmeHT Tapkudura 1opu
BOCUTAJIAPUHUHT JaBjiaT HA30paTH, HKCIIEPTU3a MUITUN MapKaszu, (papMaKoIOTHK
KyMuTa, (hapMakomnes KYMUTAcH, 3THKA OYiinda KyMUTa Ba OOIITKA MXTUCOCIIAIITaH
KOMHUCCHUSIIIAp, IIYHUHTJIEK KIMHUK CHUHOBJIAp OJMO OOpyBUM OYIUM, KaWj STHII
OYIMMU, KalJ ATWITaH JOpU BOCUTAJIapd MYOMaJIaCMHU MYBO(QHUKIAIITHPYBYU
oYM, MyxuM Ba 3apyp JIB HUHT HapXUHM Kal]1 STyBYH OYJIMMIIap KUPTaH.

Pyiixatnan yraértran pgopu Bocutacu JlemapTaMEHT TOMOHMIAH KIMHHUK
CHHOBJIAPJIaH Ba AHAJIWTHUK TaXJIWJIJIAH YTKA3WIAJW Ba IIyHJIAH CYHI peecTpja
Kai1 3Tuin0, maxogaTHoMa OeprIIaiu.

Oxupru MaxcynoT CU(DATUHUHT HA30paTh aKKpeAUTAlMsIaH YTraH jgadopa-
TOpHsUIap TOMOHHUJAH amayra omupmwiaan (ceprudukariamrupui). 1998 iinn 16
ampesnaa cepTUPHUKATIAl TU3UMU S>KOPUN OSTWIIU. YHra Kypa JOpH BOCHUTa-
JapHUHT Oe3apapiurd Ba (HaoJUIMIM HILIA0 YMKapyBYM TOMOHHUJAH Kado-
JaTJIaHUIIY, CEPTUPUKATIAMNTUPUIL OPKAIU TACTUKJIAHUIIN Oenuruiad Oepuiiu.
Jlopu BocuTacMHU cepTU(UKATIAMITAPHUIN UIIUTAPUHU Mapkasuii opran - PO CCB
JIOpU BOCUTAaCMHU cepTHUUKaTiamTupumn Oyiinya Mapka3 Ba Jopu
BOCUTaJapUHUHT HazopaTu MHcTutyTHn (emaprament Komuaaru) oiaubd 6opasu.

Yernan kupubd kena€TraH JOpU BOCHUTacH pyWxaTAaH YTaéTraH BakTAa
Tacaukianran MX acocuza, Maxamuiui 1opu Bocutacu 3ca @M, BOM, KOM Ba
0ab3aH 4eT 311 (apMakomnesuiapu acocuna ceptudukaTiamtupmiaaa. Jlopu Bocu-
TaCMHU pYyHXaTnaH YTKa3ull Ba CEePTUPUKATIAMTUPHUILIAH TallKapyu HIuiad
YUKAPUII KOPXOHAJIAPHU JOMMHUN paBULIAA TEKITUPUO TypUIIaaH.

P® na kaiij STUNIHUHT TE3NAITUPUITAH KapaéHU MaBxkyJ Oynu0, yHra Kypa
P® na myomaniaga OynaraH wirapu pyWxaTaaH yTraH AOPU BOCUTANApHU, YCUMIIHMK
XOM amécuan €K1 CUHTETUK MY OMJIaH OJIMHTaH IOPU BOCUTAJIAPUHU OJUII YUYH
MYyIDKaulaHran Mojdanap kabu maxcyinormiap CCB TomoHuman 3 oil myxjar
WYHnIa Kala STUIagu.

Kaiin st sxapaéam 5 Ta 60CKHAYa aMalira OIIUPUIIa M.

1 6ockuu. Kaiin stumn gocbecunn taiiépnam (KOM éku MX acocuna)

2 0ockny. P® CCB ra xaiig dTHII JOCEECUHU TaKIUM DTHIL

3 Oockuu. dapMakoIOTUK KYyMHUTa Ba JOPWIAPHU KIWHUKAaraya Ba KIWHUK
IKCIIEPTU3ACUHMN YTKa3yBuu WHCTUTYTHAA JOCHEHUHT KIWHUK-(aPMaKOIOTHK
MabJIyMOTJIAPHH 3KCIIEPTH3a KUJIHUIIL.

4 Oockuu. Papmakones KyMUTaCH Ba JOPUM BOCHTAJIIAPUHU CTaHIApTIIall
Uuctutytn (MCJIC) tomonuman Mebépuil Xxyxokar (MX) noimxacu Ba Aopu
BOCUTAaCHMHUHT cu(aTura Kyuiran TanadJapHu dKCHepTU3a KA.

5 6ockuu. Kaiia atum maxogaTHoMacuHu oepuiil (5 ura).
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4-maB3y. Y36exncTon Pecny6aukacu (papManeBTHKA COXACHTa XaJIKAPO
CTAHAAPTJIAPHH KOPHii ITHITUIIN
Pewxa:

1. V36ekucron Pecnybiukacuza nopu BocuTadapu cubaTHA TabMUHIALL
THU3HMH.

2. V3bexucron  PecryGmukacu — (apMareBTHKa — COXacHra  Xajikapo
CTaHJAPTIAPHU KOPHUH STUITHIIIH.

3. Jopu BocHWTamapuHUHT CcH(pATHHU  Ha3opaT KWIWIIHUHT  sTHTAYA
TEHACHIIUSACH.

Taany uoopanap: GMP, GLP, GCP, GDP sa GSP, sxcnepmuza, cmandapmuap

V36ekucTon Pecrny6nmkacupa IOpH COXAacHAard CTAHAAPTIANI MIIIAPHHH
TAlIKWJI OTUII Ba MYBOQUKIAMTUPHIL,  THOOMET MaxcyjoTiapu, THOOUET
Oyromiiapu, JOpU BocUTanapu xamjaa PecnyOnukana wnuia®d yukapuiraHn Ba
UMIIOPT KWJIMHTAH JIOPH BOCUTAJapu TapKUOUIaru WHCOH CaJOMATJIUTU YYyH
3apapiii  MOJallap MUKIOPUHM aHMKJIAIl Macajajgapu Oyinua — V3PCCB
KOIIMJIAT¥ JIOpYU BOCUTANIapu Ba TUOOMET TEXHMKACH CHU(PATHUHU Ha30paT KUIMILU
bomr 6omkapmacu (IBTTCHK bomr 6omikapmacy) TOMOHMIaH aMaira Omupuo
KEJIMOK/1a.

JIBTTCHK Bomr 6omkapmacu Y3P Basupnap MaxkaMacuHHHT 1995 HumHHHT
5 maitnaru 181-connu kapopu acocuaa TalllKWI 3TWITaH 0ynu0, yHUHT 3MMMacura
JIOpY Ba TAIIXWC KYWHII BOCHUTalapHu, THOOMET TeXHUKacHu, THOOMET Oyromuapu
YCTUJAH JaBjaT Ha30paTUHU OJMO Oopwuil, THOOMET TEXHUKACH Ba JOpH
BOCUTAJApUHU  DKCIEpPTH3a KWIMIL, CTaHJapTiall, pyixarra oauiml Ba
cepru@uKanmsiam OWilaH MIYTHWIUIAHYBYM TAIIKWIOTIAp WMIIMHU OOIIKapUIl Ba
MYBO(UKJIAIITUPHII UITUTAPU FOKJIATHIITAH.

Jlopu BocuTamapu Ba THOOWII TexHMKa cudaTUHU HazopaT Kuiauml born
Ooomkapmacu kommaa 4 Ta kymuta (papmakomnes KyMHUTacH, (papMaxoIorHs
KYMUTacH, HAapKOTUK MOJJAJapHUA HA30paT KWIMII KYMHUTAcH, SHTM THOOWET
TeXHUKAacH KymMutacu) Ba 3 Ta Oynum (dhapm Hazopar Oynumu, cepTudukanus Ba
pyiixatra onun 0yiuMu) paoausT IOpUTaIH.

Jlopu BocuTajapuHu cudaT CTAaHAAPTIAPUHHA IKCIEPTH3ara TABCUs ITHII
Ba Ttacaukiaam. Jlopu Bocutacu cudar CTaHAAPTUHU MIUIA0 YMKKAH KOpPXOHa
pax0apu TOMOHMAaH UM30JlaHraH MX Joirxacura KyHujgard Xyxokariaap Kymuo
TOMIIUPHUIIAIN:

JIOpY BOCUTallapy Ba TUOOMET TeXHUKAcu cu(paTWHU Ha3opaT Kuiauil bor
OOIIKapMaCHHUHT OOIIUTA HOMUTA apu3a;

AHUKJIAIITUPHUIL XaTH;

cudar cTaHgapTH JIONXACHIa KEATUPUITaH COH KYPCATKUWIAPHU TACAUKIOBYH
QHATMTHK >KajgBauiap (MOpM BOCUTACHMHMHT KaMHJa S5 Ta CepUsCUIa,
MMMYHOOHOJIOTHK IIpenapatiiap yuyH 3ca HAMyHAHUHT 3Ta CepUsCUIA);

JIOpY BOCUTACHUHUHT WIUIATHINIIA XaKuJa WypHKHOMA (SIHTH JIOPH BOCHUTACH

YUYyH);
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MpEeNapaTHUHT TATEHT TO3AJUTHHHU TACIWKIOBYM MATEHT (popmyssipiaapu €Ku
yml0y cudar CTaHAAPTUHUHT MATEHT TO3AJIMIMHU TEKIIMPHUII IIAPT 3MACIUTHUHU
TaCIUKIOBYM MabIyMOTHOMA (SIHTH JIOPH BOCUTACH YUYH);

cudar cTaHAapTU JIOMXacHUJa KEJITUPWIraH KypcaTkuwiapHu, JlaBnar
dbapmakornesicu Ba 4eT a1 papmakonessiapua KeITUPWIraH KypcaTkauiap Ouia
COJIMIITUPHIII KaIBAJIH;

KaJIOKJIaHTaH Ba EpJIMKJIAHTaH JOPH MpernapaTUHUHT HAMYHaJapH.

Jopu BocuTacMHUHT  cudaT CTaHAApTH JoWuxacura Oepusaaura
AHUKJTAIITUPUII XaTUAa KyHuJaru MabJIyMoTiaap 0aéH STunaau:

cudar cTaHAAPTUHA UILTA0 YUKKAH KOPXOHAHUHT HOMU;

npernapar CHHTE3H EKU TEXHOJIOTHSACH XaKua KUCKaya MablIyMOT;

JIOpU BOCUTAcCH KM CyOCTaHIMACH cu(aT CTaHIapTH JIOMXacuaa KeITUPUITaH
KypcaTrudjiap Ba MebEpPIapHA aHUKJIAII yCYJUTApUHUHT KeHTaUTUPHIITaH 0aéHM;

cudar CTaHIAPTUHHUHT JIOMXACH KaHJal TEXHOJOTHK XYXXKaTjiap acocuia
HAMYHaHUHT HEUTa CEPUACUIA UIILIA0 YNKWITAHIUTH XaKHU]1a MabIyMOT;

JaBnat (apMakonesiCHHUHT yMyMUN TanaOiapuiaH YeTIaHUII Ky3aTHIraH
Takaupia, Oy Xoyar Tyjia acociaaHa/u;

Jlop¥ BOCHUTACHMHMHI YeT 3JiJla KYJUIaHWIAJIWraH YyXIanuiapu (aHajaorjiapu)
Oynca, yrapHUHT cU(PATHHU COTUIITHUPUO aHWUKJIAHTAHJIUTUA TYFPUCHUIA MABIYMOT
OoepmmO, ymoby Jopu BOCUTACH Kaiich 4eT 21 papMmakorescuaa ki Oolka agaduit
MaHOa/1a KeATHPUITAHINTH KYpCaTHUIIa Iu.

Arap 10pu BOCUTacH STHTU OyJica Oy XaKua xaM KypcaTuiiau.

AHUKTAIITAPUIN XaTH Ba TaxJIWJI HATWKATAPUHUHT KaaBaau  cudar
CTaHJAPTUHU JIOWXaCWHW WIUIA0 YMKKAaH KOpPXOHAa pax0apy TOMOHHUIAH
MM30JIaHaIH.

Jlopy BOCHUTAaCHHUHT cHdaT CTaHAAPTH JOPH BOCHTAIAPU DKCIICPTHU3ACHHUHT
JlaBmar Mapkas¥ TOMOHMJAH TEKIIUPUINO, JIO3UM OYIraH Takaupja OoIKa
UXTHCOCIUK Myaccacajapy XaM a0 dTUIIA]IH.

Cudar cTanAapTHHUHT SKCIEPTU3ACH 1A JIONXAaHUHT WIMHM — TEXHUK CaBUSICH,
YHUHT JOPU BOCUTAJlapd MEBEPUM  XyXOKaTJIapura KyWWiIraH 3aMOHaBUU
Tajabiapra MOCIUTY TEKIMUPUINO KyHuaarmiapra 3bTu0op KapaTuiaau:

JIOpY BOCUTACUHHMHT cH(aT MebEPIApU Ba MUCTEHMOIYM yUyH KaJIOKJIAHUIIU
J1® Ba Gomika cTaH apTIAPHUHT Tajgabura MOCINTH;

cudar Mebepiapu KUWMaTiapH, KEJITUPWITaH KypcaTKAwiap Ba SPOKIHIMK
MYJJIaTHUHHUHT aCOCIaHTaHIIUIH;

KUMEBUM  HOMEHKJAaTypa, (U3MKaBUM  OUpJIMKIAPHUHT  KUMaTiapw,
KEJITHPWITaH aTaMaJJapHUHT aHUKJIUTH Ba OWp XVIITATUTH.

MebEpuil Xy}¥OKaTHUHT 3KCIEPTH3acua MINTUPOK ATTaH Maxciap yumoy il
kapaCHUIa OJIMHTaH MabIyMOTIAPHUHT KOHPUICHINAIIUTH YIyH MachyJIApiap.
YOM, O®M Ba KOM dapmakones kymuracu TomMmoHuaaH, JlaBinat ¢apmakonescu
sca V36ekucron Pecniyonmukacuaunar CCB ToMOHUIaH TaCANKIaHAIH.

Jlopr BocHTamapu HKCIEPTHU3aCH Ba CTAHAAPTIAMITHPUIN JABJIAT MapKa3u
(Tub6uit MaxcynoTIapHU CepTU(PHUKATIAMTUPHUIN) HUHT XYIAyIUd OpraHiapu
MaBxya Oynu0, ymap BWJOSTIapAa JAOPHU BOCHTAIAPH Ba THOOWM TEXHUKAHWHT
cu(aTHHHA HA30paT 3TUO Typagauiap.
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V36exucron PecnyGmukacuma GMP  kowpanapuHu TaTOMK STHII GYitnua
unpiap Oomka XJ| Ouman Oup Bakrtaa Oomnuianau Ba 1996 iHunga Xaiikapo,
pervuoHan Ba MWUIMK Tanabiap acocuaa MUUIMNA paxoapuii xysxokat PJI V3 19-01-
96 tacauKaanmu. Keitnnuamuk V3P dapMaiernk Mnuiaé umkapuin KOpPXOHANAPH
connHHMHT Ycumu (140 TajgaH omiau) HaTHXKACHIA SIHTH XYXKAT UIUIA0 YHKUJIH
GMP — coxa crapmaptu TSt 19-01:2003 “Sxmu unuiad dukapuil amMaaueTd
(GMP)”. V3P Tlpesunentununr 2012 iimn 26 mapriaaru 11K -1731 xapopu Ba BM
HuHr 2012 viun 10 anpengaru 23-connu 0aéHHOMacuJa MamyiakaT UKTUCOIUETH-
HUHT (hapMaleBTHK CEKTOPHUIArW acocuii Bazudanap Ba WyHaymmuiap Oenruiad
Oepunan. YHra Kypa Maxaumid papMarieBTUKA UILIA0 YHKAPHIIT MaXCyIOTIapHHH
SKCTIOPT KHJIHII MOTEHIMATHHA KyJaHTHpHII Ky3na Tyrunrad. Ilyanaraex V3P
CCB, “V3dapmcanoatr’IAK Ba “Y3cranmapt’Arentnurura WHO GMP
KOMJajdapy acocuaa MaxajuIuil (papMalrieBTUKA HIIIA0 YHKAPHIL KOPXOHAJTAPUHUHT
0ockuuMa — O0CKUY YTHUIIN, MIUIMKA CTaHJAPTIIApHU XAIKApO CTaHJapTiap OuiaH
YUFYHJIAIITUPUIIT Ba COXAaHU IOKOPU Maylakaldu KaJpiap OuilaH TabMUHIIAII
PEeXKACUHM HMIUIA0 YHKHIN IOKIATHIIN. MasKyp pekaHHHT WKpocH cubaTina V3P
CCB gnopu BocuTanapu Ba THOOMN TexHMKa CU(ATHUHH HA30paT KWK OOII
bomkapmacu komuaa dapMmaieBTUKa coXacura Xalkapo CTaHAapTIapHHU >KOpHUi
ATUIIHA MYBO(DUKIAIITHPUII OYJIMMU TAaIKWI STWIAA. YOy OYnmum BM HuHT
2014 #iun 10 depangaru 12-connu Kapopu 2.7. Oanaura OuHoaH (papMaileBTHK
unIad YuKapuil KOpXoHaJlapu/a TacaukIanrad Muuinil ctangaptiap GMP, GLP,
GCP, GDP Ba GSP Tanabnapura puosi 3TWJIAETTaHJIUTUHA WHCIICKIUS KWJIMII Ba
MOCJUTH TYFpucuja ceptudukatiap Oepuinl xamaa OKOpUAa Kaila HSTHiIraH
CTaHJapTJIap acocuja MWIUIMKH HMHCHEKTOpaT Taiépiam OViinua MabCysl OpraH
ATUO TaMHIaHIu. Ma3kyp Oynumra Kyiujaard Bazudanap 0KIaTUIII:

Xankapo Tanadiap acocuaa MEbEPHUN XyAKaTIapUHU TAKOMUIJIAIITHPHUIII;

dapmalleBTUK MILUIA0 YUKAPUIIT KOpPXOHAJapHura Xajakapo CTaHAapTIapHH
YKOPUN TUI JKapa€HUHU TE3NAIITHPHIIL;

Maxannuit unuiad YuKapyBuniIap COHMHU KYTIaWTUPUIL,

Tacaukianradn Mwumk cranpaptiaap GMP, GLP, GCP, GDP Ba GSP
Tajabiapura puos STUIAETTAaHIUTUHN WHCTIEKIIHS KUJTHIII ;

Coxa MyTaxacCUCJIApWHU TaWEpialIH TAKOMIUIAIITUPUIL Ba YyJIAPHUHT
MaJjlaKaCUHU XAJIKapO MUKECTA KYTapuIIl.

Xosupma VY3P CCB  ToMoHMmaH Maxamiuii  (apMareBTHKa Uil
YUKAPYBUMUJIAPHUHT TIACTIOPTIapU TY3WIIIN.

byryaru kynra kenu0® xankapo cranpaptiaap (EBpoma GMP cu) Ownan
yiFyHIamTapuiran Y3P Huar Jlanar craHpapriapn uuniab umkmioan Ba 2013
mun 13 despanga 42-connu V3P CCB TOMOHHUJAH TaCIUKJIAaHJIH, “373CTaH)1apT”
AreHTIMruaa pynxaraaH yTKa3uiau:

GMP - “Axmm unuad gukapum amanmuérn” GMP Oz DSt 2766:2013 (EBpona
GMP cn)

GLP - “SIxmmu nmaboparopus amanuérn” GLP Oz DSt 2762:2013 (P® GLP)

GCP - “Sxmm knunuka amanuétn” GCP Oz DSt 2765:2013 (ICH GCP)

GDP - “Axmu puctpudrorepnuk amanuéru” GDP Oz DSt 2764:2013 (EBpona
GDP cn)
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B GPP - “Sxmm caknam amamuét” GSP Oz DSt 2763:2013 (WHO TaBcusijiapn)

V36ekucron PecryOmukacuma 1997 it 25 anpenna xabyn Kunuaras «Jlopu
BocuTasiapu Ba (apmarieBTUK GaonusaT TyFpucuiaa’tu KonyHuaa (1999 wun 15
ampenjga V3rapTHUpUIl Ba KylIUMYallap KUPUTWITaH) AacoCHil TylIyHYajiap
oenrunab GepuiraH.

V3P Basupiaap Maxxamacunuar 2014 i 22 nexaGpmaru 352-CoH Kapopura
OMHOaH JOpY BOCHUTAJIapu Ba THOOMI OyromiapHH pyHWxaTnaH YTKa3WIl Xamja
pyWxaTnaH YTKa3WITaHIUK TyBOXHOMacu Oepuil Taptubu Tyrpucuga Hwuzsom
TaCIUKJIAH/H.

Yoy Huzom «/lopu Bocutanapu Ba ¢apmaiieBTuka (HaoiusiTd TYFPUCHIa» Ba
«Tambupkopnuk GaonusITH CcOXacHIard pyxcaT OepHuIl TapTHO-TaOMHUILIAPU
TYFPUCHIIAnTH  Y30eKHCTOH PecnyOmukacn KOHyHJIApura MyBO(HK JIOpH
BOCHTalapyu Ba TUOOMI OyroMiapHM pyHXaTnaH YTKa3WIl Xamjaa pyixataaH
YTKa3WIraHJIMK TYBOXHOMACUHM Oepulll TapTUOMHU Oenruinaiau. Huzom Kyitmaaru
Ooynmumapaan ubopar:

YMyMun Kouganap

Pyxcar Gepurira goup Tanadnap Ba mapTiap

Pyiixatnan YTKa3wiraHiuk TyBOXHOMAaCHHU OJIMII YYyH 3apyp Oyirad
Xy KKatiap Ba HAMyHaJlap

Pyiixatnan yTka3uiaranjivk ryBOXHOMAacu OEpHIl TYFpUCHAATU apu3aHu KYpuo
YUKUII, TYBOXHOMa Oepuill €KkU OCpUIIHM paj ATUII TYFpUCHAA Kapop KaOyn
KHWJIHIII

PylixaTtnan yTkasum XyxoKaTiapura y3rapTUPHILI Ba KylIuMyaiap KUPUTHII

PylixatnaH yTKa3wIraHjivK yBOXHOMAacCHHHM KalTa pacMUNIAIITUPUIL, YHUHT
amaJs KWIMII MyAJaTUHA y3alUTUpULI, TyOauKatiap Oepuil

Pyiixatnan VYTKa3WIraHAMK TYBOXHOMACHMHUHI aMajl KWIMLIIMHU TYXTaTUO
TYPHUII, TYXTATHUIII Ba YHU OCKOP KUJIHIII

bepunran pyixataaH yTKa3WIraHIUK TYBOXHOMAaJIapu peecTpu

Jlopr BocuTajmapu Ba TUOOMI OyromilapHU pYHWXaTAaH VTKA3uIl Xamja
pyHXaTnaH YTKA3HITAHIMK TyBOXHOMAcH OepHin Y30ekuctoH PecryGmukacu
CorUKHM cakjaml Ba3upJUrdHUHT Jlopu BocuTamapu Ba THOOMI TeXHHKa
cubaTtiHd HazopaT Kuwiaum Oom OomkapMacu (keiuHru Ypunnapnaa born
Oomkapma 1e0 arajgagyd) TOMOHHUIAH Kyiugarm cxema OViimdya amanra
OLLIMPHUIIA]IN.

Xopwxuil opu BOCUTaldapu Ba THOOMI OyroMiapHHM pyixartnaH YTKa3uiln
XaMJia yjap y4yH pyixaTmaad YTKa3WwiraHJIuK T'yBoXHOMacuHu Oepuil Huzomra
MyBO(UK amalira Ol PUIIA]IH.

V3P CCB JABTTCHKBbD na 18 cudatunu Ha3opat KUIUI OOCKUYIApHU:

Jlacmnabxu /laenam nazopamu.:

Kaiin aTuin yayH TYIiIaHTaH Xy#OKaTJapHUHT OMpiiaMyH 9KCIIEPTU3ACH;

Taxmun  ycy/UlapuHUHT KaWTapyBYAHJIWTUHU  JabopaTopus IMIApOUTHIA
anpoOanuscy;

J[B MX HUHT 3KCIEpPTHU3ACH;

DKCHepT KeHTaly TOMOHHU/IaH pyiXaTaaH YTKa3HIll TApTUOMHHU KYPUO YMKHUIIL.

Ketiuneu ymrkazunaouean nazopam:
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2526157
2526157
8437
2103727
2103727

CyOcranmusinap, €paaMud MoJAJaiap Ba KaJOKJIOB BOCHUTATAPUHUHT KHUPHIII
Ha3opaTy;

B cudaruam 60ckuuma -00CKHUY Ha30paT ATHUIII;

Ninad yukapunina tTai€p MaxcyJI0THUHT cu(aTt Ha30paTH;

B ceprudukaiys yayH CHHOBIApAaH YTKA3HIIL.

Kaiix stum gochecu (pecucmpayuonnoe 0ocwe)

1- xkucMm. YMymuit Xyxoxatiap

2- xucM. Kuménuii, papmarieBTUK Ba OMOJOTUK XyXOKaTaap

3- kucM. DapMakoIOTHK Ba TOKCUKOJIOTUK XyAOKaTaap

4- xucm. Knmuauk xysxoKatiap

JKCIepTH3a Ba pyHXaTAaH YTKa3uII

1 - KkucM. DKcnepTr3a MaKkcaaIy Ba Xa)KMUHHU aHUKJIAI

2 - xucM. PyiixaTonam skcnepTu3acu

3 - kucM. Tamku 3KcriepTr3a (Tanad dTUiIrasaa)

4 - xucwm. [IB Hu pyitxatnan yTkazuin 0yiinda Kapop

PyiixaTnan yTkasuiml y4yH 3apyp Oyiaran Xyxskatrjap Ba HaMyHaJjap.
Pyiixatnan yTkasumn yuayH boir 6omkapMara Kyduaaruiap TakJIuM dTHIIa IN:

a) apusa;

0) OenrunaHrad TapTUOaa WUFWITaH, KucMiap OViinda rypyxJianrad, Oetiapu
KHCMIIap Oyiinua pakamiianuO, TETHIILIM paBUIa apu3a OEpyBUU TaJOMPKOPIUK
CyOBEKTH paxO0apHUHUHI UM30CH Ba MyXpH OWJIaH TaCAUKJAHTaH JOPU BOCHUTAJIApH
€ku THOOMII OYIOMIIADHUHT pYHXaTHaH YTKa3WIl XYXOKAaTJapUHUHT OMp XHIIJArd
UKKH HYCXacCH;

B) JOpU BOCUTajJapu Ba THOOMI OyIOMJIADHUHT HOPMATUB XY>XJKatTiap
Tanabiaapura MyBOQUKINTHHU aHUKJIAIl MaKCaauaa TOpYW BOCHUTAIAPUHUHT y4Ta
caHoaT cepusiyiapuia (XOpuKUN JOpU BOCUTAIapU YUyH OUTTa cepusi) yu MapoTada
CUHOBJIAp YTKA3WIHIIW YUYyH 3apyp OYIraH MUKIOpJArd Ba THOOHI OytOMIIapHUHT
HOPMATHUB XYXOKaTJIapura MyBO(DHMK CHHOBIAP YTKA3WIUIIHM YUYyH 3apyp OynraH
MUKJIOpJAard CTaHAapT HaMmyHajapu, cyOcTaHmusuiap (mopu monanaiapu), €T Ba
yXmam Mojjajiap CTaHIapTIapd, MaxCyC peakTHBIap Ba YJIapHUHT cudar
cepTuuKaTIapH.

Bbomr 6omikapma qopu BocuTanapy Ba THOOHMI OyroMIIlapHU pyHxaTaaH YTKAa3UII
UIUTApUHU OCNITUIIaHTaH TapTHO/1a, TETUIILTN OYIMMIIap OPKaIM aMalira OMupaIH.

bomr Oomikapma pgopu BocuTanmapu Ba TuOOWM OyromiapHU pyiixatmaH
VTKa3uWITaHIMK TYBOXHOMAacH O€puIll TYFPUCHAATU apu3acUHU apu3a Kaoyl
KWIMHTaH caHagaH Oonwuiad 180 Wi KyHUJaH oIIMaiauraH Mmyjaaaraa Kypuo
YUKaau, pyWxaTAaH YTKa3WITaHJIMK TyBOXHOMAacu Oepaau €ku OepulIHU paj
ATajIH.

Bbour 6omikapma qopu BocuTanapy Ba THOOMI OyroMilapHU pyHxaTAaH YTKA3uIl
XyXOKaTIapuHu 0Oaxonaml jJovpacuia WIuiad YUKApHIl IIapOUTIIAPUHU, TOpU
BOCHTaJapu Ba THOOWIT OyIOMIApHUHT HOPMAaTUB XyXOKariap Tanabjapura
MyBOQUKIUTUHYU, cudatn, camapagopiurd Ba XaBOCH3NIHWTH, KYJJamiaa
KyTWIa€TraH CaMapaHWHT WHCOH CaJOMAaTIUTH XaBdura HUCOATHHU JOpHU
BOCHTaJIapu Ba THOOMI OyromMIlapHH pyWxaTnaH YTKa3WIl TYFpUcHAa Kapop Kadyn
KWINIT MaKCaJua MYCTaKWJ paBHIga €KW YYUHYM TOMOHHH EXYH XOJHC
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HKCIEPTIAAPHU Kajad 3TraH xoJjja KyHuJard 3KCIepTu3a HIIapu, TeKIIUpyBIap,
CUHOBJIAp, TaxJWuiap, TaAKUKOTIAp, YpraHunuiap Ba  WIMHUH-TEXHHK
OaxonanuiapHu YTKa3aau:

JIOpY BOCUTaJIapu Ba THOOMIA OyroMIapHU pyixaTaaH YTKa3ull Xy#oKaTIapuHu
AKCIIEPTU3AIaH YTKA3HUIIL

JIOpY BOCHUTajJapy Ba THOOMN OyrOMJIapHM HILIA0 YMKAPHUII IIapOMTIIApH,
UIUIad YMKApyBUM MyacCacCaHUHT HIIa0 YMKAPUIIHM TAIIKWI STHUII Ba cudar
HA30paTUHU OJKUO OopuIl Kouaajdapu Tanabiapura MyBOQUKIUTUHU, CU(ATHU
OOITKAPHUIIT TU3UMUHU (OPU BOCUTATAPUHUHT CH(PATHHU MYBO(DHUKIAMITHPYBYH
XaJIKapo CTaHJApTiap WIUIA0 YMKAPYBYM TAIIKUIOTIAA KOPUM JTUATaH Oyica)
Oaxoualll, aHUKJIall MaKcaauaa MTHCIEKIUOH TEKIIUPYBIIAp YTKa3UII;

JOpY BOCHTajlapu Ba THOOMI OylOMJIapHHMHT J1a0OpaToOpusi CHHOBIAPU Ba
TaxXJIUJUIAPUHY YTKA3HILL,

TapkuOua TUEXBaHJIMK BOCUTAIApHU, IICUXOTPOI MOJIalIap Ba PEKypcopiiap
OYnraH opu BOoCUTaJIapH XyXoKaTIapUHH SKCIEPTU3adaH YTKA3UIII,

(dhapMaKoI0TUK, TOKCUKOJIOTUK TaIKUKOTIAp YTKA3HIIL,

KJIMHUKA/IaH OJJIMHTY TaJAKUKOTIap, OMOIKBUBAJICHTIUK CUHOBJIAP YTKA3UIII.

Hopu Bocutanapu €xu THOOMN OyromiapHu pyiixatnan Yrkasumiga born
OomrkapMa Oynumiapu Oenruianral TapTuda KyiuaaruiapHu aMmalra Omupain:

a) pyiixatnaH yTKazuiln OyIuMu:

JIOpY BOCHUTAJIapu Ba TUOOMI OyrOMIIapHM pyHXaTlaH YTKa3ull y4yH apusa
KaOyJl KWIMHTaHJIaH CYHT apy3a XaM/1a YHTa WIOBA KWIMHIaH JOPU BOCUTAJIApH Ba
THOOMII OYIOMIIapHUHI HaMyHaJlapy Ba pyWxaTAaH YTKa3ull XyXAOKaTJIapUHU
Oupsiamun (mactinabku) SKCHepTU3alaH (TEeKIIUpPYBAAaH) YTKazaau. ODKCIepTHusa
»KapaéHula apy3a Ba XyxoKaTIapHU TaKJAUM ATUITHUHT MaKCaJd, JOPUHUHT TypHU
Ba (hapMaKoTepaneBTUK I'ypyxura MyBOPHUK Tanad STHITaH XYXKatiap TYIIaMu
KYpUO YMKHIIaIN;

JIOpY BOCHUTAJIapu Ba THOOWI OyromMilapHM pyHXaTAaH YTKa3WIll YYyH apusa
XaMJla WJIOBa KWIMHAQJWITAH JOpU BOCHUTajJapu Ba THOOMN OyrOMIIApHUHT
HAMYHaJapUHU Ba PYWXATAAH YTKA3UII XYXKATIAPUHU DKCHEPTU3aAaH YTKA3ZUIII
yuyH [laBmat mapkazura, ®@apmakonorusi, @apmakornes, SHru TuOOMI TexXHHKA
KyMHUTalapura, myHuHraek HapkoTukiiapHu Ha3zopaT KWIWII KymuTacura (gopu
BOCHTAJapu TapkuOujga THEXBAHA BOCHUTANAp, TMCHUXOTPOIN MOJjaajap Ba
IpeKypcopiiap MaBxKyl OYJraH Takaupa) TaKIuM Tajau;

0) [laBiat mapkasu 1abopaTopusiiapu:

JOpY  BOCHTAJIapy Ba THUOOWI  OyromiapHu  pyHxaTaaH  YTKa3WIl
XYXOKATIIApUHUHT MabMYypUM, KUMEBHM, (QapMalleBTUK, OHOJIOTUK Ba TEXHHUK
KHCMJIAPUHU DKCIIEPTU3AIaH YTKA3a/IU;

HOpPMAaTHUB XY XOKaTjJapHU OaxoJyiaiiau, Jopyu BOCUTajIapu Ba THOOu Oyromuap
HaMyHQJIAPWHUHT HOPMATHB XY XKXKaTjiap Tajadiapura MyBOQUKIUTHHN aHUKJIAII
Oyiin4a CHHOBIAp YTKA3a/1u;

CUHOBIAp OaéHHOMAJApWHU, JOpU BOCHTANapu €Eku THOOMN Oyromiap
xyxokatnapuan  ®Dapmaxomes;, dapmakonoruss Ba SHrm THOOMN TeXHUKA
KYMUTAJIAPUTa TAKIUM ITAJU;

B) @apMakones: KyMUTACH:
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JOPY BOCUTQJIAPUHM pPYyMXaTAAH YTKA3WII XYXKATIAPUHUHT MabMypHH,
KUMEBUHM, (papMalieBTUK Ba OHOJIOTMK KUCMIJIAPWMHHU, J1Aa0OpaTOpus CHHOBIAPU
OaCHHOMAJIAPUHU PKCIIEPTU3a[aH YTKa3au;

(daH Ba TEXHUKAHUHT 3aMOHABUH IOTYKJIApUHU, ITYHUHTAEK TabCUP ATYBUU Ba
éplaMuu MOJJAJapHUHT (PU3MK-KUMEBUM XOcCCaJapuHHM XUcoOra oJiraH XoJija,
apu3a OepyBUMIAaH HOPMATHUB XyXoKaTjiapra MYKOOWJI yCyJUIapHM, KYyIIMMYa
TaxJIuil KWIWII KYpCaTKUWIApU Ba YCYJUIAPUHU KUPUTUIIHU €EKU  yJIapHU
AIMAIITAPUIIHY TaJlad KUJIaau;

MYCTaKWJI ~JKCHEepTIapHU kajad »dTraH XojJa pyWxarnaH YTKa3HIll
XYXOKATIIADUHY SKCIIEPTU3aJaH Ba TAKPOPUN dKCIIEPTU3AIAH YTKA3A/IH;

TEKIIUPUII YCYJUIAPUHU Takpopiialll MyMKHH OYiImaraHja, yJIapHUHT Y3ura
XOC XYCYCHUSITIapH, CE3TMpJIMTM Ba AHUKJIWIK eTapiau OyiMaraHjga Kyliumua
CUHOBJIAp, IIYHUHTAEK HOPMATUB XYXJKATIAp YCYJUIAPUIa CUHOBIAH YTKAa3WII
Tanad KWIaJAWraH Y3rapTUPULUIApHU KUPUTULI Y4yyH JlaBiaar MapKa3sMHHUHT
TEerMIUIM  Jaboparopusjiapura JIOpY BOCHTAJApUHUHI HaMyHaJapUHU Ba
XyAOKaTIapUHU 1000panu;

JOpY BOCHUTajJapu Ba TUOOMN OyrOMIIapHUHT HOPMAaTUB XYXOKaTJIapUHU
TacaAUKJIaNIu;

TaKOUM OTWIraH Xy;XOKamiap Ba JKCIEPTIIAp XyJocallapd acoCHaa JI0pHU
BOCUTAJIAPUHU pPYyUXATAAaH YTKa3UIl €KW pYWXaTAaH YTKAa3UIIHUA paj dSTHUIL
TYFpucHaa JKCIepTyiap KEHrallura Tapcusiiap oepaiu;

r) ®apmakoaorusi KYMUTACH:

dapmakonoruss Ba (€KM) JIOpM BOCHUTAJIAPUHU pyMXaTAaH  YTKa3uIl
XYKOKATIApUHUHT  MabMypuH, (apMaKoJOTUK, TOKCUKOJOTUK Ba KJIMHHUK
KUCMJIAPUHU DKCIEPTU3aIaH YTKA3au;

MYCTaKWJI SKCHEPTIIApHU K0 3TraH xoijaa (apmakosioruk Ba (€xku) mopu
BOCUTAJIADMHUHT XYXOKATIIAPDUHUA DKCHEPTU3aJaH €KUM KaWTa HKCIEPTU3alaH
YTKa3a/u;

CUHOBJIAp TypJIapUHU OENTruiaian, KIMHUK CUHOBIIAP YTKAa3UIl YYyH TETUIILIN
KJIMHUK Oa3zajlapHU MabKyJUlalIu, KIMHUK CHHOBJAp JacTypjapuHU HILIad
YUKW OYiinya TaBcusiap Oepaau Ba yJIapHU MabKyJUIaiam;

TaKOUM OTWITAaH MAabJIyMOTJIap Ba OKCIEpTiap XyJocajlapd acocuia
OKcnepTiaap KEHramura KIMHUK CHHOBJApPCH3 €KUM KIMHUK CHHOBJIAP acocuia
JIOPU BOCUTAJAPUHU PYUXATAAH YTKA3UII €KMW PYMXATHaH YTKA3UILIHU Paj ITHUILI
TYFpUCHIa TaBCUsIIap Oepaau;

JOpY  BOCUTAJIApUHU  Kyyutam  Oyilmya HypukHOMaHu €Ku  yriapra
KUPUTUJIAIUTAaH Y3rapTUPULLTIAPHU TACAUKIIANIN;

(hapMOKOJIOTHK OTOXJIMK OViinua (haoJusaTHU amaira Oumpaiy;

1) SIaru TuOOUM TeXHUKA KYMUTACH:

pyhixatnan YTKazuml Xy;XOKaTIapUHUHT MabMypHil, KUMEBHUI, OHOJIOTHK,
TEXHUK KHCMJIQpUHH, JadopaTopus TaxJIMuIapy Oa€HHOMaIapUHH, LIYHUHTICK
KJIMHUK (THOOMIT) CHHOBIIAp MaTepUaJJIapUHU KCIEPTU3aaH YTKa3aau;

MYCTaKWJI SKCTIEPTIAPHU JKajl0 TraH XoJija THOOuii OyIOMIIapHUHT pyHXaTaaH
YTKA3UII XYKKATIAPUHU dKCIEPTU3ALaH Ba TAKPOPUM DKCIEPTU3AaH YTKA3aIH;
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TUOOUN OYIOMIIApHHHTI y3UTra XOC XYCYCHSTIApUAAH KeIuO YMKKaH XOJjaa,
aKKpeAuTallMslaH YTraH Jlabopatopusiiapaa €ku THOOMN  OyrOMJIApHUHT
YpHATUIITaH KOMKIa CHHOBJIAPHUHT amalira OIIMPWIMIIMHA TAabMUHIIANIN;

KJIIMHUK (THOOWI) CHHOBJIAp JACTypJIApUHU HIILIA0 YUKHIN OViin4ya TaBcUsap
Oepaau Ba KJIMHUK (THOOMIT) CHHOBJIAP acTypiIapyHU KEJIUIIA I,

CHUHOBJIAp TypJIapUHU OeNTuIaiIu, KIMHUK (THOOUI) CHHOBIAD YTKA3UII yIyH
TErUIUIM KJIMHUK 0a3alapHu MabKyJUIalu;

TUOOU OYIOMJIAPHUHT KJIMHUK CHHOBIIAPU YTKA3UIIUIIMHN HA30paT KUJIaIu;

THOOU OyroMIIapHM KYJUTalll Ba MApKUPOBKA KUJIHUII OYiinya HyprUKHOMAaTapHU
€KM yJapra KUpUTUJIAJUTraH y3rapTUPUIL €KY KyIIMYAJIapHU TaCAUKIANIu;

THOOUN  OYIOMJIAPHMHT HOpPMAaTHB  XYXOKATIApUHU — KENHMIIUIIra  EKu
TaCIUKJIAIITra TAau€pIaniu;

TaKIUM OTWITAaH XyXAOKaTiaap Ba OKCIEPTIAPHUHT XyJocajapd acochaa
Okcnepriap KeHramra THOOuN OyroMIapHHM KJIMHHK CHHOBJIApCHU3 EKU KIMHUK
(TuOOuit) cuHOBNAp acocuaa pyuxaTiaaH YTKAa3ull €KU pyixaTaaH YTKa3UIIHU paj
ATHUII XaKKJ1a TaBCUSIIAp KUPUTAH,

¢) HapkoTukiiapuu Ha3opaT KUJIHII KYMHUTACH:

TapkuOuja THUEXBAH/ BOCHTANAp, TNCUXOTPOIN MOJJaliap Ba MpeKypcopiiap
Mapxya OYyiraH J0OpM BOCHUTAJIAPUHUHT pYyHXaT YTKa3WIll XyAOKaTIapUHU
DKCIIEPTU3AIaH YTKA3A/IU;

TapkuOuga THEXBAHJ BOCHTAalap, IMCUXOTPON MOJJANap Ba MpeKypcopiap
MaBXKyJ OyiaraH JOpH BOCHUTAJapWHU DKCHEPTH3aJaH YTKa3WIIaa JgaBiatr
HazopaTuaa OynaraH ruéXBaH]l BOCUTANIAP, ICUXOTPON MOJJIajap Ba NpeKypcopiiap
pyiixatuaa ymoly MoOIJajJapHUHT MaBXyIJIMTMHU, yJIapHU THOOMETHA KyJuiamira
pyXcaTHOMaJapHU, UIYHUHTJEK YJapHH [MHUQOKOp peuentd Oyiinya Oepwuil
3apypiurudau - kypub umkanu Xamga  ®Dapmakosnoruss Ba  Dapmakones
KyMUTajgapura Takiaudaap KupuTaau;

) PapMUHCTIEKIINS:

SIHTY JIOPH TIAKIU €KW THOOMM OYIOMHMHT TypUHHU UIIIA0 YUKapuIll, CupaTUHU
Ha3opaT KWIMII TallKW OSTUITaH TakAWpJa JOPH BOCHUTalapu Ba THOOUM
OyromJlapHU HIIA0 YUKAPUII KOpXOHalapuja uIiad 4Yukapuil Ba cudaTHU
Ha30paT KWIKII I[IAPOUTIAPUHUHT HNUTA0 YMKAPUIIHM TaAIlIKWAJ OSTUIT XaM[a
cudaTHU HA30paT KWJIHII Kouagapura MyBOUKIUTHHU TEKITUPAIN;

TEKIIUPUII HaTWKajgapura Kypa JOpH BOCHUTAaCH Ba THUOOWM OyIOMHUHL
TETWIUIM TYypUHH WOUIA0 YWKapuiml Ba  CUGATUHU  HA30paT  KWJIMII
HIAPOUTIAPUHUHT MaBXKYITUTH TYFPUCHIA MabIyMOTHOMA Oepaniu;

3) Xajmkapo cTaHgapTiIapHM (apmaieBTHKa coXacura >KOpPUN DTHUIIHU
MYBO(DHKTAMTHPUII OYIMMH TEKIIMPHII HATHKalapura Kypa JOpH BoCUTalapy Ba
THOOUN OyroMJIapHU HILIA0 YUKAPHUII KOPXOHACHHUHI XaJIKapo CTaHIapTiap
Tajabnapura MyBOQUKIUTY TYFPUCHIA XyJIOoca Oepaiu.
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5 —maB3y. /lopu BOCHTAJIAPUHMHI CH(PATHH TABMHUHJIAN KOHIENIMUACH Ba
YHUHT aCOCHM 3JIEMEHTJIAPH.
Pewxa:
1. Jopu BoCUTATapUHUHT XaET [UKIN
2. Jlopu BocuTanmapuHuHr cudarura Kyiunaérran Tanadaap
3. KanOakunamtupunaérran J0pyu BOCUTAIApU TYFpUCHAA

Taanu ubopanap: 1SO, oopu socumanapunune cugamu, KOHyenyus, d1emMeHmiap,
mamuonap

Byrynru kyHIa mMaxcyJOTJIapHUHT CU(ATHHU TabMHHJIAII MyaMMOCH HHCOH
Xa€Th XaBPCUBIUTUHN UKTUCOJIUM, COIMAT Ba SKOJOTHUK JKUXATIAAH OITUPHUIITHUHT
MyXUM OMUWJUIApUJIaH XxucooOmanaau. Masxyn agabuérnapaa Ba amanuétaa cudar
TylIyHYacura Typimya tabpud Oepuiiras.

Macanan, crapgaptiam Oyiinua Xankapo Tamkuiaor ISO  9000:2000
cTaHaaptuaa “cudar”’ TymryHuacura Kydupgaruda tabpud Oepwnanu: cugpam -
y3ura xoc XyCcycusiTIapHU Tajabliapra MOC KeJUII Tapa)acu.

Hopu éocumanapunune cugpam mezonunapu (WHO 0yiinua):

-(paoJTTH Ba XaBPCU3IIUTH;

-MebEpIap, CHHOBIIAP Ba ycyiuiap Oyiinua cudar KypcaTKuwiapu Tajadiapra
XKaBoO OepuIIUAnp.

Hopu socumacunune cugpamu (FDA AKHI):

KYJUIAHUILTA SPOKJIWINTH (XaBPCUBIUK, caMapalwivk, (oiAallaHuIl y4yH
KyJaiyiuru);

MaxCyJIOT Ba >Kapa€Hiiap XaKuJard WiIMUN €4UMIIAQPHUHT €TapJInIINTY;

HUCTEebMOTUMIAp Tajlabaapura MOCIUTH.

Hopu eocumanapunune cugpamu — npopu Bocutamapu JlaBmar cudar
CTaHJapTUra J0pu BOCUTAapWHUHT Moc Kenuiu (P® nuur “/lopu Bocurtanapu
TYFPUCHUAA TH KOHYHH).

Xo3upru KyHAa JIOpM BOCHUTAJapy MyoMmajacuaard cudar TylryHYaCuHU
MyCTaxKaMyIaiiIuraH acocHil XyKyKuil XyxokaT 0y Y36ekuctoH Pecrmy6imkacu-
HuHT “Jlopu BocuTanapu Ba (hapmaieBTHKa (PAoTUATH TYFpUCHIA TH KOHYHUIUP
(2009 #). VYura kypa oopu eocumanapuHuue cugamu — ITOPU BOCTHACHUTA
OenrujlaHraH Makcajara MYyBO(MUK HUCTHEMOJTYWIAp Tajla0jJapuHU KOHJIUPHII
KOOUJIUATHHYU OEPYBUM XYCYCUSTIIAp WHFUHIMCU Ba YHUHT MEBEPUHN XyKoKaTIapa
KypcaTuiran Tajgadiapra x«aBoO OepUIIUIup.

Jopu MaxcylOTHHUHT Tanald napaxana cudaTiv OYIUIIWra 3pUIIMOK Y4YyH
dakaTruHa yHU UNUIA0 YMKAPUII JKapa€HUHU TEKIIUPHUII EpJamMuia dMac, Oajku
TaJIKUKOTJAPHUHT Xap Oup OOCKUYWIA, SBHU XOM aié, OJUHUII YCYJIH,
doiinananunaéTrad  peakTUBIAp Ba ac000 yCKyHaJIap-KUX03Jap, TaxJIHI
yCyJulap¥, pyWXarAaH YTKas3ull, CaKJIAHWIIWA, TallWIWIIY, TAapKATWIHUIIH,
KJIMHUKarada Ba KJIMHUKAJlaH CYHTH TaJAKUKOTIap Ba Oomka Oockuwiapaa cudar
HazopaTu oyiu0 Oopunumm kepak Oymamu. Kaiing sTuiran OOCKUYIapHUHT
Oapuacuga AOpPU BOCUTACH EKU SIPUM Tal€p MaxCyJIOTHHHI cU(pATH CaKJIaHUIIN
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J03UM. AHa IIyHJaruHa JOpW BOCUTACMHUHT XaB(CU3 Ba camapaiop Oyiuuiiura
SPUILUII MYMKUH OYau.

XaB(CHU3IMK Ba CaMapajopiuK HUCHTEMOJYMHUHT allHaH MabjiIyM OUp JOpHU
BOCTacUJaH KaHOATIAHUIIUHUA HQoamaiiiuran oMuuiapJal xucoonanaau. SAbHu
camMapaJiopJiuKk WHCOH OpraHW3MHra JOPUHUHT WXOOWUW TabCUpPUHU Oenruiaca,
XaBPCU3IUK 5ca YHHUHT Oe3apapiauruHu udoganaian. Arap xap Oup gopu
BOCUTACMHUHI THUPUK OpraHU3MIa MabiIyM Japaxkajga calOuil  Tabcup
KYpCaTUIINHY 3BTUOOpPra ojaauraH Oyicak, yHaa y ¢akat alHaH MyJDKaJlJlaHTaH
oemopra HucOaTaH xaBpcus 1e6 3bTUpod FTUIAIN.

Jlemak, “Oopu eocumacunune cugpamu’” Kyduaaru TyIIyHYAJIapHA 3 WYHATA
ONIaJM: CcaMapaJopivK, XaBPCH3IMK, axOopoT, CaKJIaHUII MYJJaTH, KyJIail
KYJIAWJINTH, 3CTETUKIIUTH

byryuru ¢apmaneBtuka 0o30opu y3 OommaaH roOaianlyB Ba WHTErPALIMS
JapaCHJIapuHU YTKa3MOKJIa. Xe4d Oup MdaBiaT KacaJUTMKIApPHHU JlaBOJall Y4yH
KaMUKH JOpWiIap XaXMUHU HIUIa0 4YMkapa ojJMaiau. Xap Oup JaBIaTHUHT
OolIKapyB uaopaiapu y3uja MIUiad yukapuiaaéTraH €Ku XOpWKIaH KenaéTra
JIOpY BOCUTACHHHU pyWxXaTAaH YTKazaau €KUM MapKeTHHTHra pyxcar oepaau. Xap
Oup naBiaT Y3MHUHT (PapMalleBTUKA MyOMaJaCUHU OOIIKApyBYM TAIIKHIIOTIa 9ra
Ba Oy TaIIKWIOT JOPH BOCUTAJIAPUHU IKCIIEPTU3a/IaH YTKa3TaHJlaH CYHITHHA YHU
COTHULIra pyxcar oepaiu.

Cudarau Tabmunnam konuenuusicu GMP tanabu acocuaa Ba GXPHu xucobra
onraH (QapMaleBTUK MaxCyJOTHH COTYBra YWKAPUII TH3UMH OYnIuO, y KEHT
KaMpPOBJIM TAIIKWINK Kapa€Hinap WUFUHIUCHIAH uOopar. MaxCyJOTHUHT XaéT
UMKIMHA ~Tyna wuQojaanamu, SbHA YHUHT cH(aTH, ApaTWIMILMA, HILUIA0
YUKAPWIWIIHN, WIUTA0 YHKApWIN JIOWWXaapuHHM TY3WIl, cudaT Ha3opaTH Ba
COTWJIMIIM KaOu Oapua OOCKHUJapa TEHI TabMHUHIAIIMA 3apyp. Maskyp THU3UM
cu(aTHU SPKUH HA30pAT KWIMIIHUA TAbMUHJIANAM Ba TapTUOTa cOUO Typaju.

CudaTtan TabMUHIIANT KOHIICTIIUSCUHUHT aCOCUN Ma3MyHHU - cudar MaxcynoT
Taii€p OYnran xonuaa sMac OalKW YHHMHT SIpaTWIMINK >KapaCHUHUHT Oapua
OocKuwIapuaa Tyia TAbMUHIAHUIIN Kepak.

CudaTHu TAabMHUHJIALI KOHUENMIUACUHUHT OMUJLJIAPH

®apmarieBTuk cudar THU3MMUHUHT KOHIENIUSICH, TaIIKWI OTUIHIIA Ba
XYOKATIAMITUPUIIHIIN TYITYHAPIM Ba UIIUIATUINTA KyJIai, ITyHUHTIEK KOHIICTIITUS
AIIEMEHTIIApU MaXCYJOTHUHT Xap Oup Xa€Tuil OOCKMWIapu YYyH MOC OVIMIIU
Kepax.

“CudatHn TabMHUHJIAII TyIIyHYacH ‘‘cudaTHH HazopaT KWiauul AaH (apk
aTanu: cudaTHU Ha30paT KWIMIIAA OXHUPTHA HATHKaga MaxXCyJOTHHHT CH(aTIu
KucMu cudarcuzgan axpatuiaad. CudarHu TabMHUHIAII MaxCyjaoT cU(aTHHU
SXIIATIAIT YOpa-TaJONpIapuHU amalira OIMIMPHUIIIIaH HOOpaTIUp.

Maxcynor cudatiHu TabMHUHJANl KOPXOHA PaxOapUATHHUHT  ACOCHM
Basubanapuian XUCcOONMaHWO, Typiau OYyIuMIap XOAuUMJIApH, NIYHUHTACK
TUCTPUOBIOTOP Ba  TabMUHJOBYWJIAPDHUHT UWNUIA0  YMKAPUINIHUHT  Oapua
OOoCKUYIap/a UINTUPOK ITUIIIMHU Ba KAaBOOTAPIUTUHU Tajaad 3TaJIu.

Jlopy BOCHTaNapUHUHT CHU(pATHHM TabMHUHJIAII y4YyH KyHUAaru Tagdoupiap
amaJira OUIMPUJINILIN Kepak:
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nopu Bocuatanapu GMP Ba GLP tanabnapu acocuaa umnad yMKapuirad Ba
TEKIIUPUITaH;

JIOpY BOCUTAJIAPUHU Talépiiain Ba cupaTHU HAa30paT KWIHII KapacHIapu aHUK
éputwirad Ba GMP kouganapura MOC KEJUIIIY;

paxOapUATHUHT kaBOOTapJIUru Ba Bazudaiapu aHUK;

Kepakiii XOM aimé Ba MaTepuallapHUM HOUIad YMKApHIl, €TKa3WIl Ba
UIUIATUIMIIKY OYHinda Tagoupiap YTKa3uiraH;

SApUM Tal€p MaxCyJIOTHUHT HA30paTH Ba BAIMIALUSICH YTKA3UITaH;

Tal€p MaxcyjloT TYyfpu HOUIA0 YUKAPWITAaH Ba TACAUKIAHTAH yCYJUIap
¢paaMuIa TeKIIUPWITaH;

JIB yuayH pyiixarmaH yTkaszum Oyinya unoiad 4YUKUITaH MabIyMOTHOMA
(perucTpalioHHOE J0Chbe) Tajmabiapu acocujaa Xap Oup JOPUHHUHT TYPKyMH
TEKIIUPUITaH OYIUIIM Ba TAacAMKJIAHTaH IIAXC PYyXCAaTHCH3 Ma3Kyp MaxcCyjoT
COTUJIMACJIUTH;

JAB ApoKJIUIVMK MyJJaTH, CakJalll, TAIIWII, TapKATUII Ba X.K JaBpHUIa YHUHT
cudary y3rapMaciuruau kadoaaTioBuu Oapua Taadupiap YTKa3WIraH;

cudaTHU TabMUHJIAII TU3UMUHUHT SIPOKJIWIUTH Ba (PAOJUTWIMIMHUA JOUMHMA
Oaxonaml HMMKOHMHM OepyBuM cudar ayauTd Ba/€Ku V3-Y3UHU TEKIIHPHUII
(CaMOMHCTIEKITUS ) TU3UMHU MaBXYyJ[ OVIIUIIN Kepak.

dapmaneBTuka coxacuaaru cupart tuzumu (PCT)

GMP EC, WHO Ba ISO 9001 cudar meHemxMeHTH TanabiapuHu
MHTErpalysiiall Makcaauaa HamyHaiu (papmaneBTuk cudar tuzumu Oyiinya ICH
Q10 TaBCUSIHOMACHHHM UIIIA0 YUKIH.

Vura kypa @CT nunr 3 ta acocuit Mmakcaau Oenrmiad Oepuiras:

MaxcysnoTHH COTHIIT

bynaa nanuentiap, coxa MyTaxaccuciaapy, XyKyK-TapTUOOT OpraH BakuJIapu
TOMOHH/IaH, MYKH Ba TAIlIKU MCTEMOTUMIapra cudaTiv J0pH BOCUTACHHU €TKa3u0
OepuIll yuyH TU3UMH UILIA0 YMKUII Kepak Ba Oy TH3UM TaTOWK STHIWIIH, KY1a0-
KyBBAaTJIad TYpUIIUIIH JIO3UM.

Tu3zumiii Ha30paT TAIIKWII STUII Ba KYJU1a0-KyBBaTIaIl

KapaéunapHuHr UNIANIMHY, OCJITHIIAHTaH Tajabiapra MOC KEJIUIIUHUA JTOUMO
TabMUHJIAII, MaXCyJOT cu(daTu Ba WILUIA0 YMKAPHII >Kapa€HUHU Ha30paT JTHIIL,
XamMjla MOHHTOPHUHTMHH OJMO OOpyBUM TH3MM WILUIA0 YWKUII Ba YHJAH
dbolnanaHuI Kepak.

JlonMui TaKOMUJITAUITUPHULLL

Maxcynotr cudartv, TEXHOJOTHMK >KapaéHHU MYHTa3aM sxXmuiaad Oopwuil,
ynuammap y3rapyBUaHJIMTMHM KamMalTUpuil, (papManeBTUK MaxcyiaoT cudaTuHU
MOJIepHU3AIMSIIAII Ba SXIITWIAII YCYJUIAPUHU TaHJIa0 OJUII 3apyp.

OCT kyinaaru 4 KUICMJaH TAIlIKWJI TONTaH:

GMP HuHT acocwuii 3JIeMEHTH

ISO 9001:2008 HuHT acocHii dIEMEHTH

ISO 9001:2008 HUHT Ky1IMMYa 3JIEMEHTH:

MaxcCyJioT cudaTH Ba TEXHOJOTHK KapaéH MOHUTOPUHTH

Ty3atui/oroxyiantupuin xapakatu (CAPA)

pax0apusiT TOMOMHH/IAH TaXJIAJT KAJTUIIT
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- (hapmareBTHK cu(paT MEHEKMEHTUTa KUPYBYH €pJiamM OepyBUM OMUILIAP:

OmMMIIapHU OOITKAPUIII

cudar coxacuaaru xap-xarapiap MEHEHKMEHTH.

Kaiin stunran kucmiiap ¢dapMmaneBTUK MaxCylnoT Xa€THil aBpUHUHT Oapya
OoCKMUJIapura, XaTTOKH (¢apMmaleBTUK HUIIa0d YUKHUIL KapaCHUTa  Xam
TAAJUTYKIUIUD.

®dapmarieBTuKa coxacuga cudar TU3MMUHMHT PUBOXIIAHMIIKA Y4 OOCKWYIaH
ubopar: cugam uazopamu, cugpamuu mavMuHIaAUWL 84 CUDAM MeHeOHCeMeHMU
(bowkapuu).

Cudar tusumm (AKII) Oy maxcyiaoT Ba XuU3MaTJIApHU HMCTEHMOIYMIIAD
TaTaOWHU  KOHIUpHINAA  CUQATIWIMIUHU  TabMUHJIAWIUTAH  pecypciap,
XKapaCHJIapHU TAIIKWUIAIITAPAIUTaH OOIIKAPYBHU AHMKJIAWIUTaH, NIaKJUIAaHTaH
omnec amamuétuaup ( “Cudar tuzumu: GMP Tanadmapu”FDA, centsop 20041).

Cudar THU3UMUHUHT axXaMHsITH IIyHAaKd, OyHJaa ¢apMaleBTUK HILIIa0
yukapuin coxacuga GMP Tanabnapunu siHajga 4yKyppok Ba (aosipoK KyJuiail
WMKOHUHM SIpaTajid, IIYHUHTJIEK TEKIIMPYB BaKTHAA Ha30paT4d TOMOHUIAH
dakarrrHa cudaTHU TAbMUHJIAN TUBUMUHUHT MaBXYIJTUTH TEKITUPUIMaK, 0Ky
GMP Tanabnapura TYJIUK pUosl KWJIMHAETTAHINIY XaM Ha30paTra OJIMHA Y.

bupunun Oockuu cudar Hazoparu — Quality control- QC Oynma acocan
OOlIaHFUY MaTepuaulap Ba TaW€p MaxcyJoT cudaTh HazopaT 3Tuiap 31u. by
TU3UM  (akaTrMHa HIIA0 YMKApWIraH SpOKCHU3 MAaxXCYJOTHH aHHUKJAIIra
acociaHrad Oynu0O, yHMHT cuU(aTHH TabMUHJIANI KOHIEMUIMICH AaCOCHHHU
UCTEHMOIUH (aKaT SPOKIN MaXCYJIOTHH OJUIIYU KEPaK JAETaH FOsI TAlKWI STaIH.

Cudar nazopatu GMP HuHr Oup KucMu OYnuO, y JOpU BOCUTACUHUHT
cudatunu Kadosatiaad OepyBuM Kyuaaru Bazudanap Oninan OOFIUK:

HaMyHaJjap OJIUII,

cneruuKanusiap,

cnieruuKanusiap Tatadbiapu acocua TaxxpudaIapHu YTKA3UIIL,

UIIUTAPHU TAIIKUI STHUII,

XYKKATIAMITUPUIII,

MaxCyJIOTJIapHU COTYyBra 4YWKapuill OwiaH OOFIMK OYiaraHn TaaOupiapHH
TaITKUI ITHIIL

Wxkunun 0ockuy cudarHu tTabmuuiaam Quality Assurance -QA XX acpHuHT
20-tiunnapura  TYFpU Kelaau. ABBaIapu JOpU  BOocuTajmapu  (hakaTruHa
JOpUXOHAJIapAa CaHOKJIM Tail€prnaHran Ba OyHIa KyWluaaruya 3aHXUpIId
OOFJaHMIII Ky3aTWiraH: Bpau (peuent €3aau) - (apmaneBT(opu Tai€praiiam)-
oemop (KaOyn Kuiaau), YHUHT cudaTUHM Ha30paT KWJIWII OCOH OViraH, sSbHU
dbapmaneBT y3u Aopu Taillépiarad Ba y3u TEKIIUPraH.

KelinHyanuk wmmnad YWKAPUITHUHT FOKOPH TEXHOJOTHSUIAPHUHT a0
Oymumm, kum€, dapmakaaorvus, MUKPOOHOJIOTHSI COXacUaaru TyKIap, KUMEBHMA
CUHTE3HUHT PUBOKJIAHUIIH, OPU TYPJIAPUHUHT Ba aCCOPTUMEHTHHUHT KYTaluUIIIH
HaTHxRacuaa (papMaieBTUK OO30PMHUHT Mypakkad 3aHXUPH r03ara KeJau: uiuiad
YUKYBUU-UIIA0  YHKAPYBUM-Bpau-TAKCUMJIANl  TapMOFH:  YATYPKH  CaBJO
TAlIKWIOTJIApU-IOPUXOHA Myaccacaiapu — Oemopnap €EKu YJIapHUHT OHWJIa
ab3onapu. Maskyp xonataa “cupaTHU TaMHUHJIAII TYITyHYACH Haino Oyuau.
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Cudarnn MaxcynoT SpaTUIUIINHN OOLIKAPUII YYYH alloXyJa TH3UM Kepak —
yml0y Tu3uM “CudaTHu TabMUHIOBYM TU3UM ™ nedunaau. Cudarim mMaxcynoTHU
unuiad YUKApUIIHU Kadoiariam y4yH kopxoHaaa “CudarHu TabMHUHIOBYU
TU3UM’ TalIKWI STWITaH OYIUIIM Kepak. YOy THU3UM JIOPU BOCHTAJIApU EKU
OOIIKa MAaxCyJIOTHU MIUIa0 YHKAPUII KOPXOHACHJArd €KU Xu3MaT KYpcaTulll
MyaccacacuJa TAalKWJI JTWIMIIWJIAH KAaThUid Hazap Oup Xuin cudaTHU
KadoJaTiamu aHuK.

dakarruHa camapanop “CudaTHu TabMUHJIOBYM THU3UM~ TAIIKWJI STUJITAH
KOpXOHaja OoIKa cTaHgapTiap Tajabwra >kaBoO OepaauraH JOPH BOCHUTACH EKU
THOOUET OyromMiapuHUHT cudaTd Oupaek TYIuK Kadomatnu  Oymumm
TabMUHJIAHAH.

dapmarneBTUK cudar TH3UMH KyHHJard SJIEMEHTIApHU Y3 WYUTa OJHILIN
Kepax:

*)apacHiap yryamiapy Ba MaxcyJoT CU(aTUHUHT MOHUTOPUHTH;

OJITUHU OJIUII Ba Ty3aTHI Oyitnda (aonust onubd 6opui,

pax0apusaT TOMOHHIaH Y3rapyuIlIapHu OOIIKAPHII Ba TaXTHJI KUIIUIIL;

dapmaneBTUK cudar THUUMHU JOMpAcCHUJa MOHUTOPUHT oOJKM0O Oopuiga
WHMKATOPJIap TaCAUKJIAHTaH Ba (porganaHmiaéTrad OyIuIm Kepak.

“CudaTHI TABMUHJIOBYU TU3UM~ HUHT aCOCUN Makcajau — Oy:

Unuiad YuKApuiIaJuraH MaxcCyJoT XyCycud Tanabnapra JOMMO >KaBoO
OCpUIIIMHYU TabMUHJIAI;

“rajabra >xaBoO OepMmaiiiuran” MaxCyJOTHM HIUIA0 YUKApUINTra HWMKOH
KOJITUPMACITHUK.

Maxcynor cudaruaun HuMma kadonaraaid onaau? YmoOy TyliyHya HIiao
YUKApPWITaH MaxCyJOTHH (akaT YHU y3ura XOC XyCyCHSTIApH TalaOuaaH Keiand
yukuO OaxoJail HOTYFpH Ba Oy TOop Kynamzaa EHIOIIMILIMKHY 103ara KeITUPA/IH.

Hadaxkat Tait€p maxcynor, 6aqku yHH HUIUIa0 YMKAPUIUIIN Ba COTHIIMIIUTA
TaBIYKJIM Oynran Oapua >kapa€Hiap Maxcyc Tajnabiapra xkaBoO OepuIly Kepax.
YOy tanabiap aHUK KMJIMO KOPXOHAHWHT WYKU XYyXOKaTiaapuaa €3uiirad Oyaumm
JO3UM: XOM aimé Ba Marepuauiap cudaTura KywWuiagural Xycycuil Tamadunap;
acb00-ycKyHanmapra KyWunaauran Ttamnabimap xamaa spuM Tal€p Ba Talép
MaxCcyJoTra KyWuJaguran Tajnabiiap, MaJlakaiu XOJWMIIap, Xap JKapaéH
peKATAMTUPWITAH, JKapaéHIapHU OJMO OOpHUINl IMIApOUTIapH, CTAHAAPT UILIA0
YUKapuIl Ba OOILIKapyB »apa€HW, IIYHUHIACK Oolika ymyMuid Qaonusrura
KYWHJIaIUran Tajadiap MaxmMyacH.

Kopxona Xxyxokarinapuaa KeNTHpWIraH Taiadjiap Maxkmyacud OyTyH HILIa0
YUKApUIl OOCKHUYIapW Xamaa MaxcyJoT cudaTrura OUpAeK TabCUp KypcaTau.
KopxoHagarn maBxyJ Xyxokarjapra acociaHu® ummad 4YMKapUIIHUHT Oapua
KapaSHJIapyHU TAIIKWJ STWITaHUAA Ba ymiOy XyxoKariapia KeITUPHITaH Maxcyc
Tajabiapra puos KWJIMHTaHWIa Tal€p MaxCyJoT TYIUK KadoyariaHrad, cudatiu
1e0 TaH OJIMHAIH.

Maxcynor cudaruan kadorjaTiam y4yH HIDIA0 YUKAPUIT KOPXOHACH[A
MaxcyJoT cuarura 6eBocuTa Ba OMJIBOCUTA TAbCUP KypcaTaauraH >kapacHiap Ba
ymoy >kapaéHiapaa UIITPOK STAJAUraH XOAUMIIAp KEITUPHUIITaH Tanabnapra TYIUK
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*aBoO Oepuiu Jo3uM Ba OyHra ucOoT xam Oymmmm, Xamaa Oapua ¢daonusr
XYXOKATIAMTUPUIIMILN KepaK.

Cudarcuz MaxcynoT HIIad YMKApPMACIUTH Y4YyH 4Opa-Taadupiiap HIUIad
YUKApWJITaH Ba Xap Oup MIUIa0 YMKapuil >kapa€Hd OOCKMUMIA IMaiao OyiraH
MyaMMOHM TYJIMK XaJl 3TaJuraH MyTaxaccuciiap OelruiaHraH OVIMIIM Kepak.
Yy xoaumiap Ba3UsATHU TYIUK TYIIMHUIINA, MyaMMOHH Xajl 3Ta OJMIIA Xamjia
ApOKcU3 OYIHMO KOJTraH MaxCyJIOTHU HUMa KWJIUIIHU Ba Kaepra »KOWJIalITHPUIIIHA
OJIIMHAAH OWJIUIIH KEPAK.

Ymby Ttamowmiapra amaijga puos  OTWIMINK  KopxoHama “CudarHu
Ta@bMUHJIOBYM TH3UM~ HHHT MAaBXYMJIWTHAAH, CaMapajopiuTHuiaH, Xamja
XOJUMIIAPHUHT Y3 Bazudacuuu Tyna OaxapuiuIInIaH AaaojaaT Oepaiu.

Xap Oup maBxkyn Tm3umiap kabm “CudaTHH TabMUHIOBUM TH3UM~ XaM
KOpXOHaJa MIUIa0 YMKApWIraH MaxcCyJoT CU(pAaTUHU TabMUHJIOBUM OUp-OMpHU
Owian OOFnMK OYiran Ba Oup-Oupura TabcUp KypcaTaguran 0olka oyaumiap Oup
OyTyH TU3UMHHU TaIIKWJ ITA]IH.

dapmarieBTHKa coxacuaa cudar TU3UMHU PUBOKIAHUITUHUHT YYUHYU OOCKUYH
Oy cudaT MEHE)KMEHTH XUCOOJIaHAIH.

MaxcyJoT cupaTHHH 0OIIKAPUII TH3MMUHUHT ACOCHI 3JIEMEHTJIapHu

Maxcynor cudatuHu OOMIKApUII TUSUMUHUHT acCOCHUU  dJIEMEHTJIapura
KyHugaruiap Kupaiau:

MaXCYJIOTHU COTHUII YIyH pyXcaT OJUII KapaCHU

XOIUMIIApHU  OommKapum skapaéuu  (Basudanapu, MaJaKaCHHH OIIHPHIII
THU3UMH)

KepakiH Xy>KKaTJIapHU OOIIKAPHUIIT

WYKU ayJIAT

TaITKA ayauT

KOHTPAKT acocuja OakapuijiaJuraH uinap (TeXHUK WILIaHMaJapHU TY3HII Ba
MyXOKaMa KWJIMIIIArH HIITHPOKH)

peKJIaMalusiapHu KypuO YUKHUII

KalTapuiran MaxcyJIoTjiap MyoMaliacu

MaxCyJIOTHU KaWTapHIll TU3UMHU

UCTHEMOJIYH Ba €TKa3MO OepyBUMHM TaHJIAII

YETJIAHUIIITIAPHHA OOTIIKAPHIII

Y3rapuiUIapHU HA30paT KUJIUII

KBTM(PUKAIIHS Ba BATHMIAINS WIIJIAPWHHA TAITKHJT KAJTATIT

Ty3aTUII Ba OJAUHU ojui uiap 0yitnya tusum (CAPA)

cudar 6yiinya mapxiap

cudat yuyH xaBg-xaTapiaapHu OOLIKAPUIIT

CudatHu TAbMUHIOBYH JIEMEHTJIap

Nmmad yukapum kopxoHacuna “CudarHu TabMUHIOBYM TU3UM™ HH TaIIKHI
ATHUIIIA OUp KaH4Ya acoCHil MakOypwuii dJieMeHTIap UIITUPOK dTaau. Kyiinna ymoy
AJIEMEHTJIApHU KYpHrO YMKaMmu3.

Cudar 6yiinya cuécat

Xoaumutap »)aBoOTapIUTH Ba BaKOJIATIapH

Cudarnu Tapmunnam yuyH Macwyn maxc —MIL (ymoanomouennoe nuro-YJI)
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XyxoKaTaap Ty3UIUIIN

XoM amé€ erkazubd OepyBuniIap OUIaH UIILIAIT

KonTpakT 0¥iinua uiiapHyd amara OmIHpHUII

Kopxonana naku ayautau (3¥3-Y3uUHA TadTUIT KUIAIT) YTKAZHII

XoauMitapHUA YKATHII

Nimab ynkapuir xapaéHuaa y3BUA Ha30paT STUIIHA TabMHUHIIAII

Nimab ynkapuir xxapaéHIapuHUHT Ha30paTHHA TabMUHIIAII

XoM ameé, Marepuaiiap, spuM Tau€p MaxcyJoT Ba Tal€p MaxCyJOTIAPHUHT
cudat Ha3o0paTH

Ac600 — yckyHanap OuiIaH UILIamn

Makcanra MmyBopuK OyIMaran MaxcyJaoT OWJIaH WIILIAIT

Ty3atyBun Ba OroXJIaHTUPYBYH XapakaTiiap

Taliép MaxcyJlOTHH €TKa3ub Oepuill

CudarHu Kai 3TUIT TU3UMH
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HA3OPAT CABOJIVIAPH

1. V36ekucron PecryGnukacunuar “J[opu BOCHTaTapu Ba (hapMaleBTHKA

baoausaTy TYFpUCHIA TH KOHYHH

CudarHu TabMHUHIIAI KOHUETIUACH

CudarHu TabMUHIIAI KOHUEOIUACUHUHT OMUJLIApU

dapmarneBTHKa cCOXacuaaru cudar TH3UMHU

Jopu Bocnatanapunu niiad yukapumtHuHr GMP Ba GLP Tanabnapu

Cudar Hazopatu, cuaTHu TaAbMHUHIIAIT TU3UMH

Cudar MeHEeIKMEHTH

Cudarunu 6omKapuin THSUMUHUHT aCOCUN AJIEMEHTIapu

CudatHu TAbBMUHIIOBYH 3JIEMEHTIIAP

10 Nunutab ynkapuiira MachyJl IIAXCHUHT BAKOJIATH Ba MaKOypuUATIapH

11.Cudatan Hazopatr kwmmm Oynmumu (CHKB-OKK - otnmen konTposs
Ka4yecTBa)

12.Jlopu BocTajlapy MyoMajacH cOXacuJa Xy KaTJIapHU TapTHOra COJMII
Oyinua KaxoH COFIIMKHM CaKJIall TAIIKUIOTH POJIH

13.lopu Bocutanapu cudaTMHM TabMUHJAIIA XaJlKapo craHaaptiap. GMP
Kouaanapu

14.GMP Tanabmapu acocujia UIIad YMKAPUITHUHT KaThbUH HU30MJIapH

15.Jlopu Bocutanapu cupaTHUHU TabMHUHIJIALIAA Xankapo cra”aaptiap. ICH
TaBCUsIapU

16.Taii€p MaxcynoT Ba SHTU CyOCTAaHIUSUTAPHUHT TYPFYHJIUTHHU YPraHUIIIA
ICH TaBcusiiapu

17.Jlopu BocuTamapu cu@aTUHU TabMUHJAIIAA XaJlKapo cra”aapTiap. 1SO
Tanadnapu

18.®apmanieBtuk uHcneknusinap (GMP  6Oyiinua wHcnektopiap) Oyiinua
XaMKOpJIMK KoHBeHIuscu-PIC

19.®@apmaneBTHKa CcoXacura XaJkKapo CTaHIapTIapHU SKOPUM  STHUIIHU
MyBOQUKJIAMITUPUII OYITUMU Ba YHUHT Bazudanapu

20.[lopm coxacupard cCTaHjapTiall MIUIAPUHU  TalIKWI  JTUII  Ba
MyBO(UKJIAIITAPHIIL

21.dapmaneBTUK MaxCyl0TIapHU pyXaTaaH YTKa3HIIL.

22.Jlopy BOCUTAJIapuHU pYyHXaTIaH YTKa3ull ydyH TajaOHOMa Typjapu Ba
KYPUHHIIU

23.lopu BocuTaIapuHU KailJ STUIIHUHT KOHYHUI acoCiapHu.

24.JTopu BocUTaJapUHM KAl 3TUILI CUECATU

25./lopy BocUTaJIapuHU pYyHXaTnaH YTKa3ull ydyH TajaOHOMa Typiapu Ba
KYPUHUIIU

26.Kaiin sTuin yuyH TYTJIaHTaH Xy»XoKaTiaapra Tajgadiap

27 .Pyiixatnan yTranaaH KeHUHTY Y3rapTUpULILIAp

28.lopu BocUTaJapUHM PyHXaTIaH YTKA3ZHII KapaCHH

29.®apMalieBTUK MaxCyJOTIapHU pyHXaTaaH YTKa3uIl. Xalkapo Taxpuoa

30.AKIII na nopu BocTHaNapuHH pyixaTaaH YTKa3UII

OCoOoNORWLN
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I'JIOCCAPUM

AHAIUTHK mnacnopt (cudar cepTHPUKATH) — MAXCYJOTHH HIUIA0
YuKaprad €Ky KeNTUpaéTraH TAIKWIOT TOMOHUJAH TaKIuM JITHIIAIUTaH XYyXOKar.
YHAa MaxcyloT Xakuga MablyMOT (HOMH, CEpHs pakaMd, Kaia STHII pakamH,
cnenuduKaIsIapra xapouanap Ba 0.), Ma3Kyp CEpHUSHH TEKIIUPHII HATHKalapu
(cnenudukanusaga KeNTUpWITaH 0apya KypcaTkuwiapu Oyiinda), Tajgadiapra Moc
KEJIMIITN Ba CAKJIAHWII MYIJATH TYFPUCHAATH XyJocaiap KEITUPUITAH OYIHIIN
mapt Ba Mackyn maxc (CHKB) ToMonupan um3zonanran Oynanu. AHaIUTHK
NacropT MaxCyJOT CepHsiCH OWJIaH TaKJIUM ITHIIAIHN,

Jlopu BocuTaapy — KeauO YMKUIIM TaOWUi Ba CyHBUM OyiraH Oup €xu
Oup HeuTa AOpU Mojaaaliapu (CyOcTaHIUsIap) XaM/a EpaaMuu MoJiagap acocuia
XOCHJT KUJIMHTaH, KAaCAJUIMKHUHT OJITUHU OJIMII, TAIIXUC KYWHII Ba JABOJIAIN YIYH
KyJulalra pyxcaT OSTWITaH BOCHTaIap. Yjap >Kymjacura HUMMYHOOMOJIOTHK,
paauodapmalieBTUK Ba TapadapMalileBTUK MpernapaTiap, TOMEOIATHK, TaIlIXUC
KYHUII Ba CTEpUJIM3allMs BOCUTAJAapU, IIYHUHT/ACK JOPH BOCUTAJApPUHHU HILIA0
YUKApUIIl Ba Tal€piail ydyH MYJDKaJJIaHTaH JOpU Mojjanapu (cyOcTaHusiap)
KHUPaJIH.

Jlopy mnpenaparjapm — JO3AJIAHTAaH, WJMINTa >KOWJIAHTAH-YpPAJITaH,
KYJUTalra Tauép J0pyu BOCUTAIIAPH.
Jopu Mmoamajgapu (CyOcTaHIMsUIapy) — KEIuO YUKUIIM TaOuuil Ba

CYHBUU OYIIraH, KyJlalra pyxcart STUIraH OMoJIOTUK (aost Moaaaap.

dapMaKoJOrHK BOCHTAJap — Oenrumianrad (GapmMakoJIoTUK (haoJTMKKa
sra OYynuO, KIMHUK CHUHOB OOBEKTIIApUM XHMCOOJAHAIWTAaH MYailsiH JOPUBOP
HIaKauAaru Moajaanap €Ku Mojjianap apajaiiMacH.

dapmakoness — J0pU BocUTalapu cudaTuHU, yIapHU Tanépianl, cudar-
MUKJIOp JKUXATHIAaH Ha30par KWJIMOIHM, CakKJall [MapT-IIapoOUTIapyuHU Ba
HOMJIAaHUIIIMHU OeNTMIIaliIuTrad JaBiaT CTaHAapTIapy TYIUIaMU;

dapmakoness KyMUTacM — JOpM BOcCUTajapu, TUOOMI Oyromiap
cudpaTura Ba YJIApHU Ha30paT KWIMII YCyJulapura HucOataH KyHuiagurad
TanabiapHu OeiruiaiiiuraH HOPMATUB-TEXHUK XYXOKATJIApHU —TacAUKJIOBUM
pacMui SKCIIEPT OpPraHHu.

Pyiixatnan yTKa3sWIraHJiMK TYBOXHOMACH — JIOPH BOCHTAJIApUHHU
THOOMIT KYJUTaHHUII XYKyKH YuyH Y36ekuctoH PecryGmukacy COFTHKHHM CaKIal
Ba3UPJIUTH PYXCATHHU TACIUKJIOBYU XYAOKAT.

Jlopu BOCHTAJIADUHHUHI, THOOMH OYIOMJIADHMHI JABJAT peecTpU —
pacMuii xXyxoKar 0ynu0, y THOOMET aManuéTuaa KyJulalra pyxcar 3TUITaH J10pU
BOCHUTaNapu, THOOUIA OyromMiap pyilxaruaan noopar.

IeHepux nopu BocuTAJIapu (reHEPUKJIApP) — MAaTEHT OepuraHiapuiaH
KOJIMILIMANAUraH, JIEKMH OOIIKa UIIa0 YMKapyBYM TOMOHHIAH Tal€pilaHTaH 1opU
npenapariapu.

I'omeomaTtuk BocHTajJap — TOMEONATUK Koujaidapra OWHOAH
KYJUTaHUJIaUTaH Ba JaBjiaT PEECTPUHUHT Maxcyc OYIMMUra KUpUTUITaH JOpHIIap.
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dapmaneBTUK (AoJaUSIT — JOPU BOCUTAIAPUHHU, TUOOUH OyromiapHU
gpatuil OVinWya W3JaHUIUIAPHU, TAAKUKOTIAPHU, UIYHUHTJEK YJIApHU HILIa0
yuKapuil, Tahépnami, cudaTuHM Ha3opaT KWIMIL, CTaHAapTiIaml, pyixaraaH
VyTKa3uil, cakjiami, axOopor Oepwuill, eTka3n® Oepulll Ba peaM3alus KWIHIITHH
Kampab onaguraH (aosusir.

Cranpgapt €3yB — JOpH NpEeNapamIapUHUHT JABOJAll XYCYCHATJIApH
camMapaJiopJIury TEKIUPWITaHUIAH CYHT Ty3WITraH TapKuOu.

Tuoomit Oyromiiap — KaCaJUIMKHWHI OJAWUHU OJIMII, TAIIXUC KYyHUII Ba
JaBOJIalll yu4yH TUOOMETA KYJIIaHUIauralH Oyromiap.

Kan6akuiaamTupwiran 1opH BocuTacM — TapkuOu Ba (€ku) umwiad
YUKAPYBUYMCH XaKUJa EIFOH MabJIyMOT WJIOBAa KUJIMHIAH JOPU BOCUTACH.

Cudarcu3 10pu BOCUTACH — SIPOKCU3 XOJITa KEITraH JOPU BOCUTACU Ba
(€M) APOKJIUIIUK MYIAATH YTraH TOPH BOCUTACH.

Viéexncron Pecny6amkacumaa  pyiixaTiam  YTKa3Waran — JaopH
BOCHTAJIADUHUHI FAWPUKOHYHHII HycXajapu — HHTEJUIEKTyall MYIK
TYFPUCUIATH KOHYH XYXOKaTiapu Oy3wiraH XoJj1a MyoMajara KUpUTHITaH JIOpH
BOCHUTAIapU

Opdan npemapatiaap — opdan (kam ydypalauraH) KacaJUTMKIIApHU
OJITUHU OJIMII Ba JABOJIAI YUYH KYJUIAaHWUJIAJUTaH Mpenapariiap

IMapadapmaneBTuK npenaparjap — KaCaUIMKIAPHA OJAUHYU OJIHUIII,
naBonamga €épaam OepyBUM Ba MHCOH OpraHjiapyd Ba TU3UMHHHMHI (DYHKIHOHANI
(baonusATUHU co3jalira KapaTtuiarad ¢GapMakoyIoruk paosuiukra 3ra Oyiarad Myaisia
n03a7aru Tabuuii kM CyHbUH YN OMIIaH OMHTaH OMOJIOTHK (haod Moaaanap

Kaiig 3THII 10checH — JOPU BOCUTACHUHU JaBiaT pyixarunan (Exku KanTa
pyiixatnaH) yTKazull y4yyH TajaO0HOMa OWJIaH TaKJIWM STUJIAJWraH OelrujiaHraH
TapkuOJaru Marepuai Ba XyxoKariap TyIjiaMu

Sxmm sadoparopus amaauérn npuaouniaapu (Good Laboratory Practice
(GLP): HCOH COFIIMFUHM CaKjall Ba TAIIKW MYXHUT XaBOCHU3IUIH COXACHIaru
CUHOBJIAPHU TAITKUJUTAIITUPUIIL, PEXKATAMTAPHIIL, Ha30paT KUITUII Ba 0JIUO OOpHII
TapTUOM, Xamaa PaCMUNUIAIITHPUII, aAPXUBJIAMITUPHUII Ba OJMHTAH HATWXKaJTapHU
TaKJUM STHUIITA OUJI )KapaéHIapUHU CU(PATUHU TAbMUHJIAII TU3UMH.

Xomuii (sponsor):, HOKIMHUK TagKUKOTIApHU YTKaszuml Oyiuda
TaAKUKOTIap TamabOycun, OylOpTMalapHM pacCMUMIAINTUPYBUYH, KyJ1ad
KYBBATJIOBYM €KW TACAWKJIOBYM, YJapHU TaIlIKWI KWIMII Ba XapakaTjlapHU
KOIUIall Y4yH >KaBoOrap >KUCMOHUN €KUM IOPUJIMK I11aXC.

TaakukoTaap paxoapu (study director): TuG6uit Ba SKOJOTUK XaBPCUBIHUK
coXacuJaru HOKJIMHHMK TaJKUKOTJIApHU OOLIMAAH OXHMpHUTaya YTKa3uIlIra Machyll
nraxc.

Kapoorap raagkukoruu (principal investigator) - tagkukoTinapHu Oup
HEYTa MalJoHuYanap/a YTKA3WIUII 3apypUsTd TYFUTAH XOJa, TaIKHUKOTIIap
pax0apu HOMHUJIAH WII IOPUTYBYM Ba TAIKUKOTJIAPHU YHTA TOMIIUPWITAH KUCMU
yUyH kaBoOrap miaxc.

Cudar - Tail€p MaxXCyJIOTHUHI XOccajapuHu Oenruiad OepyBuu
KypCaTKuwiap MaXMyH. benarwianran makcazara Ba KauJ STUII MaTepuaiiapura
KUPUTHITAH ACOCUM TEXHOJOTHK XKAPAEHHUHT [TapaMeTpiapura Moc KeJHIIH.
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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 MeToiap 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 TPUHIMIUIApUTA PHOS JTHWINWIIMHA TabMUHJIAINTA KapaTWJITaH WII
JacTypH.

Cranmapt omnepamuon mnpoueaypaiap COIl (standard operating
procedures; SOPS)-  TagkukKOT pekacuaa €KH  TaIKMKOTHH  YTKa3WII
nypukHomacuaa Oatadcun KypcaTWiMaraH Ba aHUK Oup GaonusaT TypuUHU
Oaxxapuiga OUp XWIIMKKA JPUIIUINTAa HYHANITUPWITaH, TAJIKUKOTHU YTKa3UII
»apacHiapu €ku 6oiika Gaoauar Tabpudianran 6atadcuin €3ma HypuKkHomaiap.

Cranpapt HamyHazaap (reference standards, reference substances, reference
materials) - TekmmpuIaéTran AO0pU BOCUTACHHUHT CU(DATUHH (PU3UKO-KUMEBHIA
Ba Owuonoruk ycymiap €pAaamMmaa TaxJMi KWIKIAA TaKKOCHAIl — Y9yH
doitnananunaguran mojganap (dapmakornes Makoiacuaa KeITHUpWiIran Oyica).
VYnap xuMEBuil Ba OMOJIOTMK CTaHAApT HaMyHallapra OynuHagu. burra cranaapt
HaMyHaJlaH Oup BakTHUHI y3uAa xaMm (QU3MK-KUMEBUM, XaMmM OHOJIOTHK
TaxJauiuiapaa GonanaHuil MyMKUH.

CraHaapTt o0beKT (HaMyHa), «HazopaTr» 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 wMITa0 YUKAPHUII IUKIN JABOMH/IA
OJIMHTAaH, XaMJla OWp XWI XapakTepra sra OViraH CHHOB YTKa3WIyBYM  EKU
CTaHAapT OOBEKTHUHT MabIyM MHKIOPH.

KauHMK CHHOBJIAp —KAaCaJUIMKJIAPHUHT OJJIMHU OJIMII, JUATHOCTHKA
KWwinin ~ (Talxyue — KyWWIn)  Ba  JIaBOJIalll  BOCHTAlapu,ycyjulapu  Ba
TEXHOJIOTUSJIADUHUHT XaB(QCUBIIMTU Ba Oe€3apapiMriHu McOOTIalm €KU aHMKJIalll
Y4yH UHCOH UIITUPOKUIA 0JIMO OOpHIiauraH CHHOBIIAP

Kiaunukaraya (HOKJIMHHMK) OyJIraH CHHOBJIAP — HWHCOH COFJIMFUHHUHT
XaB(CUBIUTUHN TabMHHIAII Ba Clene@UK XyCYCHUSATIApHU YPTaHUIIT MaKCaaua
omu0® OopwiramuraH KAMEBUM, (u3MKaBHKA, OHOJOTHK, MHUKPOOHOJIOTHK,
TOKCUKOJIOTUK, (DapMaKoJIOTMK CHHOBIAp Ba OOIIKAa JKCIEPUMEHTAT WIMUN
TAIKUKOTIAp EKM TEKIUpWIaéTran mojna €ku (U3MK TabCUPHU YPTaHWII,
KACATUKJIADHUHT OJIIMHUA OJIUIN, JUATHOCTHKA KWIWII (TalIXWC KYWWI) Ba
JaBOJIAlll BOCWUTAJapH, YCyJlJlapu Ba TEXHOJOTUSJIAPUHUHT OVitmda onud
OopusiauraH TeKIIUPYBIIAP CEPHUSICH.
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SAxmu nmiad ynkapum amaauérn (Good manufacturing practice GMP) —
cudaTHU TabMUHIAII TU3UMUHUHT OUp KUCMU OVIMO, y KOpXOHA/la MaxcCyJoTiap
JOVMHI paBHIlJla TETUILIM CTaHAapTiIapra MYyBOQUK HIUIA0 YUKAPUIIMILH,
HazopaT OTWIMIIK Ba MYJDKaJUIaHTaH QoiaanaHuira , UIYHUHTJEK CaBio
JUIEH3USICUTa MOC KEeTUIINHY KadonaTianu.

Bamupanus - pacMuilamiTUpwiraH TEKIIUpUIN OYnuO, yHIA TaHJIaHTaH
TEKIIUPHUII KapaCHUHU amalira OIIMpHUIIZa  Ma3Kyp MaxcCyJoTra aBBasJiaH
TaHJaHTaH crnenudukanus OYyiWYa OJWHUIIKM MYMKHH OYyJITaH MabIyMOTJIap
TYNAKOHJIM SKaHIUTH XaKuJa IOKOpH Japaxaia Kahuumk OepHuIup.

KBanudukauusa - Banuganus >kapacHUHUHT OUPHHYM OOCKWYHM OYnuo,
TEXHOJOTHK E€KU JTabopatop acb6o0 - ycKyHanap, MyXaHIUCIHUK TU3UMIIApH, TO3a
XOHaNap cuaTUHUHT MEHEPUN Ba TEXHHUK XYXOKaTiap Tamabiapura MOCITHTHHU
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 Jlabopartop acOo00-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 - ycKyHajap, MyXaHAMCIHK TU3UMIApH, 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 Tanabnap Ba / €xu [IB cudartunu Ha3opaT KWIMIIIHUHT CTaHJAPT YCyJUIapu
0aCHM KEeNTUPWITraH XYyXOoKaT (IOpY BOCUTACHHUHT JaBiaT cudar craHmaaptu).
YOM na MabiayM J0pH HIAKIM yYyH aHUKJIAHUIIW 3apyp OYnran kypcatkuuiap
pyuxatu €Ku TaxJIWI YyCyJUIApH, LIYHUHIJAEK JOPU BOCUTAJIAPUHUHI YMYMHUMU
bu3uKo — KUMEBUHN, KUMEBUN, OMOJIOTUK, OMOKUMEBUNM, MUKPOOUOIOTHUK TaXJIUJI
ycyJulapy, KYJUIAaHWJIaJAUraH peakTUBIap, TUTPIAHTaH dpUTMalap, UHIUKATOPJIAp
Ba yJlapura KyiwiraH yMyMui Tanadmiap KenTUpuiIrad oyaaam.

dapmakoness MAK0OJACH — MabJlyM TapKuO Ba JOPH IIAKJIMWra 3ra Oynara
Xap KaHgad unurad YuKapyBYM TOMOHHMJIAH SPATUJITaH JIOPW BOCHUTAcCH CHU(BATHHU
HazopaT KWJIWII YCyJJlapu Ba KYpPCaTKUWIAPUHUHT MaxOypud pyuxaTu
KeNTUpWITan aasiat cudar crangaptuaup. ®M nopu BOCUTAaCUHUHT OYHK (XamMMa
TyIIyHAJUTaH) JaBjaT CTaHgapTu OYynub xwucoOmanamu. Jlopy BOCHTACHHHUHT
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 (K®OM) (OCII) - myalisH kopxoHa
TOMOHHMJIAH HIILIA0 YMKWJITAH JOPU BOCUTACMHUHI cuU(dAT KypcaTKUWwiapu Ba
Ha3opaT KWIKII ycyJuiapu kentupuirad 6ynaau. KOM [lanat gapmakomnesicu Ba
TapMOK CTaHAapTiapu acocujaa unuiad yukuiaagu. KOM tapkubumaru 1B
cuarura kyuunaran taigadmap J® sa ®M garm TanmabnapjiaH KaM OViIMaciauru
kepak. Sluru [IB unuiab ynkuinaérranaa 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 SIPOKJIM XHMcOoOmMaHanau Ba y mMaxduil (KoH(GUIEHIIMAT) XYCyCHITTa 3ra
oynagun. KOM papmakoness makomanmapumaH ajabTEepPHATHB, HHUCOATaH KATTHUK
yCeyJulap KYJUIaHWIWIIM, KYIIMMYa TEKIIUPYBIap OOpiurd OuiaH (apKiaHUIINA
MYMKUH.
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