Ne1.30.2.CYY, CYYH BYT33rA3XYYHUA YUNABIPNAN
LLUMHI3P 3PXNAryaan YPbAUUICAH XAHANT XUKAX
3PYYNT AXYWH XAHANTbIH XYYOAC

XAHanTbIH 6anryynnara:
LWanryynary aTrasaanmH Hap:
O6BbEKTbIH HIP:
PerucTtpuitH ayraap:
XSHanT wanranTt XMAC3H OrHoO: ....[../..

Waapanara xaHracaH Xyynb caxviH

acyynTblH TOO: MepAenTUiH XyBb:

LWaapgnara xaHraaryw 3pcaan yycax 3pcaan yycax
HWWAT OHOO: mMaragnarnbiH XyBb: maragnan

XAHANT WANTANTbIH ACYYNTYYA, YHINI33

BatnargcaHn
OHOO
Xyynb TOITOOMJXK, 3aMm, MynuaTran-
yy. nYp © .| .| Ascan | MK
Ne | XYPaMm, CTaHOapTLIH Hap, AcyynTyyn S3| @ = OHOO WIAH
ayin, saant Io|g8 wanrant
© I | @©
© O © ®©
3 > |3 X
1 2 3 4 5 6
Apyyn axymn, xangsap XaMmraansibiH XfiHaNTbIH YUrNanaap
Har. YWnaBapuiH ragHa op4mH, 6apunra 6anryynamx 0 220 0 0

Opyyn axynH Tyxan XyynunH
7.1, XYHCHUN Tyxan XyynuuH
10.1.2, 10.1.3, gd3x 3aanTt

Bapunra Gawryynamx Hb MIpPraxmnuiH
GavryynnarelH 3ypar TecnuiH paryy

1 . . |b6apbcaH, epreTreceH, LWWUHIYMMC3H,| O 20
XYHCHW opyyn axynt 3pyyn axynH Hexuern, 6apunreiH HOpM
epoHXu 3aptim MNS Hgv\l(namgbm waa r,lara XaHracaH ’
CAC/RCP 1:2003 4.2 P PA
IPYYN aXyMH TyXai xyynuiH YinaBap Hb yC, Hamarrymn, xor xasrgan
443, 51, 57, 1316, OonoH ©Oycap OGoxupaonry OpPYMH
XBABXT xyymuiin  10.1.2,|o0non Bycaa PROTITYM  OPIMHA
2 Ganpnapgar, ragHa OpYMH Hb L|3B3pX3H,| O 10

Jaxb 3aanT XYHCHWA 3pyyn
axyrH epeHxuin 3apunm MNS
CAC/RCP 1:20034.1.1

xaTyy Xy4yunTTtan 3am Tanbantamn,
3YN3NKYYNCaH

Opyyn axymH Tyxam XyynuinH
4.4.2, XBABX Tyxan xyyrnumnH | Xor xaaranbir Tycrau uarT
3 10.1.2, XYHCHUI  3pyyn|TOPerpkyynaH aHrmimk, Typ Xagramk
axyrH epeHxuin 3apunm MNS|rpadukunH garyy sannyynaxaap rapas
CAC/RCP 1:2003 Xasdargnbir|banryyncaH

3oxuuyynax 6.4

Xyyoac 1



Opyyn axymH Tyxawm XyyruinH
4.4.1, 4.4.3 XyHCHUA Tyxam
XyynuiH 10.1.2 Opyyn axynH
6onoH yNnNaBapnanuiiH
30XMCTOW Adafan HaBTPYyrax
3eBneMxunH 1.3.2

XorMiH caB Hb OUTYYMXNan camnTan,
L2B3PaXK apuyTraxag TOXMPOMXKTON
MaTepvanaap XWWArgcaH, Tycram TaHux
TOMAJITaN

Opyyn axyvH Tyxawm XyynunH
44,1, 5.1, 7.1, XBABXT
xyynuinH  10.1.2, pax 3ynn,
XYHCHWI 3pyyn axywH
epeHxuin 3apyum MNS
CAC/RCP  1:2003  YcHbl
xaHramx 4.4.1, YcHbl Tyxan
XyynuiH 22.3 , YHOHbI YC.
Opyyn axywH Lwaapanara
YaHap atoynryn GangnbiH
yHanraa MNS 900:2005

YcaH xaHramXX Hb TOBMOPCeH Luyram
CYIDK33HA, XOnboracoH, yC Hb apyyn
axyWH LWaapgnara xaHracaH

10

XaCTMMH  ycaH  XaHramMXunH  9x
yycBapTan ©on xygart apyyn axyw
xamraanantblH ©Oycunr 50 MeTpT
TOITOOCOH

10

366BpUNH ycaH XaHramxrtam, yC Hn
3pYYyn axyviH Waapasara xaHracaH

10

Yc xapranax, 36eex CaB Hb XYHCHUWM
30opuynanTblH MaTepuanaap XMAracsH,
yraax LaBapriaxag xanbap

Opyyn axymH Tyxam XyynuiH
7.4, XBABXT XYYIUIAH
10.1.2, ayraap 3yun

YinaBapnanunH TEXHOMNOMNIMH
X3paruaaT xasnyyH yctaw, pgapantaT
XOOnonroop LUYPLLIVK yraax
OonomxTomn

10

11

Opyyn axymH Tyxawm XyynuiH
4.4.4, XYHCHMUI Tyxan
XYYnuiiH 10.1.1, 10.1.2
Ayraap 3aant XyHCHWU apyyn
axyrH epeHxuin 3apunm MNS
CAC/RCP 1:2003 Boxwup yc,
Xaargneir aannyynax

Boxvp yc 3annyynax cuctem Hb
TOBMOPCOH  wWyramg  XonboracoH,
CTaHOapTbIH LWaapanara XxaHracaH

10

TeBnepceH 6yc apuyH U3BpPUIWH
Ganryynamxra 6on  cTaHOapTbiH
paryy 6apbx awmvrnagar

10

12

13

Opyyn axynH Tyxan XyynunH
4.3,6.2, 7.1 pax 3aanTt

Xanaant Hb
xon6oracoH

TOBNepCceH cucreMma

10

XaCcrMnH xanaanTblH cucTeMTan 6on,
rannaraaHbl Xacar Tycaaa, Wwaapanara
XaHracaH ytaaryn Tynw Xaparnagar

10

14

15

Opyyn axymH Tyxawm XyyrunH
6.2, 7.1, XBABXT xyynuiH
10.1.2 3aanT, XyYHCHUI 3pyyn
axyrH epeHxuin 3apunm MNS
CAC/RCP 1:2003
ropantyynar 4.4.7

BairanuiH 6onoH 30X1omon
ropanTyyrnar yUnaB3punH HAAT axrnbiH
6anp, wart Jamxnarag xurg
XYpanuaaTan, OypaH acpar, LOHXbIM
Xaax GuUTyynaarym

MBpnuintH  wnn xarapy OyT33araaxyyH
6OXMPAOX00C XamraarncaH raprunH
OYpXYYNTaN, Li9BIPX3H

16

Opyyn axymH Tyxawm XyyruinH

A21 A2 YRARYT wvinmuiau

AraapXyynanTblH CUCTEM Hb X3BWIH
aunnaraarau, L|9B3PX3H, TOPOH
XaanTtran
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17

10.1.2 3aanT, XYHCHUI 3pyyn
axyrH epeHxuin 3apunm MNS
CAC/RCP 1:2003 AraapblH
YaHap araapxyynant 4.4.5
3aant

V., /NN Ay yIWIIn

AraapxyynanTtblH CUCTEM Hb XanyyH

©onoH Goxup araapbir ragarwaa
COpoX, L3B3p araapbir  opyynax
/BeHTUNATOP Hb/ -aap 368
CYYpUnyyrnicaH, 9SHIMMWH canxuByTamn,

LI9BIPX3H /PU3MK XamxunTt/

18

19

20

Opyyn axymH Tyxawm XyynuinH

6.2, 7.1, XyHCHuUA Tyxam
xyynmid - 10.1.2, XBABX
Tyxan xyynuiH 10.1.2 3aanT,
XYHCHWI 3pyyn axywH
epeHxuin 3apyuum MNS

CAC/RCP 1:2003 [otooa
OyTa3u, ToHornon 4.2.2

Wan Hb rynragarryi, 30xvx Hanyytam
XUATAC3H

Wan Hb aH uaBryn yraax L3BIpnaxag
TOXMPOMXTON, LIABIPX3H

WanaHg 6oxup yc uyrnyynax TpanTaw,
LUIYYP3H XaanTTaw, LOBIPX3H

21

22

Opyyn axyvH Tyxaw XyynumnH

6.2 , 7.1, XyHCHUR Tyxamn
xyynunH  10.1.2, XBABX
Tyxan XYYnuiiH 10.1.2,
XYHCHUI apyyn axymH
EepeHXuin 3apuum MNS
CAC/RCP 1:2003 [otooa

OyTa3L, ToHornon 4.2.2

XaHa Hb YyC HIBTIpOArTyn, 3am
3aBcapryn, yraax, LI3BIPNIaxag
xanbap, XanaBapryuTronuinH

foancoHn TOCBIpTAM MaTtepwuanaap
XUArAC3H, L9BIPXIH

XaHa LWanHbl XOOpOHABIH eHLer xarac
AyrynpcaH, 3an 3aBcapryin LaBapriaxag
xsinbap, LaB3IpPX3H

23

24

Opyyn axyvH Tyxam XyynumnH

6.2, 7.1, XyHCHMUR Tyxamn
xyynuiaH  10.1.2, XBABX
Tyxah  XyynuiH 10.1.2,
XyYHCHUA apyyn axyviH
EpeHXui 3apuum MNS
CAC/RCP 1:2003 [otooa

OyTa3L, ToHornon 4.2.2

Taasz Hb YC yyp YMWATMAT  LUMHII3X
MaTepvanaap XMNUracaH, L3BapxaH

Taaz Hb uuir XypumTnyynaarywu,
Xery, MeereHUep, Yprax Ypxaarym,
Oynar LWOoXom Hb Xyyp4 XOBXPOOTyHI

25

26

Opyyn axymH Tyxam XyynunH

6.2, 7.1, XyHcHuUM Tyxaw
xyynuiaH  10.1.2, XBABX
Tyxau XYYNninH 10.1.2,
XYHCHWI 3pyyn axyvH
epeHxuin 3apynm MNS
CAC/RCP 1:2003 [Hotooa

OyT33L, ToHornon 4.2.2

LloHx Hb TOOC LWIOPOO, LUABbX
HOBTPYYNAXIyh /[OHIOMAOr X3Craspad
TOPOH XaanTTaw/, yraax L3Bapraxag
xan6ap, L3B3pX3H

LIoHXHbl TaBUAH Hb Hamyy 9CBan
TaBuyp GonroH awwwmrnax 6GonomMxryin,
LI3B3PX3H

27

28

Opyyn axymH Tyxam XyynuinH
6.2 , 7.1, XyHCHuA Tyxawn
xyynuinH  10.1.2,  XyHCHWiA
3pyyn axywH epeHXUn
3apuum  MNS  CAC/RCP
1:2003 [Hdotoon  GyTaau,
ToHornon 4.2.2

Xaanra Hb Tarw renrep ragapryyrau,
yc LLUMHIa343rTy N, 35B3PAATYM
mMaTepuanaap XMWCcaH, LI3BIPX3H

Xaanra Hb Oyp3H xaarggar, 3cBan
eepee xaargaar, Xoparnaaryi yenss
OariHra xaanTrtamn
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29

30

Opyyn axyvH Tyxan XyyrnunH
6. 2, 7.1, XyHCHUK Tyxaun
xyynuinH  10.1.2,  XyHCHW#
3pyyn axywH €peHXUn
3apuum  MNS  CAC/RCP
1:2003 XyBWiH apyyn axyinH

YnngBap Hb axunnarcgblH - XyBLac
conux, 6Oue 3acax, ycaH4 OpOX
epeeTal, xaanra Hb XYHC Xagranaar,
bonoscpyyngar epee  pyy wyyn
OHrongorryn 6amx, LaBapxaH

TEXHUK  X3pParcan, apuyH
LaBpuiiH epee 4.4.4

YnaBap Hb UalHbl rasapTan, TOHOT
TOXOOPOMXKE6ep xaHraracaH bawx

31

Opyyn axymH Tyxam XyynunH
6.2, 7.1 , XyHCHWA Tyxan
xyynuid - 10.1.2,  XyHCHui
apyyn axyviH €peHxXMn
3apumm  MNS  CAC/RCP
1:2003 TexHUKNH
YANUUNras uaBapnaras 5.1

TexHonornmH
WaapanaraTtan
XaHrargcaH,
Hexuen
ypcrantan

ropnMbIH

epee Tacanraaraap
XYHC 6oxmpayynax
Oypaasaryh, Har  YArWMAH

paryy

10

Xoép. AxkunnarcagbliH

apuyH L3B3p, apyyn axymn

90

32

33

34

35

M3HONNH
yanar
yAaa

Axunnarcag Hb
ypbauMnaH
LLUVHXWUITI3HA,
xamparggar

apyyn
COPrumnnax
xung 2

10

Opyyn axyvH Tyxaw XyynunH
13.1.7, 13.1.8, "XyHCHuI
OyTa3rgaxyyHum arynrym
Ganmgnbir  xaHrax  Tyxan"

Axunnarcgpir 3pyyn M3HAWMMH y3narT
opyynaxgaa apyyn M3HOWNH
Ganryynnaratani rapas Xumk, yanarTt
opyynaar

10

xyynuind 10.1.8, 10.3.2, Cyy,
CYYH OyTa3raaxyyHun
ynnasapnan, Xyfoangaasg
Mepaex TEXHUKUIAH
3oxuuyynant 5.5

AxunnacabiH 3pyyn MIHOAWAH O3BTIP
Hb TyxavH Tywaang 3aacaH
Waapgnareir xaHrax 6anraa, 6uumnt,
GaTanraaxyynant Hb OYpaH XUAr4CaH

10

Axunnarcag Hb rap HYypaHO33 un
lapx COpBUIyW, XxangBapT ©B4YHeep
©eBYMeeryn, Y3nar Xxumxk OypTran
xeTneger

10

36

37

38

39

Opyyn axynH Tyxan XyynunH

YngeapnanuiiH ©onoH apuyH
LSBPUNH epeeHnn rap yraax uaryyn
Hb XanyyH, XYWTaH ycTamn

10

7.4, 13.1.5, XYHCHUA
OyT33rgaxyyHui aroynrym
6ananbir XaHrax Tyxan

Llopro Hb rap, xypyy, Xypanuaxrynrasap
H33X, xaax OonomxxTtow, 3CBan
M3OparyTan

10

xyynuinH  5.1.2 | XyHCHWi
Tyxan xyynuiH 10.1.2 OnoH
yncelH 3eBrnemx CAC /RCP 1
44.4, 445 GMP-GHP 12.5

YnaBapnanumH epeeHa rap yraax
yraantyyptan, casaH, apuyTranbiH
boauc, rap xartaary 9cBan LaacaH
canbeTkatan

10

Cvy, cyyH OyTasarasxyyHum
ynngsapnan, XygangaaHg
Mepaex TEXHUKUIAH
3oxuuyynant 3.14

Map 6oxupacoH yea 6onoH bue 3acax
rasapT OpCHbl Japaa rapaa TOITMON
yraax  apuyTraxoll  aHxaapyyrcaH
caHamyydblr  XYHUA  HygsHO — wn
xapargax raspyynaga 6avipnyyncaH

Xyyoac 4




40

XepenvepuiH apyyn axynm,
arynryin  G6anmgnbiH - Tyxam
XyynunH  15.1 XYHCHUI
Tyxan xyynumiH 10.1.2, Cyy,
CYVYH OyTaargaxyyHum
yvnasaprian, XygangaaHg
MepLex TEXHUKUH
30xuuyynanT 5.6

Axwunnarcag Hb xegenmep
XamraannbelH Xxysucaap / xanag,
uamu, ryrtan, Xxopmord, 633nun, ycuir
OypaH xanxmnaxyhy TONrovHbl emcren
35par/ xaHrargcaH

41

XBABXT xyynuiH  10.1.2,
XeOernvepunH apyyn axym,
aroynryn GamanbiH - Tyxam
XyynuiiH 15.2

AXNbIH  XyBUCbIFr  yraax Hexumunnr
OYpPAYYNCAH /TOHOT X3P3ArcanTain 3CBan
yraanrbiH rapaaTt rasaptaw/ Tortmon
yraax, X9pParnax Bonomxuiir

BypayyncaH

42

Opyyn M3HANAH
XyynunH 44.1.2, 44.1.3

Tyxan

OepunH  OanryynnarbiH  @XWNTHbI
3pYyn  M3HOWWAT  O3MXKOSr,  ©BYMH
SMraraac  ypbAyunaH  Caprunngar,
aHXHbl  Tycrnampk  y3yynax SMUIH
caHTan acax

l'ypaB. YAnaB3apuiH 3pyyn axywu, apuyH L3Bap

65

43

44

Opyyn axyvH Tyxam XyynumnH
6.2, 7.4, XyHCHUR Tyxamn
xyynunH 10.1.1, 10.1.4 pax
3aant

BoxupblH Tpan, wyram XOOMNOWH X3Car,
LLOOHOTMIr XyBaapWuinH aaryy
LI3B3PNaX XangBaprymxyynax
BGonomXTON

10

AXnNbIH Ganp ©onoH TOHOT
TOXOOPOMXKMII yraax 3opuynaniran
yraanrblH  LWNaHK, XOOMOWHbI Y3yyp
WwanaHg XYPIAnuUaAxXrym Ganxaap
Xypaax aBxaar

10

45

Opyyn axymH Tyxam XyynunH
7.4, XYHCHUN Tyxan XyynuuH
10.1.4, 10.3, Cyy, cyyH
OyTa3araaxyyHun
yvnasapnan, XypanaaaHg
Mepaex TEXHUKUWH
soxuuyynant 3.14,12.3

LlaBapnarasnun 6oguc, 6ycag, Tycnax
mMaTepuansir 30puynanTbiH LIYYrasHA
XWX XasirnacaH 6anx, LaBapnaraaHui
MaTepuarnblH X3parnax 3aaBap Hb
MOHIon Xan 433p GMYnMracsH

46

Opyyn axynH Tyxam XyynuinH
7.4, XYHCHUN Tyxan XyynuuH
10.1.2, Cvy, CYYH
OyTa3araaxyyHun
yvnasapnan, XyganaaaHg
Mepaex TEXHUKUIH
3oxuuyynant 12.14

Xeprery xengeerd kamep, aryynaxbir
LI3B3pIIaXkK XanaBaprymxyynax
BGonoMXuir 6ypayyncaH

47

XopToH LIaBbX, M3parygaac
ypbauunaH Caprumnnax,
XanaBaprymTranuimr M3PraXXNnnH

Ganryynnaraap XMAnrax rapaaTan acax

10
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48

49

50

Opyyn axyvH Tyxam XyynunH
7.4, 13.1.5XyHCHMA Tyxaun
xyynuinH 10.1.2, Cyy, CcyyH
Oy T33rgaxyyHui
ynnasapnan, xygoangaang
Mepaex TEXHUKWIH
3oxuuyynant 12.12, 12.13

XOpTOH LUaBbX, M3apar4ygaac
ypbOYWUMnaH CIPrunnax, MapardrymnTran,
LLIABBLXIYATran, Xanasaprymtranuir
MIPrIOKINAH Oanryynnaraap,
3eBLUeBperaceH 6oancoop xuMnragar

YpbauunaH capruiminax, MapardrynTran,
LLIABBLXIYWATran, Xanasaprymtranuir
MIPrIaXKNNH Ganryynnaraap
XWANMACaH Tyxaun, GypTran xeTnepger,
xonborgox 6uuur OGapumTTanm /amap
6oamcoop, amap apraap XMNUC3H Tyxan
NPOTOKOS, TOOLUNN SABYYICaH, Yp AYHr
TOOLCOH/

HyosHa xapargax XOpTOH LUaBbX,
Mapary 6onoH T3Ar33pUNH
yngarganryn, aryynax, CYYpUiH
AaBxapblH  HyxX uLoopxonr  BypaH
OUTYYMXKUIICIH

HUUT OHOO

0 375 0 0

BATAIITAAXYYINANT

XsHanmbiH queanarn, anbaH
mywaaribiH H3p

XsaHanmbiH quenan, anbaH
mywaaribiH H3p

XynasH 36e8WeE6pCceH: Ax axylH
Ha2X, balieyynnaabiH 3px 6yxul
anbaH mywaanmaH

/ 0802, Hap/

/ 080e, Hap/

/ 080e, Hap/

/ 2apbiH ycae, mamdae/

/ 2apbiH ycae, mamdse/

/ 2apbiH ycae, mamea/

Tannbap:
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