IIpuka3 MuHnCTEpCTBA NPOMBINLJICHHOCTH H TOProBju P® ot 14 urons 2013 r. N 916 "O06
yrBep:kaenuu [IpaBui opranu3zanum Npou3BoACTBA U KOHTPOJISA KayecTBa
JICKapCTBEHHBIX cpeacTB'

BaperucTpupoBaHo B MuniocTe PO 10 cenTabps 2013 r.
PerucrpaumoHHEM N 29938

B cooTBeTCTBUMM C YacThi 1 cTaTbu 45 denmepalibHOT'O 3aKOHA OT 12 amnpess

2010 . N 61-03 "O6 oOpameHUn JIeKapCTBEHHBIX cpencTr" (Cobpanue
3akKoHOIaTesLCTBa Poccurickom denmepaumu, 2010, N 16, cT. 1815, N 26,
cr. 3446) w noanyHkToM 5.2.18.31 nydHkTa 5 IIoJIOXEeHMS O MuHMCTEpPCTBE
IPOMBIIJIEHHOCTY n TOPTOBJIN POCCUMCKOM denmepanuu, YTBEPXIEHHOTO
rnocTaHoBJIeHMeM llpaBuTesbcTBa Poccuiickol denmepauum orT 5 mioHa 2008 r. N 438
(CobpaHme BakKoHOIATEJIbLCTBa Poccumckom denmepaumm, 2008, N 42, cr. 4825;

2009, N 3, cr. 378, N 6, cr. 738, N 11, cr. 1316, N 25, cT. 3065, N 26,
cr. 3197, N 33, cr. 4088; 2010, N 6, cT. 649, N 9, cr. 960, N 26,
cr. 3350, N 31, cr. 4251, N 35, cr. 4574, N 45, cT. 5854; 2011, N 43,
cr. 6079, N 46, cT. 6523, N 47, cr. 6653, 6662; 2012, N 1, cr. 192, N 43,
cr. 5874, 5886; 2013, N 5, ct. 392) npmkasbBam:

1. YrBepouThb npuiaraemele [lpaBuia OpPTaHMBaALUMKM NPOM3BOINCTBA M KOHTPOJIS
KaueCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEINCTB.

2. KOHTPOJBL 3a MCIOJIHEHMEM HACTOAWEeTO NpMKasa OCTaBJSAn 3a CoBOoll.

MuHMCTP I.B. MaHTypOB

HpaBMﬂa OopraHmzalummM IIPpOM3BOACTBA M KOHTPOJIA KadueCTBa JIEKAPCTBEHHEIX
cpezncTs
(yTB. ODpmMKasoM MMHMCTEPCTBA I[IPOMBIIIIEHHOCTM M TopToBsm PO or 14 wmioHSA
2013 . N 916)

I. OfOume IMOJIOXEeHUS

1. Ipasuna OpraHmM3aluumn NpPOMU3BOLCTBA n KOHTPOJIA KadecTBa
JIEKAPCTBEHHEIX CpencTe (majiee — IlpaBmia) yCTaHaBIMBAKT TpeOOBaHMUA K
opraHmM3auuy NPOM3BOILCTEBA M KOHTPOJIA KadecTbBa JIEKaPCTBEHHEIX CPelCcTB o1
MEIMUVMHCKOI'O IIPVMIMEHEHMA UM BETEPMHAPHOI'O IIPMMEHEHMA.

2. IlpaBujla PacIpPOCTPaHSATCSA Ha BCEe BUIL JIEKAPCTBEHHBIX CpencTB 1
YCTaHaeBIMBaKT oObmme TpebOBaHMA K OPTaHM3aUuMy MX NPOM3BONCTBa U KOHTPOJIA
KadecTBa, a TakKxXe ClIelMajibHele TpeOoBaHMsa K OpPTaHM3aLUM NPpOMU3BOOCTBA
OTHEeJIbHEIX BUIOB JIEKAPCTBEHHEIX CPelCTB.

3. Hacrosmme IlpaBuila He pPacCHIpPOCTPaHATCS Ha BOIPOCH  OXPAaHb Tpynoa
nepcoHajya, S3aHATOTO B I[POM3BOACTBE, Ha obecrnedeHune MNPOMEIIIJIEHHOM
fes30macHOCTH, IOXapHOM ©e30IacHOCTM, B3PHBOOE30MIAaCHOCTH, XYMUUECKOM
0e30NacCHOCTY, CaHUTAPHO-IUIMUEHMUECKON Oe30MNaCHOCTUM M MHOMU 0e30IacCHOCTHU
0Py NPOM3BOIACTBE JIEKAPCTBEHHEIX CPEeNCTB, a TakxXe He 3aTparuBailT BOIIPOCEH
OXPAaHHE OKpyXamomey cpenbl. [IpuHATME HeOOXOOMMEIX MEep B yKas3aHHEX cIydyasax

ABJISETCS HENOCPEeICTBEHHOM OOS3aHHOCTLI0 NPOM3BOIOUTEJII B COOTBETCTBMM C
HOPMAaTMBHEIMM INPABOBHMM akTaMm Poccuiickom denmepaumm.

IT. TepMMHE M ONpeneJieHudA

4. Jna uweryell HacToAmmMx I[IpaBuUJl MCHOJb3YTCH CJenyillye OCHOBHEHE
MIOHSATHUSA :

0aJiJIOH — KOHTEeMHep OOBUHO UUIMHIPUYECKOM OGOPMbI, NPMCIOCOOJIEHHEM IJjig
CXaTOTO, CXIMWKEHHOTO WUJIM PaCTBOPEHHOI'O T'asa, OCHAIEHHEM npucrnocobyieHreM

OJid PeryJiMpOBKM CIIOHTaAHHOI'O BBITEKaAHMA I'a3a IIpUu aTMOC@epHOM IOJaBJIEHUN )2
KOMHATHOM TeMIepaType;

BMOJIOTUYECKNME ATEHTH - MUKPOOPT'aHM3MBl, BKJIOYAS I1OJIyJYEeHHEE MeTonaMm
TEeHHOV MHXEHEepMM, KJIETOUHBE KYJIbTYPH M SHIONAPABUTH, KakK [IaTOT'€HHEE, Tak
M HeNaTOIT'eHHHE;

OMopeakKTOp - 3akKpHTasg CUCTeMa, Takas kKak depMeHTep, B KOTOPYK BBOLAT



OMroJIoTHMUYeCcKkMe areHTH Hapgaly C OpyT'MM CHpPbeM TakuM ofpasoM, YTO 3TO
OPUBOIUT K MX Pa3MHOXEHMI MJIM K NPOOYLUMPOBAHMI MMM OPYI'MX BelleCTB nyTeMm
B3aMMOIEMCTBUA C IOPYI'MM CHpPbEM. BMOPeaKTOPHl OOBUHO CHAOXEHH peTryMpyRlVMU
¥ KOHTPOJMPpYOILMMM OpubopaMM, a TaKXe IIPUCIOCOOJIeHUMAMM OJid »oOaBJIEHUS 1z
yIOaJieHMs BEUEeCTB;

BadumaumMsa - IOOKYMEHTajIbHO OQOpMIIEHHBIE IEeMCTBUL, Jaluue BBEICOKYIO
CTeleHb yBEPeHHOCTM B TOM, UTO MeTOoIMKa, Opolecc, obopyHdoBaHmMe, MaTepual,
onepauus WM CHUCTEMa COOTBETCTBYIOT 3aIOaHHBEM TpebOBaHMAM U UX
MCIIOJIb30BaHMe OyIeT MNOCTOSHHO IIPMBOIUTL K pesyJjbTaTaM, COOTBETCTRYII MM
3apaHee yCTAHOBJIEHHEIM KPUTEPUAM NPUEMIIEMOCTM;

BO3BpPAaT — BO3BpPAaT JIEKAPCTBEHHOT'O CpPeACTBa €TI0 I[IPOM3BOIOUTEJIO VZnpeZi
IIOCTaBUMKY ;

BOSBIOYIWHBI LJII03 — OTPAHMUEHHOE MNPOCTPAaHCTBO C OBYMS WMJIMU HEeCKOJIbKUMU
IOIBEpPSAMM, PACIOJOXEHHOE MexXIy IOBYyMS WMJIM HEeCKOJIbKMMM I[IOMEeUleHMAMM, HalpuMep,
Pas3HBIX KJIaCCOB UYMCTOTH, NpeIHAa3HAYEeHHOEe OJIa pasleJIeHMs BO3OYIHEIX cpen
IIOMEIeHUM IIPM BXOIEe B HMX M MCIOJIb3yeMOoe KakK IOJifg IIepexola epcoHalna, Tak
M IJiA [IepeMelleHMs MaTepuajiob;

BBICOKO AKTVIBHEIE BelecCcTBa - XVIMMUe CKU1e COeIMHEeHNMA, OKa3eIBamwume
BOS,D;eIZCTBVIe Ha OPpTaHM3M UYeJIOBEeKa B HUM3KMX KOHUEHTpaluMAaX;

BBICOKO AaKTMBHEIE JIEKAPCTBEHHEIE CpelICTBa - JIEKAPCTBEHHBE cpencrTra,
napmmre QapMakoJoTMUeckuy 3d0dexT B HMBKMX HOo3ax (KOHLEeHTpaluuax);

roToBad OponyKUMS (DOTOBHIM [NIPOOYKT) - JIeKAPCTBEHHHM npenapar,
KOTOPHEIM IIpOoesI BCE cTaigmun TEXHOJIOTUUYECKOT'O npouecca, BKJOUYad
OKOHUYATEJIEHYK YIaKOBKY;

3anMcCh — IOOKYMEHT, OUMKCUPYIOWMM BHIIOJIHEHME PAa3JIMUHEIX OEMCTBUN oJis
OokKazaTeJyIbCTBa COOTBETCTBMUA MHCTPYKLMAM;

MBOJIMPOBaHHASA 30Ha — 30Ha, O00OOpPyIOoBaHHAas COOTBETCTBYUUMM OQUIILTPAaMMU

¥ YCTPOMCTBaMM NOAOTOTOBKM BO3IOyXa IOJIA NPEeOOTBPAalleHMS KOHTAMMHALMM BHEUHEN
oKpyXawouel cpenbsl OMOJIOTMYUECKMMM aTl'€HTaMM, [IPUCYTCTBYKUMMM B D3TOM BO0HE;

M30JIAUMa — OEMCTBUA IO OIPAaHMUEHMIO pPacCIpPOCTPaHeHUS OMOJIOTUYE CKUX
ATeHTOBR MM IPYyI'MX KOHTAMMHAHTOB 3a IpeleJibl ONPeleJIeHHOI'O IPOCTPaHCTBa;

M30JIAUMA BTOPMYHAA — CHUCTEeMa M30J4UuM, OpeloTBpallanlas NPOHMKHOBEHME
OMOJIOTMUECKOT'O ar'eHTa BO BHEUHKI OKPYXAaKIyl Cpeny MM B OpyIue pabouue
30HEl, YTO IOOCTUI'aeTCH MCIOJIb30BAaHMEM IIOMEUeHUM CO CIelMaJlbHEMM CUCTeMaMu
IOOTOTOBKM BO3IOyXa, HalIMUMEM BO3OYWHBIX IJIIO30B M (MIIM) CTEPMIMB3AaTOPOB IJIS
epenauy MaTepMalioOB HapyXy Hapsaly C OpoueznypaMy 0e30IacHOTO BeIOeHUus
npouecca. Bo MHOTMX CJlydasgx MCIOJb3yeTCsa IOJid I[IOBBIUEHUSA sbbexTMBHOCTHU
[IEPBUYHOM M3BOJIALUN;

MN30JIAUMA [NepBMYHASA — CHUCTeMa M30J4UuM, OpeloTBpalanlas NPOHMKHOBEHME
OMOJIOTUYECKOTO areHTa B OKPYXaonlyl Cpeny, HEINOCPENCTBEHHO IPUIIETalIy K
pabouey 30OHe, UYUTO JOOCTUIAETCH I[IOCPEIOCTBOM MCIOJIb30BaHUMA 3aKPBITEIX
KOHTEMHEPOB WM OOKCOB OJjigd 0e30IaCHOI'O BeleHMS OMOoJIoOTMUeCcKMX paboT Hapdany
C HnpouenypaMy 0e30IacCHOIO BeIeHMA MpoLecca;

MHQMUMPOBAHHEI — BapPaXeHHEM [NOCTOPOHHMMM OMOJIOTMUYECKMMM aTeHTaMu MU,
CJlIeIOBaTEeJIbHO, CIOCOOHEIM K PaCIPOCTPAaHEHMI0 MHOEeKLMM;

MCXOOHOEe CEpbe - oflee [OOHATME, MCIOJIb3yeMoe IJd oD0O3HaAUEeHUS
MCXOIOHBIX MaTepMaJloOB, pPeaKTMBOB U pPaCTBOPUTEJIelM, [NIpelHasHaUeHHHX IJig
IPOM3BOACTBA [IPOMEXYTOUHOM MNPOOYKUMUM UM GapMaleBTUUEeCKOM CyOCTaHLMUN;

KaaMOpoOBKa — IOEeMOHCTpalumMsa TOI'O, YTO KOHKPETHBM NpMOOp MM yCTPOMCTBO
oaeT pes3yJlbTaThl B YCTAHOBJIEHHHIX Npenejiax IO CpPaBHEHMI C pes3ynabTaTaMu,
IIOJIydaeMbMM IIPM MCIOJIB30BAHUM CTAHIOAPTHOTO obpas3la MM COINOCTaBMMOIO co
CTaHmapToM ofbpas3ua Jmubo 3TajioHa BO BCEM COOTBETCTBYKUEM orarnasoHe
V3MEPEHUN;

KapaHTMH - CTaTyC MCXOIHOTO CHPbH, YIIaKOBOUYHBIX MaTepMrasios,
IPOMEXYyTOUYHOM, HepacbaCOBaHHOM MJIM TOTOBOM MNPONYyKLUM, M30JIMPOBAHHEIX
omsmMUecky MM OPpyIuMM 30PekTMBHEIMM clrocofaMmyu, OO NPMHATUA peleHusa o0 Ux
OOOOPEHMM WMJIM OTKJIOHEHUMN;

KBaIndmMraumsa - OencTBUA, yOOCTOBEpAKRLME 18 nonTeBepXxoamime
OOKYMEHTAJIbHO TOT GakT, 4YTO OOOpyHOBAaHME MJIM BCIOMOT'ATeJIbHBEIE CUCTEMBL
CMOHTMPOBAaHE IOOJDKHBEIM O0pasoM, NPaBUIIBHO QYHKLUMOHUPYIT U OeVICTBUTEJIBHO
IPUBOOAT K OXMIAaeMEIM pesylbTaTaM. [loHATMe "Banmnmauma" dBJsgeTCcH BoJiee
WMPOKMM M MHODOA BKJIOUaeT B cebsa noHATue "kBanmdmxauma';

KJIeTOUHAsA KyJbTypa - KJI€TOYHas Macca, I[IOJIydeHHasa B pesynabTaTe
BEIpAIIMBAHMSA 1n vitro KJIeTOok, M3OJMPOBAHHEIX OT MHOT'OKJIETOUHHX OPITAHMS3MOB;



KOJIJIEKTOP - YCTPOMCTBO MJIM ODOpyIOBaHMe, NpedHalHAUYEeHHOEe IJjigd OIOHOTO
WM HECKOJIbKUX OaJlJIOHOB (KOHTEMHEPOB) M II03BOJidlllee OINHOBPEMEHHO OUUCTUTH
¥ HAINOJIHUTL I'a30M 0OaJiyIoH (KOHTEWMHEP) ;

KOMIIBIOTEPUMIVMPOBAHHaAA CucTeMa -— IIpolecC MM oIlepaumn-d, OG%eHMHeHHaH B
OOHO LeJioe C KOMIBITEPHOM CMCTEMOM, BKJIOUalolWel BBOI IOaHHBIX, UX
BIJIEKTPOHHYIO obpaboTky u BBEIIQAUY nHbOopMaLmM, MCIIOJIb3YyEeMOM IJIsg
OOKYMEHTAJIbHOTO OQOpPMIIEHMS U (MIM) IJiS aBTOMaTHUUECKOI'O YIIpaBJIEHUS;

KOHTpOJIMPpyeMasa 30Ha - 3B0OHAa, I[IOCTPOEeHHAasa UM BKCIJIyaTupyeMas TaKUM
obpasoM, UTOOH KOHTPOJMPOBATHL BO3MOXHYI KOHTAMMHALMIO U CcriydyamHoe
PacnpoCTPaHeHMe XMBHIX MUKPOOPTaHM3MOB, KOTOpas JSKCIUIyaTUpyeTcs IIpHu
OTPMLATENBHOM HABJIEHMM IO OTHOWEHMIO K  CMEXHBM KJlIacCUOMULUMPOBaHHEM
IIOMeleHUIM U [HO03BoJigeT 250PeKTMBHO YCTPAaHSATb He3HaUUTeJIbHble KOJIMUeCTBa
HaXOoOoAaAulmMXCcsHda B BO3OyXe MCTOUHMKOB KOHTaMMHaluM, npn S5TOM CTeIlleHb
OCYIECTBJISEMOTO KOHTPOJIS BaBUCUT OT BMIA MUKPOOPITaHMBMa, MCIOJb3YyeMOT'O B
npouecce;

KOHTPOJIb B IIpollecCe MNPOM3BOICTBA (BHYTPUIPOMU3BOICTBEHHEIM KOHTPOJIb,
MEXOIIePAUMOHHEY KOHTPOJIb) — KOHTPOJIb, BHIIOJIHAEMHEM B XOIe TEeXHOJIOTMUeCKOI'O
npouecca C LeJjiblo NPOBEPKM COOTBETCTBMSA IPOMEXYTOUHOM NPOOYKLUUM U (mrm)
INIPOoOYyKLUMM 3aOaHHBIM TpQGOBaHMHM, 10 pe3zyJjibTaTaM KOTOPOI'O MOXET BHIIOJIHATBCHA
KOPPEKTUPOBKA [apaMeTpPOB TEXHOJOI'MYEeCKOT'O Ipolecca. KoHTpoJb COCTOSHUSA
oKpyXakley cpenbl UM O0OpyIOBaHMS pacCMaTpMBaeTCHa KakK BJIEMEeHT KOHTPOJS B
npouecce MNPOU3BONCTEBA;

KOHTPOJIb KadeCTBa - KOHTPOJIb KadecTka BKJIOYaeT B ceba oToOop npo6b,
IpOBEeIEeHME MCIHTAaHUM, IPOBEPKM Ha COOTBETCTBME TpebOOBaHMAM creumdmralmii,
a TakKXe NpolLenyphbl OpraHM3aluM, IOOKYMEHTMPOBAHMSA M BBOAYM palpPElIeHUS Ha
BBIIIYCK;

KPUOTEHHEM COCYI — COCYZH, NpeOHas3Ha4YeHHB »OJid XPpaHeHUs CXIMXEHHOTO
rasa IIpM CBEPXHM3KUX TeMlIepaTrTypax;

JlekapCTBEHHOE pacTeHMe -— LeJIoe pacTeHMe MM eT'0 YacTM, MCIOJb3yeMble
B MEeIMUMHCKUX LeJsax;

JIeKapCTBEHHBIE CPEeNCTBa - BelleCTBa MM MX KOMOMHALMM, BCTylaomyue B
KOHTaKT C OPTaHM3MOM UYeJIOBeka MJIM XMBOTHOT'O, MNPOHMKAKIME B OpTaHb, TKaHU
OpraHmM3Ma geJIOBEeKa JZRpeZe XMBOTHOTO, IIPVMIMEHAEMBIE OJI4A HpO@I/IHaKTI/IKI/I,
IVMaT'HOCTUMKU (sa VCKJIDUEHMEM BelleCTB WMIIM UX KOMGMHaHMﬁ, HEe KOHTAaKTHUPYIIWMX
C OpPraHM3MOM dYeJIOBeKa MJIM XMBOTHOIO), JedueHusa z3abojieBaHUs, peabuamrTauuu,
IOJIS COXPaHeHWUs, NPelNOoTBpalleHMS WMIIM [IPEPHBaHUSI OEPEeMeHHOCTU U IIOJIyYEeHHEBIe
13 KPOBM, IJa3Mel KpPOBM, M3 OpPTaHOB, TKaHeM opraHusMa JyeJjioBeKa WUiu
XMBOTHOTO, paCTeHMﬁ, MMHEPaJyioB MeTOoIOaMM CHMHTE3a JZRpeZe C IIPMMEHEHMEM
OMOJIOTUYE CKUX TEeXHOJIOTUMN . K JIEKApPCTBEHHEIM cpencreaM OTHOCATCHA
bapMaueBTHUUeCckMe CyOCTaHUMM U JIeKapPCTBEHHBle npenapate* (1)

JIEKAPCTBEHHBIM PaCTUTEJIbHBEIN OpelapaT - JeKapCTBEHHBN npenapar,
NIPOU3BEIEHHEM MM M3TOTOBJIEHHBIM ns3 OOHOTO BUIA JIEKAPCTBEHHOTO

PacrTmnuTeJIbHOI'O CEIPbA MJIM HECKOJIBKMX BUMIOB TAaKOI'O CEPbBA u peanmsyeMHﬁ B
pacbacoBaHHOM BMIE BO BTOPMUUHOM (IIOTPEOMUTEJIBCKOM) YIakKoBKe* (2);

MaTepMrasyibHE OajlaHC — COOTHOUIEHME MeXIy KOJMYUeCTBOM NPOOYyKLUM nnm
MaTepMralyioB, KOTOPOE TEeOPEeTUUECKM MOXET MCIOJIb30BATHCS B IPOM3BOLNCTBE n
IoJlydaTbCA B pesyJbTaTe [IPOM3BOLCTBA, WU KOJIUYECTBOM NPOOYyKUUM WUIIN
MarTepmnasion, @aKTquCKM VCIIOJIb30BAHHBIM B IIpom3BOOCTBE 12 @aKTquCKM
IIOJIYUEHHEIM B pe3yJjibTaTe IIpoM3BOACTBa, C Yy4YeTOM OOITYyCTMMBIX OTKHOHeHMﬁ;

HepacdacoBaHHAA NPOOyKLUMA - JiOaA NPOOYyKUMA, Npollenmas BCe cTamnm
TEeXHOJIOTMUECKOTO IIpollecCa 3a MUCKIIOYEHMEM NOTPeOUTesIbCKOM YyINaKOBKM;

HOMEp cepuM (HOMep NapTuM) - yHMKajJdbHasa KoMOMHauusa uudp, OYKB U
(M) CMMBOJIOB, KOTOPBE MISHTUOMUMPYIT CepMo (NapTuio) M Ha OCHOBAaHUM
KOTOPEIX MOXHO MNPOCJIEONTb MCTOPMIO €e [IPOM3BONCTBa U peammzauun. llpn
IPMCBOEHUM HOMEepa CepMM MCIOJBb3YIRTCHA apadckue LUOPH, NOCJIeOHME JeTepe
UMOPEl B HOMEepe cepumu OOO3HAdaKnT MeCcHl, M TOHO M3TOTOBJIEHUSA JIEKAPCTBEHHOTO
cpencrTsa;

IIepeKpeCTHad KOHTaMMHalUMA — 3al'PA3HEHME MCXOIOHOI'O CEIPbHA, MaTepuaa
WY OPOOYKUUM IOPYTMM MCXOIHBEIM CHPBbEM, MaTepMrajioM MM HPOOyKUMUEN;

IOBTOPHasa obpaboTka - NOBTOpPHas obpaboTka CcepuM WM dYacTHu cepumn
NpOOyKLUMM, HEe COOTBEeTCTByolIeN 3anaHHEM TpeOOBaHMAM, HaudMHasa C
ONpEeneJIEHHOM CTaIuM NPOMBBOACTBA — BBEIEHME IIPOMEXYyTOUHOM MNPOIYyKLMUM nnm
bapMalLeBTHMUECKOM CyOCTaHLUMM, BKJIOUAS HECOOTBETCTBYWIYID CTaHIApTaM ZRpe%1

CHeLU/I(l)VIKaLU/H/I, B IIPpOoLeCC MNpOM3BOIOCTBA M INIOBTOPEHUE sTaria KpuCcTaJlJin3aunnm



WY OPYTUX XUMUUECKUX UM OUBUUECKMX MAHUNYJIALUMM (HaopuMep, IOUCTUIIIAUU,

@MﬂprauMﬂ, XpOMaTOPpa@MPOBaHHe, MSMeHbquMe), KOTOPEIE ABJIAKTCHA cTammuemn
YCTAaHOBJIEHHOTI'O IIPOM3BOOCTBEHHOI'O nmpoLnecca. Hpononerme OoCylmeCTBJICHUA
CTauy INIpoM3BOIOCTBEHHOI'O IIpolecca IIocjie TOoro, Kak KOHTPOJIb B nmpoLnecce

IPOMBBONCTBA IIOKaszajl, YTO CTanus He 3aBepllieHa, CUUTAEeTCHd YacCTbhbl OOBUHOTO
npolecca, a He IOBTOPHOM 00paboTKOM;

IIOBTOPHOE MCIOJIb30BaHME - BBeIOEeHMe I[IPOM3BEIEHHOM paHee cepun
nponykuum TpebyeMoTr'o KadecTBa (MM ee YacTM) B IOPpyI'yl CepMio NPONyKLUMM Ha
ONpeneJIEeHHOY CTaIuM NIPOM3BOLNCTEBA;

IIOCeBHasa KyJbTypa:

cucTeMa IIOCEeBHOM KyJIbTYpPEl — CuUCTeMa, B COOTBETCTBUM C KOTOpPOM
ocJienoBaTeJIbHEE CepMM NPOOYKLUMM IPOM3BOOAT U3 OOHOM M TOM Xe TJIaBHOM
IIOCEBHOM KyJIbTYPH IIPU ONPeIeJIEHHOM KOJIMUeCTBe [IepeCceBOB (lIaccaxen) . s
OOBIUHOT'O MNPOM3BOANCTBA paboduyln I[IOCEBHYK KyJIbTypy TOTOBAT U3 TJIaBHOM
I[IOCEBHOM KYJILTYPH. JVcxomsa m3 TpeboBaHUNM 0e30NaCHOCTU UM 20QeKTMBHOCTM, IIPU
IIPOMBBONCTBE I'OTOBOM NPOOYKLMM, KOTOPYK IOJIiydalnT M3 pabouen IIOCEBHOMU
KYJIbTYPH, He IOJDKHO MCIOJIb30BaThbCA OOJibllee KOJIMYUECTBO Maccaxey M3 IJIaBHOM
[IOCEeBHOM KYJIBTYPE, YeM IOJId BaKLIMHEL, npomenmeﬁ KIIMHNYEe CKMEe rcciyiegoBaHMA.
[lpoucxoxOeHre U KOJIMUECTBO IIacCCaxel IJIaBHOM [IOCEBHOM KYyJIbTYPH U pabouen
I[IOCEBHOM KYJIbTYPB IOJDKHE OBTbH OGOPMIIEHB HOKYMEHTAJILHO;

TJIaBHASA IIOCEeBHAas KyJbTypa - KyJIbTypa MUKPOOPIaHM3MOB, paclpenesieHHas
13 OOHOTO ODOBEeMa IMNOCEBHOM KyJIbTYypPH B €MKOCTM B IIpOllecce OIHOMU onepauumn
TakMM O0pasoM, YTOOBl ODECHeuMTh OOHOPOOHOCTB, NPeIOTBPaTUTh KOHTAMMHALMIO
M T'apaHTUPOBATH CTabUJILHOCTE . PHaBHyD IIOCEBHYI KYJIBTYPY B XKMIOKOM BUIIE
OOBIUHO XPAaHAT HNpu Temneparype MmHyc 70 C miam Hmxe, B JIMOPUITM3MPOBAHHOM
BMIEe — IIPM M3BECTHOM TeMIepaType, obecrneumpamumely CTabUIIbBHOCTL;

pabouasa noceBHafd KyJbTypa — KyJIbTypa MUKPOOPTAHMBMOB, IIOJIydeHHasd M3
TJIaBHOMU [IOCEeBHOM KYJIb TYPEL u IIpeHa3Ha4YeHHada OJI14A JMCIIOJIb3OBAHMA B
NpoM3BOICTBe. Pabouyld IIOCEeBHYID KyJIbTYypy PacHIpelelisioT B eMKOCTM M XPaHAT,
Kak ONMCAaHO BHIUIE OJIS IJIaBHEX I[IOCEBHEIX KYJBTYP;

IponyKUMsS - [NPOMeXyTouHas, HepacdacoBaHHas M I'OTOBAS NPOLOYKLMUS;

NPOU3BOIUTEJIL — MNPOMBBOOUTEJb JIEKAPCTBEHHEIX CPEOCTB — opraHm3auusg,
OCyWEeCTBJIANIAsA [NPOMBBOIACTBO JIEKAPCTBEHHEIX CPEINCTB B COOTBETCTBUU C
TpeboBaHuaMM demepalIbHOT'O 3akoHa oOT 12 anpens 2010 r. N 61-93 "06
ofOpaleHun JIeKapCTBEHHEIX cperncTs"* (3);

IIPOMBBONCTBO — OESTEJIbHOCTBL II0 IIPOU3BOLCTBY JIEKAPCTBEHHEIX CpencTs,
opraHM3aUMaMy — IPOMU3BOOUTEJIAMM JIeKAPCTBEHHBIX CPEICTB Ha ONHOM cramuu,
HEeCKOJIBKMX WMJIN BCeX cCTramomax TEeXHOJIOTMYECKOTI'O nmpounecca, a TakKXe II0
XPaHEeHUI UM peajMs3aluM NPOM3BENEeHHEX JIEKAPCTBEHHEIX CpencTs* (4), KOTOpas
BKJIIOUAET B cebsa OCyUeCTBJIEHME OIepaluul M KOHTPOJIS, CBSA3AHHEIX C IPUEMKON
MaTepMraJloB, TEeXHOJIOTUYECKUM IIpOLLeCCOM, YIIaKOBKOM, epeynakoBKOM,
MapKMPOBKOM, I[epeMapkKMPOBKOM,  BHIIYCKOM, XpaHeHUeM n peanmuszauuen
IPOMBBEOEHHEX JIEKAPCTBEHHEIX CPelCTB M dapMaleBTUUECKUX CyOCTaHLMUN;

IpOMEXyTOUHAas MNPOIOYyKLMS — dYacTUMYHO obOpaboTaHHOE MCXOIHOE CHpbE,
KOTOPOE IOOJIKHO NPOMTHM [HocJenyouye CTaauM NPOM3BOIOCTBA Npexne, UYeM OHO
craHeT HepacdaCOBaHHOM NPOIOyKLMEN. B OTHOIEHUN bapMalLleBTUUECKIUX
cyBCcTaHLUMM - MaTepuall, KOTOPEHIM IOJIydaldT B xoIe CTaluM TEeXHOJIOTUYECKOTO
npouecca Npomu3BOANCTBa GapMaleBTUUECKMX CyOCTaHLMM, M KOTOPHIM IpeTeplieBaeT
naaneﬁmme MOJIEKYJIAPHEIE IIPEBPAalleHMA WIIM INOOBEPIraeTCHd OUMCTKE IIpexne, dYeM

OH cCcTaHeT OdapMaueBTHUUYECKOM cybcTaHumelM. IlIpoMexyTodHas NPpOnyKUMS B
OTHOWEHUM (QapMaALleBTUUECKON CyOCTaHUMM B XOOE TEXHOJOTUUECKOTO npouecca
MOXET I[IOIBepraThbCHa MJIM He [OIBepraThbCs BHIOEJIEHUIO;

npouenypa - IOKYMeHTaJIbHO OQOPMJIEHHOE OINMCaHMe OoIlepaluy, MIoAJexallnx
BEIIIOJIHEHMIO, MEP IMPEIOCTOPOXHOCTY UM MEPOIPUSITHUM, [OIPSIMO WU KOCBEHHO
OTHOCAWMXCS K IPOUBBOINCTBY I[IPOMEXYTOUHOM MNPOINYyKLWUM, bapMalleBTHUUECKOM
cyBCTaHUMM WM JIEKAPCTBEHHOT'O CPEeICTBA;

JIEKAaPCTBEHHOE PaCTUTEeJIbHOE CHPbe — CBEXMe MM BLHCYUIEHHHE pacTeHus
Jmbo Ux JacTu, MCIIOJIb 3y EeMEBIe 0J1da IIpom3BOOCTBA JIEKAPCTBEHHEIX CcCpencTB
OpTraHM3alUuaIMM — IPOMU3BOOMTEJIAMM JIEKAPCTBEHHHEX CPEINCTB WM UBTOTOBJIEHUS
JIEKAPCTBEHHHEX I[IPENapaToOB alTeUHBEIMM OPTaHM3aLUSIMM, BETEPUHAPHBEIMM AllTEUHBMMA
OpraHM3auMaAMY, WHIOVBUAOYAJILHEIMY [IPENIPUMHUMATEJIAMM, MMEOIYMY JIMLEeH3MO Ha
bapMaLeBTHUUECKYID OeSTeJIbHOCTBE* (5);

cepusa (mapTusda) -— OIpeneJIeHHOe KOJIMUEeCTBO MCXOIOHOT'O CBHIPb A,

YIIAKOBOUYHEIX MaTeEpMaJIOB WM INPOOYyKUUM, IIOoIBepIraeMoe O@pa@OTKe B OIOHOM WMIIN



B psale IOCJeIOBaTeJIbHEIX TEeXHOJIOTMUECKMX [IPOLIeCCOB TakuM oO6pas3oM, uTo
MOXHO PAaCCUMTHBATL Ha OIOHOPOIHOCTL INPOONYKLUMUM B YyCTaHOBJIEHHEIX npenesuax,
IpM 3TOM C TOYKM 3PEHUS KOHTPOJIS TOTOBOM MNPOOYKLMUM CepMsa BKJKNUAET B cebdg
COBOKYIIHOCTb e OVHNL], OO3UPOBAHHOM bopMeL JIeKapCTBEHHBIX CpencTs
(mexapcTBeHHOM OGOPMEBI) , NPOMBBEIEHHEIX M3 ONHOT'O OOBbeMa MCXOIOHOT'O MaTepuaa
Y OpOoLledlMx eOMHY I[IOCJIeNOBAaTEJIbHOCTL I[IPOM3BOLNCTBEHHBIX OIepaluuM WiIn
eOVHEM LMKJI CTEePpUIM3alMM, a IIPM HENPEepPHBHOM IIPOM3BOLNCTBE — BCe € OVHULEL,
IPOM3BENEHHEE B 3alIaHHBI MHTEpPBAJl BpeMeHM. J[Jd BaBeplleHUA HEKOTOPHIX
5TANoOB NPOM3BONCTBA MHOI'LA HEOOXOIMMO pasIejIMTb CEepMI Ha onpeneJIeHHOe
KOJIMYUECTBO MNOOCEPMM, KOTOPHE [IO3Xe OOBEIMHSIIT IJIS [IOJIyYEeHMS OKOHUATEJIbHOM
OOHOPOIHOM cepuM. [IpM HENPEPBIBHOM [IPOM3BOLNCTBE I[IOHATUE CepUn IOOJIKHO
OTHOCUTBLCSH K OIpPemeJIeHHOM YacCTM NPONYyKLUMUM, XapaKTepMayeMOM OIHOPOOHOCTHIO.
PasmMep cepuM B BTOM CJlydae MOXeT onpeznenarbcsa Jmbo OMKCUPOBAaHHEIM
KOJIMUECTBOM, JIMOO KOJMUECTBOM, IIPOMBBEINEHHHM 3a OlIpeleJIeHHEMN IIPOMEXYTOK
BPEMEHU;

CXIMXEHHEIe T'asel — T'a3B, KOTOpPHE MNpM CTaHOAPTHEIX TeMIlepaType U
OaBJIEHMM HAIIOJIHEHMA HaxXOoOATCS B OaJjlJIOHe B CXWXEHHOM BUIE;

cucremMa - COBOKYIIHOCTb B3aVMMOCBA3AHHBIX HeﬁCTBMﬁ u TEeXHNUYEeCKUMUX
CpencTs, ofOpasyllMx eIMHOe LeJioe OJid OpTaHmu3aluuy NPOM3BOLCTBA M KOHTPOJA
KayecTBa JIEKAPCTBEHHEIX CPEeInCTB;

cucTteMa DOaHKOB KJIETOK — CMCTEeMa, IPpM KOTOPOM IIOCJielDOoBaTeJIbHBE Cepun
NPOOYKUMM IIPOU3BOLAT M3 KJIETOUHHIX KYJIbTYP, IpMHAIJIeXalMX IJIaBHOMY OaHKy
KJIETOK, KOTOpHﬁ IIOJIHOCTBIO OXapaKTepM30OBaH Ha IIOOJIMHHOCTDBb 12 OTCyTCTBMUE
KOHTaMMHaluMM. HexoTopoe KOJIMYUECTBO EMKOCTeM IJIaBHOTO OaHKa KJIETOK
MCIOJIb3YyeTCsa nOJsa dopMmMupoBaHMsa pabouero ©OaHka KJIeTok. CucTema OaHKOB
KJIETOK IOJIXHA OBTH BallMOMPOBaHA Ha OIpeleJIeHHOE KOJIMUECTBO I[IepeCeBOB WIIU
KOJIMUECTBO YIOBOEHMM [ONYyJALUMM, OO LOOCTMXEHMUS KOTOPEHIX OHM MOT'YT
VICIIOJIB30OBaATbBCA B TEeKylleM IIPOM3BOIOCTBE;

CHeuM@MKaHMH — IIepedYeHb MCHHTaHMﬁ, CCBIJIOK Ha aHaJIuMTundeCKMre MeTOIUMKIN
M KPUTEPMEB NPUEMIIEMOCTM, NPenCcTaBJAglUMX CODOM UMCIOBHE TPaHMLBL,
VMHTEPBAJEl MM OPpyTHUe KPUTEPMM IOJIS COOTBETCTBYWUMX MCHOBEITaHUM. Cneumdmralms
yCTaHaBJIMBaeT HaboOp KpPpUTEPMEeB, KOTOPEIM IOJIKEH COOTBETCTBOBATH MarTepma,
YyTOOR CUMTATLCSH InIpmMeMJIEMBEIM IIJId €I'0 IIpenlojiaraeMoro IIPVMIMEHEHUA . IIoHaTue
"cooTreTcTBMEe cHeuMpuKaumm" os3HAUAET, UTO MaATepMalJl, IpOollenmmi WCIEITaHUA
COTJIACHO IIEPEeUMCIIEHHEM aHaJUTUUYECKMM MEeTOIMKaM, COOTBETCTBYET IIPUBEIEHHEM
KPUTEPUSIM IPUEMIIEMOCTH;

CTEPMJILHOCTL — OTCYTCTBME XMBEIX OpPT'aHM3MOB. TpeboBaHMA K [NPOBEIEHUIO
KOHTPOJIS CTEPMUJIBHOCTM IIPUBEIEHE B COOTBETCTByKRUMX oOOumen bapMaKonenHom
cratbe, (QapMakKOIEMHOM CTaTbe, HOPMATUBHOM IOOKYMEeHTaUWM WU HOPMaTMBHOM
OOKYMEHTE;

TEXHOJIOTMUYECKMM IpollecC — BCe ollepalur, CBS3aHHBHE C IIPOMBBONCTBOM
JIEKAPCTBEHHOT'O CpencTbBa UM QapMaleBTMUEeCKOM CcyOCTaHLUMM, HadMHalMMeCs C
IPMEMKM MCXOIOHOTO CHPbS, IHOponojpkammyecs obpaboTkoM u YIIAaKOBKOM U
3aBepuamnlMecsa NOJIydeHMeM T'OTOBOM NPOLYKLMM;

yIIakoBKa — BCe onepaumuy, BkIodYasg (QacoBKYy UM MapKMPOBKY, KOTOPEE
HeoOxXOoIOMMO MNPOMTM HepacdaCOBAHHOM NPOOYKLUMM, IJ8 [IOJIyUeHUS TOTOBOM
nponykumy. HaloJjiHeHMEe CTepUJIbHOM MNpoOyKUMM, KaK [IpaBuUJIO, He ciyenyer
paccMaTpMBaTb KaK 4YacTb [IpollecCa YNaKOBKM, IIOCKOJIBKY B IIE€PBUUHEIE YIIaKOBKU
IpoOgyKUMAa IOOo3MpyeTcd, HO OKOHUYATEJIbHO He YIaKOBEBaeTCHd;

YIIakKOBOUHBIM MaTepuajl — JiIoOOM MaTepumaJl, MCIOJIb3yeMbM IIpK YIIaKOBKE
JIEKAPCTBEHHOT'O CpencTeBa, GbapMaueBTHUUECKOM CyOCTaHUMM WM IPOMEXY TOUHOM
IponyKUMM, KpoMe JIoOOM TPAaHCIOPTHOM Taph IJIS XPaHeHUd, TPaHCIOPTUPOBKHU
VI OTI'PY3KM. YInakoBOUHEIE MaTepnraJlbl IIoOgpasnelIdnTCAd Ha IIEPBUYHEIE U
BTOPUUYHEIE B B3aBUCKMOCTM OT HaJIMUMsa [OIPSAMOTO KOHTakKTa C JIeKapCTBEHHBIM
CpencTBOM;

YIIOJIHOMOUYEHHOE JIMLO — PAaBOTHUMK NPOMBBOOUTEJIS JIEKAPCTBEHHEIX CPEICTB,

VMenmuy BHCllee QapMalleBTHUUeCKkoe, XMMMUeCKOe MM OMoJiorMueckoe obpa30BaHUue
JIMOO NpM NPOM3BOLCTBE JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB IOJII BETEPMHAPHOI'O NPMMEHEHUA
BeTepuHapHoe obOpasoBaHMe, CTax paboTH He MeHee ueM IIAThb JIeT B objacTu
IPOM3BOICTBA M KOHTPOJIS KadeCTBa JIEKAPCTBEHHEIX CPENCTB M aTTECTOBAHHHI B
IopsAnKe, YCTAHOBJIEHHOM YIIOJIHOMOUYEHHEM enepasibHEIM OPTAaHOM MCIIOJHUTEJILHOM
BJIACTU* (6) ;

yycTas 30Ha — 30Ha, I[IOCTPOEHHAs M BJKCIJIyaTupyeMas TakuM obpa30M, UYTO
B HEM CBeIeHH K MMHMMYMYy [POHMKaHMe, oOpa30oBaHUE n HaKOIJIEHUE



KOHTaMMHAHTOB B BMIEe dYacCcTuUl, ¥ MUKPOOPTaHM3MOB. Kiacch UMCTBEIX 3O0H
onpeneJieHH B IlpuioxeHur N 1 k HacTodmuM IIpaBuiam;

yycTas M30JIMPOBaHHAas 30HA — 3B0HA, I[IOCTPOeHHas u SKCIIJIyaTupyeMmas
TakuMM O0pasoM, YTO OHa OHNHOBPEMEHHO HABJIAETCH UUCTOM U M30JIMPOBAHHOM
30HOM;

BSK30TUUECKMM OPTaHM3M — OMOJIOTMUECKUM aTl'€HT, BHI3HBalLMM 3abojeBaHue,
OTCYTCTBYyKIlee B IOaHHOM CTpaHe MM Ireorpadmudeckom 30He, JmbO ABJIAOMUMCSA
OOBEKTOM NPOPUIIAKTUUECKMX MEP MM HNPOTPAaMMEl 10 €TI0 YyCTPaHEHMK B IOaHHOU
CTpaHe uiIM reorpadmueckKom 30HE.

IITI. OcHOBHEE TpeODOBaHMA K OpTaHM3aLUUM [NPOM3BOINCTBA M KOHTPOJIA KadecTBa
JIEKapCTBEHHEX cpencts (YacTtb I* (7))

dapMalleBTHUYEeCKass cucrema kadecTBa (I'saBa 1)

[MpmHLMI

5. [Ipom3BOoOMTEJIb OOJDKEH INPOM3BOOMTE JIEKAPCTBEHHEE CpelcTBa Tak,
4YTOOEl TIapaHTMPOBATBE MX COOTBETCTBME CBOEMYy HAaBHAYEHMD, TpeOOBaAHUAM
PEerMCTPaLMOHHOTO OOChbE MM I[IPOTOKOJY  KJIMHUYECKOTO MCCJIeNOBaHMA U
UCKJIOUUTL PUCK, CBA3AHHHM C HEeyIOOBJIETBOPUTEJIbHEIMM 0e30MaCHOCTLIO,
KadyecTBOM, 30PeKTMBHOCTBIO. OTBETCTBEHHOCTL 3a BHIIOJIHEHME B3TUX TpeOoBaHMUM
HeceT pPyKOBOIOCTBO MNPOM3BOIOUTEJA. JVIX BEHIIOJIHEHUEe TpedyeT Hamomexamero
VCIIOJIHEHUA CBOUX OOA33HHOCTEN I[IePCOHAaJIOM Pa3JIMUYHEIX rnompasnesieHun
NPpOM3BOOUTEJIA Ha BCeX YPOBHAX, a TakXe I[NOCTaBULMKaAMM U OpraHM3aluaMn
ONTOBOM TOPTOBJIM JIEKAPCTBEHHBIMM CpencTeaMu. g IOOCTUMXEHMS STUX Lenen

NPOM3BOOUTEJIE NOJIKEH paspadboTaTb M OOeCHeuUThb NPpabBUJIbHOE QYyHKLMOHMPOBaHME
bapMalLleBTMUECKOM CHUCTEMBl KadeCTBa, KOTOpas BKJIYAET BHIIOJHEHME TpeOOoBaHMM

HaCToAamlmMX Hpaan )Z8 ocyumecCTBJICHUEe YInpapJIEHUA pruckramMm 0J1da KauecCcTBa.
[IpoM3BOOMUTEJIL IOOJDKEH HOOKYMEHTaJIbHO 0QopMUTH GdapMalleBTUUECKYIO cucTeMy
KadecTBa M KOHTPOJMPOBATE ee 39pbeKTMBHOCTb. Iia OQYyHKUMOHUPOBAHUA BCeX
BJIEMEHTOB (QapMalleBTUUECKOM CUMCTEeMBl KkauecTBa IPOM3BOOUTEJIb IOOJIXEH
obecrneunTs HaJlMdMe KBaJIMOULUMPOBAHHOIT'O IIepCOoHala, HaJiexalumx [IOMENIEHUM,
OGOpyHOBaHMH jZ8 TeXHNUYEeCKUX CpencrTB. OCHOBHEIE IIPVMHIIVIIEL YInpaBJIEHUA
KaQueCTBOM OpIraHM3alMM IPOM3BOLNCTBA M KOHTPOJIA KadecTBa U yIpaBJIeHUS

pruCckaMm IJId KadeCTBa ABJIAKTCHA B3aMMOCBA3aHHBIMU.
®apMaueBquecxaH CucreMa KadecTBa

6. (1.1) VYnpamjeHue KayeCcTBOM Kak BCceoObeMlIee [IoHATHE,
OxXBaTHBamwllee BCEe BOIPOCH, KOTOPHE IO OTIEJILHOCTM MM B LEJIOM BJMSIT Ha
KayeCTBO NPOIOYKLUMM, IIPenAcCTaBjigeT COOOM COBOKYIHOCTbL OPIaHMB3AaLMOHHEIX Mep,
HaHpaBHeHHHX Ha oGecnequme COOTBETCTBMA KadueCTBa HeKapCTBeHHHX CpeHCTB
UX IMpenHasHaYEeHUD.

7. (1.2) Hacrosgamme I[IpaBujia NOPUMEHSITCS KO BCEM CTaIUsIM XKMBHEHHOT'O
LUMKJIa JIEKAPCTBEHHEIX CPEeICTB: IIPOU3BOLCTBO JIEKAPCTBEHHEIX I[IpelapaToB oJis
KIIMHUYECKUX MCCJIeODOBaAHUM, I[IE€PEeHOC TEeXHOJIOI'MM, [IPOMBIJIEHHOE IIPOM3BOICTEO,
IpekKpalleHre MNPOM3BOICTBA JIEKAPCTBEHHEIX CPEOCTB. [IpOM3BOOUTEJIb BIIpaBe
PacHpoCTpPaHUTh dapMalleBTUUECKYID CHUCTEMYy KadecTBa Ha Takyo CcTanuio
XMBHEHHOT'O LMKJIA JIEKAPCTBEHHEIX CPEICTB KakK QapMaleBTHUUeCcKasd pazpaboTka,
YTO CHOCODOCTBYET MHHOBALMAM UM IIOCTOSHHOMY YJIYUIIEHMIO, a TaKXe YIIPOYHEHMIO
CBA3M MexIny OGapMaleBTHUUeCKOoM pa3paboTKOM UM MNPOM3BOICTBOM.

8. (1.3) Ipu paspaboTke HOBOM QpapMaleBTUUECKOM CUCTEMEl KaueCTBa WJIMU
IpM M3MEHEHMUM CYUWEeCTBYOUEN CUCTEMH HeOOXONOMMO YUMTEIBATBHL OOBEM M CJIOXHOCTBL
OedaTeJIbHOCTU NPOM3BOIMUTEJIS. HeKOoTophle acHeKTH (apMalleBTUUeCKOM CUCTEME
KayecTBa MOTYT IPMMEHATHLCS K OESTEJIbHOCTM IIPOMB3BOINMTEJIS B LIeJIOM, a MHEE -—
TOJIbKO K OIpeleJIeHHHM [IPOMBBOICTBEHHEIM IjomankaMm. [Ipu aToM 30QeKTMBHOCTDL
BHeInpeHMsa OQapMalleBTMUECKOM CUCTEMH KadeCcTBa OOBUYHO HOOKABEBAETCSH Ha YyPOBHE
IIPOM3BONCTBEHHOM IJIOWANKA .

9. (1.4) dapmaueBTHMUECKAs CUCTeMa KauecTBa, npenHa3HadyeHHas i
IIPOMBBOINCTBA JIEKAPCTBEHHHIX CPENCTB, ILOJIXKHaA I'apaHTUPOBATL, UYTO:

a) (i) BHIOYCK JIEKAPCTBEHHOT'O cpencrsa c COOTBETCTBYIIIMMHA
IokasaTeNIIMM KadeCTBa HOOCTUTAETCS [NOCPeICTBOM pa3paboTku, IIJIaHUPOBAHUS,
BHEIPEHMS, NONIEPXaHMSa M HENPEPHEBHOI'O YCOBEPULEHCTBOBAHMS CUCTEMEL;



©) (ii) 3HaHMA O JIEKAPCTBEHHOM CPEeINCTBEe U IIPOolLleCCe €Tr0 NPOM3BOICTBA
IIPUMEHSAITCSA Ha MNPOTSAXEHMM BCeX CTaOuM XM3HEHHOTO LMUKIA;

B) (i1ii) rnexapcTBeHHHIe CcpencTBa pas3pad®oTaHE UM MCCJEeIOBAaHH C ydeToM
TpeOOBaHUM HacCTOAWMX I[lpaBni;

T) (iv) omepaumum TI[IO MHOPOMBBOICTBY M KOHTPOJIO onpeneJieHE U
COOTBETCTBYIT TpeOOBaHUAM HacCTOAWMX [lpaBui;

o) (V) OTBETCTBEHHOCTbL M OOS3aHHOCTM IIepCOHAaJla YeTKO OlpeIeJieHEl;

e) (vi) [IPMHATE MEDPEH, obecrneuuBamolMe IPOM3BOLCTBO, IIOCTAaBKY U
VICIIOJIB3OBaHMeE HagJlexalMmxX MCXOIOHOI'O CEIPbA u YIIaKOBOUYHEIX MaTrepmnasios, a

TakKXe MNPMHATHE MEPH IO BHOOPY M KOHTPOJIO MNOCTABIMKOB M OJIA INPOBEPKM TOTO,
4YTO Kaxrnas MNOCTaBKa OCYHeCTBJIeHA depes yTBEPXIOEeHHYH Lelb NOCTaBOK;

%) (vii) BHeOpeHH OpPOLIECCEH, ofecneuuBawlMe yIpaBJieHVEe OesITeJIbHOCTLI,
nepenaBaeMoOM OJig BHIIOJIHEHMA IOPyT'OM opraHm3auum (ylIpaBJieHMe ayTCOPCHMHIOM) ;

3) (viii) ycTaHOBJIEHO M IOIIEPXMUBAETCS I[OCTOSHHOE KOHTPOJIMPpyeMOe
COCTOSHME NyTeM paspaboTkM M MUCIOJNIL30BaHUA HOOeKTMBHOTO MOHMUTOPMHIA U
KOHTPOJIBHEIX CHMCTEM B OTHOmeHMM 5OOeKTMBHOCTM MOpollecca U KadecTBa
JIEKaAPCTBEHHOT'O CPEencTBa;

1) (ix) pe3yJbTaTH MOHUTOPMHIA JIeKAPCTBEHHOI'O CpPeICTBa U IpoOLEeCCOB
IIPMHVIMAKTCA BO BHMMAaHME IIPUM BEHIITYCKEe Cepuy, IpM paccjJiegoBaHUU OTKJIOHEHUN U
OJI NPMHATUA NPelyNpexianlMx Mep BO M30eXaHMe NOTEeHUMAaJIbHEIX OTKJIOHEHUM;

K) (X) ODpoBOIMTCSH HEOOXOIMMEIM KOHTPOJIL IIPOMEXYTOUHOM NponyKUUM,
KOHTPOJIb B MpollecCe MNPOM3BOLNCTBA M OCYUECTBJIAETCS BaluIalLMs;

JI) (X1) OCyWeCTBJISETCS INOCTOSHHOE YyJIydlleHVe IIOCPeICTBOM BHeIPEeHUSA
yCOBepLLleHCTBOBaHVH;[, OCHOBAHHBIX Ha AKTYyaJIbHBIX SHaHMAX npounecca u
NPOOYKLMM;

M) (x11) DpMHMMAKRTCS MepPH IJIS [IEePCIEeKTUBHOM OLEeHKM 3alJIaHUPOBAHHEIX
M3MEHEeHUM U Uux YTBEpXIeHMs OO BHeOPEeHMA C YyUeTOM YBEIOOMJIEHUS U

COIJlaCOBaHMA C YIIOJIHOMOYEHHBEIM @enepaanHM OpraHoOM MCIIOJIHUTEJILHOM BJIaCTHU,
ecnm 3TO TpebyeTcs;

H) (xi1ii) mpoBomMTCS OlleHKA NPOBEIEHHHIX M3MEHEHUM [IO0CJIE MX BHEIPEHUS
OJ19 [NOOTBEPXIEHMS TOI'O, YTO LeJlb M3MeHeHUM ObvlJla OOCTUIHYTa UM UTO BTO He
OTPasUJIOCh HETaTMBHO Ha KaueCTBe NPONYKLUM;

o) (xiv) BO BpeMs paccJemoBaHMS OTKJIOHEHUM, B TOM yuce
NPEeOnoJIOXEeHUM O Haldudum OdedpeKTa NPOOYyKUMM M OPpYyTUX NOpobieM [IpMMEHSAeTCH
COOTBETCTBYIMNM YPOBEHbL aHajiM3a OCHOBHEIX INPMUMH  IOaHHBIX HECOOTBETCTBUMN.
[IpMUMHEL MOTYT OBTH OIpeneJieHbl C MUCIOJb30BaHMEM [IPMHUUIIOB yIIpaBJIeHUS
pUcKaMM IJid KauecTBa. B cilydae eCJiM MCTMHHAS IIpMUMHa HEeCOOTBETCTBUS He
MOXeT OHTL OIpellejIeHa IOJDKHA OBITh yCTaHOBJIeHA HauboJiee BepOSATHAs IIPUUMHA .
B ciayuae eciM B KAueCTBe IPUUMHH IIOHOBPEBAETCA MK YyCTaHOBJIEHA
yeJioBeueckas oummbKa, HaJduuye TaKOoM MNIPUMUMHBL INOJDKHO OBITH IOOKaszsaHo, UTOOH
TapaHTUPOBAThL OTCYTCTBME CYLECTBYOUMX [IPOLIECCHEX, [IPOLeOypPHEIX NI
CUCTEeMHEIX OomMOOK MM npobisieMm. IIo pes3yJjbTaTaM pacclJieNOBaHUSA OINpelelidinTcsa U
IPEeONpPUHMMAKTCSA COOTBETCTBYKIIME KOPPEKTUPYyoIMe ¥ (Mn) npenynpexnamoimme
nercremua. 90QeKTMBHOCTB TaKMX IOEMCTBUM OOJIXKHA NPOBEPATBCS U OLleHVBAaTbLCHA
IPOM3BOOUTEJIEM B COOTBETCTBMM C [IPMHUUIAMM yIIPaBJIEHUS pUCKaMy OJis
KauecTBa;

) (XV) BBOI JIEKAPCTBEHHHX CPENCTB B I'paXIaHCKUM 0OOpPOT HO BHLIAUM
YIIOJIHOMOYEHHEBIM JIMIIOM Pa3pelleHMA Ha BEIIYCK He OOIIyCKaeTCHd. YIIOJIHOMOUEHHOEe
JIMLIO YyIOOCTOBEpseT, UYTO KaxIas Ccepus JeKapCTBEHHOT'O cpencrra ObUIa
IpoM3BeOeHa U I[IPOKOHTPOJIMPOBAaHA B COOTBETCTBUU c TpebOoBaHUAMU
PETUCTPALMOHHOTO IOChbe M HacTosmMx IlIpaBuil;

p) (xvi) OpennpuHATEHE Mepe 00ecCHneurBalnT KauecTBO JIeKapCTBEHHBIX
CpencCTe B TEeUEeHMe BCeI'O CpoOKa T'OOHOCTHM IIpU nx XPaHeHNn )Z8 InocriegymoumeM
obpaleHnu ;

c) (xviil) wmmMeeTcs npouenypa NPOBEeOeHMS CAMOMHCIEKUMM UM (MIJIM) ayIuTa
KayecTBa, B COOTBETCTBMM C KOTOPOM PEeryJISpHO OolleHuBaknTCa 3QPeKTUMBHOCTL U
IPUTOOHOCTEL QapMalLeBTUUECKOM CUCTEeMEl KauecTBa.

10. (1.5) PykKOBOICTBO HECET OTBETCTBEHHOCTHL 3a HaJMuue sbbexTUBHOM
bapMalleBTMUECKOM CUCTEMBl KauecCTBa, HeOOXOIOMMEIX PEeCypCOoB, a Takxe 3a TO,
uyTO OOA3aHHOCTM, OTBETCTBEHHOCTbL M IIOJIHOMOUMS OINpeneJjieHbl, IOBeIeHH o
CBeIeHMS KaxIoro paboTHMKA WM BHIIOJHAKTCA BO BCeX IoOpas3nesIeHUsax
IpouBBOOMUTEJIS. PYyKOBOICTBO aKTMBHO yYacCTBYyeT B (QapMalleBTUUEeCKOM cucreme
KauecTBa, UYTO TIapaHTUPYEeT INONOEPXKY M SBaMHTEPEeCOBAHHOCTL IIepCcoHaJa Ha
BCeX YPOBHAX M BO BCeX INOIpa3OeJIeHUSAX IIPOM3BOOUTEJIA B GYHKUMOHUPOBAHUM



bapManeBTHMUYECKON CHUCTEMH KadecTBa.

11. (1.6) HeobOxomouMmMoO NPOBOIUTL MNepuoOMUeckMre OO030phE QYHKIUMOHMPOBaHUSA
bapManeBTMUYECKON CMUCTEMH KaueCTBa C BOBJIEUEHUMEM B 3TOT npolecc
PYKOBOACTBA IJI I[OCTOSHHOTO YJIyUlIEHMS MNPOOYKLMM, [POLECCOB U caMom
CUCTEME .

12. (1.7) dapmaleBTHUUECKAS cucrTeMa KauecTBa IOJDKHA OHTH
IOOKyMeHTaJbHO obopmiieHa. [[pOoM3BOOMTEJE HOJIKEH YTBEPIUTH PYKOBOICTEBO o

KadecCTBYy WM aHAaJIOTUUHBIN IJOKYMEHT, conepxammﬁ OIIMCaHME CHUCTEMHB YIIPaBJIECHUA
KadecTBOM, BKJIIOUAA OTBETCTBEHHOCTB PYKOBOIOCTBA.

OpraHmsalumMsa NPOM3BOACTBA M KOHTPOJIS KadeCTBa JIEKAPCTBEHHEIX CPEICTB

13. (1.8) Opraumsauus NPOMU3BOICTBA M KOHTPOJISI KadecTBa JIEKapCTBEHHEHX
CPeInCTB SBJISETCS YaCTb YIPAaBJIEHMS KadeCTBOM, KOTOpas TapaHTUPYeT, YyTOo
NPOOYKLMS I[OCTOSHHO IIPOM3BOIMTCSA M KOHTPOJMPYETCs IO CTaHIapTaM KadecTsa,
COOTBETCTBYKIMM €e IIpelHa3HaueHUI0, a TakXe B COOTBETCTBMM C TpeOOBaHMUAMU
PEeTMCTPaUMOHHOTO LOOChbe, I[IPOTOKOJIA KIIMHMUYECKMX MCCJeNOBaHMN M creunbmraumm
Ha BTy NPONYKLMIO.

14. OcHOBHBEE TpeOOBaHMUA HACTOANMX I[IpaBMUII:

a) (i) Bce NPOM3BOIACTBEHHHE MPOLECCH OOJIKHE OBITH perjaMeHTUPOBAaHH,
IOOJIXHEL CUCTEMAaTUUYECKM [NepecMaTpMBATHCSA C YyUYeTOM HAaKOIIJIEHHOTO OIHTa, a
Takxe IOJDKHA IIOAOTBEePXIaThbCsa MX CIOCOOHOCTBL oOf0eclneurBaTh IIOCTOSIHHOE

IIPOM3BOACTBO JIEKAPCTBEHHEIX CPEICTB TpebyeMoI'0 KadecCcTBa B COOTBETCTBMM CO
crneuM@mUKauMaMHA;

©) (il1) kxpuTHMUeCcKMre CTaOu¥ NPOMBBOICTBEHHOTO IMPOLECCa M CylleCTBEHHHE
MBMEHEHMS Mpoliecca INOJIXHEL IIPOWTU BajiMIalLMio;

B) (iii) nosrxHH OHTL oBecrnedeHbl HEOOXONUMEIE YCJIOBUS IJis BBIIIOJIHEHUS
TpeOOBaHUM HACTOAUMX [lpaBumil, BKJIOYAA HaJIMUMKE :

HamjexamyM obpas3oM OOydeHHOT'O IepcoHalla, MMEKIeIro HeOoOXOOUMYI0
KBAJIMOUKALINIO;

COOTBETCTBYIIMX IIOMEUEeHWN U IIJIomanen;

COOTBETCTBYIIMX ODOPYLHOBAHMA U OOCJIIYyXMBaAHUA;

COOTBETCTBYKIMX MCXOOHOI'O CHpr " YINIaKOBOUYHEIX MaTepMaHOB;

YTBEPXOEHHEX NPOoLelyp M MHCTPYKLUUM B COOTBETCTBUM C (QapMaleBTUYECKOM
CHUCTEMOV KadecTBa;

COOTBETCTBYWRIMX YCJIOBUM XPaHEHUS M TPaHCIOPTUPOBKU;

T) (i1Vv) MHCTPYKUMM M HOPOLENypPH IOJIKHE OBITHL KOHKPETHHMM, W3JIOXEHE B
NMCBbMEHHOM (QOopMe SACHO M OIHO3HAWHO;

n) (v) nepcoHaJ OOJIXeH OBITh OOydeH HalJlexalleMy BHIIOJIHEHUIO NPOoLenyp;

e) (vi) B IIpollecce IPOMBBOLNCTBA IJOJIXHEI COCTABJISATbLCSA 3amnnucu
(PYKONMCHBIM CIIOCODOM U (11r1m) C I[pPMMEHEHMEM TeXHUUECKUX CpencTs),
OOKYMEHTAJIbHO [IOoIATBepxIawure QakTMUeCcKoe IIpOBelIeHMe DBTalloB, TpebyeMEIX
YCTAaHOBJIEHHEIMM MeTOIMKaMM U MHCprKHMHMM, a TakKxe TO, YTO KOJIMUYeCTBO )Z8
KaueCTBO HpOHyKHMM COOTBETCTBYKT YCTaHOBJICHHEIM HOpMaM;

X) (vii) OTKJIOHEHMSA IOOJDKHHE OBITH OQOPMIIEHE IOOKYMEHTAJIbHO U
paccyiemoBaHbBl C LEJIbI OIpenesieHMs [IPUUMHE  OTKJIOHEHUMS U OCyHIeCTBJIEHUSI
COOTBETCTBYNIMX KOPPEKTUPYWIMX UM Npelynpexianlix IeMCTBUM;

3) (viii) mocke Ha cepuo, BKJOUYUAS IOKYMEHTALMIO [10 pPealu3almy, IOJDKHO
IIO3BBOJIATE OTCJIEXMBATBE IIOJIHYIO MCTOpMD HpOMSBOHCTBa CepMM, COCTAaBJIATBCSHA B
IIOHATHOM GOpMe M XPaHUTHLCHA B HOOCTYINHOM GopMme;

1) (ix) npm peanmsaumm JIEKAPCTBEHHHX CPEeOCTB HeOoOXOOMMO CBECTU K
MMHMMYMY BCE€ PMUCKM IOJIS MX KauecTBa M YUYMTHBATL [IpaBujla OITOBOM TOPT'OBJIN
JIeKAPCTBEHHBIMM CpeNCcTBaMu IJIs MeIMUMHCKOTO NPpMMeHeHMS* (8);

K) (x) OoJpkHa OBITH OpT'aHMB30BaHa CHUCTeMa OT3HBA JII0O0M Ccepumn
JIEKAPCTBEHHBIX CPEenNCTB M3 obOpalleHusd;

Jg)  (x1) OOJDKHEL paccMaTpMBaTbCS IIPEeTEeH3UM B OTHOIEHUU KauecTBa
peaiM30BaHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEINCTB, PaccjleIOBaThbCs IIPUUMHEL OedeKTOB "
HpMHMMaTbCH cooTBeTCTBYyKIME MepH KaK B OTHOIEHUM HeKapCTBeHHHX CpeHCTB
HeHanjexaumero KadecTBa, Tak UM IOJg NPpelOoTBPAlleHMsa NONODOHHIX CJIydaesB.

KouTposie kauecTBa

15. (1.9) KouHTpoJib KadecTBa BKJWOUaeT B cebsa oTdop MHpob, NIpoBeIEeHKE
VICIIBITaHUM, [IPOBEPKM Ha COOTBETCTBHUEe TpeboBaHMAM croeumbmraum, a TaKxe



npouenypel OopraHM3alunyM, IJOKYMEHTUMPOBAHMA UM BHIOAUM pPa3pPelleHMA Ha BEIITYCK.

Hesib KOHTPOJIA KauecTBa 3aKJlodaeTCd B HEeINONYyWEeHMM K MCIOJIb30BaHUII W
peanMs3aluuMy MaTepualjioB MIM NPOOYKLWM, He YIOOBJIETBOPAKIMX YCTaHOBJIEHHEIM
TpeOOBAHUAM.

16. OcHOBHEE TpeBOBaHMS K KOHTPOJIO KauyeCTBa:

a) (i) HaIMuMe COOTBETCTBYWOIMX IIOMEUEHUN M ODOPYyIOBaHMUA, OOYUEHHOTO
IepcoHajla ¥ yTBEPXIEHHBX MeTOOMK IJid oTbopa nIpod, KOHTPOJNS U VICIIBEIT @ HUM
MCXOIOHOT'O CHPbSA M YINaKOBOUHEIX MaTEepMaJIOB, IPOMEXyTOUHOM, HepacbaCOBaHHOMU
¥ TOTOBOM NPOOYKLMM, a TakxXe IpM HeOOXOIMMOCTM NOJIS MOHMUTOPMHIA Y CIJIOBUM
IIPOM3BOLNCTBEHHOM CpPenbl B LeJIAX BHIIOJIHEHMSA HaCTOAWMX I[lpaBUII;

6) (ii) mnpoBemenHme oTbopa [OpoO MCXOOHOTO CHPbLSA U YIIaKOBOUHKIX
MaTepMraJloB, IIPOMEXYyTOUHOM, HepachacoBaHHOMU n TOTOBOM NPOnyKLUMUMN
ATTECTOBAHHEBEIM I[I€PCOHAaJIOM B CcCOOTBEeTCTBUMN C MeTOIOMKaMM, YTBEPXIOESHHBIMM
nompasnesyieHeM KOHTPOJIS KadecTBa;

B) (iii) MeTOIMKM MCHOBITAHUM IOOJDKHHE OBTH BaJIMOMPOBAHEL;

T) (iv) cocraByieHMe 3anmcelt (PyKONMCHEM crnocoBom m (miam) C IIOMOUIB IO
TEeXHUUECKUX CPelCTB), IOOKYMEHTAaJIbHO IIONTBepXIalllMx, UYTO BCe HeoOXOOVMEIE

MEPONPUATUA IO OTOOPY MNPpoO, KOHTPOJIK M METOIMKAM MCIHBITAHUM OEeMCTBUTEJIBHO
IPOBEIEHE. BCce OTKJIOHEHMS OQOPMIISAKITCS HOOKYMEHTAJIbBHO M PaCClIenylTCs;

o) (v) ToTOBAasA INPOOYKUMSA IOOJDKHA comepxaTb bapMalLeBTHUUECKUE
cy®CTaHLUUM, COOTBETCTBYUME PEIMCTPALMOHHOMY IOCbe II0 KadeCTBEHHOMY U
KOJIMUECTBEHHOMY COCTaBy, a TaKxe UuMeTh TpebyeMyl UYUCTOTY, HaIJiexanryo
YIIaKOBKY U MNPaBUIIBHYK MapKUPOBKY;

e) (vi) zanmucu, obOpPMIIEHHHE IO pe3yJibTaTaM KOHTPOJIS U UCIIBEITaHUM
MCXOIOHOT'O CHPbSA M YINaKOBOUHEIX MaTepMaJiOB, IIPOMEXYyTOUHOM, HepacbaCOBaHHOMU
M TOTOBOM MNPOOYKUMUM,  IOJDKHBEL OBITB COnoCcTaBJIEHH c TpeOOBaAHUAMU
crneuubpuxanumi. OlLeHka NPOOyKUMM IOOJIDKHA BKJIOUYATH oB630p n OLIEHKY
COOTBETCTBYNIEN NPOU3BONCTBEHHOM HNOKYMEHTALUMM M OLEHKY OTKJIOHEHUM OT
YCTaHOBJIEHHEIX Hpouenyp;

%) (vii) HM Oo&mHa cepus NPOOYKLMM He MOXeT OBTbL BBeIEeHa B T'PaxXOaHCKUMI
Oo0OpPOT IO TOTO, KaK YIOJHOMOUEHHOE JIMLO He YyIHOCTOBEPUT ee COOTBETCTBUE
YCTaHOBJIEHHEIM TpeboBaHMAM coIviacHO [IpuioxeHuioo N 16 x HacTogmmMm [IpaBuiaMm;

3) (viil) coxpaHeHMe IOCTAaTOUHOI'O KOJIMUeCTBa KOHTPOJIbHHX o6pasLoB
MCXOOHOTIT'O CprbH, YIIaKOBOUYHEIX MaTepV[aHOB )Z8 I‘O'I‘OBOI7[ HpO,D;yKLU/H/I, KOTOpoe
IIO3BOJIUT IIPU HeOOXOOMMOCTM MNPOBOOMTL MCIEITAHMS B OyOylleM B COOTBETCTBUU C
IpunoxenveM N 18 x HacTogmmMm [IpaBuiaM. OBpas3lUbl I'OTOBOM MNPOAYyKLUMUM I OJIKHEL
XPaHUTBLCS B OKOHUATEJILHOM YIakKOBKe 3a MUCKJIOUeHMeM o0paslLoB (o1e}8311175:4
obbeMa, MacCCH MM IabapuToB.

O630p KauecTBa MNPOOYKLUU

17. (1.10) IIpomsBOOMTEJIbL INOJIXEH PEeIryJISPHO INPOBOOMUTL OO30PH KauecTBa
BCeX IMPOMBBEIEHHEIX JIEKAPCTBEHHEIX IIPEelapaToB, B TOM UMKCJIE JIEKapCTBEHHBIX
pernapaToB, M3TOTOBJISEMEIX TOJIBKO Ha BSKCIOPT, C Le&Jbo IIOOTBEPXIOSHUS
IIOCTOSHCTBA MMEKINEeIoCs IIpoliecca, COOTBETCTBMUSA IEeMCTBYIOWMM crieundrralmaM
KakKk Ha MCXOIHHE CHpbe, Tak M Ha TOTOBYK MNPOOYKUMIO, IJI BEIABJIEHU S
TEHIOEeHUUM M YyCTaHOBJIEHUMS BOBMOXHOCTM YJIyUIeHMS MNPOOYKUUM U npolecca.
Takye OO30PH IOOJKHH OBITH OOOPMJIEHEl HOOKYMEHTAJIbHO U IIPOBOIUTLCS, Kak

IpPaBUJIO, €XeTONHO C YYEeTOM MPenenymmMx O030pOB.

18. OO30pH KauecTBa OOJIKHE BKJIOUATH, I[10 KpPaMHENW Mepe, Clenylee:

a) (i) oB630p MCXOTHOTO CHPbS M YINAaKOBOUHEX MaTEpPMAaJIOB, MCIIOJIb3yEMHX
IpY NIPOMU3BOICTBE, OCODOEHHO TeX, KOTOpPhEe IOJIyUeHEH OT HOBEIX [IOCTaBUIMKOB, U
OTIEJIbHEI O0030p MPOCIEeXMBAEMOCTU uenm IIOCTaBOK bapMalLeBTUUECKUX
cybcTaHLUMM;

©) (ii1) 00B0pP KPUTUUECKMX TOUEK KOHTPOJIS B IIPOLECCe MNPOM3BOIACTBA "
pPesyJIbTaTOB KOHTPOJIS T'OTOBOM MNPOIYKLUM;

B) (iii) oB3o0p BCex cepuyt, KOTOPHIE HE COOTBETCTBOBAJIM yCTAaHOBJIEHHEM
crieundmrKaumMaM, U PesyJIbTAaTOB COOTBETCTBYKIMX PaCCJIEeNOBAaHUM;

T) (iv) o0030p BCeX CYHMECTBEHHBEIX OTKJIOHEHMM MJIM HEeCOOTBETCTBUM, 0030p
CBS3aHHBIX C HMYMM pPaccjienoBaHulM, D200eKTMBHOCTM U PEe3yJIbTaTUBHOCTU
IPENNPUHATHX KOPPEKTUPYRIMX UM IpenylpexnanlnxX IeMCTBUM;

o) (v) ob30p BCex WU3MEHeHUM, BHECEHHHIX B IIPOLECCH WM aHaJIuTUUeCKMue
METOOUKN;

e) (vi) o030p HOmAaHHBEIX, YTBEPXIOEHHBIX WMJIM OTKJIOHEHHBIX WM3MEHEeHUM B



pPerMcTpauMoHHOE IOChbe, a Takxe 0030p MBMEHEHMM B IOChbe Ha JIEKapPCTBEHHLE
IpenapaTH, NpelHasHAauYeHHBe TOJIBKO NJI B3KCIOPTa;

x) (vii) o630p pe3ysbTaTOB MNPOTPaMME MOHMTOPMHIA CTabMJIBHOCTUN U
HeOJIaTONPUATHEX TEeHIOEeHLWM;

3) (viii) o630p BCex CBABAHHEIX C KAUYeCTBOM I[IPOOYKLMUM BO3BPATOB,
IpeTeH3MM M OT3EIBOB, a TaKXe IPOBEIEeHHEX B 3TO BPEMS paccJjiefoBaHMI;

n) (ix) o0630p IHOCTAaTOUYHOCTM JIOOHIX PaHee MNPOBEIEeHHBIX KOPPEKTUP YUK
OeMICTBMI B OTHOIWEHUM NPOM3BOANCTBa MM ODOPYHOBAaHMUA;

K) (x) 00O30p HOCTPEeIrMCTPALMOHHBIX O0A3aTeJIbCTB NIPU [IOJIy4YEeHUM HOBBIX
PEeTUCTPaUMOHHEX YOOCTOBEPEHMI WUJIM BHECEHUM M3MEHEHMN B perucTpauroHHOe
nocbe;

JI) (xi) cocrosgHMe KBadMOMKALMM COOTBETCTBYIIOUMX oBOpPyIOOBaHUA U
TeXHNUYEeCKUMUX cpencTs, HarpmuMep, CHCTEMEBIL Harpeea, BEHTWIIALNNM U
KOHIMUIVIOHMPOBAHMA BO3OyXa, CUCTEM cHabOXxeHUsa BOHOﬁ, CXaTeMM TI'a3aMl,

M) (xii) o063Bo0p JOOHX OOTOBOPOB, YKaB3aHHBEIX B IYHKTAaX 237-255
Hacrosammx [lpaBwmiy, C LEeJbD [NOATBEPXIOEHMS WUX COOTBETCTBUI OEVICTBYOWYM
TpeOOBaAHUAM.

19. (1.11) B pamkax dapMaleBTMUECKOM CMHUCTeMbl KadecTBa [IPOMU3BOIUTEIIb
M OpUOMYECKOEe JIMLIO, Ha MMS KOTOPOIT'O BBIOAHO PEeIrMCTPalMOHHOE yIOCTOBEpeHMe
(ecym OHM MBJIAITCS PAa3HEIMM OPTaHM3auUMsMM) , HOOJDKHBI OLIEHMBATh pPe3yJbTaTH
ofzopa KauecTBa MNPOAYKLUMM M JejlaTb BBIBOJ O HEOOXOIMMOCTM KOPPEKTUPYIOUMX M
npelynpexianlrx OeMCTBUM MM NPOBEeNeHMSa NOBTOPHOM BalMIauMM. JJOJDKHBL OBITH
paszpaboTaHE NPOLEenypbl yIPAaBJIEHMS M aHaJM3a TaKUX OeMCTBUM; 20OeKTUMBHOCTH
STUX MNPOoUenyp IOOJIXKHA OBTb NPOBEPEeHa IPpKM NPOBEOEeHUM CAaMOMHCIIEKLUM.

20. OOBOpE KauecTBa MOXHO I'PyNIMPOBATH IO BMIAM MNPOOYKUMM (HANPpMUMED,

TBepIbe JIEKAaPCTBEHHEIE (QOPMBI, XMIKME JI€KapCTBEHHHE (QOPMEL, CTEPUJIbHEIE
JIEKapPCTBEHHLE IpernapaThl), €CJM 3TO HaydyHO OOOCHOBAHO.

21. Eciau opuOMdYecKOoe JIMIO, Ha MMs KOTOPOIT'O  BBIOAHO PerMcTpaurMoHHOe
YOOCTOBEPEHME, HEe ABJISETCS MNPOMBBOIUTEJIEM, MEeXIy YyKa3aHHBM JIVLIOM U
NIPOM3BOONTEJIEM IOJIKHO OBITb 3aKJIOUYEHO corJlalleHue, omnpenessmplee
COOTBETCTByWIME OOS3aHHOCTM CTOPOH B OTHOUWEHMM COCTaBJIEHUSI oBzopa
KauecTBa.

YnpaBJIeHME PpUCKaAMM OJIS KadecTBa

22. (1.12) YnpaBJieHre pUCKaMM oJisa KauecTBa ABJISIeTCH
CHUCTEeMAaTV3VPOBAHHEIM [IPOLIECCOM OLIEHKM PUCKOB IJisS KauecTBa JIEKAPCTBEHHOTO
cCpelCTBa, MX KOHTPOJA, IIepenmauyM MHOoOpMalLMM, a Takxe ob3opa B OTHOUEHUN

YKAa3aHHBIX PUCKOB. ST0oT IIponecc MOXeT IIPOBOOMTBCHA KaK IIEPCIIEKTMBHO, TaK U
PETPOCIIEKTUBHO .

23. (1.13) HpumHLMIOE yHOpaBJIeHMS PUCKaMM OJIS KadecTBa:

a) (i) oueHKa PMCKOB IOJiS KaueCTBa OCHOBHIBAETCS Ha HAYUHHIX 3HAHUAXK,
omnelTe pPa®oOTH B OTHOWEHMM IIPOLleCcCa M, B KOHEUYHOM CueTe, HallpaBJIEHa Ha
3aUMTy HaluueHTa;

©) (ii) ypomBeHb ycuyui, obopMamMzauuM M IJOKYMEHTAaJIbHOTO obopMIIEeHU A
npolecca yNpaBJIeHMS PUCKaMM IOJiS KaueCTBa COOTBETCTBYET YPOBHI PUCKA.

llepcoran (I'ytaBa 2)
[MpuHLMI

24 . Opraumsauusa ¥ QYHKUMOHMPOBAHME HamJjlexallel CUCTEME oBecrieueHus
KaueCcTBa M HaIJIeXalleI'o NPOM3BOIACTBA JIEKAPCTBEHHHX IIPEenapaToB 3aBUCHAT oT
yeJjioBedyeckoro ¢akTopa. [0 3TOM NpMUMHE NPOM3BOIOMTENL IJIs pPEeleHUI BCEeX
3amady, 3a KOTOPHE OH oTBEYaEeT, uMeeT IOOCTaTOYHOE KOJIMYECTBO
KBaMOMLUMPOBAHHOT'O IepCcoHasia. Kaxnent paboTHMK 3HaeT M I[IOHMMAaeT CBOU
OOJIXHOCTHEE OOS3aHHOCTM, KOTOPHE HeOOXOIMMO HNOKYyMEeHTaJibHO odopMMThH. Bechb
IIepCOHAJI 3HAEeT I[OJIOXEHMS HAaCTOSMMX llpaBui, OTHOCHWMECS K €TI0
OesATEeJIbHOCTM, a TakKxXe MNPOXOIMT IepBMYHOEe U I[ocjenyniuee HEIpEepPEIBHOE
oBbydyeHMe, BKJIOUas MHCTPYKTaX I[1O BEIIOJIHEHMIO I'MTMEeHUYEeCKMUX TpeOOoBaHMM.

Obume TpebOoBaHUSA

25. (2.1) [IpoM3BOOMUTEJIL HOOJDKEH MMETb IOCTAaTOUYHOEe KOJIMUECTBO



[IepcoHalyla, MuMenlero HeoOXOoOuMMyln KBalMOMKaLUMO M OIBIT paboTel. Kpyr
OOJDKHOCTHHX 00S3aHHOCTEM KaxIoro paboTHMKA He IOJIXeH OBTb CJIMIIKOM
OGLLH/IprIM, YyTOOB MCKJIOUUTL BO3MOXHOCTL BO3HMKHOBEHUS PUCKOB nOJI4 KauecCcTBa
IIPOOYyKUUN .

26. (2.2) TIpowsBOOMUTEJIL HOOJKEH VMETH UETKY OPTaHU3AaLMOHHYI
CTPYKTYPY . LOJDKHOCTHBEIE OOS3aHHOCTM PaBOTHUKOB, SBaAHUMAIMX OTBETCTBEHHHE
OOJDKHOCTM, IOJIKHEL OBITH MBJIOKEHH B  HOOJDKHOCTHHEX MHCTPYKLMUAX. YxaszaHHBE
paGOTHVIKVI IOOJIKHEBL OGHa,D;aTb IIOJIHOMOUMAMNA , HeOGXO,D;VIMbIMVI 0J1da BBIITIOJIHEHWM A
BOBJIOKEHHBEIX Ha HMX OyHKUMM. VX HOOJDKHOCTHBIE OOA33aHHOCTU MOTYT OBITH
nepenaHs OPYTMM HaSHAUEHHHM 3aMemanmyM pa®oTHuMKaM, o6JjamaloiyM IOCTAaTOUYHBIM
ypoBHeM Kpanubmxaumm. [Ipy onpemesieHMM OOJDKHOCTHEIX OOS3aHHOCTEM NepcoHasa

IPOM3BOOUTEJIb He IHOOJIXEH IONyCKAaTbhb CJlilydaeB HeODOOCHOBAHHOI'O OyOIMpOBaHUSA
obsa3aHHOCTEY M OYyHKUMM PpabOTHMKOB, a TakKxe CJydaes, KoTrma kakme-nmubo
0053aHHOCTM, CBSA3aHHEIE C BHIIOJIHEHMEM TpeOOoOBaHMUM HACTOAWMX paswui,

OKa3eBaAKTCAd HE 3aKpeIJIEHHBIMM HM 3a OIOHVIM U3 pa@OTHVIKOB.

OTBETCTBEHHHM NepPCOHAJ

27. (2.3) K OTBEeTCTBEHHOMY II€pPCOHAJly OTHOCHATCH PYKOBOIOUTEID
IPOM3BOLNCTBA UM PYKOBOIMTEJIb INOIpaslesleHMs KOHTPOJIA KadecTBa, a TaKxe
YIIOJIHOMOUEHHOE (Ble) JIMIO (a), €CJaM INOJIHOMOUMS YIIOJIHOMOUEHHOTO (BIX) Jmia (JIMiL)
He BOB3JIOXEHH Ha PYKOBOIMTEJIA [IPOMBBOICTBA U (mrm) PYKOBOOUTEJS
nompasnesyieHMss KOHTPOJIA kauecTBa. OTBETCTBEHHHED II€PCOHAJI OOJXeH paboTaThb,
Kak IIpaBuMJio, Ha YCJIOBMAX IIOJIHOTO pabouero BpEMEHMU. Pykoponourenmu
IPOM3BOLNCTBA M INOIOpPasleliIeHMs KOHTPOJIS KauecTBa OOJDKHEL OBIThb HEe3aBUCUME
OpyT OoT mpyra. IOisg HpouMsBOOMTEJIEM, ABJIAOLMXCS KPYIIHBMU opraHmM3aluuaMu,
yacTb 0043aHHOCTEM, IpelyCMOTPeHHEX IOyHKTamMu 30-32 HacTosmmx [IpaBni,
OOMyCKaeTCs IepelaBaTh IPYyIMM pPabOTHMKAaM.

28. (2.4) 0O6s83aHHOCTM YIOJIHOMOYUEHHOTO JIMLA :

a) (a) yYynoJIHOMOYEHHOe JIMIIO IOJDKHO I[OOTBEPIUTL, UYTO KaXOas cepusa
JIEKapCTBEHHBIX CPEINCTB, NpOoM3BeIceHHas B Poccurickoy denmepalummu, OpOMU3BeHdeHa
¥ UCIIBEITAHa B COOTBETCTBMM C IOEMCTBYOIMM 3aKOHOIATEJIECTBOM Poccumckom
denmepauuy U TPeOOBaAHUAMM PETUCTPALMOHHOTO HOOCBE;

©) (b) B OTHOWEHMM JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB, BBIIYWEHHBIX 3a npenejaMm

Poccurickom denmepaliny, YHIOJHOMOUEHHOE JIMIIO IOJDKHO MNOANTBEPIUTH, UYTO Kaxias
VIMIIOPTUPYEMAas Cepus NPOIyKLUMM [Ipolula IPOBEPKY B IMNOPAIKEe, YCTAHOBJIEHHOM B
Poccunickon demepaluu;

B) (C) yIHNOJIHOMOYEHHOEe JIMIO IOOJIKHO HOOKYMEHTAaJIbHO I[NOOTBEPOUTH, uTo
IpolLecC IPOM3BONCTBA OCYIECTBJIEH B COOTBETCTBMM C HaCToOAWMMM I[lpaBujiamMu, a
TakXe YyIOCTOBEPMUTH I[epel BHIOAUEeM KaxXIOT'O Pa3pelleHMs Ha BHIIYCK, UYTO KaxIas
cepus IOpPOOYyKLUMM IpoM3BeneHa M (MJIM) MCOHTAaHA B COOTBETCTBUKU C
TpeOOBaAHUAMM PETUCTPALMOHHOT'O IOChe.

29. Kpanmuomkaumsa yIOJHOMOUEHHOTO JiMlla IJOJDKHAa COOTBETCTBORBATH
TpebOoBaHMAM, YCTAHOBJIEHHEIM 3aKOHOINATEJILCTBOM POCCHUMCKOM denepauunm.
YIMOJIHOMOUEHHOE JIMUO JOJDKHO COCTOSATBL B WITATe npousBoOMuTEsisa. ETO
00A3aHHOCTM MOI'yT OBTb IepelaHH TOJIbBKO IOPpyI'oOMy YIIOJITHOMOUYEHHOMY (BIM)
Jauiy (am) .

30. (2.5) OcHOBHEE 0OOS3aHHOCTU PYKOBOIOMUTEJIS MNPOMBBOICTBA:

a) (i) obecneumBaThb MNPOMBBOINCTBO U XPaHEHME INPONYKLUMM B COOTBETCTBUM
C YTBEPXIEHHOM IOOKyMeHTaluMeM IJiSd HOOCTUXEeHMS HeoOXOIMMOT'O KadecTBa;

6) (ii) yTBepxmaTb MHCTPYKLMM, KacaolMecs NPOM3BOICTBEHHHX OINepalui,
1 obecreuyBaTb MX TOUYHOE BHIIOJIHEHUE;

B) (iii) obecneumBaTL OLEHKY U I[OIANMCAHME NPOMBBOICTBEHHEIX 3anucen
YIIOJIHOMOUEHHEIM Ha 5TO I[IePCOHAaJIOM I[epeln MX I[epenadver B nompasneyieHue
KOHTPOJISI KauecTBa;

T) (iv) KOHTPOJIMPOBATH padboTy IIOOUMHEHHOTO CTPYKTYPHOTO
nompasnejieHus, CoIepXaHMue IIOMelleHUl, BKCILJIyaTal o n TeXHNUEeCKOoe
obcayxmBaHMe OOOPYyIOBaHMA;

n) (v) obecneumBaTb INPOBEIEeHME COOTBETCTBYWUEM BalMIaLUM;

e) (vi) obecrnieurBaThL IPOBeIOeHUe HeOoOXOoOMMOT'O [IEPBUYUHOTO U
IOCJIENYMETO HENPEPHBHOTO OOyUYeHMs [IepcoHajla MNOIUMHEHHOTO CTPYKTYPHOTO
nompas3nejieHus .

31. (2.6) OcHOBHble OOS3aHHOCTM PYKOBOIUTEJISA MNOoIpaslesieHUs KOHTPOJIA
KauecTBa:



a) (i) omoBpATb MIM OTKJIOHATH MCXONHOE CHpPbe, YIaKOBOUHHE MaTepMaJibl,
a Takxe IIPOMEXYyTOuHYl, HepacbaCOBaHHYI M I'OTOBY NPOIOYKIIMIO;

©) (ii1) oueHMBaTHL IOCbEe Ha CEPUD;

B) (iii) obecrneumBaThL OPOBEelEeHME BCEX HEOOXONMMEIX MCIBEITaHUN;

T) (iv) yTBepXIaTb crneumbmkaumm, VHCTPYKUMUM IO OTOOpy mnpob, Me T OIbI
VICOEITAHUY M IOpyT'Me NpolLelypbl IO KOHTPOJIO KauecTBa;

o) (v) yTBepXIeHMEe UM MOHUTOPMHI MUCIIOJIHMUTEJIEM IO HOoToBoOpaM, yKa3aHHEM
B nyHKkTax 237-255 HacToamux [IpaBujl (MCHOHTaHMS IO KOHTPAKTY) ;

e) (vi) KOHTPOJIMPOBATH pabory [IOOUMHEHHOT'O CTPYKTYPHOT'O
nompasnesieHusa, CcoIepXaHue IIOMelleHUM, DKCILTYaTalno u TeXHUUEeCcKoe
oBcayxmuBaHme OBOPYIOBAHUS;

x) (vii) obecneumBaTh NPOBEIEHME COOTBETCTBYWIEN BaJIMOallMM;

3) (viii) obecrnieunMBaThL [pPOBEeHNeHMEe HeOoOXOOUMOI'O [IEPBUYHOTO U
IOoCJIenyIer0 HENPEePHBHOI'O OOyUYeHMs IepCoHajla IIOOUMHEHHOTO CTPYKTYPHOT'O
nompasnesieHus .

32. (2.7) PyxoBOIMTENM MNPOMBBOILCTBA U NOHOPa3OeJIEHUS KOHTPOJIA

KayeCcTBa MMeKT ofmMe MM COBMECTHO BHIIOJIHAEeMble O0S3aHHOCTM, OTHOCANMECHT K
KadyeCcTBY, KOTOPHE BKJIOUAKT B cebsg, B YAaCTHOCTHM, CJelyillee:

YTBEPXIOECHME Ipolenyp M IOpyI'MmxX IOOKYMEHTOB, BKJIIOUaAAd BHECEHUE U3MEeHEeHUM
B HUX;

MOHMTOPMHI M KOHTPOJIb MNPOM3BOICTBEHHOM CPEeXH;

KOHTPOJIb [IPOM3BOLNCTBEHHOW IMUIMEHH;

BaJIMIOaLUMIo IIPOLIEeCCOB;

obyueHMe IepCcoHala;

YTBEPXIEHME U MOHMTOPMHI' INOCTaBIMKOB MCXOIOHOIT'O CHPbSA U YIaKOBOUYHBIX
MaTepunasos;

YTBEPXIEHME U MOHUTOPMHIT MCIOJIHMUTEJIeM IO »OoToBOpaM, YKas3aHHBIM B
nyHkTax 237-255 Hacrosammx IIpaBuil (KOHTPAKTHEM MNPOM3BOIUTEJH) ;

onpeneJieHMe ¥ MOHUTOPMHI YCJIOBMM XPaHeHUsS MUCXOOHOTO CHIPbSA U
NPOOYKLMM;

XpaHeHue 3anucein;

MOHMTOPMHI COOTBETCTBUSA TPeOOBaHMUAM HACTOAWLMX I[IpaBMII;

IIPOBEPKY, MCCJEeNOBaHME M B34ATME MNPOO B LEJIAX MOHUTOPMHIA baxToOpOB,
CIIOCOOHEIX BJIMATH HAa KAauyeCTBO IIPpOoOyKUUN .

ObyueHue

33. (2.8) IIpomsBOOUTEJIL HOOJIKEH OOecHeuuTs obOydeHUe epcoHana,
IOOJIKHOCTHEE 00SA3aHHOCTU KOTOPOTO npennojiaraioT npebbelBaHue B
NPOVBBOINCTBEHHEX B0HAX WM KOHTPOJIBLHHEX JIabopaTopusax (BKJOUAS TEXHUUECKUN
1 ODCIyXMBalUMMi NEPCOHAJl, a Takxe pabOoTHMKOB, NpOoBOIAUMX yOOPKY), a Takxe
OpyT'oro IepcoHajla, HOesaTeJIbHOCTb KOTOpPOI'0O MOXeT oKas3aTb BIMSHME Ha
Ka4dyeCcTBO INPOOYyKLIUNM.

34. (2.9) Kpome OCHOBHOT'O OOyUYEeHMS, BKJIOUAKIETO TEOPUIO U IPaKTUKY
NPpYMMEeHEHMSI HacCTOAuMX [[paBmJl, BHOBBL IMNPUHSATEE Ha padoTy padoTHUKU IOJIKHEL
IPOUTU IMNepBUUHOEe OoOyueHMe B COOTBETCTBUM C 3aKpEeIJeHHHMU 3a HUMU
00s3aHHOCTAMM . [IPOMBBOOUTENL  HOOJDKEH TaKxe IIPOBOIUTH nocyienymnuee
HenpepeBHOEe OByueHMre epcoHala, [IepUMOnNMUYeCcKM OLIeHMBAs eTo NpaKTUYECKYIO
sbdbexTMBHOCTE. OOyuyeHMe TIepcoHaJla OOJIKHO [IPOBOIOUTLCSH 1o yueOHBIM
nporpamMMaM, YTBEPXIEHHEIM COOTBETCTBEHHO PYKOBOIMUTEJIEM MNPOM3BOICTBA hpiZiele}
PYKOBOOMTEJIEM IOOpas3neJjieHMs KOHTPOJIA KaudecTBa. [IpoM3BOOUTENDb obazaH
XPaHUTL IOOKYMEHTALMIO O NpOBemeHUM OOyUYeHUs.

35. (2.10) TIepconajn, padoTawpmmii B 30HAX, roe KOHTaMMHaLUA
NpencTaByigeT ONaCHOCTL, HANPMMEP, B UMCTHX 30HAX MJIM B 30HaAx paboTH C
BEICOKO AaKTMBHBEIMM, TOKCHUHBIMM, MHOMUMPYOIMMA WU CEHCUBOUIIM NP YIOIMUMNI
BemeCcTBaMM, IOJDKEH IPOMTM ClIelyajibHOe OO0ydeHUEe.

36. (2.11) IoceTuTenu uIM He nOpolenmme obydeHMe PaOOTHMKM HE INOJDKHEL
OOIIyCKAaTbCHA B IIPOM3BOOCTBEHHEIE 30OHEL jZ8 30OHEBL KOHTPOJIA KauecCcTBa. HpM
HeOOXOIMMOCTHM MOCEINEeHMUsI OAaHHBIX 30H YKas3aHHBE JMia OOJDKHEBI npenBapmUTesIbHO
NPOVITM MHCTPYKTaxX, B UYACTHOCTM, IO IIpaBujaMm JIMUYHOM TUTMEHE Vi
MICIIOJIL30BAHUI BaAlMTHOM OIEeXIE. 3a OSTUMM JIMLAMU  OOJDKHO OCYIEeCTBJISTLCS
THmaTesibHOe HabJIoIeHMEe.

37. (2.12) Ipu oBydyeHMM NOJDKHEL IIOOPOOHO Pa3bACHATLCS U obcyxIaTbCa
KakK MNPMHLUMUIE OoOeclieuyeHus KauecTBa, TaK U BCE MEpPH, yIydmaniye MUX



[IOHMMAaHMe M OCylleCTBJIEHME .
I'mruena mnepcoHalsa

38. (2.13) IpomsBomMTeJib OOJKEH paspadoTaTb UM BHEIPUTH KOMIIJIEKC
MEPOIPUATUN 10 NPOMBBOIOCTBEHHOM I'MIMEHE C yUYeTOM OCODOEHHOCTEeM KOHKPETHOI'O
IPOMU3BOIOCTBA. YKasaHHHM KOMIIJIEKC MEPOIPUATUN OOJIDKEH COoIepXaTb MNPOLenyphl,
Kacapmmecsa CcoOJIOeHMsa TpeOOBaHMIM K COCTOSAHMIO 3IO0POBbSA, CAaHMTAPHEIX [IPABUII
1 TpeOOBaHUM K OIeXxIe INepcoHasla. KaxIOeM pabOTHUK, IOOJDKHOCTHEIE OOSA3aHHOCTU
KOTOPOTO MNpennojiarainT IpebbBaHMe B 30HAX NPOM3BOICTBA M 30HAX KOHTPOJISA
KayecTBa, IOOJIKEH MOHYMMATL M CTPOTO COOJIIOOATH 3TU MNIPOLEIYPH. PyxoBonOammm
IIepCOHaJl HeCceT OTBETCTBEHHOCTb 3a BHIIOJIHEHME II€PCOHAaJIOM MpaBUJI JINYHOM
TUTMEHH ¥ OpTaHM3alMio HeOoOXOOMMOI'O ODyUeHMs .

39. (2.14) Jnua, nOpuHMMaeMele Ha paboTy, IOOJDKHEI IIPOMTU MeIOULIVHCKUMI
ocMoTp. [lpomsBommTesib 0043aH YyTBEPOMTH MHCTPYKUUM, ofecrneumBapume ero
OCBEIOMJIEHHOCTL O COCTOSHMM 3IOOPOBLS IIepCoHAajla, KOTOpOe MOXeT MOBJIMATL Ha
Ka4eCTBO MNPOOyKUMM. Ilocjle [epBMYHOI'O MeIMLMHCKOTO OCMOTpa IOJDKHEL
IIPOBOIUTLCS PeTyJIapHbe [Iocjlenyilye MeOMUUMHCKME OCMOTPH IepcoHaja.

40. (2.15) IIpom3BOOMUTEJIL IOOJIKEH MNPEINPUHATL Mephl, obecnedmpapme
HenonymeHre JML C MHOEeKUMOHHBEIMM 3a0O0JIEBaHMUAMU MIIM OTKPHTHMM I1O0BPEXIEeHUIMU
Ha OTKPHTHX yYaCTKax Tejla K IPOM3BOICTBY JIEKAPCTBEHHHX CPEICTB.

41. (2.16) Jumua, BxXOoOdmMe B IIPOU3BOILCTBEHHHE 3OHH,  IOJIXHE HOCUTH
SaAlMTHYI OHexOy, COOTBETCTBYIUYI BEIIOJIHAEMEM B STUX B0HAX OllepalusaM.

42. (2.17) B npOM3BOLNCTBEHHEIX 30HAX M B0OHAX XPaHEeHUS 3anpemanTcsa
npMeM numy, OUTbe, XeBaHMe WM KypeHue, a TaKxXe XxXpaHeHUre MIMIIE BEIX
IPOOYKTOB, HANUTKOB, TabauHBIX M3OEJMI UM JIMUHBEIX JIEKAPCTBEHHHX IPENapaToB.
He pmomnyckaetTcsa jobas OesaTeJIbHOCTL, Hapyllamomas yCTaHOBJIEHHEHE TUITMeHWUeCKMre
TpeBOBaHMS B NPOM3BOLNCTBEHHEIX U IOPYTMX I[IOMENEeHMAX, KOoTopas MOXeT oKaz3aTb
oTpHUllaTEJIbHOE BJIMAHME Ha KaueCTBO MNPONYKLMM.

43. (2.18) HeobxommMo wm30eraThb HENOCPEeINCTBEHHOTO KOHTAaKTa PYyK
IIepcoHajla C OTKPLITOM NpOonOyKLUMeM, a Takxe C JioOOM dYacCTbio obopyIoBaHuL,
KOHTaKTHUPYyWEeM C NpoOyKLMeN.

44. (2.19) IllepcoHalyl OOJIKEH MNPOMTM MHCTPYKTAaX 10 IIpaBuilaM MEITbS DPYK.

45, (2.20) CneumasibHbele TpeOOBaHUSA K IUIMEHe IIepCOoHaJla, 3aHSATOI'O Ha
NIPOM3BOICTBE OCOOHX I'PYMNI MNPOOYKUMM (HaNpMMEP, CTEPMJIbHEIX JIEKapPCTBEHHBIX
penapaToB), oOTpaxeHH B llpuinoxeHmumu N 1 wm IIpujaoxeHun N 5 K HaCTOSWUM
[IpaBnaMm.

Momemenus u obopynoraHue (I'ymaBa 3)
[MTpmHLMI

46. IloMelmeHMs M ODOpPyIOOBaHMEe HeOOXOIOMMO paclojlaraTb, [IPOeKTUPOBATH,

cCTponuThb, OCHallaTb 12 SKCIIJIyaTmMpoBaThb TaKVM 06pa30M, YT OOH OHUM
CooTBETCTBOBATIN IIPOBOOVIMEIM ornepaunsaMm. nx IIJIaHMPOBOUYHOE peumeHne "
KOHCTPYKUMA T OJIXKHEL CBOINTH K MVHVIMYMY puck omMrboOK n obecneumBaThb
BO3MOXHOCTDBb 3@@6KTMBHOﬁ OUMCTKIMN nu O@CHYXMBaHMH B nejiax MCKJIIIOYEHM A
HepereCTHOIZ KOHTaMMHauum, HAKOIIJIEHA TIBLJIN nim Ipasm nu JIIODBIX

HeOJIaTOoNPUATHEX (QaKTOPOB IJiS KadeCcTBa NPONYKLUM.
[ToMemeHusa
Obume TpeboBaHUSA

47. (3.1) Ipm ycJoBMM COOJIOOEHUS BCEX MEp IO 3alMUTe IPOM3BOLACTBA
oKpyXawmas cpela I[IOMelleHMM HOOJIXHAa I[PenCcCTaBJIATH MVHVMAJIbHEI PUCK
KOHTaMMHALMY MaTepuaJioB MM NPOOYyKIMM.

48. (3.2) OJSkcnayaTauus, I[IPOBelIeHMEe TEeXHUUECKOI'O OBCIIyXMBAHUSA U
PEeMOHTAa I[IOMEUEeHMI He IOJDKHEl OKa3HBATL OTPMLATEJIBHOT'O BIMSAHMUSA Ha KadeCTBO
nponykuuu. YOopka U »Oe3MHOeKUMs I[IOMeUleHUM  IOOJDKHE IIPOBOIUTLCS B
COOTBETCTBMM C NOOPOOHBIMM MHCTPYKUMAMM, YTBEPXIEHHHMM IPOM3BOOUTEJIEM.

49. (3.3) OceeumeHue, TeMmIeparTypa, BJIAXHOCTb W BeHTUIALUS IOJIKHEL
COOTBeTCTBOBATH HAaBHAYEHNI IIoMelle HmsAa jZ8 He OKa3kIBaThb nIpAMOITO MJIIN
KOCBEHHOTO HeOJIATONPMSATHOI'O BOB3OEMCTBMUA Ha JIeKAapPCTBEHHHE CpencTBa BO



BpeMsa MX NPOM3BOICTBA M XPaHeHMSd, a Takxe Ha Hamiexamee QyHKUMOHMPOBAHME
O0BOOpPYyIOBaHMA .

50. (3.4) IIpu OPOEKTUPOBAHUM M DKCIJIyaTalUy IIOMEUEHMUM OOJIKHA OBITH
obecrnieueHa 3almTa OT INIPOHMKHOBEHMA B HMX HACEKOMBIX WMIJIM XMBOTHEIX.

51. (3.5) B nomemeHMsa He OONyCKaKOTCS JiMla, HE MMEKIMe IpaBa OOCTyIa
B HUX. [IpOM3BOICTBEHHHE BOHH, CKJIQOCKME BOHEl M SBOHEl KOHTPOJIS KauecTBa He
IOOJIKHBEL MCIIOJIB30BATLCHA IJIS CKBOBHOI'O IIpOoXoIa IepcoHalsla, He paboTanmero B
HUX.

[lpom3BOOCTBEHHAA 30HAa

52. (3.6) Oma MMHMMM3aUMM pPMUCKa OJIs 300POBbsA JIOIOeM BCJIeOCTBUE
HepereCTHOVI KOHTaMMHal M npn IIpom3BOOCTBE HEKOTOPEIX JIEKAPCTBEHHEIX
IpenapaToB, TaKMX KaK CEHCUOMIM3MPYOUMEe BelleCTBa (HANpuUMep, [NeHULMIIJIMHEL)
iy OMOJIOTUYECKME JIeKapCTBEHHHE npenapatTe (Hanpumep, ns3 XVBBIX
MMKPOOPTAaHM3MOB) , HEOOXOOMMO MNPEelyCMOTPEeThb CIelLMaJIbHO NpeOHas3HadYeHHBE n
0060COOJIeHHBIE [IOMEleHMsa, ODOPYyHOBaHME U CPenCTBa MX OOCHyXMBaHMA. B OOHMX
u TEeX Xxe IIOMEeIeHMAX He OOoIIyCKaeTcCc4da IIpomM3BOOCTBO OTIOEeJIbHEIX BMIOOB
aHTI/IGI/IOTI/IKOB, ornpeneJiIeHHBIX I'OPMOHOB, IMTOTOKCIMHOB, BEICOKO AKTUMBHBIX
JIEKAPCTBEHHBEIX CPencTB M NOPOOYyKUMM, He ABJIAKMENCA JIeKapPCTBEHHBIMU
CpeIcTBaMM. B MCKIIOUMTEJIBHEIX CJlydasx M[NIPOMU3BOICTBO TaKMX JIeKAPCTBEHHBIX
CpeICTB OONyCkaeTcsd B ONHMX IIOMEUIEHUAX NPU pasIeJieHUM LMKIIOB IPOM3BOLCTBA
10 BPEMEHM C COOJIomeHMeM CIlelMallbHEIX Mep NPelOoCTOPOXHOCTU U IpOoBeIeHMEM
HeOoOXOIOMMOM BajMOaLUM .

53. BamnpemaeTcs NPOM3BOLCTBO SANOB TEXHMUYECKOT'O HAaBHAYeHMSI, TakKMX Kak

NeCTUUUIE ¥ TepOuuMOL, B [IOMEUEHUSAX, MCIOJIb3YEeMHX IJiS IIPOM3BOICTRBA
JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB.
54. (3.7) IIJIaHMPOBOUHEIE pPeIleHUs I[IOMEUEeHUM  IOOJDKHEL obecrneumBaTh

BRIIIOJIHEHME TPeOOBAHUM K YPOBHI UMCTOTH M, IPM HaJIMUMM BO3MOXHOCTM, IOJDKHE
COOTBETCTBOBATL JIOTMUECKOWM IIOCJIEOOBATEJIBHOCTM IPOM3BOACTBEHHEX OINEpPalMM.

55. (3.8) [IJIaHUPOBOUHLE peumeHmns IIPOMBBONCTBEHHEX BO0H U
BHYTPUIIPOMBBOIOCTBEHHEIX 30H XPaHEeHUS HOOJIKHEL ofeclleuMBaTh II1OCJIeOBaTeJIbHOe
M JIOTMYHOE pasMeleHre O00OpPYyHOBaHMUS M MaTEPMAJIOB, CBOIAllEe K MUHUMYMY PUCK
[IepenyTEHBAaHMSA PasJIMUHBIX JIEKAPCTBEHHEIX CPEOCTB MM UX KOMIIOHEHTOB,
ofecrneumBaKiee OTCYTCTBME I[EPEKPECTHOM KOHTAMMHALMM ¥ CBOOSNEE K MUHUMYMY
PUCK [pOnyCKa WM HENPaBUJIBHOTO OCYHECTBJIEHUS JIIoOOTO sTana npu
IIPOMBBONCTBE WUJIM KOHTpPOJIE.

56. (3.9) B noMemeHMaX, B KOTOPEIX MCXOIOHOE CHpbe U IIEPBUYHEE
YIIaKOBOUHEHE MaTepuaskl, I[IPpOMexyTouHas WiIn HepacbhacoBaHHasA NPOOYyKUMS
IOOBEPXEHE BJIMSHMIO MIPOM3BOICTBEHHOM CpPeIbl, BHYTPEHHME IIOBEPXHOCTM (CTEHH,
IIOJIEl M IIOTOJIKM) IOJDKHH OBITH IJIAOKMMM, Oe3 WeJiel M TPeWMyH Ha CTHKAax, He
IOOJIKHBEl BEIOEJISITH YACTHL, a TakXe IOOJIXHBE JIETKO ¥ 2QOeKTMBHO OUMIATbLCS ,
Ipu HeOoOXOOMMOCTM, HOe3MHOMUMPOBATLCH.

57. (3.10) TpyBOONpPOBOOE, OCBETUTEJIbHEE IPUOOPEHL, BEHTUJISLMOHHEE
YCTAaHOBKM M IOPYyTMe CUCTEMB OOCJYXMBAHMS  HOOJDKHBEL OBITH CIIPOEKTUPOBAHH ¥
PAaCIIOJIOXEHE TakuM 00Opas30M, UYTOOB He ObUio yIyyOJeHUM, BaATPYIOHARINMX  UX
OUMCTKY. lIpM HaIMUMM BO3BMOXHOCTM IOCTYIl K HMM IJIS OOCJIYyXMBAHUSL IOOJIKEH
OBITE M3BHE IPOM3BOICTBEHHHX 3O0H.

58. (3.11) ToukmM NOOKJIOUEHUS K KAHAJIMBALMOHHEIM CTOKAM  IOJIKHEL OBITB
COOTBETCTBYKIMX Pas3MEepPOB M ODOPYIOOBAHHE YyCTPOMCTBAMMU  IOJIS npenoTBpPaleHm s
0oBpaTHOTO MNOTOKA. [IpM HaJIMUMKM BO3MOXHOCTM cJjenyeT u3berarTb OTKPEBITEIX
CIIVBHHEX XxeJjioboB. HO ecyim cymecTByeT HeOOXOIOMMOCTBL MX MCIOJIbL30BAHMUS, OHU
IOOJDKHBEL OBITH HEeTJIYOOKMMM IOJisS OOJIETUEeHUS OUMCTKM UM Ne3UHPEeKLUM.

59. (3.12) B MNpPOMBBOICTBEHHEIX 30HAaX IOOJIXHA MCIIOJIbL30BAaTbLCH
sbbexTMBHAS cuUCTeMa BEHTUJIALMM, MMEoIas CPencTBa IOJiS KOHTPOJIS HapaMeTpOoB
BO3Oyxa (BKJIOUAS TeMIepaTypy M, I'Ie HeoOXOOMMO, BJIAXHOCTL M OMUILTPALMIO) B
3aBUCUMOCTM OT BHIIyCKaeMOM MNPOOYyKLMUM, BHIIOJIHAEMEIX Ollepalui U oKpyXawnlen
cpensl.

60. (3.13) B3BemmBaHME MCXOIOHOTO CHPbLS, KakK IPaBMUIJIO, OCYIECTBJISETCS
B OTIEJILHOM, MNPeOHA3HAUEeHHOM IJIS S3TOTO IIOMEIEHMUM .

ol. (3.14) B Tex cayuasax, KOT'Za IIPOMCXOIOUT obpasoBaHMe IBUIIU
(Hanpumep, BO BpeMsa oTbopa npo6, B3BEUMBAHUS, CMelMBaHuUsA,
IPOMBBOLNCTBEHHEX OIlepaluM, YHIaKOBKM CYXOM NPOOYKLMM) , HOOJDKHEL OBITH IIPMHSTEL
crielMaJibHEIE MEPH MNPEeIOCTOPOXHOCTM B LEJAX [NpenylnpexIeHMUs IepPeKpPEeCTHOMN



KOHTaMMHAUUM ¥ OOJIeTUYEeHMUST OUMCTKM.

62. (3.15) IomemeHMs nOJ8 yNakKOBKM JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB IOOJIKHE OHTb
CIlelMaJIbHO CIPOEKTUPOBAHE M PACIIOJIOXKEHE TakKuMMmM oOpa30oM, UYTOOH n3bexaTb
IIepenyTHBAaHUA WM [ePEKPEeCTHOY KOHTAMMHALNN.

63. (3.16) IIpOMBBOAOCTBEHHEE BOHBE HOOJIKHEI OHTB XOPOIIO OCBEIeHEH,
ocoBeHHO B MecTax, I'Ie NPOBOIMTCH INOCTOSHHBEI BMU3YaJIbHBE KOHTPOJb .

64. (3.17) KoHTpoOJb B IIpollecce IPOM3BONCTBa MOXHO IPOBOIUTL B
NPOM3BOICTBEHHON 30HE, E€CJM B3TO He CO3maeT pPucka Ijd TEeXHOJIOTUMYECKOTO
npolecca.

CkJlanckKMe 3O0HH

65. (3.18) Ckylamckme SB3OHBl IOOJIXHBI MMETH BMECTMMOCTL, IJOCTATOUHYI IJIS
yHOpHHOquHOPO XpaHeHMH paSHMQHHX KaTePOpMﬁ MaTepMaHOB )Z8 HpOHyKHMM:
MCXOIOHOT'O CHPbSA M YINaKOBOUHEIX MaTepMaJiOB, IIPOMEXYyTOUHOM, HepacbaCOBaHHOMU
¥ TOTOBOM MNPOOYKLUMM, a Takxe OPOOYyKLMM, HaXOoOAmeMCcs B KapaHTHUHE,
NpoOyKUMM, Pal3pelleHHOM nIJid BHIIyCKa, OTKJIOHEHHOM, BOB3BPAllEHHOW WJIM
OTO3BAHHOM.

66. (3.19) IIpy ODpPOEKTUPOBAHMUM M OCHAUEHUM CKJIAOCKUX SBOH HeoB6xXOoOMMO
npenyCMaTprBATE HaOJiexalye YCJOBUS XpaHeHUs. CKJIamCKye BOHH JOJDKHE OBITH
YMCTHIMM U CYXMMM, B HUX IOJDKHA [NOOOEepPXMBATLCHA TpebyeMas TeMmrnepaTrypa. Ecianu
TpeOylnTCsa CleluajlbHEe YCJIOBUS XPpaHeHUs (Hanpumep, TeMIlepaTypa,
BJIQXHOCTBL) , TO HeOoDXoImMMO oOeclieuMBaThb M IIPOBEPATH TaKMe YCJOBMA, a Takxe
OCyHmeCTBJIATE UX MOHMTOpMHP.

67. (3.20) B mMecTax HNPMEMKM UM OTTPY3KM IOJIKHA OBITH ofecrneueHa 3ammTa
MCXOOHOTO CHPbs, YIAKOBOUHHX MaTepMajioB UM HOPOOYKUUM OT BO3IOEMCTBULI
IIOT'OIOHEIX YCJIOBUM. 30OHB IIPUEMKM IOJIKHBEI OHTH CIPOEKTUMPOBAaHBL U 000OpPYyIOBAaHE
TakuM oBpazoM, UYTOOBE Tapy C NOCTYyNAWMMM MCXONOHEIM CHPbBEM U YIIaKOBOYHEIMI
MaTepMraslaMMy MOXHO OBUIO OUMIIATE IIepel CKJAIMPOBAHMUEM.

68. (3.21) Ecam pexmuM KapaHTMHa oOOecrneumBaeTCs XPaHeHMEM NPOIYKUMM B
pPasIesIbHEIX 30HaX, TO BTM BOHHE IOJIKHH OHTL YeTKO OOO3HAUEHH, a IOOCTYII B
HMX pa3pelleH TOJIbKO IIepCOoHally, MMellleMy COOTBeTCTBYyIMe IIoJiIHOMouMsa. Jiobas
opyrasd cucreMma, 3aMeHdapmas (U3NYeCKMM KapaHTUH, OOJIKHA obecrneumBaTh
DKBMBAJIEHTHYI 0e30I1acCHOCTE.

69. (3.22) Orbop npo® MCXOOHOTO CHPbLS U IIEPBUYHHX YIIaKOBOUHKIX
MaTepMaJsloB, KakK [NpaBUJIO, CJIeOyeT BHIIOJHATHL B OTHEJIbHOM 30He. OTbop npob,
OCYIWEeCTBJISEME B BO0HE XpPaHeHMd, IOJIXKEeH NPOBOIUTLCH TakuM obpas3oM, yT OOk
HpeHOTBpaTMTb KOHTaMMHALVMIO WJIN nepereCTHyw KOHTaAMMVMHALUMIO.

70. (3.23) Ona xpaHeHus 3aOpakKOBAaHHEBIX, OTOS3BAHHEIX WJIM BO3BPAll€HHHIX
VMCXOOHOTO CHPbS, YIAKOBOUHEIX MaTEPUAJIOB WM OPOIYKLUN IOJIXHEl OBITH
IpenyCMOTPEHH M30JMPOBAHHEE BOHH.

71. (3.24) BBICOKO aKTKMBHEIE BelleCTBa U JIeKAPCTBEHHEE cpencrBa, B
OTHOIWEHMUM KOTOPBIX HOPMATMBHEIMM [PaBOBEMM aKTaMM POCCUMCKOM denepaunm

YCTAaHOBJIEHEl ClielMaJIbHBEIE YCJIOBUA XpaHeHMH, IOOJI)KHEL XpaHMTbCH B GQSOHaCHHX mu
BAlMIEHHEIX S0HAaX.

72. (3.25) IHosmxHO ObITL obecrneueHo 6Oes30lacHOe M HaIOexHoe XpaHeHue
IeYaTHHEX YINaKOBOUHHX MaTepMraljioB, TakK KaK OHU CUMUTATCS KPUTUUECKUMU oJis
obecrnieueHmnda COOTBETCTBUA JIEKAPCTBEHHOTO cpencTBa YCTaHOBJIEHHEIM
TpeOOBAHUAM.

30HBEI KOHTPOJIA KadecTBa

73. (3.26) JlabopaTopuM KOHTPOJIS KadveCTBa LOOJIKHEL OBTH OTIEJIEHH oT
IIPOMBBOLOCTBEHHEX B0H. 3TO OCOOEHHO BaXHO nJa JabopaTopuy II0 KOHTPOJIIO
BOMOJIOTUYUECKUKX ¥ MUKPOOMOJIOTMUYECKMX JIEKAPCTBEHHEIX CPEICTB M PaIyOM30TOIOB,
KOTOPEE TaKXe IOJDKHH OBTH OTHEJIEHH OPYyT OT IpyTra.

74. (3.27) KOHTpPOJIbHEIE JIaBOpaTOPMUM IOOJIKHH OBITH CIPOEKTMPOBAaHE TaKUM
oBpaszoM, UTOOH OHM COOTBETCTBOBaNM TPeOOBaHMAM K  BHIIOJIHSEMEM B HUX
paboram. Ilyomwank JjlabopaTopuM OOJDKHA OBITh OOCTATOUHOM  IJid VICKJIIOUEHU I

IepenyTEHBAHMSA UM IIEePEKPEeCTHOM KOHTaMMHALMM, a TaKXe OJsg XpaHeHus obpa3loB
U 3anmcemn.

75. (3.28) [na 4UyBCTBUTEJIbHEIX NPUOOPORB, HYyXIOAIMXCsS B 3aluTe o7
BuOpauuM, SJIEKTPOMATHUTHLEIX I[I0JIEV, BJIAQXHOCTM BO3IyXa U IOPYTUX YyCJIOBUM,
IOOJDKHEl OHITH MNPEeOyCMOTPEHH OTHOEeJIbHEIE KOMHATEH.



76. (3.29) EciM HOPMaTMBHEIMM NPABOBHMM aKTaMy POCCHMICKOM denmepauun
YCTaHOBJIEHEl CIelMualJibHEe TpeboBaHMA k JjlabopaTopusaM, B KOTOPEHIX NIPOBOIOATCHA
paboTel CO cHoeundmueckKMMM BelleCTBaMM, HanpmuMmep, OMOJIOTUUECKUMM UIIU
pPaImMOaKTMBHEIMM MaTepuajamMu, Takue TpeBoBaHMS IOOJDKHEI COOJIIONATHCH.

BcrioMmorarTesibHBEIE SOHH

77. (3.30) KoOMHATE OTHHIXa M IIPMUEMa IMIM OOJDKHEL OBTbL OTIEJIEHEI OT
OPYyTMX BOH.

78. (3.31) IloMemeHMs OJjs NepeoleBaHMus, TyaJleTEl ¥ IOylUIeBHE KaOMHB
OOJDKHEl VMETb YIOOOHBEIM IOCTYI; MUX IIJIaHMPOBKA Vi pasMepsl OOJDKHEL
COOTBETCTBOBATH UYMCJIEHHOCTM IepcoHajia. He pnomnyckaercs, UYTOOH TyaJie TH
HENOCPEeICTBEeHHO COOOMaNMCh C NPOM3BOINCTBEHHEBIMU MJIM CKJIAICKMMM SBOHAMMN.

79. (3.32) MacTepcCKMe IPM HAJIMUUM BOBMOXHOCTMU INOJDKHEl OBITH OTIHOeJIEHE
OT MNPOM3BOIACTBEHHHIX 30H. B Cllyyae ecJauM XpaHEeHMe 3alacCHHX yacTem u
VMHCTPYMEHTOB OCYHWEeCTBJIAETCS B I[IPOMBBOACTBEHHOM 30HE, OHU IOJIKHEL
comepXaThbCs B NPEeOyCMOTPEHHEX IJIS 3TOTO0 KOMHATAX WM BalMpallMXCsS SlMKax.

80. (3.33) BuBapmum IOOJIKXHEL OBITH M30JIMPOBAHH OT OPYI'MX 3O0H, VIMETb
OTHEJILHEM BXOI (IOCTYIl K XMBOTHEIM) M OTIHEJIbHEIE CUCTEMBE BO3IYXOMNOIOTOTOBKMN.

ObopynoBaHMe

81l. (3.34) KOHCTPYKLMS, MOHTAaX M MNOPAIOK TEeXHUUECKOTO oBCIIyXMBaHUSA
IIPOVBBONCTBEHHOTO ODOPYHOOBAHMUS IOJIKHEL COOTBETCTBOBATH €I'0 HABHAUEHMD.

82. (3.35) PaboTEl 1O PEMOHTY " TeXHUUECKOMY 0B CITIYyXMBaHNIO
0BOPYIOBaHMSA HEe IOJDKHH OKasbBaThb OTPULATEJILHOTO BJIMAHMSA Ha KauecTBO
NIPOOYKLUN .

83. (3.36) KOHCTPYKLUMS NPOM3BOICTBEHHOT'O OOOPYINOBAHMSA  HOOJIKHA OBIT b
TaKoM, UTODOH €TI0 MOXHO OBJIO JIETKO M THATEJIbHO ouMmaThb. OUMCTKY HeOoDXOoOMMO
NPOBOIUTE B COOTBETCTBUM C IOIOPOOHHMM MHCTPYKLMAMUA, YTBEPXOEHHBIMU
npousBomureseM. OOOpPyImOBaHME HOOJDKHO CONEPXaTbCHa TOJIBKO B UMCTOM U CYyXOM
COCTOSHUMN.

84. (3.37) VuBeHTapb M CpencTBa IJigd yOOPKM M OUMCTKM HE IOJIKHEI OHITBH
MCTOUHMKAMM KOHTAMMHALIWN.

85. (3.38) ObopynoBaHMe IOJIKHO OBTH YCTAHOBJIEHO TakuM oOOpa30M, UTOOH
HE IONyCKAaTb BOBHMKHOBEHME KAKOTO-JiMOO pUCKa OuUMOOK MM KOHTAMMHALIMIO.

86. (3.39) TexHoJOoIMUeckoe OOOPYINOBaHME He IOJIDKHO BJIMATL Ha KadeCTBO
NPOOYKUIMM UM MNPENCTAaBJIATE OMNACHOCTL IJIS NPOOYKUMM. YacCTM TEXHOJIOTMUYECKOT'O
00OpPYyIOBaHMSA, KOHTAKTUPYKIME C NPONYKLMEMNM, He IOJIXHE BCTyIaTb C HeMW B

XVIMUYECKYID PEeaKLMO, BHIOEJNATb WM abcopbuMpoBaTh BEUWECTBA, OKa3LBawIe
BJAMSAHME Ha KAUECTBO NIPONYKLUM.

87. (3.40) TounocTp M paboumy IManasOH BEeCOB U OPYyIMX CpencTs
I/ISMepeHI/IVI IO OJIKHBI COOTBETCTBOBATH IIPOM3BOOCTBEHHEIM u KOHTPOJIb HBEIM
ornepaurdaM, B KOTOPEIX OHM MCIIOJIB3YKTCHA.

88. (3.41) KamubpoBKa M INOBEepKa BECOB U OPYTUX CPEICTB UBMEPEHWM,
PETUCTPUPYOIMX M KOHTPOJILHHX NPUOOPOB IOJIKHE IPOBOIUTLCS C onpeneJieHHOM

IEPMOINYHOCTBI0 COOTBETCTBYKRIMMM MeTOOaMM. Pe3yJbTaTh KaJIMOPOBKM UM IIOBEPKU
IOOJIKHEL OBITH HOOKYMEHTAJIbHO OQOPMJIEHB M NOOJIEXAT XPAaHEHMO.

89. (3.42) CraumoHapHbEe TPYDOONPOBOIE IOJIKHH MMETb MapKMPOBKY C
YKasaHMeM NPOXOAduMx IO HYMM BemecTB U, ecau Tpebyercs, HalpaBJIeHUs
IoToKa.

90. (3.43) TpyOomnpoBomsl IJid BOIBE OUMIIEHHOM, BONE IJIS MHBEKLUN

(OMCTUINIMPOBAHHOM, IOEMOHM3UPOBAHHOM) M NIPU HEOOXOOVMMOCTM TPyOONPOBOIEl OJIS
OPpYyT'OM BOIB HOOJDKHEI IIONBEPIAaTbCA CaHUTAPHOM 00paboTke B COOTBETCTBUM C
VMHCTPYKUMUAMM, YTBEPXIEHHEMM NPOM3BOOMTEJIEM, B KOTOPHX YKa3aHH npenerk
MMKPOOHOM KOHTaMMHalUUM UM MEPEl, NPMHMMAaEeMbe B CJlydae MX [IPEeBBIIEeHM.

91. (3.44) HeumcnpaBHOe o0OOpyIOOBaHME HOOJDKHO OHITH yOajleHo u3
IPOM3BOOCTBEHHOM BOHHl M BOHE KOHTPOJIS KadecTBa WJM, 10 KpanHen Mepe,
4eTKO MapKMPOBaHO KaK HEeMCIpPaBHOEe.

HoxymeHTaumusa (I'ysaea 4)

[TpmHLMIT



92. IokyMeHTalusd COCTAaBJISE€T HEeOoTBhEMIJIEMYK UYacCThb bapMmaLeBTHUECKOM
CUCTEeMH KauecCTBa M GBJIS€TCS KJIOUEBEM DJIEMEHTOM OpTaHM3aluM IPOM3BOLNCTBA U
KOHTPOJIA KaduecCcTBa IIPpOoOyKUIMM B COOTBETCTBUU C HaCTOAWLMIMM HpaanaMm. B
cucTremMe YInpaBJIEHUA KaueCTBOM nIpom3sBOoOMUTEIIA geTKO YCTaHaBJIMBAKTCHA
paszJIMUHEIE BMIBL MCIIOJIB3YyEeMOM HOOKYMEHTalMM W HOCUTeJIEN nHboOpMaLMM .
OOoKyMeHTaluMsa MOXeT CylWeCTBOBAaThb B pasJMUHBIX GopMax, B TOM upycJijie Ha
OyMaxHOM, BJIEKTPOHHOM WMJIM MHOM HOCUTeJie. IJIaBHOM LEJIbIo IIpVMeHSIEeMON
CUCTEMEBL JOKYMEHTalumM ABJIAeTCHA CO3IOaHue, YyInpaBJIeHKE, KOHTPOJIb U
perucrpaund BCEelM oJedTeJIbHOCTH, KOTOpad MOXeT HEeIIoCpeOCTBEHHO WMJIN
OINIOCPEenOBaHO BJIMATL Ha BCe ACIEeKTH KaudecTBa JeKapCTBEHHBIX CpPencTB.
CucremMa yHopaBJIeHMS KadeCTBOM COIEPXUT HOCTATOYUHO NOANPOOHEIE yKa3aHUS oJist
obecrneueHMs HaIJlexalleI'o HOKYMEHTAJIbHOT'O OQOPMJIEHUS PpasJIMUHBIX IIPOLIECCOB U
OLIEHKM KaKMUX-JIMOO HabJomeHMM. OTM yKa3aHMA HalpaBJIeHH Ha obllee IOHMMAaHMe
TpeOOBaHUM C LEeJIBID OEeMOHCTPpAaLUM MX COOJIOOEHUS.

93. CymecTBylT IBa OCHOBHBEIX BMIa HOOKyMEeHTaUMM: IJII BHINTOJIHEHM A
Tpe®oBaHMM HacTOAmMX [IpaBuil, TO €CTh pPeIJIaMeHTMpyllas IOOKyMeHTaluus, ¥ IJid
perucTpauum MUxX COOJIOOEeHMs, TO eCTb perucrpupyolas OOKYyMEeHTAalM .

[IpomspoouTesib ObecrneuMBaeT Hanjexallee COCTAaBJIeHME yKAa3aHHOM IOOKyMeHTaluu
B 3aBUCUMMOCTM OT €e BUIa.

94. IpoOM3BOIUTEJIL OCYHWECTBJISET KOHTPOJb IJg OODeCledeHUs TOYHOCTH,
LEeJIOCTHOCTHM, IHOOCTYIHOCTM M OIOHOBHAYHOCTM IJOKYMEHTOB. PerjlaMeHTHpYyIME
OOKYMEHTEl OOJIXHBI OBITH HOOCTYIIHE, TO €CTb BalMCaHB MM 3adMKCHPOBAHEL VIHBIM
crnocoboM Ha TakMxX HOCUTeNsax uHOopMalmMM, IOaHHBIE C KOTOPBIX MOIYT OBITH
[IOJIy4YeHBl B uMTaeMoM (QopMe, M He OOJIDKHEL COOepXaTb OUMOOK.

Buoel DOKYMEHTOB

95. OcCHOBHOE IOCbe TIPOMBBOILCTBEHHOM IIJIOWANKM IpencTaBJisgeT cobon
JOKYMEHT, B KOTOPOM OIlMCaHa OpTraHM3alMd INIPpOM3BOIOCTBA M KOHTPOJIA KadecTBa
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B COOTBETCTBMU C TPeOOBaHMAMM HaCTOSWMX [IpaBMII.

96. JJocbe Ha cepuio NpencTaBJsgeT COOO0OM HOOKYMEHT, OTpaXallni npolecc
IPOM3BOIOCTBA KaxXIOM CepuM NPOOyKLMM, B TOM UMCJIE BEIOAYUy pPas3pelleHMs Ha ee
BRHIITYCK, W BCe @aKTOpr, BIIMAKIME Ha KadeCTBO TOTOBOM INIPpOoOyKUUN .

97. PersameHTHpyolasa OOKYMEHTALMA BKJIIKOYAET B cebsa crlengynoume BUIOBL
OOKYMEHTOB :
cneurpmkaumMy — OOKYMEHTHl, coIepXalye NONPpOOHEEe TpebOoBaHMA, KOTOPEIM

IOOJIKHEL COOTBETCTBOBATL MCXONHOE CHpPbe, YIakKOBOUHBE MaTepMaJel M NPOOYyKLMS,
VICIIOJIb 3YKIMECS WJIM IIOJIydaeMble IIPpU NpOou3BONCTBe. OHM SABJISITCS OCHOBOM IJig
OLIEHKM KaueCTBa JIeKapCTBEHHEIX CPeICTB;

IIPOMBIIJIEHHEIY pPeTJIaMeHT, TEeXHOJIOTUUYECKUE VMHCTPYKLUM, BKJIOUA ST
MHCTPYKLUMM IO YyINaKOBKe, METOOMKM MCIOBTaHUM - HOOKYMEHTH, comepxaimme
noopoBHy MHOopMauMio 000 BCEM MCIIOJIb3YyEeMOM MCXOIHOM CHpbe, OOOPYHOBaHUM U
KOMIIBIOTEPUBUPOBAHHEX CUCTeMax (IpM MX HaJIMUMM) , a TakXe BCe MHCTPYKLUUM I10
OCYUWEeCTBJIEHUI0 TEXHOJIOTMUECKMX I[IPOLeCCOB, YIAKOBKe, oTOOpy npob u
IPOBEIEHMUI0 MUCHOHTAaHUM. ['mIe MNPMMEeHMMO, IOOJIXHBI OBTb YyKa3aHBEl BCe TOUKMU
KOHTPOJISA B npolecce IIPOMBBOINCTBA, a TaKxe MICIIOJIb 3y MBI
IIPOLEeCCHO-aHAJIMTUUECKME TEeXHOJIOTUM BMEeCTe C KPUTEPpUAMMU IPUEeMIIEMOCTU;

npouenypr (Takxe MOTYT HABHEBATHCS MHCTPYKUMAMM MU CTaHIOapPTHEIMU
OnepaluMOHHBEIMM Ipolenypammu (majiee - COII)) - IOOKYMEHTEH, coIepXalyme yKasaHUSa
10 BHIIIOJIHEHMIO OIPeleJIEeHHEIX OIlepalui;

IIPOTOKOJIBL (IJIaHBl) — IOOKYMEHTEHl, COIepXallMe yKasaHUd 10 [NPOBeIeHUI u
permcTpauuM OTIEJIbHBEIX OllepaluuM (HaopuMmMep, OPOTOKOJI Bajiuialuuu, OCHOBHOM
[IJIaH BaJduIalumuu) ;

IOOTOBOPH — COIJIAUIEHMS, SBakKJIOUeHHHE MeXIOy 3aKaluMKaMM UM MCIIOJIHUTEJIAMU
OTHOCHUTEJILHO paboT, KOTOPEE BHIIOJHAIOTCS CTOPOHHUMMU opraHM3auMaMu
(ayTCOpCHHT) .

98. PerucrTpupyollas IOOKyMeHTalMsa (3anducu M (MIM) OTUeTH) BKJIOUAEeT B
cebsa cienyouye BUOE OOKYMEHTOB:

3anMcy — IOOKYMEHTH, OUKCHPYKUMEe BHIIOJIHEHME Pa3JIMUHEIX OEeMCTBUN oJis
mokaszsaTesIbCTBa COOTBETCTBUS VHCTPYKLMAM, HanpuMmep, MEPOIPUATUN,
IIPOUCIIECTBMY, PacCCcJelOoBaHMM. B OTHOWEHMM CEepMM SBalMUCK  IOJDKHBL comepXaThb
MCTOPMIO KaxXIOM CepuM NPOIYyKLMM, BKJIOUAS e€e pealM3aluuio. 3anmucu comepxarT
MCXOIOHBEIE IaHHBIE, MCIOJIbE3yeMble IJig QOpMMPOBAHMSA IOPYyIMX 3anucen. B crnydae
ecJM 3anucyu BeOyTCsa B DJIEKTPOHHOM QopMe, IOJIb30BaTeENN IPOTPaMMHOTO



obecrnieueHus, Ha KOTOPBIX BO3JIOXEHa OTBETCTBEHHOCTL 3a BeIeHUEe TaKMUX
3anucel, OOJIKHBEL OINpenejyiaThb, KkakMe HOaHHEEe HeOoOXOOMMO MCIIOJIb30BATL B
KaueCcTBe MCXOIHEIX. B kauecTBe MCXOIOHBIX IIOJIXXHBIL OBITb OTPaxXeHel, II10 KpaﬁHeﬁ
Mepe, BCe€ IOaHHBIE, Ha KOTOPEIX OCHOBEIBAKTCHA pPEIEeHMA 10 KadYeCTBY,

IOOKYMEHTH, NOLTBEepXIaolye KadecTBO (IIacrnopTa, aHaluTUYEeCKMe JIMCTKU,
M MHEIE aHAJIOTMUHBE INOKYMEHTEH) - IOKYMEHTEl, COIepXalle pe3iMe pPe3yJibTaTOB
VCHOEITAHUY 00paslLOoB NPOOYKUMM MJIM MCXOIHOI'O CHPbS M YINaKOBOUHEIX MaTepMalioB
BMECTEe C OLEeHKOM COOTBETCTBMUSA YyCTaHOBJIEHHOM cCleumbmkaumm. B ciyuae ecnu
IIpm nNpomM3BOOCTBE CepUM MCIIOJIB3YyeTCHA IIPOLECCHO—aHAJIMTNUUYECKAA TEeXHOJIOTUA
(ITIAT) , TO OLIEHKa COOTBETCTBUA cCepuM TPpebOOBaAHMUAM PEIUCTPALMOHHOTO oocbe
MOXeT OBTb OCHOBaHa (LEeJIMKOM MM YaCTMUYHO) Ha aHaJlM3e HOaHHEIX, IapaMeTpoB
M pe3yJbTaToOB, I[IOJIyYeHHEX B peajlbHOM BpeMeHU (pe3iMe U oTUueTH 00
OTKJIOHEHUSIX) ;

OTYETE — IHOOKYMEHTEI, COIIPOBOXIAamllMe BEHEIIOJIHEHNME KOHKPETHEIX Sa,D;aHI/HZ,
IIPOEKTOB WMJM PacCCJIeNOBaHUM U oTpaxamnume pe3ynbTaTH, BBEIBOIEL n
pPEKOMEeHIaluM .

[logroToBKa " KOHTPOJIb OOKYMEHTalUUM

99. (4.1) Tlpom3BOIMTENL IOOJIXKEH pal3paboTaTb BCEe BUIOH INOKYMEHTOB U
obecneunTh UxX cobsoneHMre. TpeOOoBaHUSA NPUMMEHSIITCS B PaBHOM Mepe KO BCEM
TuUaM HocuTeJsieM uHbpopmaumm. KoMmIjlekcHasd cUCTeMa JOJIXHa OBITh IIOHATHOM,
HaojexaumyM ofpasoM OOKYMEeHTaJIbHO OQOPMIIEHHOM U BaJIMIOMPOBAHHOM, U B
OTHOUWEHUM Hee IOOJIXeH OBITh YCTAaHOBJIEH OOCTATOYHHIM KOHTPOJIb. HekoTopre
OOKYMEHTHE (MHCTPYKUMM M (MJIM) 3anMucyu) MOT'yT OBTb CMellaHHBIMM 110 dopMe, TO
€CTh YacCTb IOOKYMEHTa MOXeT CylLleCTBOBATb B DBJIEKTPOHHOM BMIe, a opyras
YacTb — Ha OyMaxHOM HOCHUTeJle. B3aMMOCBS3M M MEPBl 10 KOHTPOJIO B OTHOWEHUU
OPUI'MHAJIOB IOOKYMEHTOB, YUYETHEIX KONuM, o00pabOoTKM HAaHHHIX M 3aluceun I OJIKHEL
OBITH UETKO MBJIOKEHHB KakK oJigd CMeUlaHHBIX I10 (I_)opMe, TaxKk M OJjid OOHOPOIHEIX I10
bopMe cumcTeM IOOKyMeHTaluuu. YdeT KONMM OCYWEeCTBJISeTCsa B nopsanke,
onpenesigeMoOM IIpousBOOMTeJieM. HOJDKHBEL OBTH BHEIPEHBL COOTBETCTBYIME
KOHTPOJIbHEIE MEPONPUATUS B OTHOUWEHUM DJIEKTPOHHEIX ITOKYMEHTOB, TaKUX Kak
LLlaGHOHbI, @OprI M TIEPBUYHEBEIE IOOKYMEHTEL. ,HOJI)KHI:I IIPOBOOMTBECA COOTBETCTBYyKIME
KOHTPOJIBHBEIE MEPOIIPUMATUA OJIA obecrieueHmussa IIeJIOCTHOCTIU! 3anmcen B TeueHune
CpoKa XpPaHEeHUS.

100. (4.2) JOosmxeH OBITH YCTaHOBJIEH NOPAIOK pas3paboTky, obopmIieHus,
BBIODAUM, MBBATUS HOOKYMEHTOB U BHECEHMS B HUX MBMeHeHUM. JOKYyMEeHTEH IOJIKHEL
COOTBEeTCTBOBATH TpQGOBaHVIHM PermMcrpalMOHHOI'O OOChbe, a TakKXe IJOKYMEHTaM,
IIomaBaeMbBIM IIJIA IIOJIYYEHMA JIMIEH3UMM Ha IIPOM3BOIOCTBO JIEKAPCTBEHHBIX CpPenCTB.
BocnpomuseeneHre OPUIMHAJILHEIX IOOKYMEHTOB C LEJIbI0 INOJIyUeHMS YyuUeTHBIX KONuUn
HEe IOOJIXKHO IPUBOOUTL K BOBHUKHOBEHUI KAKUX—JIMOO OWLMOOK NPM KOIMPOBAHUM.

101. (4.3) PerylaMeHTHUpyKOUME IOOKYMEHTH YTBEpXIalTCs U IOONMCHBAKTCH
JiMiiaMy, VIMEKIVMMM IIPpaBO IIOONMCHM, C YKa3aHMEM IaTHl. ConepxaHme IJOKYMEHTOB
IOOJI)XKHO OBITb OIOHO3HAUHEBEIM. ,HOKyMeHTbI IOOJIXHEI MMETBb YHMKAJIbHYIO I/I,D;eHTI/I@VIKaLU/HO.
HeoBxonmumo yCTaHaBJIMBATL CPOK IOEMCTBMA IOOKYMEHTOB.

102. (4.4) PerjlaMeHTHUpPyILME HOOKYMEHTH IOOJIDKHE MMETb JIOTUUHYIO
CTPYKTYPY, oOf0ecleuuBanllyld [IPOCTOTY UX I[IPOBEPKU. CTuib NBJIOXEeHUS
IOOKYMEHTOB IOJDKEH COOTBETCTBOBATHL MX IMpPenrojlaraeMOMy MCIIOJbE30BaHUO.

103. (4.5) JOKYMEHTH I OJDKHEL pPeryJsSpHO repecMaTpuBaTLCA U
AKTYyaJIM3UMPOBATLCS, HEOOXOOMMO MCKJIIOUUTH MCIOJIb30BAHME YCTapPEeBIMX BEPCUM.

104. (4.6) [OOKyMEHTH He peKOoMeHIyeTcs ObopMIIATL B PYKOIMCHOM BHUIE.
EciM B HOOKYMEHTe MNPeNyCMOTPEHO PYKOIMCHOE BHEeCEeHMEe IaHHBIX, TO IJid 3TOTO

IOOJIXKHO OBITH JOCTATOUHO MEeCcTa.
IpaBuiia HaOJjexauwero IOKYMEHTAJIbLHOTO ObOpMIIeHMS

105. (4.7) BHeceHMe PYKOINMCHHBIX IaHHHX IOOJDXKHO BHIIOJIHATHCSH JyeTKo,
pazbopumMBO M TakuM oOOpa30M, UTOOBl BHECEHHEE IaHHBE HeJIb38 OBJIO yOaJIUTh.

106. (4.8) 3Banucu crienyeT BEeCTM NPM BHIIOJIHEHUM KaXIOTO HOeMCTBUI "
TakuM oOpaz0oM, UTOOBl MOXHO OBJIO MNPOCJIEOMTL BCKO 3HAUMMYI OesaTeJIbHOCTD,
Kacaomyocs NPOM3BOILCTBA JIEKAPCTBEHHEIX CPEICTB.

107. (4.9) Jlowboe maMeHeHMe, BHOCKMOE B IOOKYMEHT, I[IOONMCHBaAETCS U
JaTnpyercd. VI3sMeHeHHue OOJIXHO IOaBaTb BO3MOXHOCTB IIPOUTEHMA HepBOHaanbHOi{
nHbopMaumm. ['mDe NPUMMEHMVMO, HOOJDKHA OBITH yKaszsaHa NpUUMHAa M3MEeHEHMUS.



XpaHeHMe IOJOKYMEHTOB

108. (4.10) HeobBxommMMO UETKO OINPEeNesiMThb, KakKMe 3alucu OTHOCATCSH K
KOHKPETHOMY BMIY INPOMBBOACTBEHHOM HEeATEJIbHOCTM M TIe OHU HaxXOOsATCs.
Heobxommmo NpenyCMOTPEeTH MEephl KOHTPOJIS, KOTOPEE OOEeCHeuMBaT LEeJIOCTHOCTH
3anMcely Ha MNPOTAXEeHMM BCeI'O Cpoka MX XpaHeHusa. [Ipu HeoOXOIOMMOCTM STU MEpPH
OOJIKHEL OBITH BaJIMIMPOBAHH.

109. (4.11) Ocobre TpebOBaHMS BHIOBUIAKTCH K IOKyMeHTaLUMM Ha cepuo,
KOTOPYK CJlelyeT XPaHUTb B TedeHMe OINHOI'O Iona I[IOCJie OKOHYAHUS cpoxka
TOOHOCTY DTOM CEepMM MJIM He MeHee IATHU JIeT IOCJe OLEeHKM COOTBETCTBUSA CEPUMU
YIIOJIHOMOYEHHEIM JIMLIOM (B 3aBMCHMMOCTM OT TOTO, KakOM CPOK [OoJible) . Onsa
JIeKapCTBEHHBEIX IIpelapaToB, NpelHAa3HAWEeHHHX OJI8 KIIMHUYECKUX uccrenoeaHui,
OOKYMEHTaUMI0 Ha CEepHUI0 CJlelyeT XPaHUTb He MeHee IIATU JIeT II0CJle 3aBepleHUs
WY [IPEeKpalleHUs KIMHUYECKMX MCCJIeOOBAHMM, B KOTOPBIX MCIIOJIbL30BaJIU 3Ty
cepuno.

110. (4.12) [Ona Ogpyr“x BUIOOB IOOKYMEHTALMM CPOK XPaHEeHMSA 3aBUCUT oT
BUIOB IOEATEJIbHOCTM, KOTOPYI0 2Ta HOOKYyMeHTalus COINPOBOXIAET. Kpurnueckyio
OOKYyMeHTaluuo, BKJIOYas MCXOIHHE IaHHBE (HalpuMep, KacaouMecs BaluIaluuy UM
CTabMIILHOCTM) , I[OIOTBEpPXIaluye nHbOPMaLMIO PETUCTPALMOHHOTO oochbe,
HeOOXOIOMMO XPAHUTL Ha [NPOTSXEHMM CpOKa IOeMCTBUA PEeTUCTPALMOHHOTO
YOOCTOBEPEHU . IJonyckaeTcs YHUUTOXaThb onpeneJeHHYII OOKYMEHTaUuo
(HampuMep, MCXOIHEE IaHHHE, COINpoBOXIamuyMe OTYEeTH IO BalIMIOaUUM WUIIN
CTabUIJILHOCTM) , €CJIM HaHHbBEe OBJIM BaMEHEHH! ITOJIHEIM KOMIIJIEKTOM HOBBIX OAHHBIX .
OBOCHOBAHME TakKUX IOEeVCTBUM IOJDKHO OBITH OOOPMIIEHO IOKYMEHTAaJIbHO. [IpM B3TOoM
HeOOXOIMMO YUMTHBATL TpeOOoBaHMSA K XPaHEHUI IJOKYyMEeHTAUMM Ha cepuo,
HanpuMep, B CJydae OaHHBIX [0 BajlMOaluM IIpollecca CONPOBOXIAIMe MCXOIOHEBIE
OaHHBIE CJleyeT XpPaHUThb, IO KpalHey Mepe, Takoe Xe BpeMs, KakK U
OOKYMEHTalUuio Ha BCe CepuM, IOJig KOTOPHIX pas3pelleHMe Ha BHIIYCK NOITBEPXIEeHO
OAHHBIMM DTUX BaJIMOAUMOHHEIX MCCJIEIOBAHUN.

Cneundrranumm
111. (4.13) Ipom3BOOMTEJIL HOOJIKEH MMETH COOTBETCTRYIOIMM obpaszoMm
YTBEPXIOEeHHHE CchHeuruduKaumy Ha MCXOIOHOE Chpbe, YIakKOBOUHBIE MaTepuaJbl U

TOTOBYK INPOOYKUMIO C YKa3aHMEM HOaTbel YTBEPXIECHMA.

CneumdmralMy Ha MCXOIOHOE CHPbe M YyHNaKOBOUYHHE MaTepMaJlbl

112. (4.14) CneumdmkaumMm Ha MCXOIOHOE CHpPbe ¥ YHIaKOBOUHEE MaTepKraJibl
OOJIXHEL COINEPXaTb (MIJIM IOOJDKHH INPUBOAUTHLCS COOTBETCTBYKIME  CCHUIKY, roe
IIPMMEHMMO) CJlenyilee :

a) (a) OnMCaHMe MCXOIOHOTO CHpPbSA WM YyHNaKOBOUHBIX MaTepMraJioB,
BKJIIOUAIEE :

HaMMEHOBAaHME UM BHYTPEHHMM KOoI (Ipu HeOoOXOOMMOCTH) ;

CCHIJIKY Ha GapMakomnerHylo CTaTbl, HOPMATMBHYKD IOKYMEHTALMO ni u
HOPMATUBHBIY IOOKYMEHT;

HaVMeHOBaHMe yTBep)K,HeHHbIX IIOCTAaBIULIMKOB mu HpOMSBOHI/ITeHH MCXOOHOTO

CHIPbSA MM YINAaKOBOUHBIX MAaTEepMaJioB;
oBbpaszel NeYaTHHX MaTepraJioB;

©) (b) mHCTPYKUMM O OTOOPY HPpOoO U NPOBEISHMIO MCIIBITAHUM;

B) (C) KadeCTBEHHHE M KOJMUECTBEHHBE XapaKTEePUCTUKU C yKas3aHueM
IpeneJyibHEIX BHA4YeHUM;

) (d) yCJOoBMA XPaHEHMS M MEPH NPEeIOCTOPOXHOCTM;

o) (e) CpOK TI'OOHOCTMU.

Cnenubdmxkaumy Ha NPOMEXYTOUHYID M HepacbacCoBaHHY NPOIYKLIMIO

113. (4.15) Cneumdmralmy Ha [IPOMEXYTOUHYI U HepachacCoOBaHHYIO
NPOOYKUMIO IOOJDKHEI OBITH B HAJIUUMKM IIPU €€ NPUOOPeTeHUM WM OTIPYy3Ke U npu
VCIIOJIb30BAHUM OAHHEIX O [IPOMEXYyTOUHOM NPOOYKLUMM IIPMU OLIeHKE KauecTBa

TOTOBOM IIPOoOyKUUN . oTuU CHeLLM@)MKaLU/H/I IOOJIKHEL OBITH aHAJIOTUYHEL Cl'[eLU/I@MKaLU/IHM,
COOTBETCTBEHHO JiMOO Ha MCXOOHOE CHIPbE, Jubo Ha I'OTOBYI INPOOYKLMIO.



Cneumdprkalmy Ha TOTOBYH NPOIYKLMIO

114. (4.16) Cneumdmkaumm Ha TOTOBYK [IPOOYKILMIO IOJDKHE comepxaTb
cllenywmye IaHHBe :

a) (a) HauMMeHOBaHMe JIEKAPCTBEHHOTO cpencTBa u KOOI (mpm
HeoOXOOMMOCTM) ;

©) (b) cocTaB JIeKapCTBEHHOT'O CpelICTBa WMJM CCBUIKY Ha COOTBETCTBYIIOUYIO
bapMakKoONIeMHyl CTaThbi, HOPMATUBHYI INOKYMEHTALMIO MJIM HOPMATMBHBIM NOKYMEHT;

B) (c) omnmcaHmMe JIeKAPCTBEHHOM (QOPMEI M HNOOPOOHEE cBeneHusa o0
YIIaKOBKeE;

T) (d) mHCTpyKUMM IO OTOOPY NPOO M NPOBEIEHMUIO MCIHETAaHWUM;

o) (e) xaueCTBEHHHE UM KOJIMUECTBEHHBE XapaKTepUCTUKU C ykaszaHueM
OOITIYCTVIMEIX ITPpeIOeJIbHBIX SHaquVHZ,'

e) (f) ycrnoBuA XpaHeHUS M MEPBE NPEeNOCTOPOXHOCTM IIpK VICIIOJIb 30BaHUN
(roe npwuMeHMMO) ;

%) (g) CpPOK T'OOHOCTM.

HpOMbILLLHeHHbH;I perJiaMeHT M TEeXHOJIOTUMYECKME MHCTPYKLUUN

115. Ha kaxnoe NPOMBBOIOMMOE JIEKAPCTBEHHOE CPelCTBO M  KaXIbM obveM
cepuy HeOOXOOMMO MMETb I[IPOMBIJIEHHE PEeTJIaMeHT, YTBEPXIEHHHI PYKOBOOUTEJIEM
IPOUBBOOUTEJIS JIEKAPCTBEHHHX CPEeICTB, M TEXHOJIOTMYECKMEe MHCTPYKLUM.

11le6. (4.17) IIpOMBIIIEHHE} peTJlaMeHT BKJYaeT B cebs IepedeHb
MCIIOJIb3YEMEBIX @apMaLLeBTV[quKI/IX Cy6CTaHLU/H7[ )Z8 BCIIOMOTI'aTeJIbHBIX BeleCTB C
YKa3aHMEeM KOJIMUeCcTBa KaxXIoI'o M3 HMX, IOaHHBIE OO0 MCIOJIb3yeMOM ODOpyIOBaHMM,
ONMCAaHME TEeXHOJIOTMUECKOI'O Ipollecca M MeTOOOB KOHTPOJIA Ha BCeX 3Tanax
IIPOMBBOINCTBA JIEKAPCTBEHHHX CpenAcTB. O0mume TpeboBaHMS K CTPYKType U VHEIE
Tp@@OBaHVIH K COOEPXaHM ITOOMBIIJIE HHBIX prerJiaMeHTOB YCTaHOBJIEHEL
COOTBETCTBYOIMMYM HOPMATMBHEIMM [IPaBOBBIMM aKTamu Poccumckom demepaumm.

117. (4.18) TexHOJOTMUECKME MHCTPYKLMM BKJIOUAKT B cebs:

a) (a) OaHHEIE O MeCTe OCyleCcTBJIeHMa Ipolecca u 00 OCHOBHOM
oOOpPYyIOBaHUM, KOTOPOE INOJIXHO IIPM STOM MCIIOJIE30BATLCH;

6) (b) MeTOmEl MJIM CCHJIKM Ha METOIH, KOTOPHEE UCIIOJIB3YITCH IOJIid
IIOOTOTOBKM IIPOM3BOOCTBEHHOI'O OGOpy,D;OBaHVIH (HaHpI/IMep, O4UMCTKa, MOHTAax,
KaJIMOpoOBKa, CTepuImM3almsa) ;

B) (C) MHCTPYKUMM @O IPOBEPKE TOI'O, UTO oOOoOpyImoBaHMe U pabouee MeCTO
CBOOOIHEL OT Ipelbnylel NPOOyKLMM, HEHYXHHX IJIS BallJIaHMPOBAHHOIT'O IIpollecca
JOKYMEHTOB UM MaTepMraJioB, a TaKXe II0 IIPOBEpKe UYUMCTOTHL OGOpy,D;OBaHI/IH u ero
TOTOBHOCTM K CJIeOyoleMy IIpOLeccy;

) (d) nompobHOe ONMCaHMe KaxIoro OeMcTBMAa (HanpuMmep, IIPOBEPKU
MaTepMraJloB, [IpelBapuUTeJIbHON obpaboTky, nopsanka 3arpy3Ku CHIPB S,
KPUTUUECKUX [IapaMeTpoBR Ipoliecca (BpeMs, TeMlepaTypa);

o) (e) MHCTPYKUMM IO BMIaM KOHTPOJIS B IIpollecce IPOM3BOLNCTBA C
YKazaHMeM OOINIYyCTMMEIX IIPpeleJIOB KOHTPOJIMPYEMEIX IIapaMeTpoOB;

e) (f) TpeboraHMA K XpPaHEHMIO HepacPacOBaHHOM NPOOYKLMUM, BKJIIOUA S
Tapy, MapKMPOBKY M CIelMajlbHEE YCJIOBUSA XpaHeHUSd, IIe 3TO TpebyeTcs;

%) (g) crneumaJsibHEIE MEPH NPeIOCTOPOXHOCTM.

VHCTPYKUMM 110 YIIaKOBKEe

118. (4.19) [nsa xaxmoro JIEKAPCTBEHHOTO CpencTeBa, pas3Mepa u THUIIa
YIIAKOBKM IOJIKHBEL OBITb YTBEPXIEHE MHCTPYKLUMM IO YIaKOoBKe, BKJIIOUAONME
crenyplMe CBEeIOeHUS WM CCBUJIKM Ha HUX:

a) (a) HauMeHOBaHME JIEKAPCTBEHHOTO IIpelapaTa, BKJYas HOMEP cepumn
HepachaCoOBaHHOM NPOOYKLUMM M T'OTOBOM NPOLOYKLMM;

©) (b) omnmcanHme ero JexapCTBEHHOM QOPMHI M HNO3UPOBKM (T'Ie NPUMEHMMO) ;

B) (C) KOJIMUECTBO JIEKAPCTBEHHOI'O CPEeICTBa B OKOHUATEJILHOM yIaKOBKe,
BblpaerHoe B ITyKaxX, eIMHUIIax MacCChe WMIIN oG%eMa;

T) (d) HOOJHBI epedueHb BCeX HeOOXOOMMBIX YINaKOBOUHBIX MaTepmraJioB,
BKJIOUAS MX KOJMUECTBO, PABMEPH M TUIE C YyKasaHMEM KoIa WU HOMEDPa,
OTHOCAIMXCSA K CHeur@rKaLuMsaM Ha KaxXObll YIaKOBOYHEI MaTepMuall;

o) (e) Tme HnpuMMeHUMO, ofpasz3ell MIM KOIMI COOTBETCTBYUMX euaTHRX
YIIAKOBOUHHX MaTepHuaJyioB ¥ oOpaslbl, yKasbHBawllye Ha MeCTO HaHeCEeHUd HOMepa
cepmMm ¥ CpokKa TONHOCTU MNPOOYKLMM;



e) (f) yxaszsaHuA IO NPOBEPKE OUMCTKM MCIOJIb3yeMOoI'o OOOpPYyHNOBaHUA U

pabouero MecTa OT Ipelbnyuely OIpoOyKUMM, IJOKYMEHTOB WJIMU MaTepuraJloB,
KOTOPEE He TpebOyonTcsa OJid NPOBeIOeHMdA 3allJIaHMPOBAHHEIX ONepaluuy HO yINaKOBKe

(uMcTOoTa JIMHMM), a TaKXe UMUCTOTHE M TOTOBHOCTM IAaHHOTO 0Bb0OpPyIOBaHMUA K
VICIIOJIb 30BAHUIO;

%) (g) MepBEl [OPedOoCTOPOXHOCTM, BKJNUAS TIATEJNbHYD I[IPOBEPKY 3OHEBL
YVIIAKOBKM M ODOpPyIOBaHMS, TapaHTUPYyUMEe OUMCTKY YIAaKOBOUHOM JIMHUU nepen
HadaJsioM paboThl;

3) (h) onmucaHue npouecca YIIaKOBKM, BKJIIOUA S BCe BaXHEIE
BCIIOMOT'AQTeJIbHEIE Ollepally UM MCIOJIb3yemoe ODOpyImOBaHUE;

1) (1) o mmcaHmMe KOHTPOJIA B IpOLeccCe INPOM3BOLNCTBA C YyKa3aHUAMU 1o

oTOOopy HNPpoO M OONYyCTUMBEIX IIPENeJIOB.
Iocbe Ha cepuwo

119. Jocbe Ha CepuMo COIEPXUT 3BalMUCU [0 NPOM3BOLCTBY CEPUM, SBANUCK IO

YIIAaKOBKE CepuM M IOpyIuMe INOKYMEHTH, [MOATBEepXIalilye MNPOM3BOICTBO CEPUM B
COOTBETCTBUM C HACTOAWMVMN HpaBI/LHaMI/I, a TaKXe JOKYMEHTEL OJ14a peanmnzaunumn
cepun.

3anmcu o MNPOM3BOICTBY Cepuu

120. (4.20) Ha xaxOymo NPOM3BEIEHHYI CEePMI HOOJIKHEL COXPaHSATHCS BalucCuU
10 MNPOM3BOICTBY CEpUM, KOTOPHIE OCHOBHBAKTCS Ha MNPOMBILJIEHHHX peTJlaMeHTax u
TEXHOJIOTUMUECKUX MHCTPYKLUMSIX M COIEPXaT CJenyolyln MHOOPMALMI:

a) (a) HaMMeHOBaHME U HOMEP CEepMM NPOLOYKLUM;

©) (b) maTH M BpeMsa Hauajla U 3aBeplIeHMS TEXHOJIOTMUEeCKOI'O IIpoliecca, a
TaKXe OCHOBHEX IIPOMEXYTOUHEIX CTa,D;I/HZ,'

B) (c) bammnmio (1) ¥  MHMLUMAJE ~ollepaTopa (oB) KaxIom OCHOBHOM

TEeXHOJIOTMYECKOM oIlepaumm M, IPpM HEeOOXOIMMOCTM, JIMla, NPOBEPMUBIIEIO KaXIYyo
M3 B3TUX OoIepaluuy;

T) (d) HOMep cepuM M (MIJIM) HOMEP aHaJIUTUUECKOI'O KOHTPOJIL, a TakKkxe
@aKTV[quKV[ OTBeEIIEHHOEe KOJIMYeCTBO MCXOIOHOI'O CprbH KaXIogoIro BUIOa (BKHIOan
HOMEp CepMM U KOJIMUYUECTBO JIOOOTO HOOABJIEHHOTO PETEHEPUPOBAHHOTO WK
nepepa®oTaHHOT'O CHPbLA) ;

o) (e) OCHOBHBIE TEXHOJIOTMYECKME olepauum WuiIxM OeNCcTBUL, a Takxe
OCHOBHOE MCIIOJIb3yeMoe OOOpyIOoBaHUE;

e) (f) mBanmcu o KOHTPOJIO B Ipollecce IIPOM3BOACTBA C yKaszsaHMeM
I/ICHOHHI/ITeHeI;I M IIOJIYUYEHHEIX pesyanaTOB;

X) (g) BHIXOO MNPOIOYKLMM Ha PAaB3JIMUHBIX CTaOMAX IPOM3BOICTRBA;

3) (h) onMcaHMe OTKJIOHEHUM OT IIPOMBIIJIEHHOTO perJjiaMeHTa U

TEXHOJIOTUUYECKUX MHCTPYKLMM, NONIMCAHHOE YIIOJIHOMOUEHHBIM JIMIIOM C yKa3aHMKeM
IaTHL;

n) (i) nommmce Jmila, OTBETCTBEHHOI'O 3a TEXHOJIOTMUYECKMM I[IpOoLecc, ¢}
yKazaHMeM IOaTH.

121. Banucwu 1o IIPOUBBOICTBY cepun IpOoOyKUUM obopmIigTCS
OOKYMEHTAaJIbHO OOHOBPEMEHHO C BHIIOJIHEHMEM COOTBETCTBYKUEN oONIepaluM.

122. B craydae ecyM BaJIUIMPOBAHHEI [IPOLIECC IIOIBEPIraeTCs IIOCTOSHHOMY
MOHUMTOPUMHIY u KOHTPOJIO, TO aBTOMATNUECKU cCOo3IaBaeMbIle OTUEeTEhI MOTYyT

OTPAHUUMBATLCSA OOIMM BaKJIOUEHMEM O COOTBETCTBMUM M OTUueTaMM OO0 OTKJIOHEHMSX
U (MIM) OTCTYIJIEHMSX OT CHeUUIUKALIUMA.

3anmcu no ylnakoBKe Ccepum

123. (4.21) Ha xaxOyo NIPOM3BEIEHHYI CEPUI MM YaCTb CEepUM IOJIKHEL
COXPAHATHLCS BanouUCKM IO ylIakoBke cepum. OHM  IOJDKHE OCHOBEHIBATLCSA Ha
COOTBETCTBYNIMX YaCTAX MHCTPYKLMNM 10 YIaKOBKE.

124 . Banmucu IO yHIakKOBKE CepUM IOJIKHH BKJOUATbL B Ccebsd cllenypmme
IOaHHBE :

a) (a) HauMeHOBAaHME M HOMEP CepUM JIEKapCTBEHHOT'O CPenCcTBa;

©) (b) marty (maTel) ® BpeMsa NPpOBeIeHMS oIepaluy O yIaKOoBKe;

B) (c) bamummio (1) ¥ MHMUMAJIEL ollepaTopa (oB) KaxImom OCHOBHOM

TEeXHOJIOTUUECKOM onepauum 1, IIpM HeOGXO,D;I/IMOCTM, JiMiia, IIPOBEPMBIIEI'O KaXIYIO
M3 2TUX Ollepalui;



T) (d) 3anmMcu NpOBEPOK UIOEHTUYHOCTM M COOTBETCTBMSA MHCTPYKLMAM 1o
YyIIaKOBKe, BKJIoUas pe3yJibTaThl KOHTPOJIS B IIpollecCe IIPOM3BOLNCTBA;

n) (e) cepenmeHusa 00 OCYWECTBJIEHHBIX OllepalMsax IIO YIaKOBKe, BKJIIOUA S
CCBUJIKM Ha MCIIOJIB30OBAHHOE O60py,HOBaHI/Ie " YIIakKOBOUYHEIE JIMHUNM,

e) (f) obpasupl MCHNOJNB30BAHHOT'O II€YaTHOTO YIAKOBOYHOI'O MaTepuaa,
BKJIOUAs OOpasLbl C HAaHECEHHEMM HOMEPOM CepUM, CPOKOM I'OOHOCTU U IPOYMMHU
OOINOJIHUTEJIbHEIMM MapKMPOBOUHBIMM IaHHBIMU;

X) (g) omnmcaHMe OTKJIOHEHMM OT MHCTPYKUMUM IO YIaKOBKe, MOONMCaHHOEe
YIIOJIHOMOUYEHHEIM JIMIIOM C YKas3aHMeM IOaTbel;

3) (h) xoJIMuecTBO M CCBUIKY Ha HOMEP WMJIM HaMMEHOBAHME BCeX [IeyaTHEX
YIIaKOBOUHEIX MaTepMrasioB u HepachacoBaHHOU NponyKUUM, BBEIIAHHBIX ,
MCIIOJIb30BAHHEIX, YHUUTOXEHHBIX WJIM BOS3BPAlleHHEIX Ha CKJaX, a TaKxe
KOJIMUECTBO T'OTOBOTO IMNPOOyKTa mOJisg COCTAaBJIEHMS MaTepuaJIbHOTO fajaHca.
OJIEKTPOHHEIM KOHTPOJIE B I[Ipollecce YINaKOBKM SABJISETCH OCHOBaHMeM IOJi4
HEBKJIIOUEHMS TakKoM MHOOPpMaLMM;

n) (i) mommmch JmMua, OTBETCTBEHHOTO 3a IPOLECC YIaKOBKM, C yKa3aHUEM
OAaTH .

[Ipouenypel 1 3anuUcCKU
[lpreMka

125. (4.22) Ha mpmMeMKy KaxOo¥ INOCTaBKM KaxXIOT'O BMIA MCXOIHOT'O CHPLS

(B TOoM umciie HepacbaCOBAHHOM, NPOMEXYyTOUHOM MJIM TOTOBOM NPOOYKLMUM), a

TaKXe I[EePBUYHBIX, BTOPMUYHBIX M [I€YaTHBIX YNAaKOBOUHEIX MAaTEPMaJIOB IOJDKHEL OBITH
B HaJIMUMM YyTBEPXIEHHBIE NPOM3BOAMTEJIEM MNPOLENypPh M NOATBEPXIallye SBalucHu.

126. (4.23) Banucu IO IpUEMKe IOJIXKHE COIEepXaTh:

a) (a) HauMeHOBaHME MaTepMaJjla B HAKJIQOHOM M Ha Tape;

0) (b) BHYTPM3aBOACKOEe HaMMeHOBaHUE (ecmm  oHO oOTJIMYaeTCsS OT
HaMMeHOBAaHMS, YKARaHHOTO B MNOANyHKTe "a'" HacTogmero NyHKTa) u (Mim) KOOI

MaTepualsa (OIpy HeOOXOIMMOCTM) ;

B) (C) maTy nOpMUeMKU;

r) (d) HaMMeHOBaHMEe I[IOCTAaBUIMKA M HAMMEHOBAaHME NIPOU3BOIMUTEJNIS;

o) (e) HOMep cepuM NPOM3BOOUTENISA;

e) (f) oblee KOJMUECTBO IIOJIYUEHHEIX MaTepMuaJyioB M  UYUCJIIO eIOMHUL
YIIAaKOBOK;

%) (g) HOMep cepuM, NPUCBOEHHEM [OCJIe NPMEMKM, I'IOe IPMMEHMMO;

3) (h) mobele CcylmEecTBEHHBE 3aMeUYaHUS.

127. (4.24) [IlponsBOOUTEID IOOJIKEH YTBEPIUTH IpOoLEenypPH I10
BHYTPM3AaBOLNCKOM MapKUPOBKE, KaPaHTUHY U XPaHEHMIO MCXOIHOT'O CHIPb A,

YIaKOBOYHEIX M, €CJIM HeOoOXOIMMO, IPYyIMX MaTepualioB.
Orbop npob

128. (4.25) IpoumsBOOMTEJIbL HOOJDKEH YTBEPIUTH MNPOLENYPH IO OTOOPY Npob,
cozjepxamye CcBeOeHMA OO0 MCHOJIB3YEMEIX MeTOIax M OOOpyIOOBaHMM, KOJIMUECTBAaX,
KOTOPEE NOOJDKHEL OBITE OTOOpPaHel, M JIOOHIX IO4JIeXallMxX COOJIOOEeHUI Mepax
IPeNOCTOPOXHOCTM BO M3DexaHMe KOHTaMMHALMM MaTepuaJia WM JIDOTO yXYyOIEeHUS
ero KadecTBa.

[IpoBeneHME MCIBITaHUM
129. (4.26) Ipom3BOOMTEJIL HOOJIKEH YTBEPOUTHL METOIUKU VCIIEITaHU S
MCXOOHOTO CHPbS, YIHNAKOBOUHHIX MATEPMAJIOB M NPONOYKLMM Ha Pa3JIMUHBEIX CTaIMIX
IPOM3BOICTBA C YKal3aHMEM MCIIOJIb3YEMHX METONOB ¥ OOOPYyHOBaHMS. [IpOBEeIEHHEE

VICIIEITAHUA O@OpMJ’IHIOTCFI JOKYMEHTAJIbHO.

VIHEIEe »OeMcTBUA

130. (4.27) [I[pouBBOOUTEIH IOOJIKEH YTBEPONUTH Ipouenypkr,
yCTaHaBIMBaKIME MIOPAIOK BHIyCKa U 3a0pakOoBKM CHPbS U NPOOyKLMM, B
YaCTHOCTM, BHIOAYUM YIOJIHOMOUEHHHM (1) JIMLOM (aMM) pas3peumeHus Ha BEIITY CK

I‘OTOBOI;I HpO,D;yKLU/H/I. Bce 3Banmucu IOOJI)KHEL 6]:1TI:> JOCTYIIHEI YIIOJIHOMOYEHHOMY JIMILY .
IHojpkHa OBITH BHeOpeHa cucTeMma nOJiga O0OO03HAUeHMSA CIelMaJIbHEIX HAaOJIIoIOeHUM U



JIOOBIX MBMEHEHMM B OTHOWEHUM KPUTUUECKMUX NAHHEIX.

131. (4.28) Ipou3BOOUTEJIL IOJIKEH BEeCTM M COXPaHATH 3anmncu I0
peanmMzaluM KaxIoMW CepuM MNPOOyKLMM B LeJIIX OOJIeTUeHMs OT3HBa D3TOM CEPUM B
cilydyae HeoDXOOMMOCTM.

132. (4.29) HeobxomomMMO MMETb I[IMCbMEHHO M3JIOXEHHEE IPWHLIMAIIEL,
npoLenypsl, I[JIaHbl, OTYETHl M OTHOCAWMECS K HMM SBalUCKU NPENIPUMHATEX IOeMCTBUN
WM CIHEJIaHHEIX 3aKJIOUeHMM, IIOe IPUMEHMMO, B OTHOUEHUU:

BalIuIalmMy ¥ KBanudukKaluuMy NIPOLECCOB, OOOPYIOBaHMUS U CUCTEM;

MOHTaxa ¥ KaJubpOoBKM ODOPYINOBAHUA;

IepeHOCa TEeXHOJIOTUM;

TEXHUUECKOTO OOCIYyXMBaHMUSA, OUUCTKM U IOe3UHOeKLUMM;

IepcoHaja, BKJoYasa MuIeHTuOMKaLMIO [DoOnMcel, ofydeHue HaCTOAWUM
IpaBujlaM ¥ TEXHMUECKMM BOIIPOCAaM, IIepeoleBaHMe U I'MTMeHMUYeckue TpeboBaHMUS,
a TakxXe MNPpOBepKy 20QeKTUBHOCTM OOYyUEHUS;

MEPONPMATHUM, HAaNPaBJIEHHBIX Ha OCYUECTBJIEHME KOHTPOJIA MOABJIEHUS U
pacHnpoCTpaHeHus BpenuTeJiel;
NIPEeTEH3UM;

OT3EIBOB HpO,HyKLU/H/I ;

BO3BPAaTOBR NPOOYKLMUNA;

KOHTPOJIS M3MEHEeHUM;

paccrienoBaHMsa OTKIJIOHEHMM M HEeCOOTBETCTBUM;

BHYTPEHHETO ayIMTa KkadecTBa M (MJIM) COOTBETCTBUSA TpeBOBaHMUAM
HacTosaumux [IpaBui;

obobmeHnsa 3anmcey (HanpuMmep, o030pa KadecTBa NPpOOyKLUUM) [IPU
HeoOXOOMMOCTH ;

OLI€HKM, MNPOBEIEHHOM B TOM UYMCJIE B MECTe OCYyUEeCTBJIEHUSA OeATeJIbHOCTHU
nocTaBmMKa (Jajlee - OlLeHka [IOCTaBUMKA) .

133. (4.30) IpoumsBOOMUTEJIL OOJIKEH YTBEPIUTH OIHOB3HAUHEIE MHCTPYKLMUM I10
SKCIIJIyaTaunum OCHOBHBIX S IOVHNL] IIPOM3BOOCTBEHHOT'O U
KOHTPOJIbEHO—3HAJIMUTNUECKOTO OOOPYyHOBaHUA.

134. (4.31) [IpousBOOUTEJIE LOOJIKEH BECTU PEIMCTPALMOHHEE XypPHAaJb ons
HauboJee BaXHOTO nnm KPUTUYECKOTO TEeXHOJIOTUYECKOTO 1
KOHTPOJIbHO-aHAJMTHUUEeCKOoTo obopynoBaHus, a TaKxe IOJs IIOMENeHUM, TIe
IIpom3BOOMIIACh IMNPOIOYKLIMA . B OTUX XypHajJiax IOOJIKHBI perucrpmpoBaTbeCAad B

XPOHOJIOTMYECKOM IIOpPAIOKe JIoOOe MCIIOJIb30BAaHME D3THUX IIOMelleHUlM, O0O00pyIOoBaHMSA
¥ METOINOB, INPOBEeIeHMEe KAIMUOPOBKM, TEXHUUECKOTO OOCIIYXMBAHMUSA, OUMUCTKMU WMJIIN
PEMOHTa C yKaszsaHueM HaT U JIML, BHIIOJHUBIMX BTU pPabOTH.

(4.32) IIpom3BOOMUTEJIL HOOJDKEH BECTM ydUyeT IOKYMEHTOB B paMKax CUCTEMH
YIOpapJIEHMA KadeCTBOM.

[IpomsBoncTeo (I'maBa 5)
[TpmHLMIT

135. TexHOJIOTMUECKME Oollepaluuy OCYUWECTBJISITCS IO YEeTKO YCTAaHOBJIEHHBM
npouenypaM, OTBeYalnT HacTodmmM [lpaBuiaM IOJis IOJIyueHU S IPOOYyKUUM
TpeByeMoTO KadyecTBa n COOTBETCTBYIOT JINLIEH3UN Ha IPOM3BOICTBO
JIEKAPCTBEHHBIX CPEeINCTB UM PEeTUCTPAaLMOHHOMY IOChe.

Obmme TpeboBaHUSA

136. (5.1) IIpOMBBOLNCTBEHHBIN [IPOLECC IOJIXEH OCYWEeCTBJIATLCS U
KOHTPOJIMPOBATBECHA KBAJIMOMLMPOBAHHBEIM IE€PCOHAJIOM.

137. (5.2) Bce memncTBMs, OPOBOIMMEIE C MCXOIOHBIMM CHPBEM, YIIaKOBOUHBIMU
MaTepmuaJlaMM M NPOnoyKLMelM, TakKue KaK IIpueMKa, KapaHTMH, OoTOop npo6,
XpaHeHMe, MAapKMPOBKA, BHIOAaYa B I[IPOMB3BOINCTBO, TEXHOJOTHWYECKUN npouecc,
yIIaKOBKa M peajmusalmsg, IOOJIKHEL OCYWEeCTBJIATLCS COIJIACHO IIpolenypam VZnpeZi
VMHCTPYKLUMAM, YTBEPXIESHHBIM IIPOM3BOOUTEJIEM, U O@OpMHHTbCH JOKYMEHTAJIbBHO.

138. (5.3) Bce mocTynawmme MCXOIOHOE CHPbE ¥ YHIaKOBOUHEE MaTepPraJbl
IOOJIXHEL OBITH NPOBEPEHH, YTOOH IT'apaHTMPOBATbH, YTO IIOCTaBKa COOTBETCTBYyeT
3axka’y. TapHbHe MecTa OOJDKHEL OBITb OYUMIIEHBl  (IIPpU HeOBXOIOMMOCTH) U
MapKMPOBAHE C ykazaHueM Tpebyemor MHOOPpMAaLNUN.

139. (5.4) <daxTE MNOBPEXIEHMs Tapb M YIakoBKM U JHoOBle IOpyTHUe
NpoBJIEMEl, KOTOPHE MOTYT HeOJIaTONPMATHO IIOBJIMATHL Ha KAadeCTBO MICXOOHOTO



CEIPBEA M YIIaKOBOUWYHEIX MaTepmaJsioB, T OJIXHEL OBITH pacciieoOBaHE, O@OpMJ’IeHbI

OOKYMEHTAaJIbHO, a MHbOpMAauMsa O HMX IOOJDKHA OBITH HOOJIOXEeHa B rompasnesieHue
KOHTPOJIS KauecTBa.
140. (5.5) Iocrynamuye MUCXOOHOE CHpPbe U YIaKOBOUHEBE MaTepuaJsl U1

IPOMBBENEHHAA I'OTOBAasg NPOOYKLMS IOJDKHBEI HEMENJIEHHO I[IOMEeNaTbhbCs B KAapaHTHUH,
OeVICTBYOUMM 10 NPMHLUMUIY Pa3nejiIbHOI'O XPaHEHMS MIIM 3a CUeT OpTaHM3alMOHHBIX
Mep, M CcoOmepXaThbCsa B HEM OO [OJydeHMs paspelleHusa Ha MCIIOJIb30BaHMe
MCXOOHOT'O CHPbS MJIM pPaspPelleHMSs Ha BHIIYCK I'OTOBOM NPOIYKLMM.

141. (5.6) IIpumeMka BakKylaeMOM [IPOMEXYTOUHOM U HepachacoOBaHHOM
NPpOOyKUMM NPOBOAMTCH B COOTBETCTBMM C IIpaBuUJaMyu, OeVICTBYRIYMY OIS
MCXOIOHOTO CHPbLS.

142. (5.7) Bce mMCXOOHOe CHpbe, YIakKOBOUHBE MaTepMuaJsl U NPOOYyKLMIO
cJjlenyeT XPaHUTb B COOTBETCTBYUMX YCJOBUAX, YCTAHOBJIEHHHIX [IPOM3BOLOUTEJIEM,
B OIpeleJIeHHOM Iopsnke, obecrneuupamleM pas3neJieHue o cepusaMm n
YCTAHOBJIEHHYD OUEPENHOCTb MCIOJIb30BaHMSA CKIAIOCKUX 3alacos.

143. (5.8) IpomsBOomMTeJlb HOOJIKEH [IPOBOOUTL IIPOBEPKU BBEIXOIOB U
MaTepraJbHOTO ©OajnaHca, dYTOOH yOeIUTbCS B OTCYTCTBUU OTKJIOHEHUN,
IIPEeBHIIAINMX IOMINYCTHYMEIE MpeleJIbHEEe 3HAaUeHUs .

144. (5.9) He gponyckaeTcsa OIHOBPEMEHHOEe WJIU IoCJIenoBaTeJIbHOe
IpOBEeIEHME OINepauuy C pasjMyYHBIMM NPOOYKTaMM B OIOHOM M TOM Xe& I[IOMEUEeHUM 3a
MCKJIIOUEHMEM TeX CJlydaeB, KoI'Ia He CyIeCTByeT pMUCKka IepelyTHBaHUS VZnpeZi
[IEPeKPEeCTHOM KOHTAaMMHALIUU.

145. (5.10) Iponmykumsa, MUCXOOHOE CHpPbe U YIAKOBOUHHE MaTepMuaJibl IOJIKHEL
OBITH BallMIEHEl OT MMKPOOHOM M JIPYyTOM KOHTaMMHaLUMM Ha BCex cTammuax
IPOM3BONCTBA .

146. (5.11) Ipu paboTe C CyxMMM MaTeprajlaMyM M OPONOYKLMEN HeOOXOIMMO
IPUHUMATE OCOOHE MepH NPeOOCTOPOXHOCTM IO IMNPpeloTBpalleHMio oOpasoBaHMUSA n
PacnpoCTPaHeHusd IbUIM. ITO OCODEeHHO BaxHO NpM paboTe C BHICOKO aKTMBHBEIMM U
CEeHCUOUIINBUPYILYMM BeleCTBaMM .

147. (5.12) B rTeueHMe BCETrO BpPEMeHM [polecca IIPOM3BOLNCTBA BCE
MICIIOJIb3YyEMEIE MCXOIHOE CHIPbE, YIIaKOBOUHLE MaTepMaJtl, Tapa ons
HepachacCoOBaHHOM NPOOYKLMM, OCHOBHEE eIMHMUIE OOOpyIOBaHUS u, npu
HeOOXOOMMOCTH, IIOMEMEHMSS IOJIKHEI OBITH MAPKMPOBAHEL DTUKETKAMM MK VIHEIM
criocoBboM C ykaszsaHMeM IIPOM3BONOMMOMN MNPOOyKUUM UM oOpabaThHBaeMOI'0 MCXOLOHOI'O
CEIPbS M YIHNakKOBOYHBIX MAaTEpMaJsioB, a TaKxe IJO3MPOBKM (Tme IIPVMIMEHUMO) U
HOMEepa CepuM MIPOMBBOINMMOM HpoAykuuy. Taxasd MapKMpOBKa OOJIKHA TaKxe
YyKas3bplBaTh CTaIuid TEXHOJOTMYUECKOTO Ipolecca (rae MNPpUMMEHUMO) .

148. (5.13) D3OTukeTKM, [PUKPEIJIEHHEHIE K KOHTeMHepaM, ODOPYyHOBaHMUI WMJIU
IIOMEeleHU M, IOJIKHEL OBIT b yeTKUMHU, OOHOBHAYHBIMM, YCTaHOBJIEHHOMU
npomsBonuresieM QopMel. PexkoOMeHIOyeTCd B IONOJIHEHME K nHOPMaLMM Ha
STUKETKaxX IOJIS yKasaHudg CcTaTycCa MCIOOJIb30BAaTh LBETOBYID MAapPKUPOBKY .

149. (5.14) Ipomu3BOIMUTEJL OOJIKEH KOHTPOJMPOBAaTH NpPaBUJILHOCTb
coeIMHeHMs TPYyOONPOBONOB M OPYI'MX dYacTel ODOpYyHOBaHMUSA, IIPMMEHSIEMBIX 0Jis
TPAHCIOPTUPOBKY MNPOOYKIMM M3 ONHOM BOHE B IPYI'YI.

150. (5.15) He gmonyckawnTcsa JoObE OTKJIOHEHMS OT VHCTPYKUUN WU
MeTOOMK. Ecau HOpoMB0oWIIO OTKJIOHEeHMEe, TO OHO IOJDXKHO OBThH M CBbMEHHO
CaHKLUMOHMPOBAHO JIMILIOM, MMEKUMM COOTBETCTBYWIME I[IOJIHOMOYMSA, C IIPMUBJIEUEHUEM
IpM HEeOOXOIMMOCTM IMoIpasmesleHMs KOHTPOJIA KadecTBa.

151. (5.106) B [OpPOMBBOIOCTBEHHEE I[IOMEUEHMS MOXET BXOIUTH TOJILKO
IepcoHajl, ¥VMenIMi NIPpaBo OOCTyla B HUX.

152. (5.17) B nomemeHMsax M Ha OOOPYyIOBAHUU, IpenHa3HadYeHHBIX s
IPOMBBOINCTBA JIEKAPCTBEHHEIX CPeICTB, He momnyckaeTcsa IIPOUBBOINCTBO

npogykumm, HeE HBHHIOLLLeI;ICH JIEKAPCTBEHHEIMM CpencTBaMIM.

[IpemoTBpalleHME INEPEKPECTHOY KOHTAMMHALMM IIPY IPOM3BOLNCTEE

153. (5.18) [osrxHa OBITH MCKJIOUEeHA KOHTaMMHAUMS MCXOIHOI'O CHPbS WIIN
NPOOYyKUUM IOPYTMM MCXOOHBEIM CHPbEeM WM HOponyKuMelr. Puck CIIy4armHoOM
IepeKpPeCcTHOM KOHTAMMHALIMKM BOB3HMKAET B pe3yJbTaTe HEKOHTPOJIMPYEMOTO
pacrnpoCTpaHeHus I[BJIM, T'a30B, I[1AapPOB, Aa®pPO30Jiei wuiu MUKPOOPTAHU3MOB, B
pesyyabTare 00paboTKM MCXOOHOTO CHPbS ¥ HOPOAYKLMWM, BCJEINCTBUE HaIN4YUg
OCTaTKOB Ha OOOPYyIOBAaHMM M Ha oHexne nepcoHajyna. CTeneHb PUCKA BaBUCUT OT
THUMa KOHTAMMHAHTA M KOHTaAMMHUMPYEeMOM nponykuuu. K Hawumbojee OI1aCHEBIM

KOHTAaMMHAHTAaM OTHOCHATCSH BeEleCTBa C BHCOKOM CEHCUOUIMBUPYUEN aKTMBHOCTHIO,



BMOoJIOTMYECKHME JIEKAPCTBEHHEE IpelapaThl, COoIepXalie XMBLHE MUKPOOPT'@HM3MEL,

onperneJjyieHHbIe T'OPMOHEL, LIMTOTOKCHMUECKME JIEKapCTBEHHBIE IIpelliapaThbl nu opyrmne
BEICOKO AKTMBHEIE BeumecTrBa. HamboJiee oracHoOM ABJIAEeTCHA KOHTaMMHaUMA
JIEKAPCTBEHHEIX npernapaTos, IIpeJHa3Ha4YEeHHBIX OJIA I/[H’I:;QKLU/H;I, a TakKxe

JIEKAPCTBEHHBEIX NpenapaToB, NPMHMMAEMHX B OOJbIMX HO3axX M (MiIM) OJIUTEJIBHOE
BpeMs.

154. (5.19) [Ona npenoTBpalieHMs NepPeKPeCTHOM KOHTaMMHaUUM OOJIKHEL OHTb
InIpeyCMOTPEHEl COOTBETCTBYIME TEXHUUECKMUE U (I/LHI/I) OpIraHM3alMOHHEIE MEPEL, B
TOM UYMCJIe:

a) (a) IpoMB3BOOCTBO B BHIOEJIEHHBIX 30HAX (obazarTesnpHOe OJidg TaKMX
NPOOYyKTOB, KaK [NEeHMLUMJIJIMHBEL, (KMBBEIE BAaKUMHE], JI€eKapCTBEHHHE npenapartTH,
cozepxamye XKMBblE MMKPOOPIaHM3MEl, U HEKOTOpHEe IOpyTue BroJIOTUYE CKIUE
JIEKApPCTBEHHEIE npenapaTbl) Wiy rpoms3BoOOCTBO I1O IIPMHLIINITY IIPOM3BOOCTBEHHEIX
LMKJIOB (KaMIaHMyil C pasmeJileHMeM BO BPEeMEeHM) C MNOCJenyK el COOTBEeTCTBYUEN
OUMCTKOM;

©) (b) obecneueHre BO3OYWHEMM LUJIIO3aMM M BEITSXHEIMM YyCTPOMCTBAMU;

B) (c) ceBemeHuMe K MMHMMYyMYy pPMCKa KOHTaMMHaUUM, BEIBEIBAEMOTO
pPeuMpKyJIAUMeN MM NOBTOPHBEIM INOCTYIIJIEHMEM HeOOpabOTaHHOTO MIIM HeIOCTAaTOWHO
06paboTaHHOTO BO3OYyXa;

T) (d) XPaHeHMe BallMTHOM OJeXIbl BHYTPM IIOMEIEeHUN, B KOTOPHIX
obpabaTeiBaeTCsa NPOOyKLMSA, co3mapmasg OCOOeHHO OOJIbLIOM PUCK IIepPeKPEeCTHOM
KOHTAaMMHALIWNI ;

n) (e) npuMeHeHMe MeTOHOB OUMCTKM UM JOeKOHTaMMHaLUUM C U3BECTHOM
20beKTUMBHOCTBIO, Tak kKak HendPeKTMBHO OuMlleHHOEe O0OOopyIoBaHMe OOBIUHO
ABJIIETCSH MCTOUHMKOM IE€PEeKPEeCTHOM KOHTaMMHAaLMUM;

e) (f) wmcnonbp30BaHME "BAKPHTHX CcHCTeM" NPOM3BOICTEBA;

%) (g) KOHTPOJIb HaJIMUMsa OCTATKOB M IIPUMEHEeHMEe D3TUKETOK, YyKa3bBallX
CTATyC OUMCTKM ODOPYyIOOBAHUA.

155. (5.20) Ipom3BOOMUTEJIL IOOJIKEH INepMOOMUYEeCKM IIPOBEpPSATH IpoBEeIEeHKE
MEPONPUATHUM 10 IpenoTBpalleHMIO [IepeKpPeCTHOM KOHTaMMHALUUM UM UX

5bOEKTUBHOCTE B COOTBETCTBMUM C YTBEPXIEHHEMU IPOLEIypPaMM.

Banmupmaumsa
156. (5.21) MeponpusaTusa IO BaJlMIalUMM IOOJDKHEL OHTH OCHOBOM IJIif
Haojexaumey opraHM3aluuM IPOM3BOACTBA M KOHTPOJISA KadecTBa JIeKapCTBEHHBIX
CPEOCTB B COOTBETCTBMUM C HacTosumMMu [IpaBuijamMmu. OHM IOJIKHE IPOBOIUTHLCS B

COOTBETCTBMIM C YCTaAHOBJIEHHBEIMM IIpolenypaMIM. HOqueHHbIe Pe3syJibTaTel M BBEIBOIBL
IOOJIXKHEL OBITE OQOPMIIEHEl HOKYMEHTAaJIbHO.

157. (5.22) Ipw BBEeOEeHMM HOBOTO MNPOMHBIIJIEHHOTO pPeIJlaMeHTa MJIM HOBOTO
MeTOIma NIPOM3BOLNCTBA HEeOOXOOMMO IOKAa3aThb MX IIPUTOOHOCTL  IJIS CepuUmHOTO
IpOoMBBONCTBA. JOJIXKHO OBTH IOKA3aHO, YTO IaHHBM IIPOLECC MNPOM3BOICTBA npu
VICIIOJIB3OBaAHUM INIPENYyCMOTPEHHEIX MCXOIOHOI'O CHPbA, YIAaKOBOYHEIX MaTepMaJiOB jZ8
oOOpPYyIOBaHMSA IO3BOJIAET IIOCTOSHHO I[IPOMB3BOOUTL MNIPOLYKIIMIO TpedbyeMoTo
KadyecTBa.

158. (5.23) CymecTBeHHEE M3MEHEHMs IIpollecca IPOM3BONCTEA, BKJIOUA S
Joboe  M3MeHeHMe OOO0OpyIOOBaHMA WMJIM MUCXOOHOT'O CHPbA n YIIaKOBOUYHEX
MaTepmraJios, KOTOPEIE MOI'YyT [OBJIMATBL Ha KAadeCcTBO MNIPOOYKLMUM n (mam)
BOCIIPOM3BOOMMOCTE IMPOLIECCA, IOJIXKHE IPOMTU BaJMIaLMD.

159. (5.24) IIpoueccCH M HNPOLENyPH CJelyeT I[IOOBepIraTh IeEPUOINYECKOM
pepanumauuM (IOBTOPHOM BajauIaluuM) OJsS TapaHTUM TOT'O, UYTO OHU oCcTaKnTCHa
IPUTOOHEIMM IJIS OOCTUXEeHUS TpeOyeMEX pes3yJibTaToB.

JlcxomHOe CHpbe

160. (5.25) Baxkynka MCXOOHOTO CHPbs SABJISETCS BaXHOM olnepalueln, B
KOTOPY IOJrkeH OHTL BOBJIEUEH I[IepCOHajl, pacrnojliaraimmriy NOIOPOOHHEMMY UM IIOJIHBEIMU
CBeIeHMAMM O IIOCTaBUMKAX.

161. (5.26) McxomHOe CHPbLE OOJPKHO 3aKyNaTbCs TOJIBKO Y YTBEPXOEHHBIX
IIOCTABUIMKOB, YKAaB3aHHBEIX B COOTBETCTBYHIENV CHeuuduKaumy, »u IOIPpHU HaJIVNUUN
BO3MOXHOCTM HENOCPEINCTBEHHO Yy [IPOM3BOOUTEJIEM MCXOIHOTO CHPLS, KOTOPHIE
BynoyT ABJATHLCA [IOCTABUMKAMM MCXOINHOTO CHPbs. PekoMmeHIyeTcCs, UT OO
CHeLU/I@MKaLU/H/I, YCTaHOBJIEHHEIE HpOMSBO,D;VI'I‘e.HeM J’IeKapCTBeHHbIX Cpe,HC'I‘B Ha
MCXOIOHOE CHpPbe, OBJIM COIJIACOBAHHE C IOCTaBIMKAMM. BCe acCHekKTH NPOM3BOINCTRBA



M KOHTPOJIS MCXOIOHOTO CHPbS B OTHOWEHMM TpeOOoBaHMI K oBpalleHMo,
MapKMPOBKe, YIaKOBKe, IpollenypaM OTOpPaKoBKM, a Takxe pPaccMOTPEeHUIO
IPEeTEeH3MM OOJIKHEL OHTbH COIJIACOBAHEL MEXIY [IPOM3BOIUTEJIEM JIEKaPCTBEHHEIX
CPencTB M INOCTAaBIMKOM.

162. (5.27) B xaxmoy IOCTaBKE IOOJIKHEL IIPOBEPSTLCS LIEeJIOCTHOCTb
YIIAaKOBKM M IIJIOMO, COOTBETCTBME YKABAHHHX B HAKJIAOHOM CBEIOeHUM 3TUKETKaM
IOCTAaBIIMKA .

163. (5.28) Ecim omHa NocTaBKa MCXOIHOTO CHPbS COCTOMUT U3 Pa3JIMUHEIX

cepuy, TO KaxXOyld Cepuio HeODXOIMMO pacCMaTpMBATh Kak OTHEJIbHYI B OTHOUIEHUMU
orbopa npod, NPOBEeIEeHMS MCIBETAHUNM M BHEOAUM pPas3pelleHMs Ha MCIOJIb30BaHUE.
164. (5.29) Haxomsameecs B CKJIAICKOM BO0HE MCXONHOE CHpPbE IOJIXHO OHTb
COOTBETCTByIMM 00pas3oM MapKMpOBaHO (NyHKT 148 HacToOAmMX [IpaBu) .
STUKETKM IOOJDKHE COIepXaThb B TOM UYMCJIe Ccllenylllyl MHOOpMaLMo:
HaMMeHOBaHMe IIPpOoOyKUUM WM IIPU HQOGXOHMMOCTM BHyTpMSaBOHCKOﬁ Koo,

HOMEP CepuM NPOUI3BOOUTENS M  (MJIM) HOMEP CepuM, [IPUCBOEHHHEM I[IPpU
IIpMEMKE ;

TIe NPMMEHMMO, CTaTyC COOEPXMMOIo (Hampumep, "B KapaHTuHe", "Ha
ucneraHun", "paspeweHo", "3abpakosaHoO");

CPOK T'OOHOCTM WMJM, IOe IPMMEeHMMO, IaTy, IIOCJle KOTOpOu TpebyeTcsa
IpOBEeIEHME MNOBTOPHOTO KOHTPOJA.

ECaM MCHOOJIB3YITCS INOJIHOCTBIO KOMIBIOTEPUIUPOBAHHEIE CHUCTEMEL XpaHeHusd,
TO yKashHBaThb BCIO 5Ty MHOOpMalMi0O Ha STUKETKe He o00sa3aTesIbHO.

165. (5.30) Ipom3BOOMUTEJIL IOJIKEH YTBEepOUTb I[IPOLEeNypH MUIIU Mephl,
rrapaHTUpyrnme INIOOJIMHHOCTE COOEPXVMMOI'O KaXnooI'o KOHTeﬁHepa MCXOOHOT'O CHPbA.
KoHTeMHepE, M3 KOTOPHIX OBJIM OTOOPAaHBE MNPOOBI, IOJDKHE OBITH IIPOMAaPKUPOBaHEL
(mnyuxT 216 HacTosammx [IpaBwmi) .

166. (5.31) IIpousBOOUTEJIb HOJIXEH MCIIOJBL30BaTb TOJIBKO TO MCXOOHOE

CHpbE, KOTOpOe paspelleHO NoApas3leJieHMEeM KOHTPOJIA KadecTBa UM MMeeT He
MCTEeKUMI CPOK I'OOHOCTM.

167. (5.32) McxomHOe CHPbE OOJIKHO BHIABATHLCS TOJIBKO crieumaJibHO
HaBHAUEHHBIMU JIMIIAMM B COOTBETCTBUM C YTBEPXIEHHOM MNpPOLenypor, YT OO
TAPaHTUPOBATEH, YTO HYXHOE MCXOINHOE CHpPbE TOUHO OTBEINEHO MM OTMEPEHO B
YMCTYI UM Hamjexammum oBpas30oM MapKMPOBAHHYID Tapy.

168. (5.33) HosrxkHa TIPOBOOMTHLCS HesaBUCMMAas IIpOBepKa KaxIgoTo
BEIIAHHOTO MCXOIHOTO CHPbS, a Takxe ero MacCeH wuiu obbeMma. Pe3yJibTaThH
IPOBEPKM HOJIKHEL OBITH OOOPMIIEHH HNOKYMEHTAJIBHO.

169. (5.34) HlcxonHoe CHpPbe, BHIAHHOe IJid KaxIOo¥ Ccepuwu, IOOJIXHO

XPaHUTLCS BMECTE ¥ UeTKO MAPKMPOBATHLCSH.
TexHOJIOTHMYECKME OllepaluuKr: IPOMeXyTouHas M HepachacoBaHHAS NPOOYyKLMS

170. (5.35) Iepen HauaJoM JIOOOM TEXHOJIOTMYECKOM OolepaluM OOJIKHEL OHTb
IPVHSATHE MEPH, I'apaHTupyoulye, duTo pabouas 30HA M OOOPYHNOBAHME  OUMIIEHE u
OCBOOOXIOEHE OT JIOOOTO MCXOIHOI'O CHPbSA, MNPOOYKLMM, OCTATKOB NPOOYKLUMM WUIIM
OOKYMEHTAalMY, HEe MMEKUMX OTHOIEHMS K SallJIaHMPOBAHHONM OIepauyn.

171. (5.36) IIlpomMexyTouHas M HepachacoBaHHASA NPOOYKLUS IOOJIXHA
XPAHUTBLCS B HaJeXallMX YCJIOBUSAX.

172. (5.37) KpuTuueckmue MNPOLECCH IOOJDKHBI [IPOMTM BajMmaluio (MyHKTEL
156-159 HacToammux IpaBui) .

173. (5.38) [HosrxHBE OBITH MNPOBEIEHH ¥ IJOKYMEHTaJIbHO ObOpPMJIIEHE BCE
HEOOXOIMMEIE MEPONPUATHS 10 KOHTPOJIO B IIPOLIeCCEe MNPOM3BOICTBA U KOHTPOJIO
NIPOMBBOILCTBEHHON CpPEenH.

174. (5.39) Jlwboe cCymeCTBEHHOE OTKJIOHEHME OT OXMIAEMOTO BEIXOIA

IpOoOyKUMM IOOJIXHO OBITH O(l)OpM.HeHO JOKYMEHTAJIbBHO M PAaCCJIEnOBaHO.

YIIaKOBOUHEE MaTepMaJlbl

175. (5.40) 3Baxkynke M KOHTPOJIO I[EPBUYHHIX M I[Ie4YaTHBIX YIIaKOBOUYHBIX
MaTepMasyioB, a Takxe OoOpalleHMiO C HMMM HeOOXOIMMO YHEeJATbH Takoe Xe
BHMMaHMe, KaK M UCXOINHOMY CEIPbIO.

176. (5.41) Ocoboe BHMMaHME HEOOXOIOVMO YHEeJIATH [IeUYaTHHEM MaTepualliaM.
OHM OOJIKHEL XPaHUTbCSA B Oe30MNacCHEX YCJIOBUAX, MICKJIIOYAoUMX OOCTyII
IIOCTOPOHHMX JIMLl. PaspesaHHbBE BTUKETKM U IOPyTMe paspO3HEeHHHBe reyaTHEE

MaTepMrasibl OOJIKHBEL XPaHMUTBLCHA M TPAHCIOPTMPOBATHLCS pPas3OesIbHO B 3aKPHITOM



Tape, MCKJOUanlEey WuxX [IepenyTeBaHMe. PaspemeHue Ha MCIIOJIb30BaHME

YIIaKOBOUHEIX MaTepMuaJioB IOJDKHO BHIOABATHCH TOJIBKO CIELMaJIbHO HaBHaYEHHBIMU
JMllaMy B COOTBETCTBUM C YTBEPXIEHHOM MNPOLEenypON.

177. (5.42) Kaxpoy mnocTaBKe WM CepuM I[epPBUUYHBIX MK Ie4aTHEIX
YIIaKOBOYHEIX MaTEPMAaJIOB IOJIKEeH OHTH IPUCBOEH MOSHTUMOMKAILIMOHHEIL HOMED W
MOEeHTUOMKALIMOHHEI 3HAaK.

178. (5.43) IIpoCpOUYEHHHE WM HENPUI'OOHEE K MCIIOJIb30BaHMIO IIeyaTHEE
WM TEPBUYHBE YIAaKOBOUYHHE MaTepMaJbl IOJIKHEL OBITH YHUUTOXEHH C

OOKYMEHTAaJIbHEIM OQOPMIIEHUEM.
Onepauum IO YIaKOBKE

179. (5.44) Ipu cocTaBJIeHMM IIJIaHOB OIepauuy [0 YIaKoBKe ocoboe
BHMMAaHME IOJIDKHO OBITH YyIOeJIEHO CBEeIeHMI0 K MUMHMMYyMY pPMCKa [IepeKpPeCTHOM
KOHTaMMHAaUMM, [epenyThHBaHMS WM [OoIOMeHEl. He nomnyckaercs YIIaKOBHEBATH
NPOOYKUMIO PA3JIMUHHX BMIOB B HEINOCPENCTBEHHOMW OJM30CTM IPyT OT IpyTra 3a
MCKJIOUEHMEM CJlydaeB, IpelycMaTpuBaolMx OM3NUecKOoe pa3IeljleHHue.

180. (5.45) TIlepen HauaJIOM oOIlepauuy [0 YIaKoBKe IOOJIKHEL OBITH
NPEenNIPMHATE MEPH, TapaHTupywouMe, 4YTO pabouyas 30Ha, YIAKOBOUHEE JIMHUN,
IIeYaTHEE MAlMHH ¥ OpyTroe o0OopyHnoBaHMe SABJIAKTCS UYUUCTHEMM UM He comepxar
JoOHEe  MCIOJIb30BABUIMECS pPaHee JieKapCTBEHHHE cpexncTBa, YIIaKOBOYHEE
MaTepuasibl MM OOKYMEHTEl, €CJIM OHM He TpelbyonTcsa Oojs 3arJIaHUPOBAHHOM
orepaunm. OumcTka JIVIHUW IOOJIXHa IIpoBOOMNTECHA COIJIaCHO yTBep)K,D;eHHOI;I
npouenype.

181. (5.46) HawmmMmeHOBaHME ¥ HOMEP CEPUM YIAaKOBHBAEMOM POy KLMUMA
OOJIXHEL OBITHL yYKa3aHH Ha KaXIOM YIakKOBOYHOM MECTEe WJIM JIMHUM .

182. (5.47) Ipu NOCTyIJIEHUM NPOONYKLUMM U YIAKOBOUHHIX MaTepuajioB Ha
Y4aCTOK YIIaKOBKM ITOJIXHO OBITb IIPOBEPEHO nx KOJIMYeCcTBO, MIOEHTNYHOCTE U
COOTBETCTBME MHCTPYKLUMAM II0O YIIaKOBKE.

183. (5.48) MaTepuasibl NMEPBUUHOM YIAKOBKM Iepen HadaJioM onepaumm
HAIOJIHEHUS IOJIKHH OHTH UYMCTEIMM. HeoOxXommMmMo OOeCHeuMTh NpeloTBpalleHre n
yCcTpaHeHue JioOOM KOHTAMMHALIMM, TaKOM KaK OCKOJIKM CTeKJa U MeTajIndeCcKue
YaCTULEIL.

184. (5.49) PexomMeHOyeTCs OCYHECTBJISTE MAapKMPOBKY KaK MOXHO OBICTpEee
nocyie GacoBKM M YKYyNOPKM. JOJDKHEL OBITH  [IPMHSATE HEeOOXOIOMMEIE MEPHI,
TApPaHTYPYWOIME, UYTO He IPOMB3OMIET IEePEIlyTHBAHMA MM OMMOOUHOM MAapPKUPOBKMU.

185. (5.50) IpaBUIBHOCTL BHIIOJIHEHMS JIOOBIX II€YaTHBIX onepauum
(HanpuMep, HaHEeCEeHMsS HOMEePOB Cepui, Cpoka I'OOHOCTM), OCYIECTBJISEMHX Jnbo
KakKk oOTIeJibHas TexHoJoIMueckas onepaums, Jubo B IIpolecce YIIaKOBKMU,
HeOoOXOOMMO THUATEJIbHO KOHTPOJMPOBATE M OQOPMIIATH IOOKYMEHTAJILHO. Ocoboe
BHMMAaHME IOJIKHO OHTH yIOEJIEHO PYYHOM MapKMpPOBKE, KOTOPYIO He0oBXOIOMMO
PETYJNSIPHO NEepenpoBepsTh.

186. (5.51) Ocobrle MepH MHNPEOOCTOPOXHOCTM IOJDKHEL COOJIIOOATHCS npu
VICIIOJIB3OBaAHUM pPa3pe3aHHBIX O9TUKETOK )Z8 HaHeCeHMn MapKMPOBKM BHe JIMMHUN
YyHIakKoBkm. s IpEenoTBPAalleHU S IIepEeny TEBaHU A II€94aTHOTO MaTepurasa
PEeKOMEeHOyeTCS MCIOJIb30BATh DTUKETKM B PYJIOHE BMECTO pas3pe3aHHEIX 3TUKETOK.

187. (5.52) Ipom3BOOUTEJIL IOOJIKEH NPOBOOMTL NPOBEPKM, I'apaHTUpylmMre,
UTO BCE€ OSJIEKTPOHHEBIE yCTpOIZCTBa CUMTBEIBAHMSA KoIoa, CUeTUM KM OTUKETOK U
aHaJIOTUUHBEE YCTPOMCTBa paboTanT IpPaBMUIILHO.

188. (5.53) MapkxupoBKa YINaKOBOUHEIX MaTEPMAJIOB, HAHECEHHAas C IOMOILI
neyaTu MM MEeTOIOM TMCHEHMS, HOOJIXKHA OBITb OTUEeTJMBOM U YCTOMUMBOM K
BEILIBETAHUIO MJIM CTUPAHUIO.

189. (5.54) IIpu KOHTpPOJIE IIpollecca YINaKOBKM MNPONYKUMUM Ha JIMHUM HOOJIKHO
IIPOBEPSATLCS, B YACTHOCTM, CJlemykllee:

a) (a) obmmyM BHEWHMM BUIO YIAaKOBOK;

6) (b) KOMIJIEKTHOCTBL YIAKOBOK;

B) (C) MCHOJb30OBAHME HaOjexalMx BUIOOB NPOOYKUUU U YIIaKOBOUHBIX
MaTEePUaJIOB;

) (d) OPaBMUJILHOCTL HAHECEeHUS JIOOY MAaPKUPOBKU;

o) (e) NpaBUJIBHOCTbL PaboOThH KOHTPOJILHEIX YCTPOMCTB Ha JIMHUU.

190. O6pa3supl, B3ATHE C YHNAaKOBOUHOM JIMHMM, He CJIeOyeT BO3BpallaTh
IIOBTOPHO HAa JIMHUIO.

191. (5.55) Ecam npm ynakoBKe IMNPOOYKLMM BO3HUKIM HenpeOBUIEeHHEE
oBCTOATENILCTBA, OHA MOXeT OBITb BO3BpalleHa B I[IPOMU3BOICTBO TOJILKO rnocye



CrlelMaJibHOY IIPOBEPKM, MNPOBEIEeHMs paccJefoBaHMA M C pas3peleHus anua,

MMeKIero COOTBETCTRYyHUME IIOJIHOMOUMS. YKas3aHHEE HOeMCTBMS  IOJDKHE OBITb
OoQOPMJIEHE B BMUIE NPOTOKOJIA, KOTOPHM HEeOOXOOMMO XPaHUTbL B YCTaHOBJIEHHOM
IopsnKe.

192. (5.50) Ipn CyleCTBEHHOM NI HeOBBIUHOM PacxXoOXIeHUN,
YCTaHOBJIEHHOM BO BpeMsa COCTAaBJIEHMS MaTepUaJIbHOTO tasnaHca, MEeXIY
KOJIMUECTBOM Hepac®aCOBaHHOM NPOOyKUMM, [I€YaTHOI'O YIaKOBOUHOI'O MaTepualsa U
YMCJIOM I[IPOMB3BEIEHHEX eIMHMI TOTOBOM MNPOOYyKLMM, HeOoOXOIMMO IPOBECTHU

paccneHOBaHme n YyCTaHOBUTDb HpMQMHy STOTO paCXOXHeHMH OO BbBIOAYM paspemeHMH
Ha BHITYCK.

193. (5.57) Iocrne 3aBeplleHMSa OIepalLuM IO ylNaKOBKe JIOObE ocTaBIMecs
YIIaKOBOUHEHE MaTepMuaJibl C HaHEeCEeHHEIM Ha HUMX HOMEPOM CEepMM  IOJDKHEL OBITH
YHUUTOXEHBE C [OCJEenNy UMM OOKYMEHTAaJIbHEIM OQopMJIeHMEeM. Bo3BpaT Ha CKJIang
HeMapKMpOBaHHHX YIIaKOBOUYHEIX MaTepMaHOB HpOMSBOHHT B coOoTBeTCTBUM C
YTBEPXIOEHHOM IMPOLenypoOi.

T'oTopasa IIpoOoyKUMA

194. (5.58) [Oo BHOaum pa3pelleHus Ha BHIIYCK TOTOBAaS NPOOYKUMS OOJDKHA
cComepXaTbCs B KapPaHTMHE B YCJOBUSIX, YCTAHOBJIEHHHX MNPOMB3BOIUTEJIEM.
195. (5.59) Do mMOMeHTa MNOJIydYeHMS paspelleHMsS Ha BHIIYCK  OOJDKHA OBITH

IpoBelleHa OlleHKa KkadecTBa T'OTOBOM MNPOOYKLUUM M HEeOOXOIMMOM INOKYMEHTalUM B
nopsankKe, yYyCTaHOBJIEHHOM nyHKTaMm 202-236 HacTosammx [IpaBMII.

196. (5.60) Ilocrye BHOAUM pas3pelleHMs Ha BHIIYCK I'OTOBad NPOOYyKUMS
OOJIKHA XPAHUTLCS KakK NPUTOAOHAS IJiS peajmM3aluy B yCJIOBUSX, YCTAaHOBJIEHHEIX
IPOV3BOINTEIIEM .

OTKHOHeHHHe, IIOBTOPHO MCIIOJIbB3OBaHHBIE M BO3BPAUIEHHEBIE MaTepMaJlbl M INIPOOYKUIMA

197. (5.61) OTKJIOHEHHHE MaTEePMaJEl UM NPOOYKLMS IOJDKHHE MMETb YEeTKYI
MapKMPOBKY M XPaHUTbLCSA pas3meslbHO B 30HaAX C OIPAHMUEHHBIM IOCTYIIOM. (0)247:
nomJjexaT BO3BpaTy [OCTaBUMKY, IepepaboTke (ecam STO OOINYyCTUMO) WUIIN
YHUUTOXEHUIO . JlIoOBle  BLBIIIOJIHEHHEBIE oercTBmUA I OJIXKHEI OBITb ohOopPMIIEHE
OOKYMEHTAaJIbHO W CaHKUMOHMPOBAHH JIMLIAMM, VIMEUVIMM COOTBEeTCTBYyIME
IIOJIHOMOYM S .

198. (5.62) IlepepaboTka OTKJIOHEHHOM NPOOYKLMU OONyCcKaeTcsa B
MCKJIIOUMTEJIBHEIX CJIydasx NpM YCJOBMM OTCYTCTBMA YXYIOUEHMsa KadeCTBa T'OTOBOM
NPONyKUMM M BHIIOJIHEHMA BCexX TpeboBaHuM crneumpuxaumm. [lepepaboTka OOJIKHA
OCYWECTBJIATECSA B COOTBETCTBMM C YTBEPXIEHHEIM IIPOMEIIJIEHHBEM perjiaMeHTOM
IIOCJIEe OLEHKM BO3MOXHOI'O PMCKa C MNOCJIeAyK MM OOKYMEHTAJIBHEIM OQOPMIIEHMEM.

199. (5.63) IIoBTOPHOE MCIOJIL30BAHME BCEeM CepuM WM YacTHU paHee
NIPOM3BEIEHHHX CEePpMM COOTBETCTBYMUEIO KadecCcTBa NyTeM OOBbeIMHEeHMS C cepuen
TaKOM Xe NPOOYyKLMM Ha OIpeneJIeHHOM CcTaiuy NPpOM3BOIACTBA, npenyCMOTPEHHOM
IIPOMEIIJIEHHEIM PeTJlaMeHTOM, HOOJDKHO OBTb CaHKLUMOHMPOBAHO 3apaHee C ydueToM
OLIEHKM BOB3HMKaUMX PUCKOB, BKJKOUadg J0OOOE BO3MOXHOE BJIMSAHME Ha CPOK
TOOHOCTM. JIesaTeJIbHOCTL II0 IIOBTOPHOMY MCIIOJIB30BAHMIO HOJIKHa OBITHL OodopMIieHa
OOKYMEHTAaJIbHO .

200. (5.64) HeoOXOOMMOCTB IHOOIOJIHUTEJIbEHOT'O KOHTPOJIS JIOOM TOTOBOM
NponyKLUMM, [polenmey nepepa®oTKy, WMIM NPOOYKLMUM, B KOTOPYW OblJla BKJIOUEHAa
IIOBTOPHO MCIIOJIb30BAaHHAA NPONYKLMA, OINpenensdeT NoAOpaslelieHue KOHTPOJISA
KayecTBa.

201. (5.65) BozppalleHHas C PHHKa NPOOYKLMs, Hal KOTOPOM OBl yTpadeH
KOHTPOJIb CO CTOPOHH INPOMBBOOUTENS, HNOJDKHA OBTb YHUYUTOXEHAa, ecyu He
IIOOTBEPXOEHO COOTBETCTBME €€ KaueCTBa yYyCTaHOBJIEHHBIM TpeOOBaHMAM. PemeHue
O HNOBTOPHOM MNponaxe, IIEepeMapKMPOBKE MM [NOBTOPHOM MCIOJIbE30BAHUU MOXET
OBITH [PUHSTO TOJIBKO nocJsie CrelMaJlbHOTO aHanmsa, IIPOBEIEHHOTO
nompasneJieHMeM KOHTPOJIS kadecTBa B COOTBETCTBUM c YTBEPXIEHHOM
npouenypo¥. Ilpu B2TOM HeoOXOOMMO YUMTHBATLH XapaKTep nponykuumy, ee
IPEeOEICTOPMIO M COCTOSHME, COOJIOEHME CIeLMaJIbHBIX YCJIOBUM XPaHEHUS M BpPEeMH,
npomenmee C OaTel BHIOyCKa. [Ipy JIOOBIX COMHEHMAX B OTHOUEHUMU KadecTBa
IPOOyKUMM He IOOIYyCKaeTCsd €€ IIOBTOPHOE MCIOJIb30BaHME MJIM IIOBTOPHEIM BHITYCK,
HO IOONyCKaeTCs ee XMMMUeckas nepepaboTka C LeJIbl0 pereHepaluun AKTUBHEIX
MHI'PEeIMEeHTOB. Bce BEIIIOJIHSIEMEIE OercTBUSI I OJIKHEL OBIT b obopmIIEHEL
OOKYMEHTAJIbHO .



KonTpoJsib kadecTBa (I';laBa 6)
[TpmHLMIT

202. KoHTpoOJIb KauecTBa BKJouaeT B ceba orbop 1pob, IpOBEIEHUE
MCIBITaHUM UM NPOBEPOK Ha COOTBETCTBME TpeOOoBaHMAM cClIeuuduraumy, MHCTPYKLUUM
M OPpYyIMX IOOKYMEHTOB, OpTaHM3aumuio paboTh, HOOKyMeHTaJlbHOe opopMIIeHME U
BEIIIAYY paspemeHVHZ Ha BHIIYCK. Heﬂb KOHTPOJIA KauecCcTBa - He JOIIyCTUTE K
MICIIOJIb30BAHMIO MJIM PeajmM3alyuy MaTepuasibl MM NPONyKLUMIO, HE YIOBJIETBOPSIME
YCTAaHOBJIEHHEIM TpeBOOBaHUAM. KoHTpOJH KauecTBa He OTpaHUUYMBaAETCS
J1abopaTOpPHEIMM padboTaMM, OH IOOJIKEH COINPOBOXIAThH I[PUMHATHE BCeX peumeHnit,
Kacammmxcsd KauecTBa IIPOOyKUUN . OCHOBOHOHaI‘aIOLU,MM IIPMHIMIIOM IOJI4
YIOOBJIETBOPUTEJILHOM paboTH MNoIpaslesieHMs KOHTPOJISA KadecTBa CUMTaeTCs ero
HEBaBUCKMMOCTbL OT IPOM3BOICTBEHHBIX MNOoApas3lesieHuM (IIyHKTEl 5-23 HaCTOSWLMX
[IpaBuU) .

Obume TpeboBaHUSA

203. (6.1) B CTPYKType KaxIoTro IPOVIBBOOUTEJIS IOOJDKHO OBITH
nompasneJieHre KOHTPOJIA KadecTBa, He3aBMCMMOE OT IPYyTUX nompas3neJieHu.
PyKOBOIOMTEJb 3TOTO nompas3neJieHus IOOJDKEH MMETb COOTBETCTBYIOIYIO
KBaHI/I@I/IKaLU/HO M OIIBIT paGOTI::I, B €TI'0 IIOOUMHEHMM IOOJIKXKHBI HaXOIMTbCHA OIOHAa JZRpeZe
HECKOJIbKO KOHTPOJIBHEIX JlabopaTopuM. llompasnesieHMe OOJDKHO OBITb obecrnedeHo
OOCTAaTOYHEIMU PecypcCamy, dYTOOH TapaHTMPOBATb, UYTO BCe MEepONpMATUA IO
KOHTPOJIO KadecTBa NPpOoBOOATCA 50OeKTMBHO M HAaIEXHO.

204. (6.2) OcHOBHBE OOSA3aHHOCTM PYKOBOIUTEJA NOoIpasmeslIeHMs KOHTPOJIS
KauecTBa MBJIOXEHH B NyHKTax 24-45 Hacrosumx IlpaBuii. Ha nompasnejieHue
KOHTPOJIA KauecCcTBa MOI'yT OBITE BOBJIOXEHHE MHEIE OGHSaHHOCTI/I, B TOM qrciie
paspaboTka, BaaMoauMsa M BHEOPEHME BCexX MNpolenyp IO KOHTPOJID KauecTBa,
XPaHeHMEe KOHTPOJIbHHX 0OO0pasloB MCXOOHOTO CHPbSA, YHNaKOBOWHHX MaTepMasioB n
nponoykKuuyu, obecnedeHMre NPaBMUIILHOM MapKMPOBKM yYNaKOBOK C MCXOIOHBIM CHPbEM U
nponykumueyr, HabJjoneHue 3a CTabUIILHOCTHIO NPOnyKLUUM, ydyacTue B
paccyenoBaHMM I[PEeTEeH3MM B OTHOULEHMM KadecTBa NIPOOYKLUM. YrkasaHHBE
O0B0A3aHHOCTM IOJDKHBL BBHIIOJIHATBCHA B COOTBETCTBUM C YTBEPXIEHHBMM [IPOLeOypaMu
Y IOPpY HeOoOXOOMMOCTM OQOPMIIATHCHA IOOKYMEHTAaJIbHO.

205. (6.3) IIpm OlLEeHKe KadecTBa TOTOBOM NPOOYKUUM IOJDKHEL
paccMaTpuBaThCA BCe COOTBETCTBRYyWIME baxTopEH, BKJIOUA S YCJIOBUS
IPOMBBOINCTBA, Pes3yJbTAaTH KOHTPOJIA B I[IpOollecce IMIPOM3BOACTRA, o630p
IIPOM3BOLOCTBEHHOM IOKYMEeHTauMy (BKJIOUAs OOKyMEeHTalUMio Ha YIIaKOBKY) ,

COOTBETCTBME cHeuudrMKalMaM Ha TOTOBYI NPOOYKLIMIO M IIPOBEPKY OKOHUATeJIbHOM
YIIaKOBKU TOTOBOM IIPOOYyKUUN .

206. (6.4) IlepcoHay nompas’mesjieHMsS KOHTPOJIS KadeCcTBa HOOJIKEH MMEeTb
OOCTYI B MNPOM3BOIACTBEHHEE BOHH IOJII OTOOpa Npod M NpOBEeNeHUA HeOOXOIOMMBIX
MCCJIe0OBaHUM .

[lpaBuiia Hanjexalmero naGOpaTopHoro KOHTPOJIA KauecTBa

207. (6.5) IloMemeHusa ¥ ODOPYyIOBaHME KOHTPOJILHHIX JabopaTopuit I OJDKHEL
COOTBETCTBOBATHL OOHMM M ClHelMaJIbHEIM TPpeBOBaAHMAM, IPEeObABIISEMbIM K 30HaM
KOHTPOJIS KauecTBa, YCTAHOBJIEHHHM NyHkTamy 46-91 HacTogmmx I[IpaBuil.

208. (6.6) IlepcoHaJj, mnoMeleHus M oOopyHoBaHMe JabopaTopuit IOJIKHEL
COOTBEeTCTBOBATH BUIOY mu oG%eMy HpOI/ISBOHCTBa. B OTIOeJIbHEIX Cliyyaax
OOMNYyCKAaeTCs MCIIOJIL30BAHME CTOPOHHMX JlabopaTopmii HpM  yYCIJIIOBUMU BHIIIOJIHEHUSA

My TPeOOBaHMM, MBJIOKEHHBEIX B NyHKTax 237-255 HacTosmmx [IpaBuijl, ¥ BHECEHUS
COOTBETCTBYIIMX 3anucel B INOKYMEHTH 10 KOHTPOJIO KauecTBa.

JokyMeHTauusa

2009. (6.7) JokyMeHTalUmsa KOHTPOJIb HEIX JabopaTopuil OOJIKHA
COOTBETCTBOBATL TpeOOBaHMAM, WMIJIOKEHHEIM B NOyHKTax 92-134 HACTOSIMX
[lpaBuji. BaxHas YaCTb DTOM HOOKYMEHTAlMM OTHOCUTCS K KOHTPOJIO KauecTBa.

210. B nompasieJieHMM KOHTPOJIS KadecTBa HOOJIKHA OBITH  JIETKO OOCTYIIHA
cyenywmas OOKYMEHTALM :



cneurpmkaumMy; OpoLenypel orTbopa npob;

METOOMKM M HOKYMEHTHE II0 MNPOBEIEHHEM MCHOHTaHUAM (B TOM 4YMCJIE
QHAJIUTUUECKME OIEePalMOHHEE JIMCTHE M (MJM) JabopaTOpHBIE XYyPHAJIHL) ;

aHaAJIMUTUYECKME OTUYEeTH M (MJIM) OOKYMEHTH, NOOTBepXIamlye KadeCTBO;

pPe3ynabTaTE MOHUTOPMHIA NPOM3BOIOCTBEHHOM Cpenr, Iame TpebyeTcs;

IIPOTOKOJIBl BalMIalMM METOOMK MCIBITAHUM, I'Ie IPMMEHMUMO;

NpoLenypPE ¥ MNPOTOKOJIE KaJIuBPOBKU npudtopoB n TEeXHUYEeCKOTO
OOCIIyXUBaHMA ODOPYyIOBaHMA.

211. (6.8) Jlwbass ODOKYMEHTALMs IO KOHTPOJIO KadyecTBa, OTHOCAWASCSH K
3an0McsaM O NPOM3BOACTBY CepMM NPOOYyKLUMM, IOOJIKHA XPAaHUTbBCA B TeUYeHMre
OOHOTO ToHa [OCJIe MCTEeUeHMsS CpokKa I'OOHOCTM CepuM M B TeUeHMe He MeHee
OATKM JIeT TI[OCJle OLEeHKM COOTBETCTBUA CEepPUM YHIOJIHOMOYUEHHBM JIMLIOM B
YCTaHOBJIEHHOM INopsanke (nomnyHkT "B" nyHkTa 28 HacTosammx I[IpaBui) .

212. (6.9) s HEKOTOPHX BMUIOB HOaHHHX (HaAIpMUMeDp, Pe3yIbTATOB
QHAIUTUIECKUX VICOIEITaHMM, BEIXOZA TOTOBOM NponyKUUM, IapaMeTpoOB

IIPOM3BOICTBEHHOM Cpemnb) PeKOMEHIOYyeTCs XPaHUTL 3alMcU B BUIE, 103BOJISLIEM
OLleHVBATb TEeHIEHLUUM M3IMEeHEeHUS [1apaMeTpOoB.

213. (6.10) B nomnosiHeHMEe Kk MHOOPMALMM, SBJIAOIENCS YacThbil HOChe Ha
CcCepmrr, IOOJIXHEI COXPaHATBCHA U OBITb JIETKOOOCTYIIHEIMM IOPpyI'Me MCXOIOHBIE ITaHHBIE,
Takue Kak JlabopaTOpHBIE XypPHAJBl M (MJIM) 3BalucCH.

Orbop npob

214. (6.11) TIIpom3sBOOMTEJIL HOOJIKEH OCYHWECTBJIATL OTOOP npo6 B
COOTBETCTBUM C YTBEPXIESHHEMM MNpolenypaMy, KOTOPHE ONpPenesidlT :

crnoco6 otrbopa NpOOH;

MCIIOJIb3yeMoe ODOpyIOOBaHUE;

KOJIMUeCTBO obOpas3lua, KOTOpOoe IOJIKHO OHTb OTOOPaHO;

NpoUenypE IO paslelylIeHMI OTOOpaHHOTO obpa3la Ha JyacTtu (npu
HeOoOXOOMMOCTM) ;

TUII M COCTOSHME Tapbl, MCIOJb3yeMOM IJg oTbopa NIpOoOEH;

UOeHTUOMKALUI0 Tape C OTOOPaHHBEIMM HpobaMM M Tape, U3 KOTOPOMU OB
oTOOpPaHEl MNPOOEHL;

JIIOOEIE OCOOBIE MEpPHl NPEeOOCTOPOXHOCTM, KOTOPEE HeODXOIOMMO cobJonaTh,

ocobeHHO npu oTbope O0OPa3LOB CTEPUIILHEIX UM BPEIHBIX BEUECTB;
YCJIOBUS XPaHEHUS;
NpoLenypsl IO OYMCTKE U XPaHEeHMIO ODOpyHOBaHMA IOJjda OoTOopa npob.

215. (6.12) OrobpaHHBE KOHTPOJILHEIE OOpPa3LE IOJIKHE INPenCcTaBJIATb COOOM
npencraBmUTEIIBHYIO BbIGOpKy cepunm MCXOOHOT'O CHPbA, YIIaKOBOUYHEIX MaTepmnasioB
WM TOTOBOM NpomoyKUuM. MoOTyT OBITH TaKXe OTOOPaHH INOIMNOJIHUTEJIbHEIE obpasub

IOJiS MOHUTOPMHTA HamboJiee BAaXHHX DTAlOB Ipoliecca (HampuMep, €ro Hadaja WK
OKOHUYAHMUI) .

216. (6.13) Ha sTmMkeTke Tapel C OTOOPaHHEMM ofOpasLaMy OOJDKHEL OBITb
yKaszsaHb €e COoIepXuMoe, HOMep cepuMr, naTta oTbopa npod, a Takxe o0OO0O3HaAUeHUEe
YIIakOBKM, M3 KOTOPOM B3TU NPOOH OBJIM OTOOPAHH.

217. (6.14) HomosiHMUTeJIbHEIE TpeOOBaHMSA B  OTHOIWEHUM KOHTPOJIbHBEIX U
APXUBHEIX OOpas3L0B IpubBeneHH B lIpuinoxeHuu N 18 x HacTogmmMm [IpaBuiaM.

[IpoBeneHMEe MCHIETAHUN

218. (6.15) MeTommMkM KOHTPOJIA KadeCTBa IOOJIKHH OHTL BaJIMOMPOBAHEL. Bce
VCIEITAHWS, I[IPpMBEeIEeHHBE B PEeI'MCTPAaLMOHHOM HOOCbe, HOOJIKHEL OBITH IIPOBEIEHEL B
COOTBETCTBMM C YTBEPXIEHHBIMM METOIOMKAMU.

2109. (6.106) [ToJIyUYeHHEIE Pes3yJibTaTH MCIIEITaHUM IOJIXHEL OBITH
OOKYMEHTAaJIbHO OQOPMIIEHHE M INPOBEPEeHH IOJIS I'apPaHTMM MX COOTBETCTBUSA opyr
Opyry. Bce pacueTH IOOJDKHH THATEJHHO IPOBEPSATHCH.

220. (6.17) IpoBoOMMBIE MCIBITaHMSA OOJDKHEL PETUCTPUPOBATLCS C ykKaszaHMEM
B IIOKYyMEeHTaX, B TOM U4MCJIe CJIeOyKlMX IJaHHBIX:

a) (a) HauMeHOBaHME MCXOIHOTO CHPbS, YIAaKOBOUHHIX MaTepMaJiOB ZApe%i
OPONYyKUMM UM MIPU HeOOXOOMMOCTM JIEKAPCTBEHHOM GOPMEL;

©) (b) HoOMep cepuu, NPUCBOEHHBIM NPU NPUEMKe, M, IIe IPUMEHMMO, HOMEDP
cepumM IOPOMBBOIUTEJIS, a TaKXe HaUMMeHOBaHME I[IPOU3BOIUTEJNS U (vm)
rnocTaBlKa;

B) (C) ccpUulka Ha COOTBETCTBYyUME CHeuMduKauuM M IPOLelypPhl MCILTaHUM;



T) (d) pe3yabTaTH MCIETaHMM, B TOM UYMCJe HAOJOOEHMS, BBUMCIIEHUS, u
CCBUIKM Ha BCe IOKYMEeHTEHl, CcoIepXxallye pe3yJibTaThl [IPOBENEeHHEIX aHaJM30B;

n) (e) naTH OPOBEeIEeHMUSA MCIBEITAHMUN;

e) (f) dammnmm M MHMUMAJEL JIML, OPOBOIMBIIMX MCIETAHMUE;

x) (g) damMmnum ¥ MHMLUMAJIEL JIML, [IPOBEPMBIIMX [NIPOBEeIEeHMEe MCIBTAaHUM "
pesyJbTaTh BHUMCJIEHUN, I'IEe IPUMEHUMO;

3) (h) onHO3HauWHOe 3akJIOUeHMe O BblOaue pas3pelleHus UIn OTKJIOHEHUU
nponykKumumM (MM OpyTOoe peleHue O CcTaTyce OpoOyKUmMM), IOaTa U IIOONNUCH
OTBETCTBEHHOTO JIMLA.

221. (6.18) Bce omnepaumMmM IO KOHTPOJIO B Ipollecce IPOVBBOICTRBA,
BKJIOUAsS Te, KOTOPHE BHIIOJHANTCS B IPOM3BOINCTBEHHOM BO0HE MNPOM3BOILCTBEHHBM
IIepCOoHAaJIOM, HeOoOXOIMMO OCYULEeCTBJIATL B COOTBETCTBUU C MeTOoOUKaMU,
YTBEPXOEHHEIMM [OIpa3nesjiIeHMeM KOHTPOJIS KadecTBa, a UX pPesyJbTaThH IOJIKHEL
OBITE OQOPMJIEHEl HOKYMEHTAJIbHO.

222. (6.19) Ocoboe BHMMaHME HEOOXOIMMO YIEJIATh KAaUeCTBY Jia®opaTOPHBIX
PEeaKTUBOB, MEpPHOM J1afopaTOpPHOM MOCYIH n TUTPOBAHHEIX pPacTBOPOB,
CTaHOAPTHHEX 00pa3L0oB M IMTATEJIbHEIX cpel. VX NPpUI'OTOBJIEHME U IIOOT'OTOBKA
IOOJIKHEL COOTBETCTBOBATE TPEeOOBAHUAM YTBEPXIOEHHEIX MHCTPYKLMN.

223. (6.20) JlaBopaTopHbEle PaCTBOPHE PEaKTUBOB IOJIKHH MMETb MAapPKMUPOBKY
C yKasaHMeM HaThl IPUI'OTOBJIEHMS M C [NOINMCAMM MCIOJHMTesier. Ha STUKETKE
OOJDXeH OBTh yKa3aH CPOK TOIHOCTM HeCTaOWMJIbHEIX PEeaKTUMBOB U M TAaTEJIbHEIX
cpen U crneuudUUeckKMre YCJIOBMS WUX xXpaHeHusa. i TUTPOBaHHBIX PacTBOPOB

HeOoOXOOMMO yKasEBAaTb ATy I[IOCJIeNHEeI'O YCTAaHOBJIEHMS TUTPA UM COOTBETCTBYOUWMUNA
[IONPAaBOYHEN KO3OOMUMEHT .

224. (6.21) TIlpu HeoOXOOMMOCTM Ha Tape cJjenyerT yKaseBaTh ATy
IIOJIyYeHMs KaxXIOoT'0 BelleCTBa, MCIOJNbL3YEeMOTO IJisd [IPOBEeIeHUS VICTILITaHUM
(HanpuMep, PpPeakTMBOB M CTaHOApPTHHX oO0pas3lLoB), C COOTBETCTRYUMMHI
MHCTPYKLUMAMU 10 €T'0 MCIIOJIE30BAHMI M XPAaHEHMIO. B HEKOTOPHX CJydasax rnocJse
IIOJIYy4YeHA JZupeze nepen MCIIOJIE30BaAHMEM PreaxkTBa MOXeT BO3HUMKHYTH
HeOOXOOMMOCTE MNPOBEIEHMS €T0 MCIHTAaHMSI Ha MOSHTUYHOCTL M (MJm) OpyToTro
VCIIBITAHNS .

225. (6.22) XuBOTHBIE, MCIOJb3yeMble IJIS KOHTPOJIA KOMIIOHEHTOB,
VMICXOOHOT'O CHPbA WMIIM NPOOYKUMM, IOJIXHEI npn HeOGXOHMMOCTM IIOMelllaTbCHa B
KapaHTVH Ilepel HadaJiIOM paGOTbI C HVIMU. yXO,H 3a XMBOTHBIMM )Z8 nx KOHTPOJIb
IOOJIKHEL OBITH OPT'aHM3O0BAHEL TaKMM oOpasoM, UYTOOH O0OeCHeuMuTb MUX IPUTOOHOCTD
IOJIS MCIOJIL30BAHMSA IO HalSHAUEHMI. XMBOTHBEE  HOOJDKHEI OHITH MapKMPOBAHEL, a
IOaHHEIE O IpendmecTByolel paboTe C HYMU IOJIKHEL OBITb obopMIIEHE
IOKYMEHTAJILHO.

[IporpamMMa MHOCJIENYRUETO M3YyUeHMSs CTabMIbHOCTU

226. (6.23) TIocye BHNyCKa B ofOpalleHre HeoOXOOMMO NPOBOIUTH
MOHUMTOPMHT CTabUILHOCTHU JIEKAPCTBEHHOTI'O nmperiapaTa B cooTBEeTCTBUM C
IPOTPAaMMOM, KOTOpas MNO3BOJMUT BBABUTE KaKMe—-JMOO HPOOJIEMEl CO CTabMIBHOCTBIO
JIeKAPCTBEHHOT'O IIpelapaTa IaHHOT'O CcOoCTaBa B IOTPebuTesibCKOM YIIaKOBKeE
(HanmpuMep, M3MEHEeHMs COIepXaHMsa OpuMeceM UM Npodmiis pacTBOPEHUHI) .

227. (6.24) Hespo OpOTpPaMMbl [IOCJHEOYyKRIEeIo MW3y4deHUS CTabUIBLHOCTHU
SABJIIETCsS MOHMTOPMHI JIeKapCTBEHHOI'O IIpelapaTa B TedeHMe BCeTo Ccpoka
TOOHOCTM M OIpenejleHMe TOI'0, YTO OH COOTBETCTBYyeT CBOel cleumbmrauum Ipu
COBJIIOmeHNN YCJIOBMM XPaHeHMsa, YyKa3aHHEX B MAPKMPOBKE.

228. (6.25) BromeykaszaHHBe Tpe®OBaHMA OTHOCATCs, ITJIABHEM 00pasoM, K
TOTOBHIM JIeKAPCTBEHHBIM IIpelapaTaM B HNOTPeBUTeJIbCKOM yIakoBKe, HO
HeOGXO,HI/IMO TakKXe BKJIKOYMTB B IIPpOoI'paMMy IIOCJIenyKlero M3YUEeHUA CTabUILHOCTHU
HepacbacoBaHHYW NPOOYKLMIO. B yacTHOCTM, ecim HepachacCOBaAHHYIO IPOIY KLU0
XPaHAT IOJIMUTEJIbHOe BpeMs OO YHNaKOBKM M (MJM) IIepeladuy C NPOM3BOACTBEHHOI'O
ydacTKa Ha yd4aCTOK YNaKOBKM, HeOOXOOMMO M3YUMTb UM OLIEHUTL BJIMSIHUE 3TOTO
baxTOopa Ha CTaAabMIIBLHOCTL I'OTOBOM NPONYKLUUM NPM COOTBETCTBYWIMX IapaMeTpax
oKpyXawolelM cpenrl. YKas3aHHOe TpebOOoBaHME [NIPMMEHSETCS TaKXe K [IPOMeXyTOUHOM
NPOOYyKLUUM, KOTOPAas XPAHUTCS M MCIOJb3YEeTCHS B TeUYeHMEe IJIMTEJIBHOTO Ieprona.

ViccrmemoBaHMe CTaOMIIBHOCTM JIEKAPCTBEHHOTO IIpernapaTa, KOTOPHI TOTOBUTCH
HENOCPEACTBEHHO [Iepen IPpMMEHEeHMEM, IPOBOLAT NPU pas3paboTKe JIeKapCTBEHHOTO
npenaparta. BkIIOUEeHME TaKMxX JIeKapPCTBEHHEIX I[IPerlapaToB B nporpamMMy

nocjenynmero M3yueHus cTabuibHOCTM He Tpedyercs. OOHAKO, eCM NIPUMEeHMVMO,
MOXET MNPOBOOMTLCS MOCJenyolee M3ydeHMe CTAaOUIIBHOCTM TakKoTO IperaparTa.



229. (6.26) IlporpaMMa OOCJIeOyRUETO M3YyUYEeHMUs CTAOMIBHOCTM HOOJDKHA OBTH
obpopmIleHa IOOKYMEHTAaJIbHO B COOTBETCTBMM C TpeOOBaHUAMU, YCTaHOBJIEHHEIMIU
nyHkTamMmu 92-134 HacTosumx I[lpaBuil, a pes’yJibTaThH pa®oTH OOOPMIIEHE B BUIE
orueTa. O6OpymoBaHME, MCIOJb3yeMoe IJid MU3IYyUeHUsS CTabMIBHOCTM (B
YACTHOCTM, KIMMAaTUYECKME KaMepH) , OOJIKHO OBITh KBAJMPUUMPOBAHO U IOOJIKHO
ODCIIyXMBATbLCS B COOTBETCTBMM C TpeOOBaHUAMM, YCTAHOBJICHHBIMMU IIyHKTaMU
46-91 nHacrosaumx IpaBun u IpunoxeHmeMm N 15 k HacToammM IIpaBuiaM.

230. (6.27) Oruer o0 padoTe MO IporpaMMme IIOCJEenyKIeIro NBYUYEHUS
CTabuUIJILHOCTM HOOJDKEeH BKJIOYaTb B ceBsa BecCb INepuon OO MCTeUYeHUS Ccpoka
TOOHOCTM HNPOOYKLUM M COOEepXaTb, B YACTHOCTM, ClenyllMe IaHHBE:

HOMep (a) cepum (M) InJg PasJMUHBIX IO3UPOBOK M PAaBHEIX pPasMepoB cepuit,
TIoe NIPUMEHMMO;

IOaHHBIE O @MSI/I‘:{QCKVIX, XVIMNYEeCKUX, MVIKpOGMOHOI‘quCKVIX U OMOJIOTUUECKUX
MeTOoIaX MCIETAaHUMN;

KPUTEPUM IPUEMIIEMOCTH;

CCBUIKM Ha MEeTOIBl MCIBTaHMN;

onmcaHmue BUIa YNaKOBKU;

IEPUMOIMUHOCTE MCIBETAHUM (TOUKM KOHTPOJIA BO BPEMEHMU) ;

onmcaHme YCJIOBUMN XpaHeHsa (HeobxoOmMoO MCIIOJIb30BAaTh
CTAaHOAPTURMPOBAHHEIE B HOPMATMBHEIX IPABOBHX aKTax PoCCHMCKOM denepauum
YCJIOBUSA IJIS OJIMTEJIbHOT'O MCIIBITaHMs CTabuJIbHOCTM, COOTBETCTBYIIME IaHHBIM
PETUCTPALMOHHOTO HOChE) ;

opyrue HeoOXOoOUMbEIE nokaszarTenu, crieuupmUueckKue OJid OAaHHOTO
JIEKAPCTBEHHOT'O IIpelraparTa.

231. (6.28) OruerT 0 padoTe MO IMpPOTrpPpaMMe [OCJemyrlero NBYUYEHUT
CTabMJIBHOCTM MOXET OTJIMYATLCS OT OTueTa O [IepBOHAYaJIbHOM OJIMTEJIbLHOM
VCHOETAHUM CTabMIIbHOCTM, NPENCTaBJIEHHOT'O B pPeIrMCTPAalLMOHHOM IOChe, npu
yCJI0BUM OOOCHOBAHMSA UM IOOKYMEHTAJILHOT'O ObOpMIIeHUS B OTueTe (B TOM upce
OTJIMUMA B NEPUOOUUHOCTM MCIEBEITAHMUIN) .

232. (6.29) Umciyo cepum wu IEPVOINYHOCTH MCIIBEITaHUM OOJIKHEL
obecneumMBaTh OOCTATOUHBIM OOBEM IOAaHHBIX IOJIS IPOBEeISHMS aHalusa TeHIEeHUUN

MBMEeHEeHMS. B Opor'paMMy I[IOCJIEOYyKIEIO MB3YyUEeHMS eXeI'OOHO IOJDKHA BKJIUATLCH,
Kak MMHMMYM, OIHa Cepus IIPOU3BEIEHHOI'O JIEKAPCTBEHHOI'O IpelapaTa B KaxXIou
OJO3VMPOBKE M B KaXIoM BUIOE HepBI/IEIHOI;I YIIaKOBKM. VIckJIloueHeM ABJIIAKOTCHA
cyyyay, KOT'Ia B TEeUeHMEe I'oJa He IMPOM3BEISHO HM ONHOM Cepum OAaHHOTO
JIEKAPCTBEHHOT'O IIpelnapara, €ClIM MHOe He OymeT OOOCHOBAHO IPOM3BOOUTETIEM.
g JIeKapCTBEHHHX [IpellapaToB, [IOocJenyKlee M3ydeHMe CTabMJIBHOCTU KOTOPEIX
Tpe6yeT MCIIOJIBE30BAHUSA XMBOTHBIX )Z8 He cymecrByeT AJIb TEPHATUMBHEIX
BaJIMOVPOBAHHEIX METOIOMK, IIE€PMOIOMYHOCTBE KOHTPOJIA MOXET OBITb YCTaHOBJIEHa Ha
OCHOBAHMUM OLIEHKM PUCKOB. MOTYT MCHOJIB30BATHCS PaMOUHBEIE WJIU MaTPUYHLE
CTPYKTYPH IIpU OOKYMEHTAaJIbHOM obopmieHUM, ecnu nx IPUTOOHOCTD
COOTBETCTBYIMM 00pasoM HaydHO OOOCHOBAaHaA.

233. (6.30) B HEKOTOPHIX CJlydasxX B I[OCJIeOyKllee M3yUeHMEe CTabMJIBHOCTU
IOOJIKHBEL BKJIOUATBHCS IOOIOJIHUTEJIBHEE CepuM. B YacTHOCTM, IOCJelyllee M3ydeHUre
CTabMIIBHOCTM HEeODXOOMMO MNPOBOIOMTL IIOCJEe JI0OOTO0 BHAUMTEJIBHOT'O V3MEHEHUS
WJIY 3HAUUTEJILHOTO OTKJIOHEHMS B IIpOlecCe MNPOM3BOINCTBA MM YHNAKOBKM. JOTO Xe
OTHOCUTCH M K JIOOBIM OIlepalMsaM IO IIOBTOPHOM ob6paboTke, IHepepadboTke Wi
pereHepalun.

234. (6.31) PesyabTaTH NOCJHEIyKRIETO MUIYUEHUsS CTabUMILHOCTU IIOJIXKHEL
OLITE IOCTYIIHEL OTBETCTBEHHOMY II€PCOHAaJly M OCOOEHHO YIIOJIHOMOUEHHOMY (BIM)
uuy  (auuaMm) . Ecam mocjyenyoiee mM3yueHue CTabUMIIBHOCTU OCYHEeCTBJISEeTCS He Ha
MeCTe IIPOM3BOLCTBa HepacbaCoOBaHHOM MM TOTOBOM MNPOOYyKUUM, TO MEeXOy
YUACTBYRIYMM CTOPOHAMM IOJDKHO OBITH OQOPMIIEHO COOTBETCTBYyWIEEe COIJIalleHME.
Pel3ybTaTH [IOCJENYRIETO MI3YyUEeHUS CTabMIIBHOCTM OOJDKHEI HAXOIOUTHCS Ha MecTe
NPOVBBOINCTBA IJII IMPEeNCTAaBJIEHMS YIOJHOMOUEHHOMY GenmepasibHOMY opTrany
VICIIOJIHUTEJILHOM BJIACTMU.

235. (6.32) Ipou3BOOUTEJIb LOOJIKEH aHaJlM3MPOBaThL CJlydyaM BEXOHa 3a
npeneJiel cneum@mxauym )Z8 CylleCTBEHHEIE HeTUIIMYHBIE TeHIOeHL WM. Jio6on
MOOTBEPXOSHHBIM BHIXOI 3a MNpPelesitl crneumbrkKalumy MM CyIleCTBEHHHE HEeT'aTWMBHEE
TEHOEHUMM OOJDKHEI OHOBOIMTHLCS IO CBEIEHMS YIOJHOMOUEHHOTO bemepasbHOTO
opraHa MCIOJIHUTEJILHOMT BJIACTH . B COOTBETCTBUK c TpeBOBaAHUAMA,
YCTaHOBJIEHHEIMM INyHKTamu 256-272 Hacroammx IIpaBui, a TaKxe IIpU
KOHCYJIbTauumM C YIIOJIHOMOUYEHHEBEIM @enepaanHM OpIraHoOM MCIIOJIHUTEJILHOM BJIaACTU
cyjenyeT PacCMOTPETH BO3MOXHEE INEVCTBUS B OTHOIEHUM CEePpUM, HAXOIAMMXCS Ha



PBIHKE .

236. (6.33) BakjgoueHMda OO0 UIYUEeHMI CTabuJIbHOCTM, B TOM UMCJIE
HpOMe)KyTO‘:IHbIe BEIBOIHI, IOOJI)KHEL O@OpMHHTbCH JOKYMEHTAJIEHO. ,HaHHI::Ie I10
CTabUIBLHOCTY CJIeOyeT I[OINBEepraTh IIepuoIndyeckoMy o0630py.

IesaTesbHOCTL, IepelaBaeMas IJIsS BHIIOJIHEHUS IOPYyTOM OopraHuM3aumm (ayTCOPCHUHT)
(I'mama 7)

NpuHLMI

237. Jowbas OedaTeJIbHOCTbL, Ha KOTOPYK PAaCIPOCTPAHSITCSI HacTosdumMe
[IpaBuJla ¥ KOTOpas IepelaHa OPyToM (CTOPOHHEM) opraHu3aumumu (nepenaHa Ha
ayTCOPCHMHT) , HanjexamyM obpas3oM onpenesseTcs, COTJlaCOBHIBAETCSH U
KOHTPOJIMPpyeTCsa BO mu30exaHue Pa3HOYTEHUN, CIOCOOHEIX IPUBECTN K
HEeYyIOOBJIETBOPUTEJIbHOMY KAaueCTBY MNPOINYyKUMUM MJIM BHIIOJIHSEMEIX padoT. Jorosop
MeXIy 3aKasuMKOM U MCIOJIHUTEJIEM 3aKJIodaeTCs c yKasaHMEM UYeTKO
ONpeneJIeHHHX O0A3aHHOCTEeM KaXIOoM M3 CTOPOH UM MOpelycMaTpuBaeT IOPAIOK
,D;QI;IC'I‘BI/H;[ M OTBETCTBEHHOCTBE YIIOJIHOMOYEHHOTI'O JIMlla 3a BBOAUY Pa3pelleHUA Ha
BEIIIYCK KaXIOM CepuyM NPOOYyKLUM.

238. TpeboBaHMs, YCTAHOBJIEHHBHE NOyHKTamMm 237-255 HacToaumx I[IpaBui, He

OTMEHSI0T COOTBETCTBYyMIMX OOS3aHHOCTEN MNPOM3BOAMTEJIEN IO bopmMmpoBaHMO
PEeTrMCTPauMOHHOTO LOOChbe M HeOOXOIMMOCTM HaJlMuMsa JIMLEH3UM Ha IPOM3BOICTEO
JIEKAPCTBEHHHX cpencTB. OHM He yCTaHaBJIMBAKT OTBETCTBEHHOCTL MCIIOJIHUTEJS U
3akas3uyrkKa nepen norpebureseM, KOTOopas ONpenejyieHa MHEMU HOPMa TUBHBIMU

IpaBOBEIMM akTamm Poccurickom denmepaumm.

Ofbume TpeOOoBaHMA M PEKOMEeHIaluun

239. (7.1) B nmoroBop, IO KOTOPOMY OCyIEeCTBJISEeTCS nepenada
OeaTEeJIbHOCTM Ha ayTCOPCHUHIT, PEeKOMEeHIOyeTCsd BKJIOUATh YyKa3aHMS Ha NPOOYKLMIO,
PaboTH MM YCJYyT¥, OCYIEeCTBJIEHME KOTOPHX IepemaeTcsd Ha ayTCOPCHUHT, a
TakXe BCe CBSBaHHEIE C TaKOM NesATEeJIbHOCTBLI TexXHMUECKMEe UM MHBE COTJlalleHUs K
OOTOBOPY .

240. (7.2) HOoroBop, IO KOTOPOMY OCYHECTBJISAETCS lepenada IOesITeJIbHOCTU
Ha ayTCOPCHMHIT, a TakXe BCe MPEeIJIOXEHHBE M3IMEHEHUS TEeXHUUECKMUX WJIM VIHBIX

COTJlalleHUM HOOJIKHEL COOTBETCTBOBATH SBaKOHONATEJNLCTBY Poccuiickoyu demepalumum U
PETUCTPALMOHHOMY IOChe Ha COOTBETCTBYIOUYID MNPONYKIMIIO.

241. (7.3) Ecau wopuOIMUECKOe JIMUIO, Ha ¥UMA KOTOPOTI'O BBLOAHO
PETUCTPALMOHHOE YIOOCTOBEPEHMEe, U I[POMIBOIUTEJIE HEe ABJISOTCS OIOHOM
opraHm3auMey, TO MeXOy HMMM OOJDKHEL OBITh  3aKJIOUEHBI COOTBETCTBRYyIME
coTJlalleHVs C YYeTOM IIOJIOXEHMM, YCTAHOBJIEHHBIX NyHKTamMu 237-255 HACTOSIMX
[IpaBni.

3aKas34umuK

242 . (7.4) OdapmMaueBTHMUECKas CHUCTeMa KaudecTBa 3aKa3uuka OOJIXHA
BKJIOUATL B Cceba KOHTPOJIb M IIPOBEPKY JIOOOM HOedaTeJIbHOCTHU, IIepelaHHOM Ha
AYTCOPCHMHTI. 3akKasumK rrapaHTHUpyeT InpoBpeneHme KOHTPOJIA oedTeJIbHOCTH,
HepenaHHoi{ Ha AYTCOPCHMHTI. 9T0oT KOHTPOJIb IOOJIXEeH BKJIOKUATBH TIPVMHIIMIIEL
yIpaBJIEHUS PUCKaMM IOJIg KadeCTBa M YUUTHBATL HWKENPUBEIOEHHHE I[IOJIOXEHMS .

243. (7.5) HOo mepemauym OesTEJILHOCTM Ha ayTCOPCHMHI 3akKasz3uuk IOJIDKEeH
ybeIuTbCcsa B NIPaBOCIOCOOHOCTM MCIIOJIHMTEJS (B TOM UYMCJle B HaJUUUM Yy HeTo
HeOoOXOOVMOM B COOTBETCTBUM C SBaKOHOOATEJLCTBOM POCCHUIMCKOM denepauun
JIMLEH3UM), B €TI0 KOMIETEHTHOCTM M HaJIMuMM Yy HEeTrOo BO3MOXHOCTU BHITIOJIHUTb
obsg3aTesibCTBa IO OOTOBOPY HaIjiexamuM o6pasoM B COOTBETCTBUU C
TpeOOBaHUAMM HacToauMx [IpaBuil. PexoMeHIOyeTCsa TakXe BKJOUaATh B OOT'OBOP
IoJjioxeHusa, ofeclleuyBakllMe BHIIOJIHEHME TpeOOoBaHMM HacTogammMx [IpaBUII.

244, (7.6) Baka3uMK IOOJIKEH MNPENOCTABUTH MCIIOJIHUTEJIO BCKHO MHbOOpMaALUI U
CBeIeHMsa, HeoOxomOuMmble mIOJig Hajexaumero VICIIOJIHEHU A npenyCMOTPEHHBIX
IOOTOBOPOM ODOS3aTeJIbCTB B COOTBETCTBMM C 3aKOHOIATEJIECTBOM Poccumckom
demepaluy M PETMCTPALMOHHEIM HOOChbe. 3akKa3uMK JOJDKEH TapaHTUPOBAaTh, uTo
MCIIOJIHMTEJIb I[IOJIHOCTBI OCBeZoMJIeH o000 Bcex ObakTopax, CBSBaHHBEIX C
HpO,D;yKLU/IeIZ nmim nedTeJIbHOCTBRIO, nepenaBaeMoﬁ Ha ayTCOPCHUMHI', KOTOPEHE MOTYyT
npencTaBJjaATb OINACHOCTb IJid €TI0 IIOMeleHuM, o0OOopyIoBaHMS, epcoHalna,



MCXOOHOTO CHPbS MM AOPYTOM MNPOILYyKLMUM.

245. (7.7) BakaszuMk OOJDKEH KOHTPOJMPOBATL U MPOBEPATH OencTeusa
VICIIOJIHUTEJIA, a TakKXe BHeIpPeHME MCIOJIHUTEJIEM Biieleleale] HeoOXOIOMMOTO
YITyUleHUA .

246. (7.8) Baka3uMK SABJISIETCS OTBETCTBEHHHM 23a IIPOBEPKY U OLIEHKY
3anmMcey u pPesyJabTaTOB, CBSAB3AHHEX C OEATEeJIbHOCTLI, rnepenaHHOM Ha
ayTCOPCHHI'. 3aKa3uMK OOJIKeH yOeImMTbCS CaMOCTOSTEJIbHO WM Ha OCHOBaHUM
IOOTBEPXIOEHUS YIIOJIHOMOUEHHOTO JIMIa MCIOJIHUTEJIS, UYTO BCH NPOOYKUMS U

MaTepurasibl, IOCTABJIEHHEIE €My MCIIOJIHMTEeJIeM, ObUIM NPOM3BENEeHE B COOTBETCTBUMU
Cc HacTosamyMM lIpaBuilaMy M PEeTIMCTPALMOHHEIM IOCHE.

VlcrnoJiHUT e b
247. (7.9) VcnoaHuTeNb OOJIKEH MMEeTb HeoDXOoIMMble S3HAHUS, OIBIT U

KOMIIEe TEH THEIM II€epCoOHAaJyI, a TaKxXe pacrnojiaraTb COOTBETCTBYKIMVMM ITOMEIEHMAMN,
O60py,ﬂOBaHVIeM OJig HaOJieXalWero MCIOJHEeHMI 00493aTeJIbCTB 10 IJOTOBOPY .

248. (7.10) VICTIOJIHUTEJIb IOOJIKEeH YIOIOCTOBEPUTLCH, uTo BCHA
npenocTaBJIeHHAsa eMy NPOOYKLMS, MCXOINHOE CHpbe, YIAaKOBOUHHE MaTepualibl n
CBeIeHMUSs NPUTONHE OJIS MCIOJIb30BAHUSA [10 HABHAUEHMO.

249. (7.11) VcnojsHMTEJIL He IOOJIKEH IepenaBaTh TPEeTbENM CTOPOHE pPabOoTH

WY yCJyTM, HNOPYYEeHHHE eMy IO OOTOBOpy, 0Oe3 NpenBapuUTeJIbHOTO PAaCCMOTPEHMS
M COIJIaCOBaHMsA C 3aKa3uMKOM. IIpM 3akKJIOYeHMM COIJIalleHMs MeXIOy MCIIOJIHUTEeJIeM
M TpEeTbey CTOPOHOM HOOJIXHA OBTh oO0eclnedeHa IrapaHTMUA TOIO, 4YTO MHOoOpMaumd,
BKJIOUAA CBeIeHUdA o6 OLI€HKEe COOTBEeTCTBUA TpeTbeﬁ CTOPOHE, IpenocTaBJIdeTCHA
TakMM Xe obpasoM, KakK MexIy [NePBOHAaYaJIbHEMM 3aKa3UMKOM M MCIOJIHUTEJIEM.

250. (7.12) VcnosHMTeJIb He IOJDXKeH [IPOM3BOIUTH HECaHKUMOHVPOBAaHHLE
M3MEHEeHMs, BHEXOOAmME 3a paMKM OoTroeopa, IIOCKOJIbKY 3TO MOXET
HQGHaPOHpMHTHO IIOBJIMATB Ha KadeCTBO pa60T, IIPOBOOVIMEIX IIJId 3adaKa3dMKa.

251. (7.13) VcnosHMTeJNb INOJDKEH IIOHMMAaTh, YTO paboThH, [IepemaBaeMble Ha
ayTCOPCHUHT, BKJIOUAA [IPOBEIeHMe aHajaM3a 0 OOTOBOPY, NIpOBEpPATCA
YIIOJIHOMOYEHHEIMM (QelepallbHEMM OpTaHaMM MCIOJIHUMTEJIBHOM BJIACTH.

JoroBoOp

252. (7.14) Mexny B3aKas3uMKOM UM MCIOJIHMUTEJIEM IOJIKeH OBTb 3AKJIOUEH
OOTOBOP, B KOTOPOM PEKOMEHIYyeTCs OINPeIesIMTh MX B3auMHBE 00sa3aTejIbCTBa n
IpolLelyphl epenauu uHboOpMaLUM, CBS3aHHHE C OedaTeJIbHOCThI, lepelaBaeMoM Ha
AYTCOPCHMHTI. TexHMUeCKMEe aCIlIeKTH JOTOBOpPa IOOJIKHBL COCTAaBJIATBECSHA JIMuamMm,
VMMEeKIMMM COOTBETCTBYMIME 3HAHMSA, CBSBAHHEE C IeSATEeJIbHOCTLI, lIepemaBaeMOou
Ha ayTCOPCHMHT, ¥ HacrosammMm lIpaBuyaMmu. COTJlaCOBaHHEIE CTOPOHAMM YCIIOBUS
OOTOBOpPa M BCE CBs3aHHHE C OOTOBOPOM TeXHMUYECKME U MHHE COoTJlalleHus,
IOOJIKHEL COOTBETCTBOBATH 3aKOHOIATEJILCTRY Poccumckom denmepauun u
PETUCTPALMOHHOMY IOChHEe.

253. (7.15) B nmoroBOpe pPeKOMeHIOyeTCs YyKasHBaTh, Kakas U3 CTOPOH
oTBeUYaeT 3a KaxXIblM 2Tan »OeSITeJIbHOCTM, IlepelaBaeMoy Ha ayTCOPCHUHT
(HanmpuMep, yHNpaBJIeHME SHAHMAMM, [I€PeHOC TeXHOoJIoTuM, ofecredueHue uenu
IIOCTAaBOK, B3aKJI0UeHMe IOIoBOpa C TpPeThbeM CTOPOHOM, BaKyIKy MCXOIOHOT'O
CBHIPB A, MATEPMAJIOB UM MX KAUeCTBO, IIPOBEeIEHUE MCIBITAHUN U BEIJAUWY pa3pelleHnAa
Ha MCIIOJIB30OBaHME MCXOIOHOI'O CEIPbA U YIIaKOBOUYHEIX MarTepmnasion, InIpoBpeneHme
IPOM3BOICTBA M KOHTPOJIA KadecTBa (BKJOUYAs KOHTPOJIb B npouecce
IIPOMBBONCTBA, OTOOP OOPasLOB M MX aHalus) .

254. (7.16) Bce 3anucu, CBS3aHHBE C IedTeJIbHOCTLI, IIepellaBaeMoM Ha
ayTCOPCHUMHI', HaIpuMep, Balucu I[OIPpOM3BOICTBAa, aHalusza n peanmszaumumn
NPOOyKLUUM, a TakKXe COOTBETCTBYMIME KOHTPOJILHEIE OOpa3UB IOJIKHHE XPAHUTHCS Y
3aKasuMKa, WM 3BakKasz3uMK IOOJDKEH MMEeTb K HMM »goctTyn. Jlodse 3anmucu,
OTHOCSAMmMECS K OLIeHKe KauecTBa NPOOYKLMM, B Cllydae NPeIbsBJIEHMS NPeTeH3UM,
IpennojiaraeMor'o HeCOOTBETCTBUA TpeDOoBaHMAM MJIM IPM pacclJiefOBaHUM B Cllydae
NPEennoJioXeHUsa O OQalbCcudMKaLuMM NPOOYKUMUM IOOJDKHEL OBITH IOOCTYIIHE 3aKa34UMKy U
TOYUHO OIpeneJlIeHbl B €I'0 COOTBETCTBYIMX NPOLenypax.

255. (7.17) B nmoroBOpe PEKOMEHIOYyeTCs NPpenyCMaTPMBATH [IPAaBO 3akKa3uMKa
Ha ayIuT [NepelaBaeMOMV Ha ayTCOPCUMHI IesaATeJIbHOCTM, KOoTopas BEIIIOJIHAETCSA
MCIIOJIHUTEJIEM MJIM B3aMMHO COIJIACOBAHHOM TpPeThbeM CTOPOHOM.

IpeTeH3uy ¥ OT3HB npoamykumum (I'staBa 8)



[MpmHLMIT

256. Bce npeTeH3UU n nHdopMalms, Kacampmmecs IIOTEeHUMAJIBHO
HenoOpPOKAUECTBEHHEIX JIEKAPCTBEHHEIX CPEeICTB, THATEJBLHO pacciyenymoTrcs B
COOTBETCTBMM C YTBEPXIEHHEIMM NpoLenypamMr. I[IpOM3BOOMTENL MMEeT cucTeMmy
OricTpOoTO U 20OeKTMBHOTO OT3HBA C pPHHKA OPOOYKLUUM C BEIIBJIEHHEIMMY WJIA

npernojiaraeMelMM HapPYUEHMAMM KadecTBa.
[lpeTensun

257. (8.1) IlpoM3BOOMTEJNIb OOJDKEH Ha3HAUUTL pabOTHMKA, OTBETCTBEHHOTIO
3a PacCMOTPEeHMEe INPEeTEeH3UM M NPUHATHKE PEeleHMUM, MMEKRIEeIro IPpaBo IPUBJIEKATH
HeOOXOOMMEIM HepcoHalsl. Ecam 5sToT pabOTHUMK He 4gBJISeTCH YIIOJIHOMOYEHHBIM
JIMLIOM, TO YIOJIHOMOYEHHOE JIMLIO HOOJDKHO OBITH IIOCTaBJIEHO B  M3BECTHOCTD obo
Bcex bakTax NpenbsaBJIEHUsS [PETEeH3MM, PacCJefOBaHMM M OT3EBOB IPOILYKLMUM.

258. (8.2) [HencTeMa O pPaCCMOTPEHMIO MPEeTEeH3UM Ha IIOTEHUMAJIEHO
HenoOpOKaUYeCTBEHHEE JIEKAPCTBEHHEIE CPEeINCTBa M [0 IIPUHSATHD peuweHus 00
OT3BIBE IMNPOOYKUMUM ITOJIXHEI OBITb M3JIOXEHEL B COOTBETCTBYIINMX YTBEPXIOEHHEIX
npouenypax.

259. (8.3) Jlowbad [OpeTeH3Msa 10 KadeCTBY [IPOAyKLUUM IOJDKHA OHTH
3aperuMcTpMpoOBaHa C yKa3aHMEeM MCXOINHBIX HaHHBIX M TIAaTeJIbHO paccijemosaHa. K
sTOoN paboTe, kKak NPaBMUIIO, CJIeOyeT [PMUBJIEKATb JIMLO, OTBETCTBEHHOE 3a
KOHTPOJIb KauecCTBa IIPOOYKLIUN.

260. (8.4) Ecam oOHApPyXeHO WM [OIOO3PEBAETCS HECOOTBETCTBME KaueCTBa
Kakoy-Jmbo cepuy NPONYKLMM YyCTAHOBJIEHHEIM TpeOoBaHMAM, HeOOXOOMMO IIPUHSTH
pelleHre O MNPOBEPKe aHAJIOTMUHBIX Cepuii, a TaKXe Tex Cepul, KOTOpHE MOT'YT
BKJIOUATE NPOIOYKTHl, I[OJIyYeHHEE NPU [NepepaboTKe HeDOOPOKAWECTBEHHOU CEepUM.

261. (8.5) PemeHusa M Meph, I[IPMHATEE IO pPe3yJbTaTaM PacCCMOTpPEeHUA
JI000M  NIpPeTeH3UM, IOJDKHEL OBITH 3apPEeTrUCTPUPOBAHE " BKJIIOUE HEL B
COOTBETCTBYyKIlEE IOCbE Ha CEPUD.

262. (8.6) 3Bammcu pacCMOTPeHMS NIpeTEeH3UM IOJDKHEL peryJsapHO
AHaAJIM3VPOBATBECHA C LEJIbIO BEIABJIECHUA cneum@mqecxmx M TIOBTOPAKIMXCH @aKTOpOB,
KOTOpPEE TpebylnT 0COOOT0 BHMMAHMA M MOTYT IPUMBECTM K OT3HBY NPOOYKLMN.

263. (8.7) Ocoboe BHMMAHMKE HeOOXOIOMMO YIEJIAThL OLIEHKEe TOTO, ABJISeTCS
SV NIPUYMHOM HNpeTeH3uM basibcudmxaums NpOomyKLWN.

264. (8.8) B caydae ecaM [POMU3BOIOUTEJIL MNpeINpMHMMaeT neyucTeud,
ABJIAOIMEeCHd CJieCTBMEM BO3MOXHBIX ommbOoOK B IIPOM3BOLOCTBE, YXYIOUEHMA KaudecCcTBa
NPONyKLUMM, BHEABJEHUSA GalbCUOMUMPOBAHHON NPOOYKUMM MM IOPYyITHUX Cepbes3HEIX
npobJyieM, CBSA3aHHBIX C KAauyeCTBOM MNPOOYyKLMM, IOJIKEH OHTb IPOMHOOPMUPOBAH

COOTBETCTBYIMM YIIOJHOMOUEHHEM GeImepallbHbM OpIraH MCIOJHUTEJLHOM BJIACTU.
OT3EB NPOOYKLUUM

265. (8.9) IIpom3BOomMTEJIb HOOJIKEH HABHAUMUTH PaB®OTHMKA, OTBETCTBEHHOTO
3a CBOEBPEMEHHHI OT3HB MNPONYKLMM C pPHHKA, MWMEnIero [IpaBo IPYBJIEKATH
HEeOOXOIMMEIM MepcoHasl. Kak OpaBujio, 3TOT PaBOoTHUK IOJKeH OHTL He3aBUCUMBIM
OT rnoIpaslesieHuM peanus3aluy UM MapKeTMHTa. ECIM 3TOT paboTHMK He gBJISeTCS
YIIOJIHOMOUEHHEIM JIMLIOM, TO YIIOJIHOMOUEHHOE JIMIO IOJIKHO OBTH OCBEIOMJIEHO 000
BCcex bakTax OT3HBA MNPOOYKLMN.

266. (8.10) Ilopsamokx OT3HBa HPOOYKLUMUM OOJDKEH OHTH perJylaMeHTUPOBaH
YTBEPXIOEHHOM MNPOLEenypoy, KOTOPYK0 CJegyeT peryJSapHO IIPOBEPSTH n npu
HeOOXOIVMOCTH [IepPeCcMaTPUBAaTh .

267. (8.11) OT3BHB OPOOYKLUMM IOJDKEH OCYIECTBJIITHCS OINEePaTMBHO U B
Job6o0e BpeMs.

268. (8.12) KoMIeTeHTHBE OpPTaHEl BCEX CTPaH, Kyna Owlla HanpaBJieHa
NPOOYKLMS, IOJDKHEl OBITHL HEeMeIJIeHHO MHOOPMMPOBAHEI O IMNPUHATUM PeleHMUS o6

OT3BIBE IMNPOOYKLUMM B CBA3M C INIOOO3PEHMEM WMIIN 06Hapy>KeHmeM HeCOoOOTBEeTCTBUMA €€
KadyecTBa.

269. (8.13) 3Bammcu IO OTIPY3KE HOOJIKHE OBITH IOCTYIIHEl  JIMILY (mmuam) ,
OTBETCTBEHHOMY (HIM) 3Ba OT3LBB NPOOYKLMM, UM COINEPXaTb IOCTATOUHYID MHOOPMALMIO
00 opraHMBalMAaX OITOBOM TOPIOBJIM JIEKAPCTBEHHEMM CpelCcTBaMM U 1P AMEIX
3aka3uuKax (ampeca, HoMepa TeJgedpoHOB U (mim) GaxkcoB B pabouee U B
Hepabouee BpeMs, HOMepa cepul M OOBeMbl I[IOCTABOK), BKJIOUAS DKCIIOPTHHE



IIOCTaBKM M IIOCTaBKM OOpPasLOB JIeKaPCTBEHHHX CPEICTB.

270. (8.14) OTo3BaHHYHD NPOOYKUMIO HEOOXOIMMO MNPOMapKMPOBATb M XPaHUTH
OTHeJIbHO B Oe30MIaCHOM 30OHe BIUJIOTh OO NPMHATUA pPelleHMda O ee OaJjibHelueM
MCIIOJIBE30BaAHUM WJIMM YHUUTOXEHNMN.

271. (8.15) IlocyemoBaTEJILHOCTL HNEVMCTBUM IIPY OT3HIBE NPOOYKLUMUM OOJDKHA
OpITE ObopMIIeHa OOKYMEHTAJIbHO. OKOHUYATEJIbHBI OTUeT IOJIXEH comepxXxaTb
MaTepMraJibHBEIM 0OajlaHC MeXIOy KOJMYeCTBOM I[IOCTAaBJIEHHOM 1 BO3BpPalleHHOM
INIPOOYyKUUN .

272. (8.16) 20bexTMBHOCTbL MEPONPUATHUM IO OT3HBY NIPOOYKLMM OOJIKHA

PeTyJISpHO aHaJIM3MPOBaATHCH.

Camouucnekumsa (I'staBa 9)

[TpmHLMIT

273. CaMOMHCHOEeKLMS [IPOBOOMUTCHA C LeJIbIo IIPOBEPKU BHITIOJIHEHU S
npousBOOMUTEeJIeEM TpeOOBaHMM HacToAmMxX lIpaBUil U [IPenJjIOXeHUS HeO0OXOOVMEBIX
KOPPEKTUPYKRIUX OEeVCTBUM.

274 (9.1) Bompocth, kacawummecs IepcoHajla, IIOMeleHN N, obopyIoBaHus,
IOOKYMEHTalUuM, TEeXHOJIOT'MYEeCKOI'O IIpollecca, KOHTPOJII KaudecTBa, peanmszalumnm
JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB, MEpOonpuATMM 0O paboTe C [OPEeTeH3UIMHU, OT3EIBOB
IpoOyKUMM, a Takxe »OedTeJIbHOCTM [0 I[IPOBENEeHMI0 CaMOMHCIIeKLUN, IIOJIKHEL
PETYJIAPHO AaHAaJIM3UPOBATBLCS B COOTBETCTBUM C 3apaHee YTBEPXIEHHOMN
OpOoTpaMMOM IO OINpeneJjIeHHOMY TI'pabukKy IOJigd [OIPOBEPKM UX COOTBETCTBUA
npuHuMnaM ¢apMalleBTMUECKOM CUCTEMH KadecTBa.

275. (9.2) CamouMHCIeKLUMS OOJDKHA IPOBOOUTLCS HE3aBUCKUMO U THIATEJIbHO
CrelMaJlbHO HaBHAUYEHHHEMM KBaJIUOMUMPOBAHHBIMMMK JIMLIAMM, COCTOSAULMMM B mraTe
npomsBoOUTeNA. [IpyM HeOOXOOMMOCTHM MOXET OBITh NPOBEIEeH He3aBUCHMMEBI aynouT
IPOM3BOOUTEJIA DBKCIepTaMy CTOPOHHMX OpTaHMU3alMi.

276. (9.3) PesysbTaTH CaMOMHCIIEKLUNA IOJIKHEL OBITH obopMIIEHE
OOKyMeHTaJIbHO. OTUeTH, COCTaBJIEHHBEE I[I0 pe3yJjibTaTaM CaMOMHCIIEKLMM, IOJDKHBL
BKJIOUATL B cebd BCKO IIOJIYyUEeHHYI MHOOpMALMIO M HeOOXOIMUMEE KOppeKTHUpy e
OeicTBUS (roe npwmuMmeHuMO) . [emncTBUA, npennpmHMMaeMee 10 pesyibTaTaMm

IIPOBEIEHHEIX CaMOMHCIIEKLUMM, Takxe cjenyeT OoQOopMIIATH HOOKYMEHTAJIBHO.

IV. OcHOBHEE TpebOoBaHMA K (QapMalLeBTUYECKMM CyOCTaHLMAM, MCIOJIb3yeMBM B
KayeCcTBe MCXOIOHOITO CHpbsa (Yacte IT)

Beemenue (1)

277. Kpuoynueckue JMlla, Ha MMSA KOTOPHIX  BHIAHH perncTpPaLOHHEE
YOOCTOBEPEHMUS, U NPOU3BOIUTENM LOOJDKHEI MCIOJIb30BaTh B KadeCTBe MCXOOHOTO
CHPpbS TOJIbKO Te dapMaleBTUUYeCKue CcyOCTaHUMM, KOTOpPhe IIPOMU3BEINEHE C

cobmeHueM HacToammx [Ipaeni.
Uens (1.1)

278. Hacrosamas TJlaBa yCTaHaBJIMBAET TpeboBaHMUA, Kacamommecs
Hamjexamero NpousBOoICTBa (apMalleBTMUYECKMX CcyOCTaHLUM C COOTBEeTCTBYyIEN
CHUCTEeMO¥ yIpaBJleHMa kauduecTeBoM. OHa Takxe [IpelHAalHAUYeHa MOjd LeJsen
obecrieueHyss KaueCTBa M UYMCTOTH HOEMCTBYOIMX BENECTB B COOTBETCTBUM C
IpeObaBJISEMEMM K HUM TpeOOBaHMAMU.

279. B Hacrodmey IryiaBe TepMUH "NpoM3BOICTBO" BKJOUaeT B cebs BCe
BMIBL oIepauumt Cc ObapMalLeBTUUYECKMMM CyOCTaHUMAMM: IIPUEMKY MaTepmraJioB,
IPOM3BOICTBO, YIAKOBKY, II€epeylakKoOBKY, MapKUPOBKY, IIEPEMapPKUPOBKY,
KOHTPOJIb KauecCTBa, BHIOAUy pas3pelleHMs Ha BHIIYCK, XPaHEeHMEe U peanms3alubo, a
TaKXe COOTBETCTBYIUME MEPHE KOHTPOJsA. TpeboBaHMSA, yYCTAHOBJIEHHBIE HaCTOAMEMN
PHaBOﬁ, ABJIAIOTCHA OGHSaTeHbHHMM, eCJIn HpMﬂOK@HMHMM K HaCTOAlMM HpaanaM He

YCTaHOBJIEHE MHBE TpeboBaHMSA, MNomJjexauye [IPMMEHEHUIO B COOTBETCTBYIOUWMX
criydasax, a TaKxe ecyM coOJiomeHMe YKasaHHEIX TpeOOoBaHMIM HEe MOXeT OBITH
3aMeHEeHO aJIbTEPHATUBHEIMM IOEeMCTBMAMMK, OOeCHeuMBaIMMM [IO0 KpaMHeln mMepe,
5KBUBAJIEHTHHM ypPOBEHb KauecTBa NPOOYKLUM.

280. Hacrosamme IIpaBmila He yCTaHaBJIMBAT TpeboBaHUSA, npenbsaBJIsieMble

opu perucTpauum obapMalLeBTHUYECKMX CcyOcTaHuMM. I[IpomM3BOOUTEIDL obsa3aH



BEIIIOJIHATE BCE Tpe@OBaHVIH, YCTaHOBJIEHHEIE IIPU BKJIIOUEHUU @apMaLLeBTquCKVIX
CYGCTaHLU/Iﬁ B I‘OCVI[apCTBeHHbH;I peecTp JIEKAPpCTBEHHEIX CpencTB.

ObmnacTe npumMmeHeHus (1.2)

281. Hacrosmasa 1JlaBa ycCcTaHaBiIMBaeT TpebBoBaHUA K IIPOUBBOICTBY
bapMaleBTHUUECKUX CyOCTaHLMM, MCIOJIb3YEMHX B IIPOU3BOLCTERE JIEKAPCTBEHHBIX
IpenapaTor OJgd MeIULUMHCKOI'O M BETEPMHAPHOI'O IIPMMEHEHMS, B TOM UMKCJe K
IPOMBBOACTBY GapMalleBTMUECKMX CyOCTaHLUMM, I[OJIydaeMblx C MICIIOJIb 30BaHUEM

IOOHOPCKOM KPOBM MJIM IIJIa3MEl B KAa4UEeCTBE MCXOOHOTO ChHPbA. OHa MNPMMEHSETCS KO
BCEeM MCXOOHEM INEeMCTBYUMM BelleCTBaM COBMeCTHO C IlpuioxeHusammu NN 2-7 k
HacroAammM IlpaBujiaM, THOe COOEPXAaTCHd OOIOJIHUTEJIbHBIe TpeOoBaHUA OJIA
ONpeneJIeHHBIX BUIOOB IEMCTBYKIMUX BEILECTB.

282. IIyHKTE 622-644 HacToammx [IpaBuJl comepxaT TpeOoBaHUA, KOTOpPHE
PaCIPOCTPAHAKTCS TOJBKO Ha IIPOM3BONCTBO (apMaleBTUUEeCKUX cybcTaHuuMM,
MICIIOJIb3YyEMEIX IJiS [IOJIyUeHMs JIEKAPCTBEHHHX IIpenapaToB, NpeldHAlRHAUEHHHX IJig
KJIMHUYECKUX MCCJIeOOBaHUM.

283. K HOpomMBBOICTBY CTEepPWUJIbHEIX bapMalLeBTHUUECKUX cybCcTaHIUM
TpeOOBaHUA HACTOMAUEN IJIabBbl NPUMEHMME TOJIBKO 0O CTAIUM CTEPUIIM3aLUM.

284 . Hacrosmas IJjlaBa He pPaCIPOCTPaHSAETCs Ha NPOLECCH CTepuIm3alumuyu U
IIPOMBBONCTBA CTEPUJIbHEIX (QapMalLeBTUUECKUX CyOCTaHUMM B acCenTuieCcKux
ycioBuax. Takme NpoLecCH OOJIXKHEL [IPOBOIOMUTBCA B COOTBETCTBUM C NPMHLUIIaMU
HacTosamux [IpaBui, TpebOBaHMAMM, MBJIOKEHHEIMU B I[IpuioxeHur N 1 k HaCTOSUMM
lIpaBuiaM, a TakXe B MHBX HOPMATMBHEIX NPaBOBHX akKTax Poccuyckom denmepaumu.

285. Hacrosmasa rJjilaBa He pPacHpPOCTPaHseTCs Ha LeJIbHYD OOHOPCKYID KPOBBb

1 IJa3My, [DOCKOJIbKY TpeOoBaHMA IO B3ATMIO M MCIETAHMIO KPOBM onpenesanTCcHa
COOTBETCTBYKIMMM HOPMaTMBHEIMM NPaBOBEIMM akKTamu Poccuiyckon demepauun, a
Takxe Ha HepachacOBaHHEE JIeKAPCTBEHHBle OpenapatTe ("aHrpo", "yH Bank") .
Ecam HOpMaATMBHBIMM I[IPaBOBEIMM aKTaMM PoccuMmckom demepaluunm YCTaHOBJIEHEHI
crieuMaJjibHElEe TpeOoBaHMA nOJia oOOecCHedeHusa KadecTBa IIpu IPOM3BOLCTBE

JIEKAPCTBEHHLIX CPENCTB IJiS BETEPUHAPHOTO IIPUMMEHEHMS NPOTUB BSKTONapasuTOB,
TakMe TpeOOBaHMSA IOOJIKHE COOJIOOATHCS .
286. McxomHoe CHpPbe IJis NPOM3BONCTBA bapMalleBTUUECKUX CyDOCTaHLUM -

5TO MCXOIOHOE CHpPpbe, NPOMEeXYyTOUHEIE INPOOYKTEl MM OpyIue bapMalLeBTHUUECKMUE
cybCTaHLUMM, KOTOPBE MCIIOJIL3YKT B IPOM3BOIACTBEe OdapMalleBTUUECKUX CyOCTaHLUM
M KOTOPHE KaK BaXHHM CTPYKTYPHEI OGparMeHT BBOOAT B CTPYKTYPY

bapMalLeBTUUECKOM cyOCTaHUUNA . VicxomHoe CEIPbE IoJIst IIPOUBBONCTBA

bapMalLleBTMUECKUX CyOCTaHLMM MOXeET NpMoOpeTaTbCsa O HOTOBOPY Yy OIOHOTO WM
HECKOJIbKMX I[TOCTAaBIMKOB JIMOO NPOMBBOOUTHLCSH CaMOCTOSATEJIbHO. JICXOIHOE CHpbe
oJjsa npoms3BomncTBa OdapMaleBTUUECKMX CyOCTaHLMM, KakK I[IpaBUIIO, yMeeT
YCTaHOBJIEHHEE XMMMUECKME CBOMCTBa U CTPYKTYPY .

287. TlpoMBBOOMTEJb HOJDKEH OIpenesIMTh U JOKyMeHTAaJIbHO OoOOCHOBATH
cramMio, C KOTOPOM IOJDKHO HadYMHATBCH [IPOUBBOACTBO bapMaLeBTHUUECKOM
cyBcTaHuMM. IJg IPOLIECCOB CHMHTE3a B3Ta CTaIlus olpenesyigseTcs Kak cTanus
BBOIA B TEXHOJIOTMYECKMM MNPOLEeCcC MCXOIOHOTO CHpPbSA IJII IPOM3BONCTBA
bapmaueBTHMUeCKUX CcyOCTaHUMM. IOig »OpyIMxX I[IPOLECCOB (nanpmmep, oA
bepMeHTaAUMM, SKCTPAaKLMM, OUMCTKM) HaHHYI CTaiIuio ONpelesisanT C y4eToM
KOHKPETHEX OCOOeHHOCTel Nnpoms3BoncTea. B Tabmimue N 1 npuBeneHb TpeOoBaHUA
OTHOCHUTEJIBHO MOMEHTa, KOoI'Ioa ODOBIUHO BBOOAT B IIpoLeCC MCXOIOHOEe CBHIPBE OJI4A
IPpOM3BOLNCTBa GapMalleBTMUECKMX CcyOCTaHUMM. HaumHas C BTOMU cramuy, Ha
IOaHHEE IIPOMEXY TOUHEE IPOOYKTEL n (vm) crTamumn IIPOM3BONCTBA
bapMaLeBTHUUECKMX CyOCTaHLMM PAaCIPOCTPaHANTCSA TpeOOoBaHMsSA HACTOAWNEM IJIaBH.
OHM BKJIOYAKT B cebs BaJIMoal MO KPUTUUECKUX CTaJII/HZ IIPOM3BOOCTBEHHOTI'O
npoluecca, OKa3HBaklIMX BIMAHME Ha KadeCcTBO (QapMalleBTUUECKUX cyOcTaHUMM. B
TO X€& BpeMs BHOOP NPOM3BOOMTEJIEM CTAIUM TEXHOJIOTMYECKOTO Ipolecca onsa
IpoBeIeHMSa BalMmauuM He o0s3aTesibHO O3HadaeT, YTO DTa CTanusd aBJISeTCH
KpuTHudeckoM. TpeboBaHMSA HACTOAWEM IJIaBE PaCHPOCTPAaHAKTCSA, Kak IpaBMJIO, Ha
crTamuy, BeOeJieHHEle B Tab®muue N 1 cepemm ¢oHOM. DTO He O3HaAUaer, 4ToO B
IpolLecce NPOM3BOACTBa ILOJIKHEl BBIIOJIHATHCS BCE CTaIuUM, yKa3aHHHE B OaHHOU
Tabauue. CTpPOTOCTh CJiemoBaHMsa TpeOOoOBaHMAM HACTOsAWEM TJIaBH IOOJDKHA
BO3pacTaTh OT PaHHUX CTaIMM NPOMBBOICTBA dapMalleBTUMUeCKUX CyOCTaHLUM K
3aBepmanmyM CTaIMaM TEeXHOJIOTMYEeCKOI'O Ipolecca, OYUMCTKM U YIIaKOBKMU.
ObpaboTky OU3MUeCKMMM MeTomaMu GapMaleBTUUYEeCKMX CcyOCcTaHLUMM, Takyo Kak
TPAaHYJIAUMSA, [NOKPHETHE ODOJIOUKOM MM (OM3UUeCKOe M3MEeHEHMEe pasMepa YacTuUL



(HanpuMep, TpPyOBM M TOHKMM IIOMOJI) , CJledyeT NPOBOIMTL, IO KpalHeM Mepe, B

COOTBETCTBUM C TpeboBaHMAMM HacToaumx IlIlpaeuin. Hacrosmasa rjiaBa He
IPUMEHSAEeTCS K CTaIufaM, KOTOPBE NpeluUeCTBYIT BBEINEHMIO B IIPOLlecC BEUEeCTB,
ONpeneJIeHHBIX KaK MCXOIOHOE CHpbe nOJd I[IPpOM3BOLNCTBA bapMalLeBTUUECKUX
cybCcTaHLUM .

288. B HacTodmey IJlaBe WUCIOJIL3YyeTCs TEepMMH "dapmaleBTHUECKAS
cydcTranuua" (®C), KOTOPBIM CJlelyeT pacCMaTpMBaTh KakK B3aMMO3aMeHSIeMbIN c
TEePMMHOM "aKTMBHEIN (QapMaleBTUYeCKUN MHTpenueHT" (ADN) . TepMMHEL,
ynorpebJsisgseMele B HACTOAWEM IJlaBe, U onpenejieHMs OOO3HAUEHHBIX MMU [IOHATUMN

(KOTOpPEIE TIPMBENEHH B NYyHKTEe 645 HacToammx [IpaBMJI) MCIOJIBLIYITCS TOJBKO IJIg
LueJjiell HacTosduey IJIaBH.

Tabmmua N 1. IlpuMeHeHMe TUiaBel IV HacTosAmmx [IpaBuUJl K [IPOM3BOLCTBY
bapMalLeBTHUUECKUX CyOCTaHLUUN

l.png
YnpaBJieHME KauecTBOM (2)
MpuHOMIel (2.1)
289. (2.10) OTBeTCTBEHHOCTL 3a KaueCTBO IOOJIKEH HEeCTM BeChb IIepCcoHal,
3aHATHM B NPOM3BONCTBE.
290. (2.11) Kaxmeli NPOM3BOOUTEJIL IOOJIKEH paspaborarsb, IOOKYMEHTAJIbHO

obopMUTE M BHEIPUTHL 5bOEKTUMBHYI CUCTEMY YIPaBJEHUS KAaueCTBOM IIPU yYaCTUU
PYKOBOIAWETO M IPOM3BOINCTBEHHOTO IepCOHAaJa.

291. (2.12) Cucrema yHopabJlIeHMSa KadeCTBOM IOJIXHAa OXBATEBATH
OPTaHMBALMOHHYID CTPYKTYPY, NPOLEenyphl, IPOLECCE U PEeCypCH, a TaKxe
OesaTeJIbHOCTL, HeoOxXomuMmyk IJjig ofecrnedueHUs TapaHTuM cooTBeTcTBUS OC BCEM
TpeOOBaAHUSAM COOTBETCTBYOIMX CHEeUMOMKALMM B OTHOIEHUM KAUeCTBa M UMCTOTH.
[lpoM3BOIUTEJIL IOJDKEH OINPemesiIMTb UM HOOKYMEeHTaJIbHO ObopMUTH BCE BUIE
OIeaTeJIbHOCTHM, MMeIMe OTHOIIeHMEe K KaueCTBY.

292. (2.13) Y nOpomM3BOIOMUTEJIS IOJDKHE OBITH CO3IAaHH nompasnesieHusd,

BRHIIOJIHAKIME OYHKUMYM OOECIIeUeHMS M KOHTPOJIA KaueCTBa, KOTOPHIE IOJDKHH OBITH
HE3aBUCHUMEIMM OT MNPOMBBOLCTBEHHOI'O NOHpa3nejieHMsa. YKa3aHHbBE QYyHKUMM MOTYT
BEIIOJIHATLCA JMOO OTHEJIbHEIMM [OoOpas3nejieHusaMu ofecnedueHus U KOHTPOJIA
KauecTBa, JuOO MOTYT OBTL BO3JIOXKEHEl Ha ONHO JIMIO WIM TpyHIly JInl B
3aBUCUMOCTM OT Pa3MepOB UM CTPYKTYPH OPIaHM3aLUM.

293. (2.14) HeoOxXOoOyMMO TOUHO OIPEemeJIMThb JIMIL, YIIOJIHOMOUEHHEIX BHIABATH
paspeleHre Ha BHIIYCK [IPOMEXYyTOUHOM Nponykumm u oC.

294. (2.15) Bce gpgemcrTBuUdg, MMeKIMe OTHOIIEHME K KadecTBY, IOJIKHEL
obopMIIATHECS IOKYMEHTAaJIbHO HEINOCPEeICTBEHHO IIPM MX BHIIOJIHEHUMU.

295. (2.16) Jlwboe OTKJIOHEHME OT YCTaHOBJIEHHHX I[pPOoLenyp LOJIKHO
obopMIIATECS IOOKYMEHTaJIbHO U OOOCHOBHEIBATLCH. Heob6xonmMmo IPOBOIUTH
pacciienoBaHMe KPUTUUECKMUX OTKJIOHEHMUM, a Takxe odopMiars OOKYMEHTAaJIbHO
Takoe paccijiemDOBaHMEe M CHEeJIaHHBIE BEIBOIHL.

296. (2.17) McxomHOe CHpbe OJig [IPOM3BOLNCTBA bapmMalLeBTHUUECKUX
Ccy®CTaHUUNM M MaTepMaJEl HE MOTYT OHTB pPaspelleHb K BHIIYCKY MJIM MCIIOJIb30BaHE
OO TIIOJIydeHUs YIOBJIETBOPUTEJIBHOTO BaKJIOUEeHMs I[I0 pel3yJibTaTaM OLIeHKHU,
IIPOBEIEHHOM nompasnejieHueM (mompazmeJsieHUAMM ) KayecTea, ecnmn y
IPOM3BOIUTEJISA OTCYTCTBYIT COOTBETCTBYyIME CUCTEMEH, paspeuaniye Takoe
MCIIOJIb30BaHMEe (HaIpMMep, BHIIYCK B CTaTyce KapaHTMHa, Kkak OIMCAaHO B
nyHkTe 472 Hacroaumux IIpaBui, JmubOO MCIOJB30BAHME MCXOIOHOT'O CHPbS WU
IIPOMEXYTOUHOM MNPOOYyKLMM, OlleHKa KadeCTBa KOTOPEHIX €lle He 3aBepleHa) .

297. (2.18) [Ipomu3BOONTEJIb IOOJIKEH paspaboTaThb IpoLey Pkl
CBOEBPEMEHHOTO OIOBEUEeHUS PYKOBOOAWET O repcoHasa 06 VIHCIIEKLMSIX
YIIOJIHOMOUEHHOT'O (QellepalibHOI'O oOpT'aHa MCIIOJIHMTEJIbHOM BJIaCTM, HeIOoCTaTKax B
OTHOUWEHUM COOJIIOeHUa TpeboBaHMM HacToAumMx llpaBwuil, OedekTax NPOOYyKLUMUM M O
IPUHATUM COOTBETCTBYWIMX Mep (HampuMep, O PacCCMOTPEeHUM IIPETEH3UM B
OTHOWEHUM KadecTBa, 00 OT3HBAX NPOOYKLUMM, O IOEMCTBUAX YIIOJIHOMOYEHHOTO
bemepaslbHOTO OpraHa MUCIOJHUTEJNLHOM BJIACTH) .

298. (2.19) IOns pmocTwxeHMS LeJM yIpaBJIEHMS KadeCTBOM IJOJIXHA OBITH
BHeIpeHa BCECTOPOHHe paspaboTaHHAas UM NPaBUIJIBHO OGYHKUMOHMpPYIMA S cucrTema
KadecTBa, BKJoUapmas B ceba opraHms3aumio padoTH IO HacToAWLMM l[lpaBuiaM, B



TOM UYMCJIE KOHTPOJIB KadeCTkBa UM CUCTeMY YIPaBJIEHMA PMCKaMM IOJId KadeCTBa.

Cucrema yHOpaBJIEHMS PUCKaMM IJIS kKadecTBa (2.2)

299. (2.20) YnpaBjeHMEe PUCKaAMM IOJIS KadyeCcTBa SBJSETCS CUCTEMATUUECKUM
IPOLIECCOM OLIeHKM, KOHTPOJIL, nepemaum wuHbopmMaumm m o0630pa PUCKOB  IOJIS
kadecTBa PC. 3OTOT HPOLIECC MOXHO OCYUECTBJIATE Kak I[IEPCIEeKTUBHO, TakK U
PETPOCIEKTUBHO .

300. (2.21) Cucrema ymnpaBJIeHMs pMUCKkaMM OJg KadecTBa LOJDXKHA

TapaHTUPOBaTh, YTO:
OlleHKa PMCKOB 0DasupyeTCcs Ha HAYUYHEIX BHAHUAX, OINBTE IPOM3BOACTBa M, B
KOHEYHOM CcdYeTe, CBf3aHa C 3alMTOM HauMeHTa NyTeM ofbMeHa uHOopMaumem cC
npmuobperaresem OC;
YPOBEHb yCUIMM, OQopMaliM3aluUM M HOOKYMEHTAJIbBHOTO OQOpMIIEHUS npouecca
YIPaBJIEHMSA PUCKaMM IJig KadeCTBa COM3MEPMM C YyPOBHEM PUCKOB.

OBsa3aHHOCTHM NoIpasiesyieHMsa (Imompas3nesieHuit) kadecTBa (2.3)

301. (2.30) HompazmesieHMe (nompas3mesieHMs) KadecTBa IOJDKHO (DOJTKHEL)
OLITHL BOBJIEUEHO (BI) B pelleHMe BCeX BOIPOCOB, OTHOCSIMXCSA K KAauecTBY.

302. (2.31) HompasnesieHMe (nompa3nesieHusa) KadecTBa IOJDKHO (IOJIKHEL)
paccMaTpMBaATL M COIJIACOBEIBATHL BCEe HOOKYMEHTH, MMeEKIMe OTHOIEHME K KadeCTBY
IIPOoOyKUUN .

303. (2.32) OcHOBHBEIEe O0OO43aHHOCTU HE3aBUCUMOTO (BIX) nonpasnesyieHUs
(mompazmeJieHMM) KadecTBa He IHoIjiexaT lepenade IpyTMM HoIpasleslIeHMSAM. ITU
O00A3aHHOCTM IOOJIKHEL OBITH IOKYMEHTAJIbHO OQOPMIIEHEl M BKJIOUATL B cebs, B
YacTHOCTM, CJenylee:

a) (1) BrImauy paspelleHMs Ha BHIIYCK MJIM OTKJIOHeHMe Bcex OC, a TaKxe
BEIJAUWY pa3peleHMda Ha BEIITY CK VI OTKJIOHEHNUE HpOMe)KyTOI:IHOIZ nponoykumm,
IpenHa3HAaYeHHOM IJIS MCIIOJIb30BaHUSA BHe Cchephl KOHTPOJIS MNPOU3BOIOUTEJIA;

6) (2) co3maHMe CHUCTEMH BHIOAUM pas3pelleHMs Ha BHIIYCK WU OTKJIOHEHUS
MCXOOHOT'O CHPbS, I[IPOMEXYyTOUHOM NIPOOYyKUMM, YIAaKOBOUHBIX MaTepMraJsloB U
MaTepmrajyioB OJIS MAapPKUPOBKN;

B) (3) TmNpoBepKy COCTAaBJIEHHBIX 3alMcel IO IPOU3BOICTBY cepmumn u
IOOKYMEHTOB JIabOopaTOPHOT'O KOHTPOJIS B OTHOUEHUM KPUTUUECKMUX CTaIMM IIpolecca
Iepel BHIOAUeM paspelleHusa Ha BeIyck OC;

T) (4) obecneueHMe pPaCCJeOOBaAHUA IIPUUUH KPUTUUECKMUX OTKJIOHEHUM U UX
YyCTpaHeHUe;

n) (5) corjacopaHuMe WM YyTBEepXIeHMe Bcex chneumpmraumm u OCHOBHEIX
IIPOMBBONCTBEHHEX MHCTPYKLMN;

e) (6) corjacoBaHME WM YyTBEPXIEeHMEe BCeX MNpoLuelyp, KOTOpHe MOTYT
OKAasHBAaTh BJMSAHME Ha KAdeCTBO I[IPOMEXYyTOUHOM NponyKUuu uiam oC;

x) (7) obecnedeHue MNPOBEOEeHMS BHYTPEHHMUX AYOUTOB (CaMOMHCIIEKLMN) ;

3) (8) onmobpeHMe NPOUIBOOUTEJIEN I[IPOMEXYTOUHOM MNPOOYyKUUM n oC,
paboTarnmuMx 10 OOTOBOPY;

n) (9) yTBepxmeHME M3MEHEHUM, KOTOPHE IOTEeHLMAJIbHO MOT'YT IIOBJIMATL Ha
KaueCTBO I[IPOMEXYTOUHOM NponyKUuuu uiam OC;

k) (10) mpoBepky M yTBepxXIeHMe IIPOTOKOJIOB M OTYETOB 10 BaJMIaLMM;

J) (11) obecrneueHue MNPOBENEHUS PaCCIJEIOBaHMUA U INPUHATUS peleHun o
IpeTeH3MsAM, CBS3aHHBIM C KadeCTBOM;

M) (12) KOHTPOJIb CBOEBPEMEHHOTO BLITIOJIHEHU S TEeXHUUECKOTO
OOCIHIyXMUBAHUSA, KaJIMOPOBKM M IIOBEPKU KPUTUUECKOT'O ODOPYyIOBAHUS;

H) (13) ofecneueHue COOTBETCTBYIMX MCIBTAHUM MCXOIHOTO CBHIPb S U
MaTepMraJioB M IOOKYMEHTAJIbHOTO OQOPMJIIEHUS pPe3yJIbTaTOB;

o) (l4) obecrneueHue HaJMUMSA IOAHHBIX O CTAOMIJIBHOCTM IJiS [NOIOTBEPXICSHUS
YCTaHaBJIMBAEMBIX OAT [IPOBEIEHMS [NOBTOPHEIX MCIHTAaHUM MM MCTEUEHUSI CPOKOB
TOOHOCTM, a TakKxe yCJIOBUM xpaHeHMsa OC M (MJIM) OPOMEXYTOUHOM NPOIYKLUNU B
TexX Ciydasx, KoI'Ia BTO LeJjiecooOpasHO;

n) (15) nmnpoBemeHre 0030POB KauecCTBa MNPOOYKUMM  (MIYHKTEH 307-308

HacTosaumx IlpaBui) .
O043aHHOCTM IO IIPOMBBOLNCTBEHHOM IesaTeJIbHOCTM (2.4)

304. O0OBOsa3aHHOCTM IO MNPOMBBOICTBEHHOM IESATEJIBHOCTM IJOJIKHEL OBITH



OOKYMEHTAaJIbHO OOOPMJIEHH M BKJIOUATHL B cebsd, B YAaCTHOCTHM, CJenyllee:

a) (1) paspaboTky, MNepecMOTp, YTBEPXIEHME U pacHpelelieHMe MHCTPYKUUM
II0 TIPOMBBOACTBY IIPOMEXyTOUHOM nponykumm wmamu dC B COOTBETCTBUM C
YTBEPXOSHHOM NPOLEenypoM;

©) (2) mpomsBomcTBO ®C M mpM HeOOXOOMMOCTM MNPOMEXYTOUHOM NPOIYKLUMM B
COOTBETCTBUM C 3apaHee YTBEPXIEHHBMM MHCTPYKUMIMMU;

B) (3) paccMOTpeHMe BCeX 3alMucel [0 NPOM3BONCTBY CEPUM MNPOIAYyKLUM n
InogrTBepXOgeHre IIOJIHOTHE MX 3allOJIHEHMA UM IIOIOINMCAHMA;

) (4) obecneueHue 0643aTEJIBHOTO HOOKYMEHTUMPOBAHUSA BCEeX OTKJIOHEHUNM OT

IIpounecca npom3BonCTBa MM IMNPOBEeIEHMA MX OLUEHKM, a TaKXe paccijiegoBaHMA BCeEX
KPUTNYECKUX OTKJIOHEHUM U JOKYMEHTAJIbBHOT'O O(l)OpMJ'IeHI/IFI TIOJIYUYEHHEIX BEIBOIOB;,

) (5) obecrneueHMe UUCTOTH I[IPOMBBOICTBEHHEIX IIOMEUIeHUMN u npu
HEOOXOOMMOCTU UX IOe3UHOeKLUM;

e) (o) obecrieyeHMe BHIIOJIHEHMSA HeODOXOIOMMEIX KaJIMOPOBOK, a TakKxe
BeIEeHMUSA M XPaHeHMs 3aluceu;

x) (7) obecneueHue OOCIYyXMBAHMUA [IOMEUEHUN M ODOpyIOBaHMS, a Takxe
BeIeHMs UM XPaHeHUS 3aluceu;

3) (8) obecneueHMe NPOBEPKM M COIJIACOBAHMSA NPOTOKOJIOB BaJIMOaLUMU u
OTUETOB;

n) (9) oueHKy mnpenjlaraeMblXx M3MEHEHMM B OTHOIEHUM NPOIYKLMM, Ipolecca
i oOOopyHnOBaHUA;

) (10) obecrnieyeHre KBaluMOMKaLUMM HOBEIX W IIPU HeoOXOoOMMOCTHU

MOIOEPHMB3MPOBAHHEIX I[IOMEUEeHMII M ODOpyIOBaHMA.

BHYyTpeHHre ayOuTH (CcaMOMHCHeKLMsa) (2.5)

305. (2.50) HOnsa [OOOTBEPXIOEHUS COOTBETCTBUSA npousBoncTra ©C
TpeGOBaHMHM HaCToAlmMX Hpaan HpOMSBOHMTeHb OOJIXEH peryanHo HpOBOHMTb
BHYTPEHHME ayOUTH COIJIACHO YyTBEPXIEHHOMY I'padmuky.

306. (2.51) PesyJibTaThH BHYTPEHHETO ayomuTa " nocjyenyomme
KOPPEKTHUPYIME IeVCTBMUSI HeOOXOOMMO INOKYMEHTAJIbHO OQOpMIIATHL M HOBOOUTL IO
CBeOeHus PYKOBOOAMWET O nepcoHasa IPOMU3BOIOUTEJIA . CoTJlacoOBaHHHE

KOppPeKTUpyIMe OeVCTBUA IOJIKHBI OCYUECTBJIATHCH CBOEBPEMEeHHO U 30beKTMBHO.
0630p kKauecTBa NPOOYKLUMUM (2.6)

307. (2.60) Ona nomoTBepXIeHMs [OCTOSHCTBa IIpoliecca NIPOMU3BOIOCTBA
HeOOXOOMMO PeryJIApHO NPOBOOUTHL 0030p KadectTBa OC. Takue 0OO30PEH KadecTBa
OOJIXHEL ITPOBOIOMTHBCHA, Kak IIpaBMJIO, €XeI'OOHO C IIocJie gy mnmyM JOKYMEHTAJIbHBEIM
obopmMmiieHmeM. OHM IOOJIXHBEL BKJIOUATL B cebda, IO KpalMHeM Mepe, cJenymouee:

0030p PEe3yJIbTATOB KOHTPOJIS B IPOLIeCCe MNPOM3BOINCTBA IO KPUTUYUECKUM
TOuKaM M ucneTaHuy ®C No KPUTUUECKMM IapaMeTpaM;

0630p BCeX CepuM, He COOTBETCTBYIMUX YTBEPXICSHHEIM ClIelMOMKALMAM;

0630p BCeEX KPUTUUECKUX OTKJIOHEHUNV WJIM HEeCOOTBETCTBUM U CBSI3aHHHX C
HYMM PaccCJIeIOBaHUM;

0030p JIOOHIX M3MEeHEeHMM, BHECEHHBIX B I[IPOLIEeCCH WU aHaJIUTUUECKHUE
METOOUKU;

00630p pPes3yJIbTAaTOB NPOTPAaMMBl M3y4deHUS CTAOMIIBHOCTM;
0630p BCeX BO3BPATOB, IIPETEH3MM UM OT3EBOB, CBSA3aHHEIX C KadeCTBOM;
00630p IOOCTATOUYHOCTHU KOPPEKTUPYIIUMX NOEeMCTBUN.

308. (2.61) HeobOxomuMMO aHaIM3MPOBATL PE3yJIbTATH YyKAaBaHHOTO ob030pa u
OLleHUBAaTL, CJlelyeT JIM IPpellpMHMMATb KOPPeKTMUpykllee HOeMCTBME UM IPOBOIUTLH
IIOBTOPHYH BaJmnauuio. OOOCHOBaHME HeOOXOIMMOCTM TakKoI'o KOPPEeKTUPYIIETO
OeVICTBUS IOJIXKHO OBITH obopMIIEHO IOOKYMEHTAJIbHO . CorJiacoBaHHHBE

KOPPEeKTHUpyle OeMCTBUS IOOJIXKHHE OCYHECTBJISTLCS CBOEBPEMEHHO U 3ODEeKTUBHO.
[lepconan (3)

Kpamubukaumsa nepcoraysa (3.1)

3009. (3.10) [IlpoMsBOOMTEJIE OOJIXEH MMEeTb HOOCTaTOUYHOE KOJIMUECTBO
IIepcoHajla, MMenleI'0 COOTBeTCTByKlee oOpa30BaHMe, IOLTOTOBKY M (MJIM) OIBIT
PaboTE IJIs OCYHECTBJIEHMS [IPOM3BONCTRBA IIPOMEXYyTOUYHOM Hnpomykumm u &C, a

TakKXe Ha30pa 3a X IIpOomM3BOIOCTBOM.



310. (3.11) OGsg3aHHOCTM BCeIr'O IIepCcoHala, 3aHATOTO B IIPOUBBONCTBE

IPOMEXYyTOUHOM nponykumm u ®C, OOJDKHEL OBITb TOYHO ONpeIeJieHbH M M3JIOXEHE! B
IMCBbMEHHOM dopme.

311. (3.12) TIIpomu3BOIMUTEJIL IOJIKEH PpPeTyJIIpHO I[IPOBOIOUTH oByueHue
IIepcoHajla C MPMBJIeUEeHMEeM KBaJMOMUMPOBAHHEIX CIEUMAJIMCTOB IO BOIpOCaM,
CBSSBAHHHM C KOHKPETHBIMM OllepalMsaMM, BHIIOJIHAEMEMY PaBOTHMKOM, a TakKxe c
TpeOOBaHMAMM HacToAmmMx I[IpaBui, UMEOMMMM OTHOIIEHMEe K byHKUMOHAJIbHEIM
06sa3aHHOCTAM paboTHMKA. HeobxommMMoO BeCTM 3alMCU IO OOYUEHMI U IPOBOIUTH

IepMOINUEeCKY OLIeHKY OOydeHUHd.
TurmueHa nepcoHamsa (3.2)

312. (3.20) IlepcoHaJsl OOJIXeH COOJIOIATL CaHMTapPHBE IpPaBuUia.

313. (3.21). IlepcoHaJ OOJIXKEH HOCUTH UYUCTYH, COOTBETCTRBYIUYII ero
IIPOM3BOICTBEHHOM IOeATeJIbHOCTM ONEXIY, KOTOPYK NPpM HeOOXOIMMOCTH crenyeT
MEHATH. g 3alMTH [IPOMEXYTOUHOM Nponykumy u ®C OoT KOHTaMMHALUUM IIPU
HeOOXOIOMMOCTM IOOJDKHA MCIOJIb30BAaThCHA OONOJIHUTEJIbHASA 3alMTHas omexna,
3aKpPEBAWLIYID I'OJIOBY, JIMLIO, PYKM M KUCTU PYK.

314. (3.22) IlepcoHasl OOJXeH M30eraTb HENOCPEeICTBEHHOT'O KOHTaKTa c
IPOMEXYyTOUHOM nponykumem miam oC.

315. (3.23) KypeHue, npmeMm Ouy, OUTLHE, XEeBaHME UM XpaHeHUe IMIIE BEIX
NPOOYyKTOB IOMNYyCKATCS TOJbKO B CIelUMaJlbHO MNpelHas3HaUeHHBIX 30Hax,
OTHOEJIEHHEIX OT INPOM3BOIOCTBEHHEIX 3O0H.

316. (3.24) Ipu Hamuuum y pabOTHUKOB MHPEKUMOHHHIX 3aboJieBaHUM W
OTKPEITEIX [IOBPEeXIEeHM)M Ha He3alMIEeHHBIX ydYacTKax I[IOBEPXHOCTM TeJa TakKue
PaBOTHMKM HOJIKHEL OBITH OTCTPAHEHHE OT ydJacTus B paboTe, IOCKOJIBKY I[IPU 3TOM
kadecTBO $C nomeepraerca PUCKY. JOOro pa®OTHMKa C  ABHBIMU NIpM3HaKaMU
3aboJIeBaHUSa WU OTKPBITEIMM TTOBPEXIOESHMAMM KOXU (HO pesyjgibTaraM MeIMLVMHCKOI'O
obcrylenoBaHMA MIM  HaOJIOIEeHUd) HeOOXOOMMO OTCTPaHMTb OT padboT, Opu
BEIIIOJIHEHUYM KOTOPHIX COCTOSHME eI'0 3IOOPOBbSA MOXET OKa3aThb HeBJIaToNpPUsaTHOE
BO3IOENCTBME Ha KauecTBO O®C, OO BHIBOOPOBJIEHUS WM IIOJIYyUEHUS MEeIOVLMHCKOT'O
3aKJIOYeHus O TOM, UYTO ydacTue DSTOoro paboTHMKA B IIPOMU3BOIOCTBE He
IpencTaBjgeT pUCka IOJd O0e30HNacHOCTM miam kKadecTtBa OC.

KoucynbTaHuTe (3.3)

317. (3.30) KoHCyYJIBTAHTH IO BOINpoOcCaM IIPOM3BONCTBa U KOHTPOJIA
npoMexyTouHoM nponykumm muian &C OOoJIKHEL MMETH COOTBEeTCTByKIlee oOpasoBaHUE,
IOOTOTOBKY M ONBIT paboTel wmiaM Joboe mUMX CcodeTaHue IJidg TOTO, YTOOH
KOHCYJIbTMPOBATHL II10 BONpPOCaM, NOJisd PpelleHMS KOTOPHX MX NIPUIJIaCUIIN.

318. (3.31) HeobBxommMmo BeCTM 3BanMCK C yKal3aHuemM baMuiaum, VIMEeHMU,
oTyueCcTBa (IpM HaIMuuM), alpeca M KBaluduKaluMy KOHCYJIbBTAaHTOB, a Takxe Tuila
npengocTaBJIdEMBEIX VIMM YCIIYT'.

BmaHma u nomemeHusa (4)
[IpoekTUPOBaHME UM CTPOUTEJLCTBO (4.1)

319. (4.10) BmaHmMsa M IIOMElleHUs, MCIHIOJIb3yeMsle IIpu IIPOU3BOILCTBE
NPpOMEXyTOUHOM nponykumm m $C, HeoObxonomMmMoO pacnojaraTb, NIPOEKTHMPOBATh U
KOHCTPYMPOBAaThb TakuM OOpa30oM, UYTOOEl ODeCHeuuTb BO3MOXHOCTb MX OUMCTKU,
obciyxuBaHMa U QYHKUMOHMPOBAHMSA B COOTBETCTBUM C TUIOM U cTamuen
NPpOM3BONCTBA. [loMemeHMsa IOOJDKHEL [NPOEKTUMPOBATBCHA TakKMM 0OpasoM, YTOOH
CBeCTM K MMHMMYMYy BO3MOXHYK KOHTaMMHaUMO. ECIM yCTaHOBJIEHH cHeuudurKauum B
OTHOWEHUYM MMKPOOMOJIOTMUECKMX [IOoKaszaTeJIell MNPOMEeXyTOYHOM mnponykumm wmam &C,

IIOMElEeHMA HeOOXOOMMO MNPOEeKTMPOBaThb TaKuMM 00pasoM, YTOOBl II0 BO3MOXHOCTHA
OTPaHUUUTL PUCK HexXeJlaTeJIbHOM MMKPOOHOM KOHTaMMHAaLUM.

320. (4.11) BpmaHuMsa M IIOMEUIEHMS IOJDKHEL OBITE JOCTATOUHO IIPOCTOPHBEIMM
OJig [OPaBUIJIBHOTO PACIHOJIOXeHMA OOOpyHOBaHMA, XPaHEHUsa U epeMeuleHns
MaTeprajyiob, 4YTOOB NPEeNOTBPaTUTE [IepenyThHBaHMEe M KOHTAMMHALMD.

321. (4.12) Ecmom obopymoBaHue (HaIpMUMEP, 3aKPHTHE WM M30JMPOBaHHBE
cucTeMbl) ofecrneumMBaeT HaOeXHY 3allMTy MaTepuaJjioB, TO OHO MOXET OEITb

PAacCIIOJIOXEHO BHE IIOMEUEHUS .
322. (4.13) IllepeMemeHMe MaTepualyiOB U IMNEepeIBUMXEHMEe INepcoHajla B S3IaHuu



M IOMEUEHMSAX IOJDKHEl OBITH MNPenyCMOTPEHH TakyM ofpaszoM, dYTOOH IPelOoTBPaTUTh
IIepenyTEBaHMe M KOHTaMMHALMIO.

323. (4.14) HosxkHBEl OBITH OIpPENEJIEHE KOHKPETHHEe BOHB MM opyrue
CHUCTEeMBl KOHTPOJIS OIS CJlleyllMX OIlepalui:

npMeMKa, MIOeHTUudbMkKaumsa, oTOOop Npod M KapaHTMH NOCTYIIAlIMX MaTepuasioB
0O BHIIAYUM pas3pelleHMs Ha MCIOJIb30BaHME MM OO OTKJIOHEHMS;

XpaHeHue MNpoMexyTouHoM npoaykumm u &C B KapaHTMHEe JO BHIOAUM
raspelmeHMd Ha BEITYCK MJIM OO OTKJIOHEHUA;

oTOOp NpPpoO MNPOMEeXyTOdHOM nponykumm m &C;

XPaHeHMe OTKJIOHEHHHBIX MCXOIOHOTO CHPbA M YHNaKOBOYHHX MaTepralioB o
n30aBJIeHMSa OT HMX (HaopuMep, BO3BpaTa, [IOBTOPHOM 006paboTkM MU
YVHUUTOXEHUS) ;

XpaHeHMe MaTepMraJioB, KOTOphle paspelleHbl K MCIIOJIb30BaHUIO;

TexXHOJIOTMUYeCKMe ollepaluun;

onepauuyu Nno ynakKoBKe I MapKMPOBKE;

npoBeleHre J1abOpaTOPHBIX aHAaJIM30B.

324. (4.15) Ipom3BOOUTEJIL IOOJIKEH MNPeOyCMOTPeTb HajuMdue He OO XOIOMMEIX
IIOMEWEeHMN OJid HNOOTOTOBKM IepcCoHaja (B YacCTHOCTM, IJIA MBITbA PYyK) U
TyaJIeTHHX KOMHAT B LOCTAaTOYHOM KOJIMYUECTBE M MNOOIEepXMBATbH B HMX UMCTOTY. K
HMM IOJIKHA OBTB MNOOBEeIEeHa IropfAdas M XOJIOOHas BOIA, IOOJIKHH OBITH B HAJMYMM
MBUJIO MJIM MHOE MoKllee CpPeOCTBO, BO3IYWHHE CYNMIKM MK OOHOPa30BHE
IIOJIOTEHLA . YMHBAJILHMKM M TyaJjleTHBIE KOMHAaTEl HOOJDKHEL OHTHb OTHOEJIEHEl OT
MIPOMU3BOICTBEHHEX SBO0H, HO JIEI'KONOCTYIHE. JJOJDKHO OBITE oOBecledeHo HaJlu4due
IIOMENEHUM IJIs IepeoleBaHMs M IIPM HeOOXOOMMOCTM IJIs MNPUHATHUA Iyla.

325. (4.16) JlaBopaTOpHBEE 30HHE, MECTAa BHIIOJHEHUS JabopaTOPHBEIX padoT
PEKOMEHOyeTCHa OTHENIATh OT MNPOM3BOICTBEHHHIX 30H. HEeKOTOpPEHE JnabopaTopHLEEe
30HEl, B YACTHOCTM, BOHH, MCIOJb3yeMble IJisg KOHTPOJIA B npolecce
IPOM3BOICTBA, MOXHO pasMelaTb B IIPOM3BOINCTBEHHEIX 30HAX IPU YCJIOBUMU, 4yTo
ornepauuM TEexXHOJIOTMUeCKOI'O IIpollecca He OKa3HBalT HeOJATONPUSATHOT'O BIMSHUI
Ha TOUYHOCTbL JIaOOpPaATOPHBEIX M3MEPeHUM, a JlabopaTopHble pPa®OTEl He OKa3bIBAT
HeBJIarONpPUATHOTO BO3IOEMCTBMA Ha TEXHOJIOTMYECKUM MNpoLecc, IPOMEXY TOUHYIO
nponykumio miam eC.

VIHXeHepHEE CcuUCTeMEl (4.2)

326. (4.20) Bce WMHXEHEpPHHE CUCTEME, KOTOPHE MOTYT [IOBJIMATEL Ha
KaueCTBO NPOIOYKUMM (HaIpuMep, CUCTeMbl obeclleueHMs IIapoM, I'azsaMmu, CXa ThIM
BO3OyXOM, a TaKXe CHUCTEeMEL HarpeepaHMUd, BEHTUIIALUN )Z8 KOHIOMUIVIOHMPOBaAHMA
BO3IOyxa), HOOJDKHEL NPOUTM KpalMupmxkaumo. HeoOXOoOuMMO COOTBETCTBYHIMM OOpa3oM
KOHTPOJIMPOBATEL MX paboTy M NPEenOnpMHMMATbL MEPB, €CJIM IIPEBHIIEHH IOIYCTVMbBE
npenesyitl KOHTPOJIMPYEMHX IapaMeTpoB. [[PpOM3BOOMUTEJIL IOJIKEH MVMETH B HaJIMUUU
YepTexXu STUX MHXEHEPHHX CUCTEM.

327. (4.21) IIpun HeOoOXOOMMOCTHU cryenyer npenycMaTpmBaTh
COOTBEeTCTBYyKIME CHMCTEMbBl BESHTUMIIALIUNM U @MﬂprauMM BO30yXa, a TaKXe BBITAXHEIE
YCTpOMCTBa. ITM CUCTEMH IOOJDKHH OBITH CIPOEKTUMPOBAHEL U CKOHCTPYMPOBAHEL
TakyM o6pasoM, UYTOOB CBECTM K MUHUMMYMY PUCK KOHTAMMHALMM U IIepPEKPECTHOM
KOHTaMuHauuM. OHM TaKXe INOJIKHBL OHTb CHaOXeHB 000OpPYyLOBaHMUEM IJid KOHTPOJIL
naBJIeHUs BO3IOyXa, HaJIMuysag MMKPOOPIaHM3MOB (ecmm  »TO HeoOxXoommo) ,
3alblJIEHHOCTHM, BJIQXHOCTM M TeMIIepaTyprl, €CJIN 2TO Tpe@yeTCH 0J1da HaHHOﬁ
crTamuy npomsBomcTBa. Oco®oe BHMMaHME CJlenyeT yIeJsaTb B0HaM, B KOTOpex OC
IOOBEPIralnTCsa BO3IOEMCTBMI OKPYyXallel NPOM3BONCTBEHHOM CpPEeIb.

328. (4.22) B NpOM3BOOCTBEHHEIX [OMENEHMAX C peLuMpKyIdaumuen BO3OyXa
cJjlenyeT INpenyCMOTPeTb MepH [0 MNPelOoTBPAalleHMIO pUcCka KOHTaMMHALUU U
IIEPeKPEeCTHOM KOHTaMMHalUUM.

329. (4.23) CraumoHapHbEE TPYyDOONPOBOIE CJIeOyeT  IOJDKHBIM obpasom
noeHTnOMUMPoOBaTH. ITO MOXET OBTHL CHEJIaHO C I[IOMOIBI MapPKMPOBKM OTIeJbHEIX
TpyOONPOBOLOB, COOTBETCTBYUEN OOKYMEHTaLUM, CUCTEeM KOMIIBIOTEPHOTO
KOHTPOJIS MM MHEIMM clnocobamm. TpyOonpoBOOE CJIeOyeT pachojiaraThb TaKMM
obpasoM, UTOOB M30EeXaThb PMUCKaA KOHTaAMMHALMM NPOMEXYTOUHOM NPOLYKLMUM NI
oC.

330. (4.24) CraumonHapHbe TPyDOONPOBOIE IOJIKHH MMETH COOTBETCTBRYyIME
pasMepsl M OBITbH CHa®OXeHEl CHMCTEMOM BO3IOYyMHOTO 3aTBopa WIH, ecym 3TO

HeOoOXOIOyMO, YCTPOMCTBOM IJjiS NPEeNOTBPAalleHMsS OOPATHOT'O IIOTOKA.



Boma (4.3)

331. (4.30) Boma, wucnojgb3yemMas B IPOVBBOINCTRBE ®C, DoJIKHa
COOTBETCTBOBATHL [penrnojlaraeMoMy Has3HaueHuio. CobJoIeHMe IOaHHOTO TpeboBaHUsS
OOJDKHO OHTB MOOTBEPXIOEHO MNOOpasIeJIeHVEeM KauecTBa

332. (4.31) KauecTBO BOHH, MCIIOJIL3YEMOM B MNPOM3BOILCTBEHHOM IIpOllecce,
IOOJDXKHO COOTBETCTBOBATL TpeBOBAaHMSAM HOPMATMBHEIX [IPAaBOBEIX aKTOB POCCHUMCKOM
denepauun, NpPedbSBJISEMBM K KAadeCTBY NMTBEBOM BOIH.

333. (4.32) Ecmm pnsa obecrnedeHusa kKadecTBa OC xXapakKTepUCTUK IUTbLEBOM
BOOH HEINOCTATOUYHO M HeOoOXOoIMME O0Jiee XeCcTKMe TPpeBOoBaHMUS K  XUMUUECKUM "
(M) MUKPOOMOJIOTMUECKMM XaAPaKTEePUCTMKAM BOIBl, IOJIKHEL OHITH paspaboTaHe
COOTBETCTByWIME CHeluubouralmumy Ha BOOY IO OMBMUECKVM CBOMCTBAM, XUMUUECKUM
CBOMCTBAM, OOIWEeMy UYMCIIy MMKPOOPIAaHM3MOB, HEIOIYyCTMMEIM MMKPOOPITaHMU3MaM "
(M) comepXaHM SHIOOTOKCMHOB B BOIE.

334. (4.33) Ecau nOpomM3BOOMTEJIL IIOIOBEpPTaeT BOOY, MICIIOJIb3yeMYy B
IPOM3BOICTBE, CIeuraJbHOM ofOpaboTke myisa OOCTUXEHUS ONpeneJyIeHHOTO
KayecTBa, TO mnpouecc o6paBoTKM HOOJIXKEH MNPOWUTU BaJMUIALMIO ¥ €TI0 HeoBXOIOMUMO
KOHTPOJIMPOBATL C YyUETOM YCTAHOBJIEHHEIX IIPENeJioB.

335. (4.34) Eciu npousBOIMTEJIb HecTepuibHOM &C HaMepeBaeTCcs
MICIIOJIB30BATE CBOK MNPOOYKLUMI IOJIS [NOCJelyomero IPOM3BOINCTRBA CTEPUIIBHOTO
JIEKAPCTBEHHOTO IIpenapaTa WM yTBEepXIaeT, YTO eT0 NPOOYyKUMSI IPUIONHA s
IOJIyUYEeHUs CTePUJILHOTO JIeEKAPCTBEHHOTO IIpenapaTra, TO BOIa, MCIOJb3yeMas Ha
IIOCJIEOHMX CTaIMAX BBIOEJIEHUMA VM OUMCTKM, IOOJIXHA I[I0OBepIraTbCAd MOHMTOPUMHIY U
KOHTPOJIMPOBATBECHA B OTHOIIEHUNM OGLLLeI‘O KoOJIMuecCcTBa MUKPOOPT'aHM3MOB,
HEOOMYyCTUMEIX MUKPOOPTAHM3MOB UM DHIOTOKCHUHOB.

PazmeneHue 30H (4.4)

336. (4.40) TIIpomM3BOICTBO INPONYKLUMM C BECOKOM CEeHCUBUIM3UpPYIEN
aKTMBHOCTBLIO, TakoOM Kak I[eHMUMJIJIMHE WM U1edasiIoCIIOPUHEL, HeOoOXOoOMMO
OCYWECTBJIATL B CIELMAJIbHO BBIOEJIEHHEIX [IPOM3BOICTBEHHHX S0HAX, KOTOPHIE
MOTYT BKJIOUaThb IIOMelleHMs, o0OopyInoBaHMe g o00paboTkyu BOBOyXa U
TEeXHOJIOTMYeCcKoe OOOopyImOBaHME.

337. (4.41) Cneuma’sibHO BBIIOEJIEHHBIE IMPOM3BOICTBEHHEE 3OHH IOJDKHH OBITH
IpenyCMOTPEHE TakXe IJiS BeUWEeCTB C MHOMUMPYIWMMM CBOMCTBaMM, C BBEICOKOM
bapMaxkoJIOTHUUECKOY AKTMBHOCTBI WMJIM TOKCUUYHOCTLI (HAIpPUMED, HEKOTOPHE
CTEPOUIE MJIM LUTOTOKCHUUECKME MNPOTUBOOIIYXOJIEBEHIE CpelCcTBa) 3a VCKJIIOUEHVEM

Tex CcJiydaeB, KOT'IOa YCTAHOBJIEHEl UM OCYIECTBJIATCS BaJMOMPOBAHHBIE IPOLIENyPH
VHaAKTUBaAUUM U (MIIM) OUMCTKU.

338. (4.42) Ipou3BOOMTEJIL HOOJIKEH paspadoTaTb M BBECTM B nericTBue
MepH, HeOoOXOOMMBIE IJIS MNPEeNOTBPAalleHMs NePeKPeCTHOM KOHTaMMHALMM CO CTOPOHE
nepcoHajla, a TakXe MCXOOHOTO CHpPbsS, YIaKOBOUHEIX MaTEepMAaJOB, IIPOMEXYTOUHOM

NponoyKLUMUN, 00O0OpPYyIOBaHMA UM MHBIX [IPEIMETOB, IepeMelamumMxcsa M3 OIHOM
BHIIEJIEHHOM 3OHH B IPYyIyo.

339. (4.43) JlbObele TexXHOJIOTMUECKME Olepauuyu (BKIOUAS B3BelMBaHUE,
PasMOJI MM YIAaKOBKY) C BEICOKOTOKCMUUHEIMM HedapMalleBTUUeCKUMMU BelmecTBaMHM,
TaKMMM KaK I'epOUUMOE M [IeCTHUMIE, He OOoIycKaeTcsa I[IPpOBOIUTH B TEX Xe
30aHMAax U (MamM) Ha TOM Xe OOOopynoBaHUM, KOTOPEE VCIIOJIb3YKTCHA IJId
npomsBoncTea ®C. Pabora C TakuMMM BHCOKOTOKCHUUHBMU HebapmMalLeBTHUUIECKUMU

BEUECTBAMM M MX XPAaHEHMe OOJIKHEI OCYWMECTBJISTLCS OTIeJIbHO oT OC.
Oceemenne (4.5)

340. (4.50) Bo Bcex B0OHAxX JOJIXHO OBTL oOecleueHo ocBelleHne,
HeoBxXoIOMMOoe IJiS TOTO, UYTOOH MNPOBOOUTBH OUMCTKY, TexXHMUeckoe OOCIyXuMBaHME U
HaIjiexallee BHIIOJIHEHME Oolepaluni.

Croxy U oTxomel (4.0)

341. (4.60) CTokmM, OTXOHE ¥ IpyIue oOTpaboTaHHEE MaTEPMaJbl (HANPUMEDP,
TBepIHe, XUIOKME UM Taz’oo0pasHble NOOOYHEE MNPOIYKTH NPOMB3BOILCTBA) BHYTPU n
CHapyXu 3OaHUM, a TaKxe Ha HelNOCPeHNCTBEHHO IIpuierapien TEPPUTOPUN
HeOoOXOOMMO CBOEBPEMEeHHO yIaJlfaThb, obecneumBas 0Oe30MIAaCHOCTL U cobonasa
CaHMTAapHBEe NpaBuiia. KOHTEMHEPH IOJiS Mycopa M (MJM) CTOUHBE TPYOH I OJDKHEL



OBITL YUETKO MNPOMAPKUPOBAHH.
CaHuTapHasa obpaboTkKa M TexXHUUIeCcKoe obcinyxmBaHMe (4.7)

342. (4.70) 3pmaHusa, MCHOJb3YEMEE IIPU I[IPOUIBOIACTBE IPOMEXY TOUHOM
nponykumuu m O©C, HeoOXommMMmoO HamjexallM o0pasoM OOCJyXMBAThH, PEMOHTUPOBATH
M CcoOoepXaTb B UUCTOTE.

343. (4.71) Ipom3BOOMTEJNIbL INOJIKEH pas3paboTaThb IOKYMEHTH, Oolpenessouue
OTBETCTBEHHOCTE 3a MNPOBeIeHME CAHUTAPHOM 0OpabOoTKM, B KOTOPHIX IPpUBEOESHE
rpaduky NpoBeIeHMSI OUMCTKM, [IE€PEeUMCIJIEHBl MeTOIp, ODOPYyHOBAaHME M MaTepMallH,
MICIIOJIb3yEeMEIE IIPM OUMCTKE 3IaHUM U IIOMEEeHUMN.

344, (4.72) Ipu HeOOXOIMMOCTM IJIS TOI'O, UYTOOH M30exaTb KOHTaMMHALUM
O60py,D;OBaHI/IH, VMCXOOHOT'O CHPbA, YIAaKOBOUWHEIX MaAaTEPMAJIOB U MaTepmrnasioB OJI4A
MapKMPOBKM, [IPOMEXyTOUHOM Hnponykumy m OC, OOJDKHEL OBHITH TakKXe pazpaboTaHH
npouenypsl MO MCIOJIB30BAHMIO CPenCTB MNIPOTMB I'PHEIBYHOB, MHCEKTULUMIOB,
oyHIrMuMnoe, GyMMIaHTOB M CPEeINCTB OUMCTKM M OesuHbpexumm OC.

TexHoJorMyeckoe obopynoBaHMe (5)

I[IpoekTMpOBaHME M MOHTax (5.1)

345. (5.10) ObopynoraHue, MCIIOJIb3yeMoe npu IIPOUBBOINCTBE
IPOMEXYyTOUHOM nponykumm u ®C, IOJIKHO MMEeTb COOTBETCTBRYIIIYIO KOHCTPYKLMIO,
COOTBETCTByWIME pasMephl M pacrnojlaraTbCsad B COOTBETCTBUM CO CBOMM
Hasz3HAUEHMEM M TakyMm oOpasoMm, UTOOH MNEepCOHAaJI MOT OCYHEeCTBJIISTH OUMCTKY,
Ie3uHPEe KLU0 (mpr HeobXOOMMOCTH) U TexXHUUYeCckoe OOCayXuBaHUE 3TOTO
O0OOpPYyIOBaHMA .

346. (5.11) IoepxHOCTM OOOPYINOBAaHMsS, KOHTAKTUpYyKHIME C MCXOIHBIM
CprbeM, HpOMe)KyTO‘:IHbIMVI HpO,D;yK'I‘aMVI i @C, He IOOJIXHEBEI BJIMATDH Ha KauecCcTBO
NPOMEXYTOUHHX MNPOOYKTOB ¥ ®C M MBMEHATH WUX XAPAKTEPUCTUKM 3a npeneJn
OONYCTMMEIX SBHAUEHWUM, YCTAHOBJIEHHHIX B ClIeUudUKaALMAX .

347. (5.12) TexHoJoIMueckKoe OOOpyIHOBaHMEe HeOOXOIMUMO MCIIOJIL30BATh
TOJIBKO B Ipenejylax paboumMx IOMalas30HOB, YCTAHOBJIEHHBIX IPU KBaJdubOuKaALUM.

348. (5.13) OcHOoBHOe oOopyInoBaHMe (HaNpUMep, pPeaKTOoph, eMKOCTU OJist
XPaHeHUsI) ¥ CTaluMOHAPHEE TEXHOJIOTUUECKUE JIMHUMA, VICIIOJIb3yEeMEIE B

IIPOMBBONCTBE MNPOMEXYyTOUHOM HNpoaykuum uiau OC, HDOJIKHBEL OBITE COOTBETCTBYIUMUM
oOpasoM MOeHTUOMLMPOBAHE.

349. (5.14) JlobOele BemecTBa, HeOoOXoOMMBIE IJIA byHKUMOHMPOBAHU S
OGOpy,D;OBaHVIH, TaxKre KaK CMa3KM, XMIOKOCTHM IJIAd HaIl'eBa WM XJlaOgaI'€HTH, He
IOOJIDKHEL KOHTAKTUPOBATL C IPOMEXyTOUHOM nponykumem wmam &OC, uyTOOH He
MBMEHATH MX KauecTBO. I[IpoM3BOIOMTEJIL HOJIXKEH I[IPOBECTM OLEHKY JIOOBIX
OTKJIOHEHMM OT DTOT0 TpeboBaHMsa, UTOOH yOeIUTbCH, UYTO OTCYTCTBYET
HeOJaATONPUSITHOE BOBIENMCTBME DTUX MaTepuaJioB, BJIMAKNIEE Ha IPUTOOHOCTH
IpOMeXyTOuHOM nponykumen mnam ¢C nijda mcnojsp30BaHUA. TaM Ioe 3TO BO3MOXHO,
OOJIKHEL MCIOJIB30BATBCA CMas3kKM M Macja, [IpelHas3HAadeHHBe IJIg IMmeBOM
IIPOMBIIJIEHHOCTH «

350. (5.15) Bo Bcex cJayuasdax, kKorga BSTO IIPVMMEHUMO, IOJDXKHO
MCIIOJIb30BATLCS BaKPHTOE WM I'e€pPMETMUHO 3aKphHBakllleecs oOoOpyIOoBaHME. Ipn
VICIIOJIB3OBaHMUM OTKPEITOI'O OGOpy,D;OBaHI/IH i ero OTKPHBITUN HeOGXO,D;V[MO IIPMHATBH
MEPEl NPeIOCTOPOXHOCTM, YTOOBl CBECTM K MMUHMMYyMY PMCK KOHTAMMHALMN.

351. (5.16) Y mpomsBOOMTE IS HOJKEH MMETLCS B  HAJIUUUK AKTYaJIbHEIM
KOMILJIEKT UYepTeXeM MCIOJNIb3YyeMOI'o ODOpPYyHOBaHMSA, a TaKXe KPUTUUECKUX CUCTEM
00OBSBKM (HANPUMEP, KOHTPOJIbBHO-MBMEPUTEJIBHEIX [IPUOOPOB, BCIIOMOT'@TeJIb HEIX
CHUCTEM) .

TexHnueckoe OOCIyXMBAaHME M OumMcTKa obopynmoBanHus (5.2)

352. (5.20) IpodmyakTUUyeckOoe TEXHUUECKOe OOCIIyXMBaHME oOopyIOBaHUSA
HeOoBXOO¥MO MNPOBOIOUTE B COOTBETCTBUMM C YTBEPXIEHHEMM rpaduxkaMm u
npouenypaMu, B KOTOPBIX IOJDKHa OBITh OINpelejyleHa OTBETCTBEHHOCTH 3a UX
npoBeneHue .

353. (5.21) Ipom3sBomouUTeJib OOJIKEH paspaboTaTb MHCTPYKLMM II10 OUMCTKE
oBOpYyInOBaHMUA ¥ IIOCJEnyoIEeMy [NOJIYyUEeHMIO PalpelleHMS Ha €TI0 MCIOJIb30BaHME IIPU
NNPOMBBOACTBE IIPOMEXYTOUHOM nponykummu 1 &C. I[Ipolenype OUMCTKM IOJDKHEI OBITH



ONMCAHEl OHOCTATOUYHO NOONPOOHO, UTOOE OINepaTophl MOIJIM [IPOBOIMUTH OUMCTKY
000OpPYynOBaHMA JIOOOTO THUIIA BOCIPOMU3BOOMMBIM UM 5OOEeKTMBHBIM CIOCOOOM. oTHU
npounenypel OOJIXHBEI BKJIIOUWATH @

YCTAHOBJIEHME OTBETCTBEHHOCTM 3a OUMCTKY OOOPYyIOBAaHMSA;

rpadmkM OUMCTKM, BKJIOUasd (IpM HeoOxXxoOouMMoCTH) I'paduku CaHUTAPHOM
06paboTkKM;

[IOJIHOE OIMCaHue MeTOIOB M MaTepMralJioB, BKJIOYAA NPUIOTOBJIEHME CPEenCTB,
MICIIOJIB3YyEMEIX IOJI OYMCTKM OOOPYyIOBaHMA;

MHCTPYKLUUM IO pasbopke M cOOpKe KaxIoM (Ipu HeOOXOOMMOCTM) € OVHMLIBL
obopyInoBaHMsA OJid oDecledueHMs HalJjiexallell OUMCTKM;

MHCTPYKLUMM [IO yIaJIEHMIO MAapPKMPOBKM IIpPeIbIOyllell Cepuu;

MHCTPYKLUMM [I0 3alMTe UYMCTOI'O O0OpPYyHNOBaHMUA OT KOHTAMMHAaLUMUM Iepen eIo
JMICIIOJIB 30BAHUEM;

MIOPSANOK MNPOBEPKM UMCTOTH OOOpPYyHOBaHMSA HENOCPEINCTBEHHO Iepem ero
MCIIOJIb30BAHMEM, €CJIM 3TO MNPaKTUUEeCKM OCYNEeCTBUMO;

YCTaHOBJIEHME (KOT'Ha [PMMEHMMO) MaKCHMMaJIbHOT'O IIPOMEXYyTKa BpPEeMEeHU
MexIOy OKOHYaHMEeM IIpollecCa M OUMCTKOM ODOpyIOBaHMS.

354. (5.22) O6opynmoBaHME ¥ I[PUHALOJEXHOCTM  IOJDKHEL oumMmaTbLCH,
XPaHUTBCHA M IIPM HeOOXOOMMOCTM I[OIOBEPTaTbCHA CAHUTAPHOM O0OpaboTke UM
CTEePUIM30BaATHCA IOJId NPEeNOoTBPAalleHMs KOHTaMMHAaLMM UJIM IIepeHoca MaTepuana,

KOTOPEE MOTYT M3MEHMUTH KAaueCTBO IPOMEXYyTOUHOM Hnponykumy u OC 3a npenesitl,
YCTAaHOBJIEHHEIE B CHeUMbOrKalLMIX.

355. (5.23) IOns obOopynoBaHMUsA, [pelHAa3HAUEHHOTO IJIS HEIPEPEIBHOTO
TEXHOJIOTMUEeCKOI'O Hpouecca VI OJ1da HpOMSBOHCTBa KaMIIaHMAMU
(MPOM3BOOCTBEHHEIMM  LMKJIAMM) [IOCJIEIOBATEJIbHEX Cepui OOHOM U TOM Xe
IIPOMEXYTOUHOM NPOOYKUMM MJIM OHOHOM M ToM xe OC, HeoBXomaMMo IPOBOIUTH
OUMCTKY uepes OllpeleJIeHHHEe [IPOMeXyTKM BpeMeHM BO M30exaHMe HAaKOIJIeHUS "
nepeHoca KOHTAMMVMHAQHTOB (HaanMep, HpOHyKTOB paSHOXQHMH MJiM HeIOOIIyCTUMMOI'O
KOJIMUeCcTBa MMKpOOpPaHMSMOB).

356. (5.24) ObGopymoBaHMe, MCIHOJbB3yeMOe IJisS I[IPOMU3BOIACTBA Pas3HBIX
MaTeprasyioB, HOOJIKHO OUMIIATLCS B MNPOMEXYyTKax MEeXIy WX CMEeHOM BO n3bexaHue
IIEPEeKPECTHOM KOHTaMMHALUM .

357. (5.25) IpomsBOOMTE L IOJIKEH YCTaHOBUTL M OOOCHOBATH KPUTEPUN

HpMeMHeMOCTM B OTHOUWEHMM OCTaTKOB, a TaKXe OCymeCTBUTbL U OGOCHOBaTb BHGOp
npouenyp OUMCTKM M MOKIMX CPEeNCTB.

358. (5.26) ObopynoBaHME IOJKHO OBTH COOTBETCTBYIOINUM obpaszoMm
IPOMapKUPOBAHO B OTHOWEHUM €TI0 CONEPXMMOTO UM COCTOSHMS UUCTOTH.

Kamubposxa (5.3)

359. (5.30) KanmbpoBKY KOHTPOJILHO-MU3MEPUTEJILHOTO U aQHAJIUTUIECKOT'O
oBopynoBaHMsA (B TOM UYMCJIe BECOB, NpMOOPOB IOJisg MOHMTOPMHTA), MMemnleIro
KPUTNUECKOE 3HauUeHMe nIOJid obecrneuveHuss KaudecTBa HpOMeXyTOQHOﬁ INIpoOoyKUMM WJIN
®C, HeoOXOOMMO NPOBOIMUTL B COOTBETCTBUM C YTBEPXIESHHEIMM MHCTPYKLUMAMU n
YCTAHOBJIEHHEIM I'padmxKom.

360. (5.31) KanubpoBka IOJDXKHA MNPOBOIUTHCSH c MCIIOJIb30BaHMEM
COOTBETCTBYIMX CepTUOMUMPOBAHHEIX CTaHIAPTOB MM COMOCTaBMMOTO CO
CTaHOapToOM obpas3ua JMbO STajloHa (eCyM TaKOBEE CYWEeCTBYKT) .

361. (5.32) Banucu npoeeneHMUsa KaJIMOPOBOK IOJIKHEL COXPAaHATHCS.

362. (5.33) Texymmit cTaTyCc KaJIuMOPOBKM KPUTUUECKOTO o0OpPyIOBaHUS
OoJrKeH OBITL M3BECTEH M IaBaThb BOBMOXHOCTL €I'0 IPOBEPKMU.

363. (5.34) He gpomnyckaeTcsa MCIOJb30BaHMe NIpuOOPOEB, KOTOPEIE He
COOTBETCTBYKOT KPUTEPUAM KaJIUOPOBKU.

364. (5.35) OTKJIOHEHMS OT YTBEPXIOEHHBEIX CTAaHIAPTOB KaJUOPOBKM oJis
KPUTUUECKUX NPUOOPOB HEeOOXOIMMO PpacCcCJienoBaThb, UYTOOB ONPelesiMTh, I[IOBJIMAJIO
JI¥ ®TO Ha KaudyeCTBO I[POMEXYyTOUHOM mnpomykummu u oC, IPOM3BEIEHHHX C
MCIIOJIb30BaHMEM OaHHOTO OOOpyIOOBaHMSA IIOCJIe €TI0 IOoCJeOHEMN YCIIeUHOM
KaJanMOpOBKMA.

KoMneoTepmu3snpoBaHHele cucTeMe (5.4)
365. (5.40) KoMOboOTEpUBUPOBAHHEE CUCTEMBl, OTHOCHANMECHS K HaCTOAWUM

[lpaBujaM, MnonjexaT Bamumauuu. OO0BeM BalumaluumM 3aBUCUT OT MHOTOOGpasusa,
CJIOXHOCTU UM KPUTUUHOCTU MPVMEHEHUS KOMIBITEPUIVNPOBAHHEIX CUCTEM.



366. (5.41) Hamonexamre kBaldMdmkKauMs MOHTaxa u KBaJIndUKaLMsa

bYHKUMOHUPOBAHMSA IOOJDKHH [IPOOEMOHCTPUPOBATL HNPUTOIHOCTH KOMIILIOTEPHOTO
00OpPYyIOBaHMA M [NPOTPaMMHOTO ofOecrnedeHusa IOJig BEIIOJIHEHUSA [IOCTAaBJIEHHBIX
3amad.

367. (5.42) JVcnompayemMoe TIIpOoTrpaMMHOe ofOecrneueHme, KOTOpoe OBLIIO
KBaAIMOULMPOBAHO, He TpebyeT NpOBeNeHMS MCIBTAaHWMA TOTO Xe& YPOBHC. Ecnu

cylecTBylllad CHUCTeMa He IIpolJjla BajuIalMid BO BPeMs YCTAHOBKM, IPY HaJIMUUML
COOTBeTCTByIOLU,eI;I JOKYMEHTAUMM MOXHO IIPOBECTUM PETPOCIIEKTUMBHYI BaJIMOalM.

368. (5.43) Heobxomummo, UYTOOH KOMIIBIOTEPUBUPOBAHHEE CHUCTEMEL VIMeJI
OOCTAaTOYHE YyPOBEHBL KOHTPOJIA IJisg [IPeOoTBpalleHMs HECAaHKUMOHMPOBAHHOTO
OOCTyla K IaHHEIM MJIM M3MEeHEeHMSs IOaHHHX. HoJpkHa OBTH IpenyCMOTpeHa 3ammMTa
OT NOTEepPM IaHHHX (HANp¥Mep, IOPM BHKJIOUEHUM KOMILITEpa) . MubopMaums o
JIOOBIX MBMEHEeHMAIX IOaHHBIX, O IIOCJIeOgHEeEM BBOIe IOAaHHEIX, O TOM, KeM UM KOI'Ia OHUM
OBLIM CHOEJIaHHB, INOLJIEXUT pPerucCTpaluM.

369. (5.44) IIpou3BOOMTEJIL OOJIKEH VMMETH YTBEPXIOEHHBE IIPOLIEIYPH o
SKCIJIyaTaluuM ¥ TEeXHUUECKOMY OOCJIYXMBAHMI KOMILIOTEPUIUPOBAHHEX CUCTEM.

370. (5.45) Ecam KpUTHUECKMe IaHHHEe BBOIAT BpPYYHYO, HeoOXOOMMO
npengyCcMoTpeThb JOIIOJIHUTEJIbHYIO IIPOBEPKY TOUHOCTMU nx BBeIeHMA. TaKon
IIPOBEPKY MOXET BHIIOJIHMTH BTOPOM OINEpaTop WJIM cCaMa CucTeMma.

371. (5.46) COou B paboTe KOMIBLIOTEPUIUPOBAHHEIX CUCTEM, KOTOPHE MOTYT
IIOBJIMATL Ha KAUeCTBO IIPOMEXYTOUHOM nponmykumm miam &C, Ha OOCTOBEPHOCTDL
3anucer WK pe3yJIbTaTOB MCIBEITAHMM, IoJieXaT HOOKYMEeHTAJIbHOMY OQOPMIIEHMIO n
pacciieIOBaHMD.

372. (5.47) VisMeHeHMS B KOMIIBIOTEPU3UPOBAHHEX CHUCTEeMax HeoOxX0oOMMO
OCYyWECTBJIATE B COOTBETCTBMM C IIPOlLenypaMyM BHECEHMS M3MeHeHMuM, oduumanbHO
MX CaHKLUMOHMPOBATL, OQOPMIATL OOKYMEHTAJIbHO U TEeCTUPOBATH. IOJIXHEL
COXpPaHATbLCH 3anunucu BCeX V3MEHEeHU, BKJIOUA S MoOubUKALMID U
YCOBEPUIEHCTBOBAHME KOMIIBIOTEPHOTO OOOPYIOBaHUSA, MNPOTPaAMMHOTO OOeClleueHUs U
IpyITrmx KPUTUUECKUX KOMIIOHEHTOB CUCTEMEI. Sy 3alliCm IOOJIKHEBL OBITb
ookaszsaTeyJbCTBOM TOTO, UYTO CHCTEeMa I[IOOOEePXMBAETCHS B BaJIMINPOBAHHOM
COCTOSHUMN .

373. (5.48) Ecam cOoOM uIM NOJIOMKA CMUCTEMH [IPMBOOUT K IIOCTOSIHHOM
IoTepe 3amnucey, IPOMU3BOOMTEJIL HOOJIKEH I[IPEeOyCMOTPETH CUCTEMY PE3EPBHOTO
KOIIMPOBaHMA I/IH@OpMaLU/H/I. Bo Bcex KOMIIBIOTEPUMIVMPOBAHHEIX CHCTEeMaXx OOJIXHEL OBITb
IPEenyCMOTPEHH CpencTBa, obfecrneumpBamuye 3aWUTy TaHHBIX .

374. (5.49) B OODOJIHEHME K KOMIILIOTEPHOM CHUCTEMEe IONyCKaeTCs 3anmchb
OAHHBIX UM OPYTUM CHIOCOOOM.

IokyMeHTauus u 3anmcu (6)
CucreMa IOOKYMEHTAUMM U choeumbmraumm (6.1)

375. (6.10) Bce @OOKYMEHTH, MuMelIMe OTHOWeHMEe K IIPOVBBOINCTBY
IPpOMEeXyTOUYHOM nponykumm wmnam &C, HeoOXOoOMMO COCTAaBJIATh, [IPOBEPATE,
YTBEPXIOaTh M PaCHPOCTPAaHATbL B COOTBETCTBMM C YTBEPXIEHHEIMM [IPOMU3BOIUTEJIEM
npouenypamm. Takye IOOKYMEHTH MOT'YT OHTbL OOOPMIIEHH KaK B NMCHBMEHHOM, TakK U
B DJIEKTPOHHOM BUIE.

376. (6.11) Brpmauy, NepecMOTp, 3aMeHY WM M3BATME BCEM IOOKYMEeHTalUM
HeOoOXOOMMO KOHTPOJMPOBATH C COXPAaHEeHMeM CBeneHum o6 uUx Npenplnylnx
BEPCUAX.

377. (6.12) Ipom3BOOMUTEJIL IOOJIKEH OPTAHMB0BATH CUCTEMY XPaHeHUs BCEeX
IOOKYMEHTOB (HaIpuMep, OTUeTOB O pas3paboTke, OTUETOB O MacuTabupoOBaHUM,
OTUEeTOB O Ilepenadve TEXHOJIOTMIM, OTUETOB O BajiMIaluM [Ipollecca, 3alucen 1o
0OyUyeHMI0, 3BalMCeN [0 IMNPOU3BOINCTBY, IHNOKYMEHTOB IO KOHTPOJIO M 3alMucen o
peanmszaumy) C yKasz3aHMEM CPOKOB XPAaHEHMS TaKUX HOOKYMEHTOB.

378. (6.13) Bce 3Banmmcm IO [OIPOMUBBOINCTBY, KOHTPOJKO U peanmn3aumumn
HeOoOXOIMMO XPaHMUThL He MeHee 1 Toza IOCJIe UCTEeUYeHUs CpokKa I'OOHOCTU CepUM.
3anmucu, comepXxalye IaHHBE NOBTOPHEIX MCHeETaHmit ®C, HOOJDKHEL XPaHUTbCHA He
MeHee 3 JIeT IIOCJIe IIOJIHOM peayiM3aluy Cepun.

379. (6.14) 3Banmucu HeOOXOOMMO BHIIOJIHATH HECMBIBAEMBIMM UEPHWUJIAMU B
CreurajibHO NPeOyCMOTPEHHBEX IJIS 3TOTO MeCTax Ccpaly Xe I[IOocJje BEIIIOJIHEHU A
omnepauuyi; JuLO, CHeJlaBllee 3alMCh, IOJDKHO OBITL O0O3HAUeHO. JVIcIpaBJlIeHUS B
3alliCAX IOOJIXHEBIL OBITb IIOOINMCaHEl C IIPOCTaBJIEHVMEM IOATEHLI. Taxkue VICIIPaBJIEHMA He
IOOJIXHBEL [IPENATCTBOBATEL NPOUTEHMIO BalMCM B €e I[IePBOHAYaJIbHOM BUIE.



380. (6.15) B TeueHMe nepmolna XPaHEHUS OPUTMHAJE MM KOIUU 3anucen
IOJIKHEL OBITb JIETKOOOCTYIIHE Ha IIPOUBBOINCTBEHHOM mwIomanke, Ine
OCyYWEeCTBJISAIUCE PaboOTE, OINMCAaHHEE B D2TUX 3alucaxX. JomyckaeTcs Takxe
OBICTPOE IIOJIyUEHME 3BalMcCey U3 OPpYyTUX MeCT XPaHeHUs C IIOMOUIBLIO BJIEKTPOHHEBIX
WM OPYyTUX CPEenCTB.

381. (6.16) Cneumbmkalmm, MHCTPYKUUM, [NOPOLEIYypPH W 3alducu MOXHO
XpaHUTbL Jubo B opuIMHajyne, JubO B BMUIe KOOMM, TakuUx Kak boToxonuu,
MUKPOQMIIBMEI, MUKpOQMIM MIM JpyTrure  QOPMBL TOYHOT'O BOCIPOMU3BENeHNA
OPUT'MHAJIb HBIX zanmcer. EcCaM MCHOOJIE30BaJIMCh MeTOObL YMEHBIIEHMA opmurmHarsa,
HaOpUMEP, MUKPOOMIBMMPOBAHME, MM DBJIEKTPOHHBIE 3aNMCK, TO HEOOXOOMMO MMETH
COOTBETCTByIlee CuUMTHBalee oDoOpyIoBaHMe, a TaKxe cpencTBa IS
MUBTOTOBJIEHUS II€YaTHEIX KOIUM.

382. (6.17) [IpoM3BOOUTEID LOJIKEH paspaborarsb u obopMUTH
JOKYMEHTAJIBHO CHeLU/I@I/IKaLU/H/I Ha MCXOIOHOe CHIPbE, IIPOMEXYTOUHYIO IIPOOYKLMIO
(mpm HeoOxommmocTH), OC M MaTepMaJbl OJId MapKUPOBKU U YIIaKOBKM .
JONOJIHMTEJIBHO MOTYT IIOHaIOOUTbCA chneumMdmukaluMy Ha HEKOTOPEHEe opyrmne
MaTepMaJiel (HaopuMep, BCIOMOT'ATeJIbHEIE MaTepMualJisl, [IPOKJIaIkKM) , MCIOJIb3yeMHe
B XOIe INIPOMBBOACTBAa MNIPOMEXYyTOUHOM Hponykumy miam ®C, KOTOphEle MOT'YT OBITH
KPUTHUUECKMMM OJI4d KadecTBa. HeOGXO,D;MMO YCTAaHOBUTE U O@OpMI/ITb IJOKYMEHTAJIbHO
KPUTEPUM NPUEMIIEMOCTM OJiS KOHTPOJIA B IIPOLIeCCe MNPOM3BOICTEA.

383. (6.18) EcCimM MCHOJIB3YITCS DJIEKTPOHHEE MNOINMCHY Ha IOOKYMEHTaxXx, TO
OHM IOJIXHB OBEITHb MIOEHTUOMLMPOBAHLE M BalMIEHE.

3anucu OUMCTKM M MCIIOJIb30BaHMS OOOpyHoOBaHUSA (6.2)

384. (6.20) B 3ammcsax MCHOJIb30BAHMSA, OUMCTKM, CAHUTAPHON O0O0pad®oTKMU U
(mrm) cTepuIM3aluMy, a TakKxe TexXHUUeCKOI'O 0B CITyXMBaAHUS OCHOBHOTO
0bOpyIOBaHMA IOOJIXKHBEI OBITH yKa3aHBL »OaTa, BpeMda (mpm HeoOXOoOMMOCTHA) ,
HaVMeHOBaHMe IMPOOyKLIMM, HOMEP KaxIOo¥ CepuMu I[IPOMBBEINEHHOMU Ha D2TOM
000OpPYyIOBaHUM NPOOYKLMM, a TaKxe JMIO, KOTOpoe MIPOBOIOUIIO OUUCTKY U
TeXHUYeCcKoe OOCIIyXMUBaAHUE.

385. (6.21) He TpebyeTcsa COCTaBJIEHMS OTIEJIBHEX 3alMCel OUUCTKU U
MCIIOJIb30BAaHUSA OOOPYINOBAHMUA B CJydae, €CJIM OHO CIelUuMaJIbHO IpenHa3HadyeHo
OJIS [NPOMBBOICTBA OINHOI'O HaMMEHOBAaHMS IPOMEXYyTOUHOI'O NpomykrTa win OC wu
cCepuM B2TOTO MNPOMEXYTOUHOTO NpoaykTa miau ®C NpoM3BOIOATCA B IIPOCJIEXMBaEMOM
IOCJIeIOBATEJIbHOCTM . B Ccilyuyasx MCIOJIb30BAHMSA CIeLMaJIbHO IpenHa3HauyeHHOT'O
oOOpyIOBaHMUSA 3alMCU €I'0 OUMCTKM, TEeXHMUUECKOI'O ODCIIyXMBaHMSA M BKCIJIyaTaluu
MOTYT OBITH JIMOO YACTBI IOOCbe Ha cepuio, JMOO OTHEJIbHEIM IOKYMEHTOM.

3anmMcu Ha MCXOOHOE CHPbe, IIPOMEXYyTOUHEIE MNPONYyKTHE, YIaKOBOUHEE MaTepMaJlbl U
MaTepuralitl OJig MapKMPOBKM bapMaleBTUUECKMX cyOcTaHumm (6.3)

386. (6.30) HeobxomumMo BeCTM 3alMCU Ha MCXOIHOE CHPbe, IIPOMEXYTOUHHE
INIPOOYKTEl, YIAaKOBOUWHEIE MaTepualbl, MaTepualiel OJjid Mapkuposkm &®C, comepxalme
crlenywmye IaHHBE :

HaMMEHOBAHME MNPOMBBOOUTEJIS, MAOSHTUOMKALIMI U KOJIUUECTBO Kaxnom
IIOCTaBKM KaxXIOM CepuMM MCXOOHOTO CHPbS, NIPOMEXYyTOUHOM NPOOYKUUM WJIIU
YIIAKOBOYHEIX MaTepMaJiOB M MAaTepMralioB OJda Mapkupoeku &©C;

HaMEHOBAHME I[IOCTABUIMKA,; KOHTPOJIBHEI HOMep (HOMepa) [NOCTaBLMKa (ecyn
VM3BECTEH) WM IPYyTOM MIOEHTUOMKALMOHHEI HOMEP; HOMep, IPUCBOEHHEMN npu
IpMeMKe, ¥ IaTa NPUEeMKN;

pPe3yJbTaTH BCeX [NPOBEIEHHBIX MCIBITAHUM MM IPOBEPOK U CHEeJIaHHBIE Ha UX
OCHOBAHMNM BBIBOIEBI,

3anmMcu, B KOTOPHX OTCJIeXMBAETCS MCIOJIb30BaHME MaTEpUaJioB;

OOKYMEHTalUMi0 II0 OLEHKEe ¥ I[POBEepKe YIaKOBOUHBIX MaTeprasioB u
MaTeprasioB IJjigd MapkupoBkM OC Ha COOTBETCTBME YCTAHOBJIEHHBIM CHeUMOMKaUMsaM;

OKOHYAaTEeJIbHOE pelleHMe OTHOCUTEJIbHO OTKJIOHEHHEX MCXOIHOTO CHIPb A,
HpOMe)Ky'I‘O‘:{HOI;[ INIpoOoyKUMM WJIN YIIaKOBOUYHEIX MaTepmrnasionB u MaTepmnasioB OJI4d
Mapkuposku &C.

387. (6.31) IIpom3BOOMTEJIL HOOJKEH XPAHUTH YTBEPXIESHHBEE oOpasub
STUKETOK IJIsI CPABHEHMS C HMMM BHIIYCKAEMBEIX 3TUKETOK.

[IpPOMBILJIEHHEIM PEeTJIaMeHT M TEexXHOJIOTMUeCKMe MHCTPpyKUum (6.4)



388. (6.40) IOna ofecnedyeHMsa OINHOPOIHOCTM OT Cepun K cepun
IPOMBBOOMUTEJIL IOJIXEeH paszpaboTaTh MNPOMBILJIEHHBE PeIJlaMeHTH IOJid KaXOoI'o BuOa
®C, KOTOpHE YyTBEPXKOAKNTCA PYKOBOOMTEJIEM NPOM3BOOUTEJIA, a TaKXe He3aBMCHUMO
IPOBEPSAITCS, IIONONMCHBAKTCS JIVILIOM us nonpasnesyieHUs KauecTBa C
NpOCTaBJIEHVEM HaTh. Ha OCHOBaHMM MPOMBIJIEHHHEIX PETJIAMEHTOB paspadaTHBAaTCI
TEeXHOJIOTUUYECKME MHCTPYKLUUM IJIS KaxXIOM CTaIMM TEeXHOJIOTMUYECKOI'O IIpollecca U

(VIJU/I) IJId KaXIoro BuIa HpOMe}KyTOT-IHOIZ nmponoyrumm, KOTOPEIE IIOOIIMCEIBAKTCA
OIOHVIM JIMIIOM C IIpOCTAaBJIEHMEM OaTel, a TaKxe He3aBUCHMO npopepAdrnTcHd,
IIOOINIMCEIBAITCA JIMIIOM M3 nogpasneJyieHnd KaduecCcTBa C IIpOCTAaBJIEHMEM OaThel.

[IpOMBIIJIEHHE PETJIaMEHT BKJIOUAaeT B cebsd IepeudeHb MCIIOJIb3YEMEIX MaTEepMaJioB C
yKaszaHMeM KOJIMUYEeCTBa KaxXIOoTO M3 HUX, HOaHHEE OO0 MCIOJIb3yeMOM OOOPYyIOBAaHUM,

OIMCAaHME TeXHOJIOI'MUEeCKOI'O IIpolecca M MeTOIOOB KOHTPOJIS Ha BCex sTanax
npomsBoncTea ®C. Obume TpeboBaHMA K CTPYKType WU  MHHE TpebOoBaHMUA K
COINEepPXaHU IIPOMBIIJIE HHEIX peTrJIaMeHTOB YCTAaHOBJIEHE COOTBETCTBYIIIMMHA
HOPMAaTMBHEIMM I[IPaBOBHEIMM aKTamu Poccumckoy denmepaumm.

389. (6.41) TeXHOJIOTMUYECKME MHCTPYKLUUM IOJDKHE BKJIOUATH :

HaVMeHOBAaHMe BHIIyCKaeMOM NPOMEXYyTOUHOM Nponykumm min OC wu cTamun
TEXHOJIOTMUYECKOT'O IIpollecca, a TaKXe, E€CJM INIPUMEHMMO, COOTBETCTBYIIOWLUNA KOI
IOOKYyMEHTa;

IIOJIHBIM IepedeHb MCXOIOHOTO CHPbS UM [IPOMEXYTOUHOM NPpOnyKUUMU C
YyKa3aHMEM HaVMMEHOBAHUM MJIM KOIOB, IOCTATOUHO CIHEeUMOUUHEIX IJIS TOTO, YTOOH
MOXHO OBJIO IIPOBECTM UIEHTUOUKALIMIO U OINPelesIuTh JIoOHe crieumalibHEEe
XapaKTEPUCTUKMU KaueCTBa;

TOUHOE YyKa3aHMe KOJMUEeCTBa WM COOTHOIEeHMEe KaXIoTo HAaMMEHOBAHUS
MICIIOJIb3YEMOT'O MCXOOHOTO CHPbS MM IPOMEXYTOUHOM MHNPONYyKUMUM C yKa3aHueM
eOVHUL M3MepeHUd. ECIM Takoe KOJMUECTBO He 4gBJSeTCcsS OUKCHMPOBAaHHBIM, TO
HeoOXOoIOMMO IMIPMBECTM pacueT IJid KaxIoT'o pasMepa CepumM WM pexmuMma
TEXHOJIOTMUYECKOTO IIpolecca. Takxe HeoOxXoIMMO YyKazaThb OTKJIOHEHMUS OT
YKaB3aHHEIX KOJIMUECTB, €CJM OHUM OOOCHOBAHH;

MEeCTO OCyHEeCTBJIEHUS TEeXHOJIOTUMUYECKOTO npolecca u OCHOBHOE

TEeXHOJIOTHUYEeCkoe OoO0OopyHmoBaHMe, KOTOPOE IIPM DTOM MCIOJIL3YyeTCs;

IOOPODHEIE TEexXHOJIOTMUECKMEe IeMCTBUSA, B TOM YMCIIe:

IIOCJIENOBATEJIbHOCTL, KOTOPYKH HeoOXoOoMMOo CcOoOJnaTh;

MCIIOJIb3yEeMEIE OMAalla30HE TapaMeTpPOoBR IIpOollecca;

ykKasaHuda 1o orbopy nOpod® M KOHTPOJIO B IIPOLECCe IPOV3BONCTRBA C
yKaszaHMeM KPUTEPUEBR NIPUEMIIEMOCTM, KOT'Ia DTO HeOoOXOOMMO;

IpeneJibHEIE CPOKM 3aBeplleHUsd OTIEJIbHHX CTaIuM TEeXHOJIOTUUECKOT'O
npouecca u (mMam) BCero HIpollecca B LEJIOM, KOoI'Za 3TO HeOoOXOOMMO;

OXMIoaeMble IMalla30HBl BEIXOIIA HpO,D;yKLU/H/I Ha COOTBETCTBYIINMX CTaInAaXx
npoluecca WY B ONpPeleJIEHHOE BpeMs;

ocoBrle yKaBaHMA ¥ MEpH [IPeOOCTOPOXHOCTM, KOTOPHE HeoBXOIOUMO
cobJmaTb, WMJIM COOTBETCTBYWIME IIepeKpPeCTHHEe CCBUIKM Ha HHUX, korIa 3TO
HeoOXOoOmMMO ;

yKasaHMsAa 10 XPaHEeHMI IIPOMeXyTOdHOM nponykumm muam OC nma obecrnedyeHuUd
VX TOPUTOOHOCTM K MCIOJIB30OBAHMIO, BKJIOUAS YIAaKOBOUHBI MaTepuas U MaTepural
IOJiS MapKMPOBKM, & Takxe OCOOHe YyCJIOBMSA XPaHeHMs C yKa3aHMeM CPOKOB, KoT'Ia
3TO Lejiecoobpas3Ho.

IOocke Ha cepuo (3anMcyu IO MNPOMBBOINCTBY M KOHTPOJIO KauecTBa) (6.5)

390. (6.50) Oma xaxmoro MOPOMEXYyTOUHOTO nponykTa u @®C  HOOJIXHO OBITHb
IIOOT'OTOBRJIEHO IOCbe Ha Cepuo OpOonykUMM, BKJoUamilee B cebda I[IOJHYD
MHPOPMALMI O MNPOM3BOLNCTBE M KOHTPOJIE KAadeCTBa KaXIOM Cepuu. BrimaBaemasa
bopmMa 1mys  BHeCeHMSs Banuceyr [0 [IPOM3BOINCTBY  IOOJDKHA COOTBETCTBOBATH
TEXHOJIOTMUECKOM MHCTPYKUMM UM ABJIATHCS aKTyaJiIbHOM Bepcuel. Ecnm dopma niusa
BHECEHMs 3anMucey IO INPOM3BOLNCTBY CEepMUM COCTAaBJIEHA Ha OCHOBAHMM OTHEJILHOM
YacTU TEeXHOJIOTMUEeCKOM MHCTPYKLUMM, TO TaKOM IOKYMEeHT IOOJIKEH comepxaThb
CCBUIKY Ha MCIIOJIbB3YEeMYK INEMCTBYUYD TEXHOJOTUUYECKYKH MHCTPYKIMO.

391. (6.51) QopMEl IOJIS BHECEHMsS 3alMCEN OOJIKHE OHTB MNPOHYMEPOBAHH c
yKaszaHMeM KOHKPETHOT'O HOMepa CepuyM WM MOSHTMOMKAUMOHHOT'O HOMEpa, a TakKxe
IIOONMCAaHE C NPOCTABJIEHMEM HaTh IPM BHOade. [IpM HENPEPHBHOM IIPOM3BOICTRBE
KOI MNPOIYyKLUMM, a TakXe IaTa M BpPeMs BHIyCKa MOTYT CJIYXUTb OIHO3HAYHEIMU
nneHTudMKaTOPaMM IO MIPUCBOEHMS OKOHUATEJILHOT'O HOMepa CEPpUM.

392. (6.52) B nmocbe Ha Ccepubo (3anMcsax OO IMPOMBBOICTBY U KOHTPOJIO



KayecTBa) NOPOOYKLMM IIOCJIe 3aBeplleHMT KaxXIOM BaXHOM TEexXHOJIOTMUECKOM CTaIuu
OOJDKHBEL OBITH yKa3aHEl CJlelyllMe CBeIeHMS:
naTa 1, I'ge IIPVMMEHVMO, BPEMHA;

OCHOBHOE MCIOJIb3yeMoe OOOopynoBaHMe  (HanpuMep, pPeaKTOpH, CYWMIIKM,
MeJIbHUIIEL) ;

crneundmueckas MAOeHTHMOMKALUMA KaXOOM cepuM, BKJOUaAs Maccy, €OVHULIEL
U3MEepEeHUsa, HOMepa CepUM MCXOIHOTO CHPbS, [NIPOMEXYyTOUYHOM MNPOOYyKLUUMN VI
JIOOBEIX MaTepMaljioB, IpollellMX NOBTOPHYK OOpaboTKy B XOOe NPOM3BOACTBA;

3apermMcTprnpOBaHHEIE @aKTVIquKI/Ie Pe3yJibTaTel KPUTUUECKUX InmapaMeTpoB
npouecca;

IOaHHEIE O JIOOBIX IIPOBEIEHHEIX OTbOopax Nnpob;

IOONMCHU JIML,, BEIIOJIHABUMX KaXIyln KPUTUUYECKY CcTaiun InIpu paboTre, a
TaKXe OCyHeCTBJIABIMX HeHOCpe,D;CTBeHHbHZ Hag30p WM IIPOBEPKY,

pPe3yabTAaTE MCHOEITAHMM B I[POLEeCCe MNPOM3BOILCTBA U J1ab0pPaTOPHEIX
VICIIEITQHWM ;

bakTHMUeCKMM BHXOI Ha COOTBETCTBYMOUMX CTaguAaxXx WIM B onpeneJieHHOe
BpeMH;

OIIMCaHMEe YIIaKOBKM M MAPKMPOBKM IOJIA HpOMe)KyTOEIHOIZ INIpoOoyKUMM WJIN @C,‘

obpasen sTukeTky njuga dC wmaIM OPOMEeXyTOUHOM MNPOOyKLMUM, eCJIM OHU’
NPOM3BEIEHH IJIA NPOIaxiu;

Joboe 3aMedeHHOe OTKJIOHEHMEe, ero OlLeHKa, MHpopMaumsa o NPOBEIEHHOM

paccienoBaHuM (npy HeOOXOOMMOCTM) WMJIM CCBUJIKA Ha TakKoe paccljiemoBaHMue, eCiu
COOTBETCTBYyKIME HOOKYMEHTH XPaHATCHA OTIEJIBHO;

Pe3yJibTaTel KOHTPOJIA IIPM BBEIOAYE pa3pPelleHMA Ha BHIIYCK.

393. (6.53) I[IpomM3BOOMTEJNL OOJIKEH pas3paboTaTh M YyTBEPOUTL NPOLEIYPH,
KOTOPEE HEeOOXOOMMO COOBJIOOATL MPY PACCIEINOBAHUM KPUTUUECKUX OTKJIJIOHEHMN UJIMU
IpM HECOOTBETCTBUM CEPUM NPOMEXYTOUHOM npomykuum uiam OC mx crneundmrkalysM.
Takoe paccjeloBaHMe OOJKHO PACIpPOCTPaHSATBLCS M Ha IPyTHMe Ccepuy, K KOTOPBM
MOTJIM OB MMETH OTHOUEeHME IOaHHBIE HeCOOTBEeTCTBUSA WMIIM OTKIJIOHEHMS.

HoxyMeHTE J1aBopaTOPHOTO KOHTPOJS (6.6)

394. (6.60) HOoxyMeHTH JIa®OpPaTOPHOT'O KOHTPOJIS IHOJIXHEl BKJIOUATH I[1OJIHYIO
I/IH@OpMaLU/HO O IIaHHBEIX, IIOJIYUYEHHBEIX B XOoIe BCeX I/ICHI::ITaHI/HZ, IIPOBEOEHHBIX 0J14a
IOOTBEPXIEHUSA COOTBETCTBUS YCTaHOBJIE HHEIM crneumdmMrauMaMm " obmen
bapMmaxkonenHoM cTaTbe, OGapMaKOIEeMHOM CTaThbe, HOPMATMBHOM INOKyMeHTalUM WU
HOPMaTUBHOMY OOKYMEHTY, BKJIOUA S MCCJIenOBaHUA n KOJINUECTBEHHEE
onpeneJyIeHUS, a MMEeHHO:

OInMcaHme OGpaSLI,OB, TIOJIYYEeHHEBEIX OJ1da IIpoBEenEeHMA NCIIEITaHM4A, BKJIOUA A
Has3BaHME MCXOOHOT'O CHPbLS, MeCcTO oTbopa NpoOB, HOMEP CepuM WJIn opyroun
XapaKTEepHBM KOI, HaTy oTbopa HOpoOH 1, I'Ie IPMMEHMMO, KOJIMUeCTBO obpas3la,
IPpenCTaBJIEHHOT'O IJiS NPOBeIeHMS MCIBITaHUM, UM HaTy e€I'0 IIOJIyUeHUs;

OIIMCaHMe KaXIoI'o MCIIOJIBE3YyeMOI'O MeTOoIa MCIIBITAHUM WJIIU CCRIJIKY Ha TaKoOM
MEeTON;

yKasaHMe MaccCh obpa3l3la WM OPYyTHUX eIOVHUL, W3MEPEeHMus IoJid obpasua,
MCIIOJIL3YEeMOTO IJIS KaXIOTO MCIHTAHMUS, B COOTBETCTBUM C ONMCAHHEIM METOIOM;
OaHHBIE O MNPUTOTOBJIEHUM M MCIOHTAHMM CTAHOAPTHHX 00paslioB, PEeaxKTUBOB U
CTAHOAPTHHX PACTBOPOB MJIM COOTBETCTBYWIME NepPeKPEeCTHHE CCHUIKM;

[IOJIHEIE BalMCU BCEX MCXOIOHHIX HOAHHBIX, I[IOJIydaeMEX B XOIe KaxIoro
VICIIBITAHMS, B IOOMNOJIHEHME K Trpabmxkam, TabiamuaMm M CHeKTpaM, I[IOJIyUYeHHBM C

IOMOLBID JIabOPaTOPHEX NPMOOPOB, HaOJexXalyM o0pasOoM MIOEHTUOMUMPOBaHHBEIE IJIA
KOHKPETHOI'O BelleCTBa U CepuM, NOOBEPIaeMBIX MCIBTaHUIO;

3alMcym BCeX pPacCdueTOB, BHIIOJIHEHHBIX B CBA3M C IIPOBEIEHUMEM VCIIEITaHMA,
BKJIOUA S e IVHULIE V3MEPEHUS, KO2OOMLUMEeHTE nepecueTa u baKTOPEH
SKBVBAJIEHTHOCTH;

MBJIOXEHME PEe3yJIbTATOB MCIHTAHUM ¥ WX COOTBETCTBUSI YCTaHOBJIEHHEIM
KPUTEPUSIM IPUEMIIEMOCTH;

nmogrnmcy JiMiia, IPOBOOMBIIEI'O Kaxnomoe NCIIEITaHue, )Z8 oaTy (,D;aTI::I) nx
NpOBEeIEeHUS;

OaTy M TNOIONMCH JMla, CBUISTEJLCTBYOINETO, UTO OPUIMHAJIE 3aNucCen ObLIIM
IIPOBEPEHE B OTHOWEHMWY TOYHOCTM, IIOJIHOTEL UM COOTBETCTBUSA YCTaHOBJIEHHEIM
TpeOOBaAHUAM.

395. (6.61) HeobxommMMO TakKXe BECTM IIOJIHBEIE 3alMCU C yKaz3aHUEM:

JIIOOBIX M3MEHEHUN YCTAaHOBJIEHHBEX aAHaJIMTUYECKMX METOIUK;,



IepUOINUYECKOM KaJuOPOBKM JabopaTOpHOTO oODOopyIdoBaHMS, annaparTos,
CPeICTB M3MEPEeHMM M PerMCTPUPYIUMUX YCTPOMCTB;

Bcex ucnelTaHum OC Ha CcTabUJIBHOCTL;

paccyenoBaHMsa OTKJIOHEHMM OT chHeumdmxKaumi.

0O630p nmocbe Ha cepubo (6.7)

396. (6.70) IOns omnpenejieHMS COOTBETCTBUS INPOMEXYTOUHOW MNPONYKUUM MU
®C ycTaHOBJIEHHBIM cHeuMdMKauMAM [Nepen BHIOA4Yel pas3pelleHusa Ha BHIIYCK cepun
WM Iepel ee peanm3aluMey OOJIXHBI OBTb paspaboTaHbl IPOLEIYyPH, KOTOPHEIM
HeOBXOIMMO CJIeIOBATH IpM 0030pe M YTBEPXIESHUM 3anucey N0 NPOM3BOLACTBY n
J1abopaTOpPHOMY KOHTPOJIO CEepMM, BKJIIOUAS YIAaKOBKY UM MapKUPOBKY.

397. (6.71) Banmucu IO MIPOMU3BOINCTBY CepuM M JabopaTopHOMY KOHTPOJIO
KPUTUUECKUX CTaOuM¥ Ipolecca nmomJyiexatT IIpOBEPKE n IIOOTBEPXOSHUIO
nompasnesieHueM ([IoIpasnesieHMAMM) KadecTBa I[epel BhOAUe)y pa3pelleHud Ha
BEIIYCK WJIM Iepen peanms3almer kaxnon cepum OC. 3anmcy no OIpOUBBOLACTBY n
J1abopaTOPHOMY KOHTPOJIO IJIS HEKPUTHMUECKMX CTaauM¥ IIpollecca MOTyT OBITb
IIPOBEPEHE KBaAIMOUUMPOBAHHEM I[IE€PCOHAJIOM IIPOM3BOICTBEHHOT'O rnonpasneJieHus
Wiy gpyrmnx nonpasneneHVHZ B COOTBETCTBUU C npounenypamm, YTBEPXIOESHHBMM
nompasnesieHueM (IoIpasnesieHUsaAMM) KadecTBa.

398. (6.72) Bce OTKJIOHEHMS, OTUETEl O PACCJIEIOBAHUAX U OTKJIOHEHUAX
pes3yIbTaTOB OT cheuudpurauuy HeoOxXOIMMO OLEeHMBATBL B IIpollecce oO30pa OocChke
Ha cepuo Iepel BbBOAUEM paspelleHMs Ha BHIIYCK STOM CEepuM.

399. (6.73) lompazmesieHue (nompasmeJieHMs) KadeCTBa MOXET (MoTyT)
epenaBaTh MNPOM3BOICTBEHHOMY MNOOPAas3IesIeHMI OOS3aHHOCTM M I[IOJIHOMOUMS B
OTHOWEHMM BHIAUM Pa3pelleHrs Ha MCIOJb30BaHME MNPOMEXYTOUHOM MNPOILYKIIMUM 3a
UCKJIOUEHMEM TexX CJlydaeB, KOoTIa NPOAOYyKLMS IpenHas3HadeHa IJisg [NOCTaBKU 3a

npenesiel CQepsl KOHTPOJIA NPOM3BOOUTEJNIA.
PaboTra C MCXOIHHM CEHpbeM (7)

Obumy KOHTpPOJb (7.1)

400. (7.10) IIpomsBOOUTEJIE HOOJIXKEH YTBEPIUTH IJOKYMEHTEH, ONMCHBAaKIIME
IPUEMKY, MUIOEHTUOMKALMIO, IIOMelleHMe B KapaHTMH, XpaHeHue, obOpalleHue, oTOOop
npo6, NpoBeIeHMe MCIHTAaHUM, a Takxe OmoOpeHMe UM OTKJIOHEeHME MCXOOHOTO
CHPbLS .

401. (7.11) IIpousBOOUTEJIM IPOMEXYTOUHOM HponykKumu ¥ (mim) OC ODOJDKHEL
uMeThb CHucCTeMy OLLEHKM IIOCTAaBIUIMKOB MCXOOHOT'O CBHIPB A, KPUTNUUECKOT'O IOJIA
KadyecTBa.

402. (7.12) [locTaBKka MCXOIHOTO CHPbLS IOOJIXHA OCYUEeCTBJIATLCS

IIOCTaBUMKAaMM, YyTBEPXIEeHHLHMM [NOOpas3nejieHMeM (Iompa3neJieHMsaMM) KadecTBa, B
COOTBETCTBMM C COIJIACOBAHHBIMU CHeUUdUKaALUMIMA.

403. (7.13) EcayM HOCTAaBUMK KPUTUUECKOTO MCXOIOHOIT'O CHPbS He SABJISETCSH
ero NPOMBBOIUTEJIEM, TO MIPOMBBOIUTEJIL INPOMEXYTOUHOM NPOOYKUMUM UM (MJIM) oC
OOJIKEH 3HAaTh HasBaHME M alpec NPOM3BOIUTEJNS 3TOTO MCXOIOHOTO CHpPbS.

404. (7.14) BameHa HNOCTaBUMKAa KPUTUYUECKOTO MCXOIOHOTO CHPbSI IOOJIKHA
IPOBOIUTBLCS B COOTBETCTBUM C nyHkTamm 540-547 HacTosumx [IpaBMII.

IpueMka ¥ KapaHTuH (7.2)

405. (7.20) Ipu nojydeHuUM U Nepel NPMEMKOM kaxIoe TapHOoe MeCTO C
VMCXOIOHBIM CprbeM i Ppynna TaprIX MecCT OGCHe,HyIOTCH BM3yaJIbHO Ha
NPaBMUJILHOCTL MapKMPOBKM  (BKJIOUAS COOTBETCTBME HalBaHMUM, VICIIOJIb 3y €MBIX
IIOCTABUMKOM M 3aKa3UMKOM, €CJIM OHM OTJIMUATCI) M HaJlnudue IOBPEXIEHUN
KOHTEeMNHEepPa, NOBPEeXIEeHHHX I1JIOMO, CBMOETEJILCTE [IOCTOPOHHETO BMellaTeJIbCTBa
WM KOHTaMMHalUUM. JVICXOOHOE CHphbe IOOJDKHO CONEepXaThbCsa B KapaHTuHe 1o orbopa
npo®, NPOBEPKM WM NPOBEIEHMSA MCHIHTAHUNM M OO I[IOJIyUEeHMsS pa3pelleHMs Ha ero
VICIIOJIb30BaHME .

406. (7.21) HOo cmMemmMBaHUSA MNOCTYNIMBIIETO MCXOIHOTO CHPLS C MMERIVMMACS
3anacamMm (HanpuMep, PaCTBOPUTENAMM MJIM 3alacaMuM B HAKONUTEJILHHX OyHKepax)
IOCTYNMBIIEE MCXOIHOE CHPpbe IOOJDKHO OBTH 0003HAUYeHO Kak COOTBETCTBRYyNIEE
Tpe6OBaHVIHM K 5TOMY MCXOIHOMY CprbIO, npomem_uee HeOGXO,D;I/IMbIe VNCIIEITaHM4A,
ecny NPUMMEHVMO, ¥ Pa3pelleHHOe IJIS MCIOJbL30BaHus. HeobxommMmo paspaboTaThb



NpoLenypsl IO NPenNoTBPpalleHMI0 OMMOOUHOM BHIPY3KM [NOCTYIMBIIEIO MCXOOHOTO
CHIPbS B MMERWMICS 3arac.

407. (7.22) IIpousBOOUTEJIL NOOJDKEH MCKJIIOUUTBL BO3MOXHOCTL I[I€PeKPECTHOM
KOHTaMMHAaLMM [IOCTABKM "aHIpo", ecyaM OHa OCYWEeCTBJISeTCad B eMKOCTAX, He
NpenHa3HaYeHHBIX CleuMaljibHO nOJiad Hee. [Jjig [OOOTBEPXIEHMS DBTOIO MOTYT

VCIIOJIBE30BaATbECAd OIJHO WMJIM HECKOJIBKO CJlieOylMX IJOKa3aTeJIbCTB:
Hajjimuye OOKYMEeHTa, IoATBepXIaklero OUMCTKY,
MCIIBITaHMEe Ha HajJinuue CJIenOoB HpVIMeceI;I;

OlleHKa I[IOoCTaBlIMKa.

408. (7.23) BoJjbumme eMKOCTM IJIS XPaHeHus u oBCcayXmuBanlme MUx
TPpyOONPOBOOL, JIMHMM HAIOJIHEHUS UM Pa3TPy3KM IOJDKHH MMETh COOTBETCTBYIOIYIO
MapKMPOBKY .

409. (7.24) Kaxnmoe TapHOE MECTO MM TPYIIY TapHHEX MEeCT C MCXOIOHBIM
CEIPbEM (CepMeM MUCXOOHOT'O CHPbA) HeOOXOOMMO MAOSHTUOMUMPOBATBH C IIOMOIIEIO
XapakKTepHOTO KOIa, HOMepa CepuMy MM HOMepa, IPUCBOEHHOTO IIPU IIPUEMKE .
YKaBaHHBI HOMEP IHOJIKEH MCIIOJIb30BATLCSA I[IPY peIrucTpaluu MEeCTOHAaXOXIOEeHUS

Kaxmom cepun. HoixHa OBITH CHUCTEeMa MJIeHTM@MKaLU/H/I craTyca Kaxmom cepun.

Orbop npo® M NPOBEeIEeHME MCHHTAHUNM NOCTYNMBIMX MCXOIOHOT'O CHPbLS U
mMaTepuasios (7.3)

410. (7.30) [Ong nonoTBepXIeHMS NOINJIMHHOCTM KaxXIOoW Cepuu MUCXOOHOTO
CEHIPBS ¥ MaTepuajioB (3a MCKJIIUEHMEM MCXOOHOTO CHPbS U MaTepMraJioB,
YKa3aHHEIX B NyHKkTe 412 HacTogamux [IpaBmil) HeOOXOOMMO MNPOBECTU XOTsS OBl OOHO
VCIHBEITaHMe . EcCiaM NpoM3BOIMUTEJIL MMEeeT CUCTEMY OLIeHKM IIOCTaBIMKOB, TO BMECTO

NPOBENEeHNS IPYyIMX MCIHIBITAHMM MOXHO MCIIOJIB30BAaTbh JOKYMEHT rnocrasmmKa,
MNOOTBEPXIANILMY KaudeCTBO.

411. (7.31) Ipouenypa yTBEPXIEHMS [NOCTAaBIMKA OOJDKHA BKJIOYATH OLIEHKY
CIOCOBHOCTM INPOMBBOOUTEJIA IOCTOSHHO IIOCTAaBJATL ChHpPbe U MaTepuasisl,
COOTBETCTBYyIME cleuudmkaumsaMm (HanpuMep, HOaHHBE O KadecTBe rpe Oeloymmx
IOCTaBOK) . [IpOM3BOOMTENIL IPEXIEe YEeM COKPATUTb OOBEM MCIHEITAHUM NPY BXOILHOM
KOHTPOJIE IOJIKEeH MNPOBECTM IIOJIHBIM aHajiM3, KaK MUHMMYyM, Tpex cepud. B JjodoM
CJjlydae IOJIHBIM aHaJjiM3 HeOOXOIMMO MNPOBOIMTBL dYepes ONpeleJieHHEE IIPOMEXY TKIU
BPEMEHM M CPaBHMBATL €TI0 pel3yJbTaTel C IaHHEMM JOKYyMeHTa IIoCTaBIMKA,

NOOTBEPXIANILETO KadeCTBO. JJOCTOBEPHOCTB HOAHHEIX IOKYMEHTOB, NOATBEPXIOAM0IMX
Ka4eCTBO, MNOIJIEXUT PEeTyJIAPHOM NPOBEPKE.

412. (7.32) He rTpebByeTcsa NpoBeIeHME KOHTPOJSA TEXHOJIOTUYE CKUX
,D;OGaBOK, OIIaCHOTI'O JZRpeZs BEICOKOTOKCHMUYHOTI'O CBHIPB 4, IpyITrmx CIieuMaJIbHBIX
MaTepMralsioB MM MaTepualsioB, IepellaBaeMuHx B IOpyToe nompasnesieHue Ioq
KOHTPOJIEM 3aKasuMKa, [IPM HaJuMuduy OOKYMEHTa NPOM3BOIMTEJSIA, NOATBEpPXIOAKnIeIro
Ka4eCTBO, YyIOCTOBEpAKIEIO COOTBETCTBUE DSTOTO CHIPb S YCTaHOBJIEHHEIM
TpeboBaHMAM. JVOeHTHOMKALMA BTUX MaTEPUAJIOB NPOBOOUTCS NIyTeM BU3YyaJIbHOM
IIPOBEPKM TAaPHEIX MECT, 3TMKETOK M PEeruMcTpaluM HOMEPOB CEepUil. OrcyTcrBUE
KOHTPOJIA TaKOI'O CHPbA Ha MeCTe HOOJIXHO OBITb OOOCHOBAaHO U obopMIIEHO
OOKYMEHTAJIBHO .

413. (7.33) [IpoOB OOJIXHEL OBITH PEIPEe3EeHTATUBHEL IJiS CEepUM MCXOIOHOTO
CHIPbS, M3 KOTOPOM OHM OTOOpaHel. B MeTomukax oTOopa NOpo6  HOOJDKHEL OEITb
YCTaHOBJIEHEl UMCJIO TApPHEIX MeCT, M3 KOTOPEIX HeOGXOHMMO OT6MpaTb HpOGH, n Ta
4acThb TApPHOI'O MecTa, OTKyHma Oepercda npoba, a TaKxe KOJIMUEeCTBO CHIPb A,
KOTOPOE IOOJIKHO OBITE OTOOPAHO M3 KaXOOT'O TapHOTO MeCTa. UMCJIO TAapHBIX MEeCT
ojda orbopa Hpod M pasMep NpOOB HOJDKHEI OBEITh YKAa3aHEL B IIJIaHe OoTOopa npob, B

KOTOPOM YUMTHBAaETCS KPUTUYHOCTL CHPbSA, W3MEHUMBOCTL CBOMCTB CHPbS,
Hpe,HLHeCTByIOLU,MI;I OIIBIT paGOTI::I C IIOCTaBIIMKOM B OTHOIEHUNM KadecCTBa, a TaKXxe
KOJIMYECTBO, HeOoOXOomyMOe nJjisd aHaims3a.

414. (7.34) Orbop npo® HEOOXOOMMO MNPOBOIMTH B OINPEeIeJIEHHBIX MECTax U
B COOTBETCTBUM C MHCTPYKUMAMM, [OpenHa3HaAYEeHHEIMU IJId IpenoTBpPAalleHU
KOHTaMMHaLUMM OTOOPaHHOM NPOOH M OPYIMX MaTepuaJioB.

415. (7.35) TapHBEE MecCcTa, M3 KOTOPHX OTOMpalT [IPOOH, HeoOxX0oOMMO
OTKPEIBATE OCTOPOXHO M IIOCJIe oTdopa MHPOOE HEMeIJIEHHO CHOBA 3aKPEBATE .

TaxkMe TapHbBle MecTa IIoIJjiexaT MapKMPOBKEe IJia yKasaHusa dakTa oTbopa MNPOoOH.
Xpauenue (7.4)

416. (7.40) OOpameHMe C MCXOIOHBEIM CHPbBEM ¥ €TI0 XPaHeHue IOOJIKHO



OCYyWEeCTBJIATLCA TakyM oOpasoM, YTOOB NPemoTBPATUTL eIo pasJiOXeHre,
KOHTaMMHALMIO M NePeKPeCTHYIn KOHTaMMHAalM.

417. (7.41) VcxonHoe cCHpbe, xpaHsmeecs B (ubpoBrix OapabaHax, MelKax
WM AlMKax He IOOJDKHO pasMelaTbCs Ha I[IoJly. YKas3aHHOE CHpbe HeoBXOoIOMUMO
pacrnojlaraTbk TakuM obpasoM, UYTOOH OO0eCHeurMTb BO3MOXHOCTB IIPM HEeODOXOIMMOCTU
IIPOBECTU OUMCTKY ¥ OCMOTP.

418. (7.42) lcxomHoe CEHpPbe IOJIKHO XPaHUTHCSA NPM TaKMUX YCJIOBUAX U B
TedueHM)e TakKoI'O Cpoka, KOTOPHE He OKa3HBalT HeBJIaTONPUATHOTO BO3IOEMCTBUSA
Ha MX KadvecCTBO. PeKOMeH,D;yeTCH CJIeINTb 3a TEeM, YT OOR NCXOIOHOE CHIPbE,
IIOCTyNMBIIEE PaHblle, OBJIO MCIOJL30BAHO B IIEPBYI OUepelb.

419. (7.43) HekxoTopoOe MCXOOHOE CEpPbe B COOTBETCTBYKIMX TAaPHEIX MeCTax
MOXEeT XPaHMUTbLCHA BHE IIOMEUIEHUM MNPU YCJOBMM, UYTO MASHTUOMUMPYUME 3TUKETKU
ocTanTcsa pas3bopuMBLIMM, a TapHble MecTa Hamjexamum ofpasoM  OuMIAT nepen
BCKPBEITVEM U MCIIOJIB3OBAHMEM.

420 (7.44) IO Toro dYTOOB NPeldoTBPaTUTh HECAaHKIMOHMPOBAHHOE
MCIIOJIb30BaHME B IIPOMU3BOICTBE OTKJIOHEHHOT'O MCXOOHOTO CEPbLS, OHO IOJIXHO
OEITE NPOMaPKMPOBAHO M HAXOOMTBLCHA IIOL KOHTPOJIEM B KapaHTUHE.

[lopTOopHasa oueHka (7.5)

421. (7.50) Mo mMepe HeOOXOIOMMOCTM MCXOIOHOE CHPbEe NOJIXHO [IOINBEPTaThCSH
IIOBTOPHOM OLIeHKe mOJig TOoTo, YTOOB ONpeneyMTh eTro NPUTOOHOCTL IJIS
MCIIOJIb30BaHUA (HANpMMEpP, I[I0CJie NPONOJIXKMTEJIbBHOT'O XPAaHEHMS WMIIM BO3IENCTBUSA
TerJla MJIM BJIAXHOCTU) .

TexXHOJIOTMUYEeCKHUIM NPOLEeCC M KOHTPOJIb B IIpollecce Ipou3BoncTBa (8)

TexHOJIOTMUeCKMe onepauun (8.1)

422. (8.10) McxomHOE CHPbE IJIS MNPOM3BOICTBA IIPOMEXYTOUHOWM MNPOMNYKLUM
n O®C cyiemyeT B3BEUMBATL MM OTMEPMBATHL B COOTBETCTBYIMX YCJIOBUAX, He
OKAaBsHBAaUWMX BJIMAHMSA Ha €I'0 NPUI'OOHOCTL IJIS MCIOJIb30BaHMA. Heo6xomumo,
4TOOE BECH M YyCTPOMCTBA IJIS M3MEpeHMsa oObeMa MMeJIM TOYHOCTh, npreMJIeMyo
IOJIA [NPennojiaraeMoro MCIIOJIbL30BAaHUA .

423. (8.11) Ecam MCXOOHOE CHPbLE HOeJIST Ha HECKOJIbBKO IoOpUMM OJisg
IOCJIeNyMETO MCIOJL30BAHUS B TEXHOJIOTMUYECKUX Ollepaumrsax, KOHTENHEP, B
KOTOPHM I[IOCTYyIlaeT MCXOOHOEe CHpbe, IOJKeH ObBTb [NPUI'OOHEIM IJIiS 3TOTO U

MapKMpPOBAaH TakKMM 06pasoM, dYTOOB OblJla B HaJIMUMM cJenyomas MHOGOpMaLMA:
HasBaHME MCXOOHOTO CHPbSA UM (MIM) eTro KOX;
HOMEP, IIPMCBOEHHBIM NPM IPUEMKE, WM KOHTPOJIbHBI HOMEDP;
Macca MM oOBeM MCXOIOHOT'O CHIPbS B HOBOM KOHTEMNHepe;

npy HeOoBXOOMMOCTM IaTa NPOBEIEeHMS I[NOBTOPHOM OLEHKM MU ITOBTOPHEIX
VICIIEITaHMM .

424. (8.12) Heobxommumo HabJoIaATbL 3a KPUTUYECKUMU ornepauusaMmu
B3BeUMBAHMA, OTMEPMBAHMUSA WM Pas3neJieHMs M yINOCTOBEPATb MX BBIIOJIHEHUE JmbO
omBepraTh MX SKBMBAJEHTHOMY KOHTPOJIO. Ilepen MCHIOJIb30BaHMEM MCXOOHOTO
CHIPbS INPOM3BOLNCTBEHHE [I€PCOHAaJI OOJIKEH yOOCTOBEPUTHCS B  TOM, UTO OHO

OeVICTBUTEJIbHO fABJISETCS TEM CHPbEM, KOTOPOe ykKa3aHOo B dopMe IJisg 3alucu II0
IPOM3BONCTBY CepMM IOJII HOAHHOM IMIPOMEXYyTOWHOM nponykumm uiam OC.

425. (8.13) BuIIOJIHEHME IPYIMX KPUTUUECKUX OMNEepalMy OOJDKHO TakKxe
IPOBOIUTLCSA I[OI KOHTPOJIEM BTOPOTO crieuraancTa Wi IOOBEPTaTLCSA
SKBUBAJIEHTHOMY KOHTPOJIO.

426. (8.14) Ha omnpeleJIeHHHX CTaIMAX TEeXHOJIOI'MYEeCKOI'O npouecca
baxTHMUuecKkye BHXOIB IOOJDKHEI OBITH COIIOCTAaBJIEHEl C  OXMIAEMBIMM . Oxmnaemere
BEIXOIEL B COOTBETCTBYWIMX [IpenejiaxX OOJIDKHEL ONPEeneJIATbCsS Ha OCHOBAHMM HOAHHBIX
IIPOBEIEHHEX paHee JlabOpaTOpPHBIX,  OIMBTHEIX MM  [TPOMHILIE HHEX VICIIBIT@HU .
[IpMUMHEL OTKJIOHEHMM OT OXMIAaeMOI'0 BHEIXOIa, CBS3aHHHE C KPUTUUECKUMU
CraoudaMmM Iipounecca, IOOJIXHBL OBIT b pacciyiegoOBaHEH, YT OOR ornpenejiMTb "X BIIMAHUME
(11 BOBMOXHOE BJIMSAHME) Ha KAadeCTBO COOTBETCTBYOUMX CEPUM.

427. (8.15) Jlwb6oe OTKIIOHEHME IOOJIKHO OBTH OGOPMIIEHO IOKYMEHTAJIBHO u
OOBACHEHO. Jioboe KPpUTHMUYECKOEe OTKJIOHEHME IOJIKHO OBITh pPacCCJIemOBaHO.

428. (8.16) TexXHOJIOTMUECKMUM CTATyC OCHOBHEIX €IMHUIL obopyIoOBaHUS
OOJKeH OBITh yKa3 aH JiM 00 Ha KOHKPETHBIX eIOMHMIIAx obopyIloBaHusa, JubOO B

COOTBeTCTByIOLU,eVI IJOKYyMEHTaUuuUM, MO0 C MCIOJIb30BaHMEM CUCTEM KOMIITBIOTEPHOT'O



KOHTPOJISA, JMOO C INOMOUIBI ajlb TEPHATMBHBEIX METOIOB.

429. (8.17) Ipomu3BOIUTEIb IOOJDKEH KOHTPOJIMPOBATH MaTepurassl,
NpenHa3HadYeHHBe OJI4g IIOBTOPHOM obpaboTku Wi nepepaboTkKM, IJII
NpPenoTBPAllEHNMS HECAHKUMOHMPOBAHHOTO MCIIOJIb30BAHMA.

OrpaHMUEeHMEe BPEMEeHM BHIIOJIHEeHMS onepaumit (8.2)

430. (8.20) Ecam B TEeXHOJIOT'MUECKOM MHCTPYKUMM (IyHKT 389 HAaCTOSIMX
IpaBUJI) yCTaHOBJIEHE OT'PAHUYEHMS I[1O0 BPEMEHM, UMX HeoOXOoIMMO COBJIomaTb oyis
oBecrieueHMss KauecTBa [IPOMEXYyTOUHOM Hnponmykumum mu OC. [Ipom3BOOMTEIIH IOJIXEH
OOKYMEHTAaJILHO OOOPMIIATE OTKJIOHEHMS OT DTUX OTPaHMUYEHUN U [IPOBOIUTH nxX
oueHKky. Takmue OT'paHMUEHMS MOTyT He I[noTpeboBaTbCca IIpU IpOBeIEHUN
TEXHOJIOTMUYECKOTO IIpollecca OO IOOCTWXEHMS yCTaHOBJIEHHEIX BHAUEHUM IIapaMeTpOoB
(HanmpuMep, IOCTUXeHMEe HeOoOXOoOMMOTO 3HaueHMs pH, ruoporeHmszaumus, Cylika OO
IpenBapUTEJIbHO YCTAHOBJIEHHOM BEJIMUMHEL [IapaMeTpa), I[IOCKOJIbKY 3aBepueHne
peakury Wiy CTamguili [Ipollecca oIpelejyiseTcs IIOCPenCTBOM oTdopa npo6 u
MCIEITAHUM B IIpollecce IPOM3BOLACTBA.

431. (8.21) IpoMexyTOUHYH NPOOYKIMIO, NPEeNHABHAUEHHYW IJIS IaJibHeWleln
06paboTkM, HEeOOXOOMMO XPaHUTL [IPM OIPEeNeJIeHHBIX YCJIOBMAX, UYTOOB OOeCHeuMuThb
ee NPUTONHOCTBL IJis IaJIbHEeMIIeI'O MCIOJIb30BaHMUA .

OT6op npo® M KOHTPOJIbL B IIpollecce MNpomuaBoIcTmBa (8.3)

432. (8.30) Ipom3BOomMUTEeJIb OOJIKEH paspaboTaTb M YyTBEPOUTb MHCTPYKLUM
MOHUTOPMHTA MPOLIECCa ¥ KOHTPOJIS BHIIOJHEHMS TexX CTaIuM Opollecca, KOTOPHIE
ABJISIOTCH I[IPUUMHOM HEIOCTOSHCTBA IIokaszsaTejie¥ KadecTBa IIPOMEXY TOUHOM

nponykumy m ®C. IopAamok MNPOBEIeHMs KOHTPOJIS B I[IPOLEeCcCe I[POM3BOLCTBA U
COOTBETCTBYKIME KPUTEPUM [IPUEMIIEMOCTM IOJDKHEI OBITH OIPENEeJIEHEl Ha OCHOBAHUM

nHdopMaumy, IOJIYydEeHHOM Ha cTaiumM pas3paboTky, nIn Ha OCHOBAaHUM
NpelmueCcTBYRLETrO ONbTa NPOM3BOLNCTEBA.

433. (8.31) KpuTepum IOpUEMIIEMOCTM, THUI U OOBEM MCIHIBITAHUM MOTYT
3aBUCETL OT MNPMPOIL BHIIyCKAaEMBIX IPOMEXYyTOUHOM Npolykumm u oC, peakumy MIK
cTamuyu TIpollecca M CTeleHM BJIMUAHUSA TEXHOJIOTUYUECKOTO npouecca Ha

HEIIOCTOAHCTBO KaueCTBa IIPOOYKLUUN. Ha HauaJbHHEX CTanax Inpouecca nOolnyCcTmMo
IPOBEIEHME MEeHee XeCTKOI'O KOHTPOJIS B IIPOollecCe MNPOM3BOICTBA, TOI'Ha KakK Ha
foJjiee MNO3IOHMX CTAOMAX Ipollecca (HanmpuMmMep, CTaIuM BHIOSJIEHUS U OUMCTKM)
HeOoOXOIOMMO MNPOBOIUTL OoJiee XeCTKMM KOHTPOJIb .

434. (8.32) KpuTuueckmue 5STans KOHTPOJIS B IIpollecce IIPOM3BOINCTBa U
MOHUMTOPMHI' KPUTUYECKUX IIPOLEeCCOB, BKJIIOUWAA TOYKM M METOIObl KOHTPOJIA, IOJIXHEI
OBITH M3JIOXKEHH B MNMCHBMEHHOM BMIE M YTBEPXIEHBE IOoIpa3leJieHVeM KOHTPOJISA
KayecTBa.

435. (8.33) KoHTpOJIb B IpollecCce IIPOM3BOACTBa HOOJIKEH OCyYIEeCTBJIAThH
KBaJIMOMLUMPOBAHHEIN [NPOM3BOINCTBEHHBM [IepCOHall. KOoOppeKTUpOoBaTh MIPOLECC MOXHO
0e3 nNpelBapUTEeJIbHOM CaHKLUMM IIoOpas3nelIeHUs KadyecTBa, ecyu Takas
KOPPEKTUPOBKA MNPOBOOUTCS B 3apaHee YyCTaHOBJIEHHEIX [IpeIeJsibHBIX 3HAUYEHUAX,
YTBEPXIEHHEIX IOoIpa3IeJieHVeM KauecTBa. BCe MCHOBTaHusa U UX pPesyJbTaT
OOJDKHBEL OBITH IIOJIHOCTBIO OQOPMJIEHH IOOKYMEHTAaJIbHO KakK YacTb IOCbEe Ha CEpUDo.

436. (8.34) Meromer oTbopa npo® OJasg MaTepualioB, HaxOoOAWMXCS B
npouecce MNpOM3BONCTBA, NIPOMEXYyTOUHOM HNpolykumy u OC DOJIKHBEI OBITH IIPMBEIEHE
B MHCTPYKUMAX, YTBEPXIEHHBX IpoM3BommuTeJieM. [lnaHel oTBopa npo® M MeTOOUKM
IOOJIXHEL 0as3MpOoBaTbCA Ha HaydHO OOOCHOBAHHOM IOpsAnKe oTbopa npob.

437. (8.35) IIpom3sBOOUTEJIb HOOJIKEH OCYWECTBJIATH OTOOP Hpob B Ipoliecce
IPOMBBOILCTEBA C MCIOJb30BAHMEM [POLEAYpP, NPenyCMaTPpMBAKIMX IPelOoTBpPalleHue
KOHTaMMHaUMY OTOOPAHHOTO MaTepualyla M OPYT'OM MIPOMEXYTOUHOM MNPOIYyKLMN W
®C. HeobxommmMmo pazpaboTaTh NPOLEenyphl OJIid obecrnieueHussa COXpaHeHUs
LeJIOCTHOCTM OOpasLoB IIOCjie oTbopa.

438. (8.36) IIlpy MNpoBeIEHMM MCIOHTAHMM B IIpollecce NIPOU3BOLCTBA,
KOTOPEE OCYIECTRBJIAT C LEeJIbI0 MOHMTOPMHIA M (MJIM) KOPPEKTUPOBKM Ipolecca,
Kaxk IpaBuUJo, He TpebyeTcs paccrenoBaTh crydan HECOOTBETCTBUSA
creum@mUKaLmsaM.

CMewBaHUE cepM}Z HpOMe}KyTOT-IHOI;I INIpoOoyKUMM WJIIN @apMaLLeBTVIquKVIX Cy@CTaHLU/HZ
(8.4)



439. (8.40) B HacrTodmeM IJjlaBe CMeUlMBaHME OINpelnejigeTcsd Kak polecc
oOBeIMHEHMSS BEUEeCTB, COOTBETCTBYKIMX TpeOOBaHMAM ONHOM cHeUuudUKalmyu, IJIS

IIOJIydeHMs OIHOPOIOHOM IPOMEXYyTOWHOM nponykumm wumm OC. CMemrBaHMe B
npolLecce NPOM3BOACTBa dYaCTeM OOHOM M TOM Xe cepumu (HanpuMmep, OOBeIMHEHMe

HECKOJIbKMX 3arpys30K LeHTpUudbyITM M3 ONHOM cepum, [IOJIYUEHHOM IpU
KPpUCTAJIIMB3alUM) WM ODBeIOMHEHME dYacCTel Pa3JIMUHEX CepuM g nocJyenymouen

O@pa@OTKVI CUMTaeTCAd YaCTbhb TEXHOJIOTMUECKOI'O IIpolleCCa M He pacCMaTpuBaeTCHd
KaK CMellMBaHMEe.

440. (8.41) CMemmBaHue cepun, He OTBeUYalIMxX TpebOoBaHMAM
cneumdmraumMi, C OPYTMMM CepMAMM C LeJiblo obeclreueHus COOTBETCTBUS
crneuuduralumMaM SBJISETCS HeOoNyCTuMbM. Kaxmas cepusd, Bxonsmas B cocTasn
CMeCcM, IOJIXHa OBITb IIPOMU3BEeIeHa 10 YyCTAaHOBJIEHHOM TEeXHOJIOTMM, MHIMBULYAJIBHO
VCIIBITAHa " IOOJI)XKHAa COOTBEeTCTBOBATH YCTaHOBJIEHHBIM CHeLU/I@)VIKaLU/IHM nepen
CMellMBaHMEM.

441. (8.42) Onepaumy CMEUNMBAHMUSA IPMEMJIEMB, B YaCTHOCTM, IJIS:

CMelMBaHUA HeOOJIbIIMX CepMM IJIS yBeJIMUYEHMS pa3Mepa Cepuu;

CMelMBaHMsa OCTATKOB (TO eCTh OTHOCUTEJIbHO HeOOJbIMX KOJINUECTB
BHIIEJIEHHOT'O BElleCTBa) CEePMM OHNHOM M TOM Xe& NPOMEeXYyTOUHOM NPOLYKLMUM WU
omHOM M ToM xe OC mOJjig [HOoJIydeHMS eIOUHOM CepUuM.

442 . (8.43) IIpom3BOOMTEJIL HOOJKEH KOHTPOJMPOBATH U obopmIIATH
OOKYMEHTAJIbHO [IPOLECCH CMeuMrBaHMA. [loJlydeHHas B pesyJbTaTre CMelMBaHUSA
cepusd, TIOe NPMMEHMMO, IOJDXKHA I[IOOBepIl'aThbCsa MCIHTaHMAM Ha COOTBETCTBUE
cneudmUrauMaM .

443, (8.44) Hocre Ha cepuo, oTpaxawiee cMemmMBaHue, IOJIXHO
obecrneurBaTh BO3MOXHOCTL OOPATHOIT'O INPOCJEXMBAHMUS OTIOEJIbHEIX Cepul, U3
KOTOPHEIX CHeJjlaHa CMeChb.

444, (8.45) B rTex ciaydasax, KkKorma OQusMueckue xapakTepuctukm oC
ABJIIAIOTCHA KPpUTHMYE CKMMMN (HaanMep, @C, IIpeHa3Ha4YeHHEIEe 0J1da IIOJIy4YeHnA
TBEPIOLIX JIEKAPCTBEHHEIX GOOPM MJIM CYCIEH3UNM IOJiad [IpMeMa BHYTpPb), onepaumnmn
CMellMBaHMA HeOOXOOMMO BaJIMIOMPOBATL, UYTOOB TI'apaHTUPOBATH OOHOPOIOHOCTb
OOBEeIMHEHHOY cepuM. Banmmaumsa IOOJDKHA BKJIOUATL [IPOBEIEeHUe VICIIBEIT aHUM
KPUTUUECKUX XapPaKTepUCTUK (HaAIpUMep, paclpenesieHUs dYacTUll IO pasMepau,
HACHIIHOM IIJIOTHOCTM U IIJIOTHOCTU npn yHHOTHeHVIVI) y Ha KOTOPEIE MOXET OKa3aThb
BJIMAHME IIPOLEeCC CMEUMBaHMA.

445, (8.46) Ecau cMemyBaHME MOXET OKa3aThb OTPMUIATEJIbHOE BO3IEMCTBUE
Ha CTabMJIbHOCTL, [IPOU3BOIOUTEJL IOOJDKEH NPOBOAOMTL MCIETaHMUSI CTabMIIbLHOCTU
OKOHUATEJIbHEX CepuM, IIOJIyUEeHHBX B pel3yJjlbTaTe CMelMBAaHUSA.

446. (8.47) OaTa OKOHUAHMA CpPOKa TOIOHOCTM MM JaTa IpOBEeIEeHUS
IIOBTOPHEIX MCIIEITaHUM cepun, nonyquHoﬁ B pesyjpTare CMellMBaHMA, IOOJI)XKHa
ONpenesiaTbCSa Ha OCHOBAHMM HOATH NPOM3BOINCTBA CAaMBIX CTapPHX OCTATKOB NI

caMOM CTapo¥ Ccepuy B CMeCH.
KoHTpoJsib koHTaMmHaumm (8.5)

447. (8.50) JomyckaeTcsa BHOCUTL OCTATKM BeEleCTB (B YaCcTHOCTH,
OCTaTKM, HaJMIUMEe Ha CTEeHKY M3MEeJIbUMTEeJNId, CJIOM BJIAXHBIX KPMCTAJJIOB,
OCTaBUIMXCH Ha CTeHKax 0Oaka UeHTpuQyI'M IOCJe pas3Ipy3KH, oCcTaTKH,
obpaszsopaBUMECS B pe3yJibTaTe HEINOJIHOM BHIPY3KM XMAOKOCTEN WM KPUCTAJIJIOB U3
pabouey eMKOCTM IpM IIE€PEeHOCe BelleCTBa Ha CJelyolyld CcTaguio Opoliecca) B
nocyenyouye CepMy TOM Xe NPOMEeXyTOUHOM nponykumm uam OC npu YCJIOBUM
IpOBEeIEeHMSI COOTBETCTBYHUWEIO KOHTPOJA. Takoe BHECEHMEe He IOJIKHO IIOBJIeUb 3a
coboM IepeHoCa NPOLOYKTOB PAalJIOKEHMUS UM MUKPOOHOM KOHTAaMMHALIUM, KOTOPEE
MOTYT OTPMLATEJNIBHO MNOBJMATL Ha YCTAHOBJIEHHBM Hpobumib npuMmecem &C.

448 . (8.51) TexHOJIOTHUYECKMe Olepauuy OOJIXKHBI [IPOBOIMUTHLCSH TaKMM
obpasoM, UYTOOH NPelOTBPaTUTh KOHTAMMHALMIO NPOMEXYyTOUHOM npomykumum muam OC
OpyTHUMM BelleCTBaMU.

449, (8.52) C uejybo OpelOoTBpalleHMS KOHTaAMMHAUUM IPOMU3BOOMTEJIL HOOJIKEH
cobyonaThk OCOOBIe Mephl NPEeIOCTOPOXHOCTM Hpu pabore ¢ ®C mocyie ee OUMCTKU.

YrnaxkoBKa ¥ MIOEHTUOMUMPYUASA MapKMPOBKA GapMaleBTUUECKUX CyOCTaHUUN U
IIPOMEXYTOUHOM Nponmykumm (9)

Obume TpeboBaHusa (9.1)



450. (9.10) OpoumzsBOOMTEJIbE OOJIKEH YTBEPIUTHL [IPOLELYPH, OINMCHBaOLMEe
NOPAOOK MNPMEMKM, MuIeHTuOMkalmMy, I[IOMelleHMs B KapaHTMH, oTbopa npood,
ncciyiegoBaHMAa M (I/LJ'H/I) VCIIEITaHMA u BEI DAY raspemeHmAa Ha JMCIIOJIb30OBAHUE
YIIaKOBOUYHEIX MaTepMaJIOB UM MaTepraJioB OJIA MapKMpPOBKMY, a TaKXxe IIOPAIOO0OK
obpalleHMs C TaKuMM MaTepMuajlaMu.

451. (9.11) YnaxOBOUYHEIE MaTEPMAJH ¥ MaTepMraJibtl OJid MapPKMPOBKU ITOJDKHEL
COOTBETCTBOBATH cHneuupmraumusaM. Te U3 HUX, KOTOPHE HEe COOTBETCTBYIT TaKUM
CHeLU/I@I/IKaLU/IHM, IO OJIKHBI OBITE OTKJIOHEHH OJid NpenoTBpalleHMA MX MCIIOJIB3OBAHUMA
IIPM BEIIIOJIHEHUN OHepaLU/HZ, OJId KOTOPEIX OHM HEIIPUI'OOHEI.

452. (9.12) IpousBOOMTEJIL HOOJDKEH BECTM 3BaNMCHU IJIS KaxXIon [IOCTaBKU
STUKETOK M yNaKOBOUHBIX MaTepMaJIOB C yKa3aHMEM HaHHHX 00 mux IpreMKe,
IPOBEPKE MJM MCHOHTAaHMM, a Takke 00 UX NPUHATUM UM OTKIJIOHEHUM.

YrnakoBOUHEIE MaTepualsiel (9.2)

453. (9.20) Tapa nposrxHa ofecneuyBaTL HALJeXallyld 3allMTy OT [IOPYM MIIM
KOHTaMMHaUMUM NPOMeXyTouHoM npomykumm miam O®C BO BpeMsa TPAaHCIOPTUPOBKU n
XPaHeHAd B INIPeyCMOTPEHHEIX YCIJIIOBMAX.

454. (9.21) Tapa npoirxkHa OBITH YMCTOM M, €CJM DTOTO TpedyeT XapakTep
IPOMEeXyTOUHOM nponykumm munam &C, nomeepraTbCsa CaHUTapHOM obpaboTke oJis
oBecrieueHus ee NPUTONHOCTM IJIS MCIOJIb30BaHMA [0 Ha3HAYeHMIO. Takas Tapa He
OOoJDKHa ofJjlamaTh XUMMYECKOM aKTMBHOCTBLIO, abcopOuMpyouMMM CBOMCTBaMU NI
CIIYXNTb MCTOUHMKOM IIOCTOPOHHMX anMeceIZ, YT OOR He BEISBEIBATbH U3MEeHEeHUM
KadecTBa [NPOMEXYyTOWHOM nponykumm wmam OC cBepx NOpeleibHBX 3Ha4YeHUN,
YCTAHOBJIEHHBEIX B clIeuuduraumm.

455. (9.22) Ecam Tapa npenHasHadeHa IOJIg I[IOBTOPHOTIO MICIIOJIb30BAaHUS,
OHa OOJIKHA OUMIATHLCS B COOTBETCTBMM C YTBEPXISHHEIMM MHCTPYKLUMAMM, a BCe
npegeloymme STUKETKNM OOJIKHEL OBITb YyIOaJIeHBl MJIM CTEPTHL.

Brimaua STUKETOK M KOHTPOJb (9.3)

456. (9.30) HocTyn B BOHE XpPaHEHUS BTUKETOK IOJIXeH OBITb paspeleH
TOJIBKO JIMllaM, MJMelMMM COOTBeTCTBYyKIMEe IIOJIHOMOUYMA.

457. (9.31) Ipom3BOIOUTEJIL INOJIKEH MNPUMEHSATH [IPOllenyph COMNOCTaBJIEHUS
KOJIMUECTBA BHIOAHHHIX, MCIOJb30BAHHEIX M BO3BPAIIEHHEIX DTUKETOK  IJIS OLIEHKM
PACXOXOEeHMSI MexXIy KOJIMUECTBOM MAPKMPOBAHHHX YIAaKOBOK U KOJIMUECTBOM
BEIIAHHEIX DSTUKETOK. @aKTH pPaCXOXIEeHUs HeOoOXOIMUMO pacciienoBaThb, a
TIOJIYYEeHHEIE pesyanaTbl IOOJIKHEBL 6]:>ITI:> yTBep)K,HeHbI nonpasneneHmeM
(mompazmejsieHMAMM) KadecTBa.

458. (9.32) Bce HEUCHOJIL30BAHHHE DTUKETKM C HOMEpPaMM CepUMl WJIn
OpyT'OM IeduaTHOM MHOoOpMaluMelM, OTHOCHAWeMCsS K BSTUM CepusaM,  IOJDKHB OBITH
YVHUMUTOXEHE. BO3BpalleHHHE STUKETKY HEeOOXOOMMO COINEepPXaTb M XPaHUTHb TaKUM
obpasoM, UYTOOE NPelOTBPATUTh MX IepelyTHBaHMe U OOeCHeuunTb HaJexalyo
MOSHTUOUKALMIO.

459. (9.33) VYcrapeBuMe B3TUKETKM IOJDKHHE OBTH YHUUTOXEHEH.

460. (9.34) IIpom3BOIMTEJIL IOJDKEH KOHTPOJIMPOBATH oBopynoBaHuUe,
MCIOJIb3yeMoe IJis IeUaTaHMs STUKEeTOK I[IpM OolepalmMsax YIaKoOBKM, B LeJIgx
obecrieyeHMs COOTBETCTBMSA BCeX OTTMCKOBR I[IedaTHOMY TeKCTy, YyKasaHHOMYy B
3anmMcax IO MNPOM3BOLCTBY CeEpUM.

461. (9.35) OrTneuaTaHHBE DSTUKETKM, BbHIOABAEMBE IOJIS onpeneJyIeHHOM
cepuy, IOOJDKHEL TIATEJLHO I[IPOBEPATLCSA B OTHOWEHUM UX IOONMHHOCTHY U

COOTBETCTBMSA YCTAHOBJIEHHBIM TpPeOOBaHMUAM. PesyJbTaTH TakKo¥ MNPOBEPKM IOJIKHEL
oQOoPMIIATECA IOOKYMEHTAJIbHO.

462. (9.30) Obpasen OTIIeuYaTaHHOMN STUKETKU, COOTBETCTBYIIUNA
VICIIOJIb30BAHHEIM D3TUKETKAaM, HeOoOXOOMMO BKJIOUYATH B 3alMCU IO IIPOMU3BOICTBY
cepun.

Onepauum IO yHNakKoOBKe U MapkupoBke (9.4)

463. (9.40) [IpovBBOOUTENb IOOJIKEH YTBEPONUTH VHCTPYKLNWA,
npenHa3HaUeHHHEe IOJisg ofeclnedeHMusa [IPaBUJILHOTO MCIOJIbL30BAHUS YIIaKOBOUHBIX
MaTepMaJyioB M 3TUKETOK.

464. (9.41) IopsAnoK OCYWECTBJIEHMS Ollepaluy IO MapKMPOBKE LOJIKEH

VICKJIDUATBE BO3SMOXHOCTB II€PEIIYyTEIBAHMA MaTepraJiIOB IJId MAPKUMPOBKU. Heobxonumo



busnueckoe MM NPOCTPAHCTBEHHOE pa3nejieHue paboT, CBSA3aHHHX C pa3HOM
IpOMEeXyTOUHOM nponykumen mmam &C.

465. (9.42) 3STUKETKM, MCIOJIb3yeMbe IJig MapKMUPOBKM HapyXHOM
IOBEPXHOCTM KOHTEMHEPOB C [IPOMEeXyTOUYHOM nponykumen wuiam &C, I OJIKHEL
comepXaTb Ha3BaHME WM UIOSHTUOMKALMOHHBEI KOI, HOMEP CepuM NPOOYyKUMM U
YCJIOBUS XPaHeHMsd, ecJau Takasa uHbopmaumsa gBJILeTCH KPUTUYUECKOW IJIg
ofbecredeHMs KadecTBa [IPOMeXyTOYHOM nponykuum umam OC.

466. (9.43) Eciu npomexyTouHas nponykuus uiam ®C npenHas3HadeHH OJist
TPAHCIIOPTUPOBKM 3a IIpeneisl cOepel KOHTPOJIS CUCTEMH ylIpaBJleHMS MaTepualaMu
IPOMBBOOMTEJIS, TO Ha DTUMKETKE HOOJIKHEL OBITH TakXe yKaszaHH Hasz3BaHME M aIpec
IPOMBBOOUTEJIS, KOJMUECTBO COINEPXMMOI'O, OCOOBE YCJIOBMS TPaHCIOPTUPOBKMU n
Jobble cHelMajibHele TpeOoBaHMsa, YCTAHOBJIEHHHE (QapMakKOIeMHBIMM CTaTbhsaMM,
HOPMaTMBHOM IOKyMeHTalMel MM HOPMaTMBHEIMM OOKYyMeHTaMM. JIsg IIPOMexXyTOUHOM
nponykuuy u ®C, KOTOphHEe MMEIT YyCTaHOBJIEHHEIM CPOK TOIOHOCTM, Ha 2TUKETKEe U
B IOOKYMEHTe, MNOITBEepXIaolleM KadeCTBO, HOOJIPKHa OBITh yKasaHa »OaTa UCTEUeHUS
Cpoka T'OOHOCTM. i NPOMEeXyTOUHOM npomykumm m ®C, B OTHOUEHUMU KOTOPEIX
YCTaHOBJIEHa OaTa [NOBTOPHHX MCHHTAaHMM, Takas OaTa OOJDKHa OHBTh yKas3aHa Ha
OTUKETKE U (MJIM) B HOOKYMEHTe, MNOATBEepXOakllleM KadeCTBO.

467. (9.44) Ipom3BOIUTEJIL IOOJIKEH INPOBEPUTH I[IOMelleHMsS M ODOpyIOoBaHUE
IOJI YHakKOBKM M MAapPKMPOBKM HEINOCPEINCTBEHHO Iepel MX MCIOJb30BaHMEM, YTOOB
ybeIuTbCcsa, 4UTO yIaJIeHbl BCe MaTepualibl, KOTOpHE He HYXHB IJII crienyomen
onepauun ynakoBkM. Takas NpoBepka OOJDKHa OBTb OQopMIIeHa IOKYyMeHTaJIbHO B
3anMcsax IO NPOM3BOLNCTBY CepuM, B XypHaJle MCIOJIb30BaHUS IIOMEUEHUM U
SKCIJIyaTauuy oOOpyINOBaHMS MJIM OTpaxeHa B IPYyI'OM CUCTeMe IOKyMeHTalLMM.

468. (9.45) IIpomsBOOMTEJIb IOOJIKEH IPOBEPUTH YIIaKOBAaHHYK U
MapKMPOBAHHYK IIPOMEXYTOUHYK NOponykumo wuiam OC, dToOH yOeIauTsCcsa, UYUTO
IIepBUYHAsA M BTOPMYHAS ylakoBka IOJI CEPUM UMEET MNPaBUIIbHYI MapKMPOBKY .
Taxkas NpoBepKa IOOJDKHa ObBITb dYacThbio Ollepauuu [0 YyIakKoBKe. PesyJbTaTh
YKas3aHHOM MNPOBEPKM IOJIKHHE OBITH OTpPa)XeHbl B 3alMCAX 10 MNPOU3BOICTBY cepun
WM B OOKYMEHTaxX IO KOHTPOJD.

469. (9.46) YmakoBKM C NPOMEXYyTOUHOM npomykumeir wiamu OC, nomJjexanme
TPAaHCIOPTUPOBKe 3a IHpenejil CcOepel KOHTPOJSA MNPOM3BOIOUTEJIS, HeoBXO0IOMUMO
orJIOMBMPOBATL TakuM obpasoM, UYTOOB B CJllydae HapylleHUs WK OTCYTCTBUSA
JIOMOEl  IOJIydaTeJlb MOT' of6paTMTb BHMMaHME Ha BO3MOXHOCTDb M3MEeHEeHUT
CONEePXUMOTO .

XpaHeHue u peanmszauusa (10)
XpaHeHnmue Ha ckjane (10.1)

470. (10.10) IIpom3BOOMTEJNb IOJDXKEH MPedyCMOTPeTb IIOMEIEeHUI U
TexXHMUYeCKMe CpenOcTBa, HeOOXOOMMEIE OJIs XPaHeHMus Bcex MaTeprajioB B
COOTBETCTBUU C YCTaHOBJIEHHBIMIM YCIIOBMAMUA (HaanMep, KOHTPOJIMPYEMEIE
TeMIepaTypa M BJIQXHOCTb, KOT'Ia 3TO HeOoOXoIMMO) . HeoOxommMmo BeCTHU 3anmucu
IapaMeTPOB DBTUX YCJIOBUM, €CJIM OHM ABJSIOTCS KPUTUUYECKMMM IJIS COXpaHeHus
CBOMCTB MaTepMuaJioB.

471. (10.11) [lpoM3BOOMTEJIb OOJDKEH BEIOEJIMTL OTHEJIbHEEe 30HH IOJIS
BPEMEHHOTI'O XPaHEHMA HaXOoOAUMXCHA B KapaHTUHE, OTKJIOHEHHEIX, BO3BPAll€HHBIX
VI OTO3BAHHBEIX MaTepMraJioB OO IIPMHATKMA PEUleHUA ob ux MCIIOJIb30OBAHUN, eCJIn
He ¥MMeeTcsa IOpyToM CUCTEeMB mJjig [penoTBpalleHnd HeNnpenoHaMEPEHHOT'O MM
HECAHKUMVOHMPOBAHHOTO MCIIOJIb30BaHMA yKa3aHHBIX MaTepuajioB.

Peanmmzauusa (10.2)

472. (10.20) Peammuzauusa O®C M IPOMEXYTOUHHX IMIPOINYKTOB TPETLUM JIMLaM
OONyCKaeTCs TOJIbKO I[IOCJIe BHIAUM [OApasmejleHMeM ([Iompa3nelieHMsaMM) KauecTBa
paspemeHns Ha MX BBIIYCK UM NOATBEPXIOEHMS COOTBETCTBMSI CEPMM YIIOJHOMOUYEHHEM
guuoM. OC m nmpoMexyTouHas NOPOOyKLUMSa B CTaTyce KapaHTMHA MOTYyT OHTH
IepenaHel B IpyTroe I[onpasnejieHue, Haxonsaumeecs B chepe KOHTPOJISA
IPOM3BOIOUTEJIS, €CJM BDTO paspelleHo [Ionpa3nejIeHMUEM (mompasnesieHUAMMI)
KayecTBa ¥ NPY HAJMUMM COOTBETCTBYIUMX KOHTPOJISA M IOKYMEHTALNN.

473. (10.21) VYcnoBusa TpaHCHOPTUPOBKM PC M IPOMEXYyTOUHOM MNPOOYKLUUM He
JOJIXHBEI OKa3blBaThb OTPpMLIATEJIBHOI'O BOS,D;eI;[CTBI/IH Ha MX KauvecCTBO.

474. (10.22) Ocofrvle yCJIOBUS TPAHCIOPTUPOBKM MM xpaHeHus OC NI



IIPOMEXYTOUHOM MNPOIOYKUMM IOJDKHEI OBITH yKaz3aHB Ha DTUKETKE.

475. (10.23) HIpom3BOOMTEJIL HOOJIKeH yOeIUTbCS B TOM, YTO MCIIOJIHUTEJD,
OTBETCTBEHHHM 3a NepeBOo3ky ®C MM NPOMEXYyTOUHOM MNPOIYyKLMM, OCBEeIOMJIEH 00
YCJIOBUAX TPaHCIOPTUPOBKM M XPaHEeHUS U CcobjiomaeT UX.

476. (10.24) IIpou3BOOMTEJIL HOOJIKEH VMMETH CUCTEMY, I[IO3BOJISKIYI OLBCTPO
YCTAaHOBUTL IIYyTM peayM3aluM KaxIOoM CepuM IPOMEeXyTOUHOM MNPOOYyKLUM U (vm)
@®C B Ueynsax ofecrneueHMs BOBMOXHOCTM MX OTS3HEBA.

JlaBbopaTopHE KOHTpPOJE (11)
Obumy xoHTpoJib (11.1)

477. (11.10) HesaBucumoe mnonpasnejieHue (mompazmesieHusd) KauecTBa
OOJIKHO (IDOJIXHBEI) MMETBH B CBOEM PACIHOPSXEeHUM COOTBETCTBYIIME J1abopaTopHEE
IoMeumeHus 1 oOopyImoBaHMUE.

478. (11.11) HIpom3BOOMTEJIL HOOJIKEH YTBEPIOUTL MHCTPYKLMUM, ONMCHBALIME
oTbop npod, MNPOBeIeHMEe MCIHTaHUMM, OINOOpeHMe MJIM OTKJIOHEeHME MaTepMalioB, a
TakXe IOKYyMeHTaJIbHOe ObopMIIeHME U XpaHeHMre JIaOOpaTOPHBEIX IaHHHIX. Benexue
J1aO0PaTOPHEIX 3anuceM OOJDKHO COOTBETCTBOBATH TpeOOBaHUAM, YCTaHOBJIEHHBEIM
nyHkTammu 394-395 HacTosmmx I[lpaBui.

479. (11.12) Bce cneumbukaumm, JIaHEl oTOopa npod u MEeTOIUNKM
VICOIEITAHMM IOJIXKHEL OBITH Hay4dHO OOOCHOBAHEL M IOJIXKHEL T'apaHTUPOBAThL, YTO
MCXOOHOE CHpbe, MNPOMEXYyTOUHas NPpOOyKLMA, oC, STUKETKM U YIIaKOBOUHEIE
MaTepMaJibl COOTBETCTBYKT oOOmMM (QapMaKOIEMHEIM CTaTbAM, bapMaKOIIEeMHEM
CTaTbsaM, HOPMATMBHOM IOKYMEHTAaLMM MJIM HOPMATUMBHOMY IOKYMEHTY IO KadeCTBY
n (unm) uymcroTe. CrneumdurKalMy M METOOMKM MCIBTaHMM IOOJDKHEL COOTBETCTBOBATH
TpeOOBaAHUAM PETUCTPALMOHHOTO IOChe. [IpOMBBOIOMUTEJIL TakKXe MOXET YTBEPOUTH
cneurpmraumm, IOOTIOJIHALIME crneurdmraumUm PETrnCTPaLOHHOTO oochke.
Cneumndpmraumm, IHJaHE OTOOpa HNPpOoO M METOOMKM MCHEITaAHMM, BKJIOYAsA BHOCHMMEIE B
5T IOOKYMEHTE M3MEHEHMS, IOJIXHE OBIThb COCTAaBJIEHE! COOTBETCTBY MM
nompasnejyieHMeM [IPOU3BOOUTENS, a TaKxe IIPOBEPEHEL n YTBEDPXIEHL
nompasneJjieHreM (Inompa3nesyleHMusaAMM) KaudecTBa.

480. (11.13) HIpom3BOOMTEJIL HOOJIKEH YTBEPIMUTH CHeuuduKaumm IJIs oC,
cooTBeTCTBylLMe obmmM (QapMaKOIEeMHEIM CTaTbAaM, bapMaKOIIEMHEM CTaTbAaM,
HOPMAaTMBHOM IOKYMEHTalUMM MJIM HOPMATMBHOMY IOKYMEHTY M CcoIJlacylumecs C
IpoLecCcoM INpOoM3BOACTBa. ChneumdpmxKaumm IOOJDKHBEL COIOEepXaThb TpeboOBaHMA K
KOHTPOJIO IpUMecel (HalpuMep, OpITaHMUYEeCKMX UM HeOpIlaHMUeCKUX [IpuMecey U
OCTATOUYHEIX pacTeopuresen) . Eciam mmeercsa cneumbpmkaumsa nisa dC B OTHOUWEHUN
MUKPOOMOJIOTMUECKOM YMCTOTH, TO IOJIA ODIWEero KOJMUeCTBa MUKPOOPI'aHU3MOB 18
IOJI HEeOONYyCTMMBIX MUKPOOPTaHM3MOB HEeOOXOIOMMO YyCTaHOBUTB Ipeleisl, Tpedyoume
IIPUHATUS Mep B COOTBETCTBMUM C NpolLelypaMM, YTBEPXISHHBMMU IPOM3BOIOUTEJIEM.
Ecim mMeeTcs crneumdmrxaumsa njig ®C B OTHOWEHMM COINEpPXaHUS DHIOTOKCMHOB, TO
HeOoOXOIOMMO YyCTaHOBMUTB COOTBETCTBYKIME Npeneskl, TpelOyolre NPMHATUI Mep B
COOTBETCTBMM C IIpoLenypamM, YTBEPXIOESHHBIMM IIPOM3BOIOMTEIIEM.

481. (11.14) Bce npouenyps J1aBopaTOPHOTO KOHTPOJIS LOOJIDKHEL [IPOBOIOUTHCS
B COOTBETCTBMM C YTBEPXIEHHEIMM MHCTPYKUMAMU M OQOPMISATLCS B IMCbMEHHOM
BMIe BO BpeMs BHIIOJIHEHMA. JIoOble OTKJIOHEHMS OT BhllleyKa3aHHHX npouenyp
IOOJIKHEL OBITH HOOKYMEHTAJIbHO OQOPMJIEHBEI C COOTBETCTBYUMM OOBSICHEHMEM.

482. (11.15) JloOwle NOJIydeHHBIE IAaHHBIE O HECOOTBETCTBUMU cneumdmMraLUM
HeOoOXOOMMO paccJiedoBaThb M HOOKYMEHTAaJIbHO OQOPMIIATH COIJIACHO YTBEPXIEeHHOM
npouenype. B COOTBETCTBMM C BTOM NPOLEOypPOM HeOoDXOOMMO IpOaHaIM3MPOBaThH
IOaHHBEIE, IAaTb OLEHKY TOI'O, MUMEKTCS JIM CYUEeCTBEHHBEE [IPOOJIEMH, onpenesinuThb
HeOOXOOMMEIE KOPPEeKTMUpYyIMe IeVMCTBUA M COejlaTb BHBOIHE. JlOOM IIOBTOPHBIMA
orbop Hpo® M (MUJM) I[IOBTOPHHBIE MCIBITAHMA I[OCJEe IIOJIyUYeHUS Pe3yJIbTaATOBR O
HECOOTBETCTBMUM CHeUuMdUKALUM HEeOOXOIMMO MNPOBOOMTL COIJIACHO YTBEPXIOSHHOM
npouenype.

483. (11.16) IpomM3BOOUTEJIL OOJIKEH TOTOBUTbL M MAPKMPOBATb PEaKTUBE U
CTaHIOaApPTHBEIE PACTBOPE B COOTBETCTBUN C YTBEPXIOESHHBMN VMHCTPYKUMAMUA . Ha
nocyne C aHAaJIUTUUECKMMM peaKTMBaMM MM CTaHIOAPTHEIMM pacTBOpaMmM (€Ciam 3TO
nejiecoobpasHO) OoJixkHa OBITH yka3aHa JaTa, OO KOTOopou OHUM MOTYT
MCIOJIb30BaThLCA ("mcnojlbz3o0oBaThL mo") .

484. (11.17) Ipwm npomussoncTBe ¢C (npr HeoOXOOUMOCTH) HeoOxXOoOMMO
IMEeTb IIEPBUYHEIE CTaHIOapTHEIE OGpaSLU:I. VICTOYHUK Kaxngoro IIEPBUYHOTI'O
CTAaHOAPTHOTO obpa3z3la HOOJKeH OBTh 3adMKCHMPOBAH B INOKyMeHTauMu. Heobxommmo



BECTM 3aNMCHM XPaHEHMS KaXIOOTO I[ePBUYHOTO CTaHIApPTHOTO ofpasua M ero
MICIIOJIB30BAHUA B COOTBETCTBMM C PEeKOMEHIOAaLUMAMM I[IOCTaBIMKA . [lepBUYHEE
CTaHIApTHHE oOpaslpl, I[IOJIydeHHEE U3 OOMUMAJIbHO IPMBHAHHBIX MCTOYHUKOB U
XpaHAlMeCcsa B COOTBETCTBMM C PeKOMeHIDaluMsAMM [IOCTaBIMKa, Kak IpaBuUJIoO,
VCHOJIE3YIT 0Oe3 NPOBEIEeHMA MX MCIBTaHMM.

485. (11.18) IpM OTCYTCTBMM [IE€PBMUHOI'O CTaHIOAPTHOI'O obpasua y
OOMLMAJIBHO IPU3HAHHOTO MCTOUHMKA IHOOJIKeH OBTb pas3paboTaH "BHYTpPeHHUMN"
IIEPBUYHEI CTAaHOAPTHEM oOOpasel. Ojisa OOCTOBEPHOI'O YCTAHOBJIEHMSA MNONJIMHHOCTU
M UMCTOTH TaKOT'O MNEPBMYHOI'O CTAHOAPTHOTO obpas3ua HeoOXoIMMO IPpOBECTHU
HanJexamye MCHOBETaHMA. HeoOXOoOuMMO COXPaHATb COOTBETCTBYRIYD OOKYMEHTaluuo
IPOBEOEHUSA STUX MCIBTAHUN.

486. (11.19) IpouzBOOUTEJIL IOJIXEH TOTOBUTH, NOeHTUOMUMPOBATE,
MICIIBITEHIBATE, YTBEPXIAaTh M XPaHUTb BTOPMUHBIE CTaHIOAPTHHEE OOpas3LBl HalJlexXalyM
obpasoMm. llepen NEepPBEM MCIOJIB30BAHMEM HEOOXOOMMO OIpenesiaTh MIPUTOOHOCTH
KaxXOoM CepuM BTOPMYUHOTO CTAHOAPTHOTO obpasua NyTeM CPaBHEHMSA C IIePBUYHBIM
CTaHOApTHEM obOpasuoM. Kaxnmas cepusa BTOPUYHOTO CTAHIAPTHOTO obpasla OOJDKHa
IepuoIuYecKy MNOIOBepTraThbCs [OBTOPHOM KBadudukauum B COOTBETCTBUM C
IIPOTOKOJIOM .

VICIBEITaHMS MOPOMEXYyTOUHOM NPOOyKUMM M bapMaueBTMUeckux cyOcrTaHumi (11.2)

487. (11.20) [Onsa xaxOoM cepuM NpoMexyTouHoM npoaykumm m  &C I OJIKHEL
IpoBOOMNTBECHA HeOGXO,D;I/IMbIe na60paToprle VCIIEITaHMA C IeJIBI IIoOTBEPXOEHNA
CcCoOoTBETCTBUA CHeLU/I@VIKaLU/IHM.

488. (11.21) Kak npaBwio, miusa kaxzmoro &C cienyer YyCTaHaBJIMBATH
npodusiep npmMecel, ONMCHBAKINMI MOSHTUOMUMPOBaHHEIE U HEUIOEeHTUDULUMPOBAaHHLE
npuMecHu, MNOPUCYTCTByWIMe B TUMIMYHOM Cepumu, [OJIyUeHHOM B pesyJbTare
OINPENEJIEHHOTO KOHTPOJIMPYEMOI'O TEXHOJIOIMYECKOT'O Ipoliecca. [Ipoduib npuMecein
IOOJIKEH BKJIOYATH I/I,D;eHTI/I@VIKaLU/HO JZRpeZe KaKyIO—JIMGO KadUeCTBEHHYIO AHAJIMTUNYECKYIO
XapakKTEPUCTUKY (HANIPUMEp, BPeMs yIepXMBAHUA), Npelesisl COINepPXaHUS Kaxmom
ODHapyXMBaeMOM IpMMEeCHU M KJlacCUOMKaLMO KaXIOoM MISHTUOULIMPOBAHHOM IPpMMECHU
(HanpuMep, opraHMYeckKas M HeopTaHMUYecKas IPpMMeCH, PacCTBOPUTENb) . IIpoduib
npuMecey, Kak NpaBMJIO, BaBMCUT OT OCODEHHOCTEM TEexXHOJIOTMUeCKOI'O IIpoliecca
n npoucxoxneHmsa PC. B OOJBUMHCTBE CJIydaeB HEeT HeOOXOIOMMOCTU omnpenesiaThb
npoduiie npmmecey niaa d®C pacTUTENBHOTO MM XMBOTHOTO MNPOMCXOXIEHMA.

489. (11.22) Mpodunb npmMecey Uyepes ONpeIeJIeHHHE IPOMEXYTKM BPEMEHU
HeOoOXOIMMO CpaBHMBATL C OpodmuieM NpMuMecel, NPUBEIEHHEM B PeTMCTPAaLMOHHOM
OOChbe, WM C paHee IIOJIyUYEeHHBIMM HOAaHHBMM, YTOOB OOHAPYXMUTbL M3MeHeHusa B OC,
ABJIAKIMECSA PEe3yJbTAaTOM M3MEHEHMM MCXOIOHOI'O CHPbSA, [IapaMeTpoB PaboOTE
OBOPYOOBaAHMUA MM TEXHOJOTMUECKOTO Ipolecca.

490. (11.23) [Ilpous3BOOUTEJIE  HOOJIKEH IPOBOIUTDH COOTBETCTBYyIIIN/E
MMKPOOMOJIOTMUYECKME MUCIHEITaHUA OJIS KaxXIoM CepuM IPOMEeXyTOUHOM MNPpOonyKUUM n
®C, ecnm Mx MMUKPOOMOJIOTMUECKAS UMUCTOTA HOPMMPYETCH.

Bammpaumsa aHaJlIuUTHUUYeckMx MeTonmk (11.3)

491. Bammupaumsa aHaJIUTUYECKMX MeTOIMK IOJDKHA OCYHWECTBJIATLECSA B
coorBeTCcTBMM C nyHkTaMu 511-539 HacTosammx IlpaBui.

IOKYMEHTE, HOATBepXxIaiuue KadecTBO (11.4)

492. (11.40) [IOna xaxOoM cepuM NPOMeXyTOouHOM npomykumy mnam OC moJrkeH
10 3alpoCy BHIOABATLCSA OPUIMHAJ IOOKYMEHTA, IIONTBEPXIAKIETrO KaueCTBO.

493. (11.41) HOoxyMeHT, IMONTBEpPXIamoiMi KadeCTBO, IJOJIKEH comepXaThb
MHOOPMALIMIO O HAaBBaHMM I[IPOMEXYyTOUHOW mnpomykumm wiu &C, BKJIOUAS [IPU
HeOOXOIMMOCTHM COPT, HOMEp CepuMM M HaTy BHIyCKa. Eciam nis IPOMEXY TOUHOM
nponykuuy uam OC yCcTaHOBJIeHaA HaTa MCTeUueHUsd CpoKa I'OOHOCTM, DBTa mara
OoJrkHa OBITh yKasaHa Ha DTUKETKE UM B IOOKYMEHTe, IIOAOTBEepPXIaleM KauecTBO.
Ecam mmga mpoMexyTOUHOM nponykumm wuiay &C  ycTaHOBJIeHaA mOaTa IIOBTOPHOTO
UCIIEITaHMS, TO BTa JaTa OOJDKHa OBITb YyKal3aHa Ha DTUKEeTKe U () B
OOKYMEHTe, IOINTBEPXIalleM KaueCTBO.

494, (11.42) B OoKyMeHTe, nomTBepXIamnileM KadecTBO, IOJIKEH OBIThb
IPUBEIEH IIepeYeHb BCEeX MCIBITAHUM, I[IPOBENEHHEX B COOTBETCTBUKU C

TpeboBaHMAMM  OOWeMN bapMaKonemHom crareu, bapMaKonemHom crareu,



HOPMAaTUBHOM IOKYMEeHTaLMM MJIM HOPMAaTMBHOI'O INOKYMEHTa, a Takxe TpeOOBaHUIMU
nokynarensa OC MM NPOMEXYyTOUHOM MNPONYKLUMM, BKJIOUAS LNOMNYCTMMEE IIpeIelibHble
3HAUYEHMsS U IIOJIyUYEeHHHE UMCJIOBHE Pel3yJIbTaTH (T'Ie 2TO MIPMMEHUMO) .

495, (11.43) HOoxyMeHT, MNONTBEepPXIamUM) KadyeCTBO, HOOJIKEH OHITH IIONONMCAaH
pPaboTHUKAMU nompasnesieHus (mompazmeJieHUn) KayecTea, VIMEOMMM/
COOTBETCTBYyOIME IIOJIHOMOUMS, ¢} IIPpOCTaBJIEHUEM IaTh " comepxXaThb
HaVMMeHOBaHMe, aIpec U HOoMep TejlepoHa [NepBOHAUYAJIBHOI'O IIPOU3BOOUTENS. Eciau
aHanms OBl MHNPOBeIeH OopTaHM3alMelr, OCYylIeCTRBJIISIEN nepeyrnakoBKy WJIM
IIOBTOPHYIH 00pab®oTKy, B HOOKYMEHTe, IONTBEpPXIaKnlleM KaueCTBO, HeoBxXOoIOMMO
yKaszsaTb €I'0 HauMeHOBaHMe, aIpec, HoMep TejyieboHa M yKasaThb HaMMeHOBaHMe
IIePBOHAYAJIBHOTO [IPOMU3BOOUTENIS.

496. (11.44) Ecam opraHM3aAUMaMM, OCYlUeCTBJISOIMMA IepeynakoBky u
() HOOBTOPHYK 00OpaboTKy, BHIOAKTCS HOBHE JOKYMEHTEH, nonTeepXxoamlme
KaueCcTBO, TO B HMX IOJIXKHH OBITH yKa3aHEl Ha3BaHME, amgpec U HOMEpP TesiedpoHa
JabopaTopuM, [OPOBOIMBIIEN aHaM3bl. Takue IJOKYMEHTH, IOOTBEePXIAmMe
KayeCcTBO, IOOJDKHEI TaKXe CcoIepXaTb CCHJIKY Ha HaMMeHOBaHUE 1 azmpec
IIepBOHAYAJIBHOT'O IPOUBBOOUTEJIA n Ha IIepBOHAaYAJIbHEM OOKYMEHT,
IIOOTBEPXOAKIMY KAaueCTBO, KOIMID KOTOPOT'O HEeOOXOIMMO IpuiararTh.

KonTposb cTabuibHOCTM GapMaleBTUUeCKMX cydOcTaHumm (11.5)

497. (11.50) IIpomu3BOOUTEJL IOJIXEH pas3paboTaThb OOKYMEHTAaJIbHO
OQOPMJIIEHHYID NPOTpPaMMy NPOIOJIKAKLIMXCSA MCIBETAHUN, npenHasHaAdYeHHYn OJ4
KOHTPOJIA CTabMJIbHOCTM XapakTepucTuk OC. IloslydyeHHBIe pe3yJibTaThl HEeOOXOIMMO
MICIIOJIB30BATE OJIA I[IOAOTBEPXISHMS HaLjleXallMx YCJIOBMM XpPaHEHUS n marT
IpOBEeIeHMS NOBTOPHEIX MCHIBITAHUN WMJIM UCTEUEeHUST CpoKa I'OOHOCTM.

498. (11.51) MeTonmmMkyM MCIBITAHUM, MCIOJIb3YyEeMEle IIPU UCCJIeNOBaHUM
CTabMJIBHOCTM, IOOJDKHBI [POMTM BaJMIOALMIO 1Z8 obecrneumBaTh [IOJIy4YyeHue
HeOOXOOMMEIX IAaHHBIX O CTAOMJIBHOCTM.

499, (11.52) ObpasBubl OJig MCHOBETAHMS Ha CTaOMIILHOCTH HeoBXoOMMO
XPaHUTbL B Tape, MOIENMPYKIEN NOTPeDUTEJILCKYID Tapy (YIaKoBKY) . Hanpumep,
eci OC peanms3yoT B MellkaxX, YIaKOBaHHEIX B (ubporble OapabaHE, TO obpasuEl
OJ14a MCIBITAHMM Ha CTabMIBHOCTDL MOTYyT OBITb YIIaKOBAHEI B MeEUKM mus3 TOIT'O Xe
MaTepuasla, I[IOMelleHHEle B 0Oapab®aHEl MeHbBUIETO pasMepa, MUBTOTOBJIEHHEE U3
MaTepmalsa, aHaJIOTMUHOTO WMJIM MIOSHTMUHOTO MaTepuasly OoubpoBex OapabaHOB, B
xkoTopex ®C mocTymaeT B IPOIaxy .

500 (11.53) Kak mopaBuJIO, B IpoI'paMMy MOHMTOPMHI'a CTaOWUIJIBHOCTU onsa
IIoOOTBEPXOEHMA OaT INPOBEeIOEHMA IIOBTOPHEIX MCIIEITaHUM VI ncreuyeHmda CpoKa
TTOOHOCTM IOOJIXXKHEL OBITH BKJIIOUEHEH IIEePBHE TPM! reaninsyeMele IIPOM3BOOCTBEHHEIE
cepum. EcCaM OaHHBIE NPENBapPUTEJIBHOTO MCCJEIOBaHMS CBUAOETEJILCTBYKT, duTO OC
MOXET COXPaHaTb CTabUIJIBHOCTL IO KpalHey Mepe B TeueHUue OByxX JIeT,
OONIyCKaeTCsa MCIOJIb30BaTh MeHee TpexX Cepul.

501. (11.54) TIlocse BSTOTO B IIpoTrpaMMy IPOIOJIKARMIMUXCS VICIIBIT@HUM
CTabUILHOCTHU HeOGXO,D;I/IMO BKJIIOUATb, KaK MMHVMMYM, OIOHY IIPOM3BEIECHHYI cepunr
®C B rom (3a MCKJIKOUEHMEM TeX CJlydaes, KoIZda MNPpOM3BOICTBEHHEE cepmumn B
OAaHHOM IOy He BHIIYCKaJIMCh) M He MeHee OIHOTO pas3a B IO [IPOBOIUTH ee
VCHEITAHUS IJIS [NOOTBEPXIeHUS CTabUIILHOCTHU.

502. (11.55) B orHomeHuy OC C KOPOTKUMM CPOKaAMM XPaHEHUS VICIIBITaHM I
HeoOxXOoOMMO MNPOBOOMTE dalle. HamnpuMmep, Ojaa Tex OMOTEXHOJIOTUYECKIX,
ouosioruyeckux M Opyrux ®C, CpoOkM XpaHEeHMS KOTOPEX COCTAaBJIART OOMH T'OH MM
MeHblle, HeOoOXOIMMO OTOMpaTh ofpas3lbl IJS MCHIBTaHMM Ha CTabMJIBHOCTb U
IPOBOIUTL MCIEITAHMSA €XeMeCSUHO B TeuUeHMe I[IePBHIX TpexX MecHdleB, a 3aTeM
Kaxngele TPpM MecHdlla. Eciu mmewnTCsa IOaHHEIE, IIoATBepXOawniuue, dYTO CTabUILHOCTH
®C coxpaHseTCcd, TO IOONyCKaeTcsa YIOJIMHEHME [IepUONOB MeXOy VICIIEIT @ HU MU
(HanpuMep, IOeBATb MeCHALEB) .

503. (11.56) [Ip MCHBITAHUAX Ha CTa®MILHOCTD PEKOMEHIYETCS
obecrneumMBaTh COOTBETCTBME YCJIOBMM XpaHeHMS PyKOBOICTBY MexIoyHapOIoHOM
KonbepeHuun no rapmoHmzaumm "lV3yueHMe CTaOUIIBHOCTM  HOBEIX JIEKapPCTBEHHBIX
cydcraHuum u npenapaTorB" (ICH Q1A)*(9).

OaTel MCTedyeHMUs CpoKa TOIHOCTM ¥ INPOBEHOEeHMS [IOBTOPHHEX McCHBEITauuy (11.6)

504. (11.60) Eciam npoMexyToudHas MNPOOyKLUMs NpelHasHaueHa OJid lepenaun
3a npenesiel CPepe KOHTPOJISI CUCTEMHl yIPAaBJIEHMS MaTepuajaMmMy NPOM3BOOUTEINS U



OJIS Hee oIpelejleHa IaTa MCTEeUYeHMS CpoKa I'OOHOCTM MM NPOBEeIeHMS IOBTOPHHX
MCIHBITaHMUM, TO OOJPKHA OHTb B HaduuuMm uHQoOpMauusd, nomTreepxiapmas eé
CTabMJIbHOCTL (HampuMep, ONyOJMKOBAHHEIE HNAHHEIE, PEe3yJbTATH MUCIBITAHUN) .

505. (11.61) HaTel MCTeuyeHUs CPOKa TI'OOHOCTM MJIM MNPOBEeIeHMS I[TOBTOPHBIX
vcnerauny ®C OOJIKHEL OCHOBEIBATBHCH Ha pes3yJlbTaTaxX OLEHKM HOAaHHEIX, [1OJIYYEHHBIX
Opy M3ydeHMM CcTabuiibHOCTM. OOpWHO 1jsa $C MCHOJNb3YyKT IaTH IPOBEIEeHUA
IIOBTOPHEIX MCIETAaHMM, a He HaThl MCTEeUYeHMs CpoKa I'OOHOCTH.

506. (11.62) IpenBapuTeJibHEIE JaTH MCTEUYEHMS CpoOKa TOOHOCTU WJIMU
NIPOBENEHMS IMOBTOPHHIX McHbTaHmii ®C MOI'YT OCHOBHBATLCS Ha pesyJibTarax,
[IOJIYUEHHEIX IJIS OIBITHHIX CepuM, eciau 1) 1OJsa ONBITHEIX Cepun VCIIOJIb3YITCS
crioco® NpPOM3BOICTBA M NPOLEenyphl, MOINeJMpyllMe OKOHUATEJbHEIM polecc
IIPOMEIIJIEHHOTO MNPOMB3BOACTBA, M 2) kKadecTBOo OC COOTBETCTBYyeT Ka4eCcTBY
BelleCTBa, KOTOpoe OyIeT BHIIYyCKATbCHA B IIPOMEBIJIEHHOM MacmTabe.

507. (11.63) [Ona npoBeleHMS INOBTOPHHIX MCIEITAHUN HeOoOXOOMMO OTOMPAaThb
penpes3eHTaTUBHEIE O0OpPasLH.

ApxuBHBIe OOpasupl (11.7)

508. (11.70) ApxmupBHBEe 0Opa3z3lbl HEOOXOIOMMO YIAKOBHBATL UM XPAaHUTbH C
LeJIbI0 BO3MOXHOM OLIeHKM KauecTBa cepur ®C B OynyumeM, HO He IJig MIPOBEIEHUS
VICIBITaHUY Ha CTabMIIbHOCTH.

509. (11.71) HagpmexamuM o00Opa30M MapKUMPOBAHHEE apPXMBHLHE oBpa3uE
kaxnoy cepuu OC HOOJDKHEI XPAHUTHLCS B TeueHue OIIHOT'O roma I1OCJIe OaThL
MCTeUeHUsd CpoKa I'OOHOCTM CepuM, KoTopas OolIpeneiseTCs NPOU3BOIUTEJIEM, WIIM
B TeyeHMe Tpex JIET I[IOCJle peayMs3auuy CePUM B 3aBMCUMOCTM OT TOTO, KaKou
CPOK daBJideTcsa 0oJjiee OJIUTEeJIbHEM. ApxuBHBE oOpas3usl ®C C yCTaHOBJIEHHOM IaTOU
IIOBTOPHEIX MCHHETAaHMM HEOOXOOMMO XPaHMUTb B TeUeHMe Tpex JeT IOocJie TOoTro, Kak
cepus OblJla IIOJIHOCTBIO peajiM30BaHa NPOM3BOIUTEJIEM.

510. (11.72) Ilpu XpaHEHUM APXMUBHOTO oOpasla HeoOXOIOMMO MCIIOJIB30BAaTH
TaKylon Xe CMUCTeMy YyIaKOBKM, B KOTOpOM xXpaHuTca @C, wmam Takyo, KOTOpasa
SKBMBAJIEHTHA CMUCTeMe YIaKOBKM, IpeXHAa3HAaUeHHOMW nOJd npomaxu, WJIn
ofecrneumMBaeT JIYyUllyld 3allMTy. [IpOMBBOOMUTEJIbL INOJIXKEH XPaHUTL apXMBHBEIM obpaszell
B KoOJIM4YecCcTBe, IOOCTATOUWHOM 0J1da npoBpeneHmAd, Kak MMHVIMYM, OBYX ITOJIHBIX
aQHaJIM30B B COOTBETCTBUM C ofmer OGapMakolIeMHOM CcTaTbely, bapMaKonenHom
CTaTbeM MM NPU OTCYTCTBMM (QapMaKOIEMHOM CTAaTbM — IOBYX IIOJIHHIX aHaJIM30B B

COOTBETCTBMM C HOPMATMBHOM INOKYMEHTAaUMEMW MM HOPMATMBHLEIM HOOKYMEHTOM.
Bamupaumsa (12)
Nomurtuka Baaumauum (12.1)

511. (12.10) [lpom3BOOMTEJIL OOJIKEH HOOKYMEHTaJIbHO OQOPMUTH oby
IIOJIMTVKY B OTHOUIEHMM BaJlMgaluuy, €€ 3aladlM UM IIPVMHIMIIBEI, BKJIOYAaA BaJIMOoal MO
TEXHOJIOTMYE CKIUX IIponeccos, nmpouenyp OUMCTKHM, AHAJINTUNUYECKUMUX MeTOIOMK,
npouenyp KOHTPOJIA B IIPOLleCCEe MNPOM3BOLCTBA, KOMILIOTEPM3UPOBAHHEIX CUCTEM, U
B OTHOWEHMM JIMl, OTBETCTBEHHEIX 3a pas3paboTKy, [IPOBEPKY, YTBEPXIEHME U
OOKYyMEeHTajlbHOe OQOpMJIeHMe KaxIOoT'o sTalla BajluOoaluu.

512. (12.11) KpuTudyeckmue ImnapamMeTps ¥ (MIM) XapaKTEepMUMCTUKM, Kak
IpaBuJIO, CJlelyeT OINpenesidTb Ha cTaiuM pas3paboTKM MIIM Ha OCHOBAHMM HOAHHBIX
NpenBapuTesyIbHOTO OIblTa paboTh; cJjenyeT TakKxXe ONpenesmMThb OuarnasoHE
3HAUEHUN DTUX KPUTUUECKUX [IapaMeTpoB M (MJIM) XapaKTEepUCTHUK, HeoOXOIOMMbIe
nnsa obecledeHUs BOCHPOM3BOIMMOCTM Ipolecca. IIpyM 3TOM HeOOXOIOUMO :

OnpenesinTb KpUTUdYecCKMre xapakrepucTuku ¢C kak NpOoOyKLUMUM;

yKasaTh IapaMeTpH Ipoliecca, KOTOPpEEe MOTYyT BJIMATbL Ha KPUTUUECKUE
nokaszaresau kauvectBa OC;
YCTAHOBUTL IOMANA30H SHAUEHUM KaxXIoro KPUTUUECKOTO napamMeTpa

npolecca, KOTOPHM NpennojlaraeTCs MCIOJIL30BATHL IPU CEPUMHOM NPOM3BOACTBE U
KOHTpPOJIE Ipolecca.

513. (12.12) Onepaumy, KOTOPHE CUMTAKNTCS KPUTUUECKMMMU IOJIS KadyecTBa U
yycTOTH ®C, HOIJeXaT BaJIMIaLVMU.

IDoxyMeHTalUMa IO Badmmaumm (12.2)

514. (12.20) Omsa xaxmoro mpolecca, OoIJexamero Bajaunalunu, IOOJIXKEeH



OBITE paszpaboTaH NPOTOKOJI BaJdMOalMM. OTOT IPOTOKOJI OOJIKEH OBITh [NPOBEPEH U

YTBEPXIEH nonpasieJieHreM (nompa3nesieHuAMM) KadecTBa n OPpYyTUMM
COOTBETCTBYKOIMMU NOOPA3OEJIEHNIMNA .

515. (12.21) B mnpoTOKOJIe BaduIalLMM IOOJDKHEL OBITb onpeneJieHs
KpUTUMYECKME CTaIuM Ipollecca M KPUTEPUM MNPUEMJIEMOCTHM, a TaKXe BUL
IPOBOOMMOM BaIMOaumnm (Hanpumep, PEeTPOCIEKTHUBHASA, IIepClIeKTUBHASA,
CONyTCTByMAS) M KOJMUECTBO INPOM3BOACTBEHHEIX LIMKIIOB.

516. (12.22) OtrueT O BaIMIauuUM IOOJDKEH COIEepPXaTb IepeKpeCTHbBe CCHUIKM
Ha [OPOTOKOJI Bajmmaluy M O000OWAaTh IOJIyYeHHHBE pPesyJIbTaTh, OOBICHSTH JII00OBIE
OOHapyXeHHEIE OTKJIOHEHMsS C COOTBETCTBYIOIMMU BEIBOI MM, BKJIIOY AI0MVIMU
PEKOMEeHIyeMble M3MEHEHMS IJIS MCIPAaBJIEHMS HEIOCTaTKOB.

517. (12.23) JloOble OTKJIOHEHMS OT MNPOTOKOJa BajdMIalLMM  HOOJDKHEL OEITb

obopMIIEHE IOKYMEHTAJILHO C COOTBETCTBYIUMM OOOCHOBAHMUEM.
Kpanmuomkaumsa (12.3)

518. (12.30) Do Hauajna paboT oo BajgMmauumM IIpoliecca HeOoBOXOoOmMMO
SaBepmMTb KBaHMQMKaHMD KpMTquCKOPO OGOpyHOBaHMH )Z8 BCIIOMOTI'aTeJIbHBIX
cucreM. Kpanmmbomxaumio OOBIUHO MNPOBOOAT [0 CJeOyUMM sTalaM (IO OTOeJIbHOCTU
UV B COBOKYIIHOCTU) :

KBanIubdmxkaums npoekTa: OOKYMEeHTAaJIbHO ObOpMIIEHHOE MNOITBEPXIEeHMVEe TOTO,
UTO IPENJIOXEHHBY NPOEKT IMIPOMBBOINCTBEHHEIX I[IOMEUleHUY, 000pyIOoBaHUS WIn
CuUCTeM 4ABJIAEeTCSH HpMPOHHHM 0J1da HpMMeHeHMH IO HABHAUYEHM.

KBaIMOMKaLMAa MOHTAXa: INOKYMEHTAJIbHO OQOpPMIIEHHOEe NOOTBEPXIEHME TOTOo,
UTO MOHTAaX IIOMEUeHuM, CUCTeM U ODOopyImOoBaHMUS (YyCTaHOBJIEHHBEIX WJIU
MOOIMOUUMPOBAHHEIX)  BHIIOJIHEH B COOTBETCTBUM C YTBEPXIEHHBM IIPOEKTOM,
pPeKOMeHIaluMaIMM U3TOTOBUTEJS " (mrm) TpeOOBaAHUAMU IPOUBBOOMUTEJIA
HeKapCTBeHHHX CpeHCTB.

KBaIndmMraumsa OYHKUMOHUPOBAHMUSA & OOKYMEHTAaJIEHO obopMIIEHHOE
MOOTBEPXOSHME TOTO, UTO IIOMEUNEHMSs, CUCTEMHE UM O0OpPyHOBaHME (yCTaHOBJIEHHBE
WIn MOOIMGULIMPOBAHHEE) bYHKUIMOHUP YT B COOTBETCTBUK co CBOUM
IpenHa3HadeHMEeM BO BCeX IIPelyCMOTPEHHBIX pexuMax padoTH.

KBaIMOMKALMA DKCIJIyaTaluuM: IOOKYMEHTAJIbHO OQOPMJIEHHOE [NoOTBEepPXIeHUE
TOT'O, UYTO IIOMelleHMHA, CHUCTEMBI N OGOpyHOBaHMe HpM COBMECTHOM MCIIOJIb3OBaHMUM
paboranT 20QeKTUBHO M C BOCIPOMBBOIOMMEMM IIOKa3aTeJISMM B COOTBETCTBUU c
YCTAHOBJIEHHEIMM TPeBOOBAHUAMM M XAPAKTEPUCTMKAMM IIpoliecca.

MooxoIel K BaJMmauuy npoilecca (12.4)

519. (12.40) Bammpaums mnOpoliecca OPOBOIMUTCS B LEJAX mokasaTesibCTBa
TOTO, UYTO Ipouecc, OQYHKUMOHMPYUMN B Npelejiax yCTAaHOBJIEHHHX napamMeTpos,
obecneunBaeT 3b0bexkTMBHOE M C BOCIPOMU3BOIMMEIMUM pPe3yJibTaTaMu IPOM3BOICTRBO
HpOMeXyTOQHOﬁ IpoOyKUMM WJIN @C, COOTBETCTBYKIMX IIPpelBapmUTEJIbBHO 3alaHHBIM
cneumdmMKaLMaM M [IOKaAsaATeJaIM KauduecTBa. PesyJbTaTe BaluMIalLuu npouecca
nomjexaT OOKYMEHTAJIbHOMY OOOPMIIEHMIO.

520. (12.41) CymecTByeT TpM NOOIOXOHa K BaJluIaluM: IIepCIeKTMBHAS
BaJIMOalUMs, CONYTCTByKIAs BajluOoaums n PETPOCIEKTMBHAS BaJIMOALNSA .
HepCHeKTMBHaH Bajimgaumsd ABJIA€TCHA INPEenIiIoOdTUTEJIBHBEIM IIO0OXOIOO0OM, HO mMernTCcCsda
VCKJIOUEHNS, I[103BOJIAKIME MCIOJIB30BaAThE IPYyI'Me IONXOIH .

521. (12.42) IlepCHeKTVBHYHD BaJMIALMIO PEKOMEHIYEeTCs BHIIOJHSATH 0Jisa
BCeX IMpPOlEeCCOB, CBSA3aHHHEX C HpomsBorncTaoM OC, kakKk ykKasaHO B nyHkTe 513
Hacrosumx IlpaBuii. IlepcnexkTMBHas Bajauiauudg, OIpOBOOMMas IJid npolecca,
CBSBaHHOTO C mnpomzBoncTeoM ®C, mosrkHa OBITH 3aBeplieHa OO Hauajla pealusalum
TOTOBOTO JIEKAPCTBEHHOTO IperapaTa, MIPOM3BEISeHHOTO u3 »Tou &C.

522. (12.43) ConyTcTBylllasd BaamMmaumMsa MOXeT OBTb npoBeIEeHa IIPKU
OTCYTCTBUM IAHHHX IJIS [NOBTOPSKIMXCS TEXHOJIOTMUECKMX LMKJIOB, €CJIM BBIIYIEHO
orpaHuMdYeHHOe umcjo cepumt ®C, ecmm cepum OC BHNYCKaJIMChb pPeIKO MM OBLIIN
[IPOM3BEOEHEL [IoCpencTBoOM BaIMOMPOBAHHOT'O npouecca, KOTOPEM OBLI
MoOOMbMUMPOBaH. O 3aBeplueHus CONYyTCTBywWeM Baaumauum cepum OC MOryT OHTH
BRIIYMEHE ¥ MCIOJB30BAHE IOJIS I[IPOMI3BOIACTBa JIEKAPCTBEHHOTO npemnapara,
IpenHa3HaAUEeHHOTO IJiS peanmus3aluy, IPM YCJIOBUM IIOJIHOT'O KOHTPOJA cepuit OC.

523. (12.44) Kak MCKJIOYEeHME MOXET OHTb MNpoBeIeHa PeTPOCIeKTUBHAA
BalIumauMsa IOJIs XOPOIO OPI'aHM30BAHHEIX IIPOLIECCOB, B KOTOPHE He OBJIO BHECEHO
3HAUMTEJILHEX M3MEeHEeHUM s nojyueHus dC TpedyeMoTo KauvecTBa BCJIEICTBUE



M3MEHEHUN MCXOOHOTO CHPbs, OO0PYyIHOBAaHMSA, CUCTEM, TEXHUUECKUX CPEeICTB WU

TEeXHOJIOTMYEeCKOTO Ipolecca. TakoM HNoOoxon K BaluIaluuu MOXeT OBITb
MCIIOJIb30BaH, €CJMU:

a) (1) omnpeneJieHEl KPUTUUECKME IIoKa3aTeJM KauecTBa U KPUTUUECKHUE
IapaMeTpsl Ipolecca;

0) (2) yCTaHOBJIEHH HaOjlexalle KPUTEePpUM IPUEMIIEMOCTM M KOHTPOJS B
npoliecce MNPOM3BOLCTBA;

B) (3) oTcyTcTBOBAJIM CylLleCTBEHHHEe CcOOM B XOIe IIpollecca WIKn Opak
npoOgykKumMmM I10 IIPUUYMHaMm, He CBA3aHHBIM C ommoOKaMM orepaTopa JZRpeZe OTKas3aMM
0BOPYyIOBaHUA;

T) (4) ObM yCTaHOBJIEHH NPpOQUIM OpuMeceM njsa maHHoM OC.

524. (12.45) Cepum, oTOOpaHHEE »OJisI PETPOCHEKTMBHOM BaJdMIOalLMM, HOOJDKHE
IPEenCTaBJIATE PEIPEe3eHTATUMBHYI BHOOPKY M3 BCEeX Cepuil, NPOM3BEIEHHHX 3a
IPpOBEPSAEMBll [IepMsMon, B TOM UucJe JIoOBIX Cepuit, He COOTBETCTBYIIINX
crneuubpmxaumaM. [Ipy 3TOM KOJIMYUECTBO TaKMX CEPUM HOOJIKHO OBTH OOCTaTOYHEM
IOJIS OOKasaTeJIbCTBa IIOCTOSHCTBA IIpolecca. B Lelax [OJIydYeHMS IOaHHHX onsa
PETPOCHEeKTMBHOM BaJdMmauuM mOpolecca MoxXeT ObTb [IPOBENEeHO MCIBITaHME

APXMBHEIX OOpPa3LO0B.
IporpaMMa Bammumauum npouecca (12.5)

525. (12.50) KoimuecCcTBO MIPOMBBOILNCTBEHHBIX LUKJIOB, HeOOXOIMUMBIX onsa
BalIuImaumMy, IOOJDKHO BaBUCETH OT CJIOXHOCTM Ipollecca  WIM OT 3HAUYMMOCTU
MBMEHEHUM Ipolecca, IoIJeXallMx pPacCMOTpeHuo. s [IEPCIIEKTUBHOM U
COMyTCTBYWIEN BalMOalyMy OOJDKHEL OBITH MCIIOJIB30BAHB OAaHHBE, I[1OJIyUYEHHEBE oyist
Tpex TI[OCJIeOOBATEJIbHEX [IPOM3BOLNCTBEHHEX CEepUM IPOOYKLMU Hamjexamero
kauecTBa. OnHako MOI'yT OBTbH CHUTyalUuu, KoI'za onsa ookaszaTesyibCTBa
IIOCTOAHCTBaA IIpoLecca HeOGXO,D;I/IMbI IOOIIOJIHMTEJIb HEIE IIPOM3BOOCTBEHHEIE LI MVKJIBL
(HanmpuMep, MOPOLECCH NPOM3BONCTBA CJIOXHEX OC wMiIM IOJIMUTEJIbHEE [IPOLI&CCH
npomssoncTBa ®C) . s OLeHKM [IOCTOSHCTBa Ipollecca IIpHu PEeTPOCIEeKTUBHOMN
BadMIaumMy, KakK [OIpaBMJIO, HeOoOXOIMMO MCCJIeHOBaTh IOaHHBE IJIg 10-30
IIOCJIeIOBaTeJIbHEIX Cepul, HO IIPM COOTBETCTBYyIEM OOOCHOBAHMM DBTO YKCIIO
MOXeT OBITb YMEHBIIEHO .

526. (12.51) Bo BpeMs MNpPOBEIEHMS MCCJeLOBAaHMM 10 BajlmMIauum Ipoliecca
HEOOXOIMMO KOHTPOJMPOBATEH M IIPOBEPSATH €TI0 KPUTUUECKME I1apaMeTpHl.

[lapamMeTpH Opollecca, He CBSA3aHHBE C KayeCTBOM, HANPUMEp, IIePeMeHHHEe,

KOHTPOJIMPYEMEIE B LeJIIX COKpalleHMS HOTpeOJieHMS BHEePI'MM UM VICIIOJIb 30BAHUA
OGOpyHOBaHMH, MOXHO H€ BKJIIOYaThb B BajJduMIalMio IIpolecca.

527. (12.52) Banmpmaums npollecca OOJIKHa I[IOOTBEepXIaTb, UYTO npodminb
npmuMecem njsa kaxnoy ®C, HaxoOMTCS B BalOaHHHX Ipenejiax. [Ipoduib npuMecen
OOJIKeH OBITh CXOoZeH (nmbo OBThH Jiydlle) C paHee I[IOJIyYeHHEIM IpoduieM, a Takxe
(rme »TO IPMMEHMMO) C OpoduiieM NpuUMeceM, YCTAaHOBJIEHHEIM IIPpU pazpaborke
mpoLnecca JZRpeZe CepVHZ, VCIIOJIBE 30BAHHEIX 0J1da OCHOBHEIX KIIMHNYECKUX U

TOKCUKOJIOTMUECKUX MCCJIEOOBaHUNA.
[lepuomnueckas NpOBepKa BaJMOMPOBAHHEIX cucTeMm (12.6)

528. (12.60) CucTeMbl M IIPOLIECCH HEOOXOIMMO IOIBEepTaThb [IepMOOMYEeCKOM
OLleHKE mIJjig I[OANTBEPXIEHMS TOTO, UYTO OHM [O-IIPEXHEMY bOYHKLUMOHNPYIOT
npaBMJIbHEIM ofpasoM. Ecim B IOpPoOLEecc WM CUCTeMy He OBJIO BHECEHO
CYWECTBEHHEX M3MEHEeHUM M 0030p KauecTBa [NOOTBEpIMJ, UYTO CUCTEMa WK
IpoLleCC IIOCTOSHHO oOf0ecneumMBailnT IPOMBBOINCTBO MaTepHuasa, COOTBETCTBYWIETO
cneuudprkaumaM, Kak OPaBUIIO, OTCYTCTBYyeT HeOOXOOMMOCTH B IpPOBENeHUN
IIOBTOPHOM BaJIMIaLUM.

Bammpaumsa oumcTkm (12.7)

529. (12.70) IlpouenmypeH OUMCTKM, KaK I[IPaBUJIO,  IOJDKHE IPOVTHU
BaNIMOALMIO. BanuMpmaumio OUMCTKM NPOBOIAT B CJydasix, [IPY KOTOPHIX KOHTaMMHALMS
WM TIEPEHOC BEUEeCTB MNPEeNCTaBJIST HauMOOJBUYI OMNAaCHOCTL IJisI KadyecTBa aC.
HampuMmep, Ha HaAYaJbHBEIX CTAIMAX TEXHOJOTMUYECKOTO Ipolecca MOXET He
TpeBoBaTHLCSA NPOBENEeHMs BajluIaluuM OpoLelyp OUMCTKM OoOOopyHmoBaHUsd, ecnu
OCTaTOUHHE BelleCTBA YIOAJST Ha [IOCHeNYRIMX CTaOusaX OUMCTKH.

530. (12.71) Bammupaums HOpoLelyp OUMCTKM IOOJDKHA OTpaxaTb GaKTudeCKUMm



XapakKTep MCHOJIb30BaHMa obopyHmoBaHusa. Eciau pasz3sHele OC wuim Pa3IUUHYIO
NIPOMEXYTOUHYI MNPOOYKLMIO NPOM3BOOAT Ha ONHOM M TOM e ODOPYyIOBaHUM U 3TO
oBOpyInOBaHME OUMIAIT ONHMM M TEeM Xe CIOoCODOOM, TO IJisg BajluIaluu OUUCTKU
MOXHO BHOPaTh PENPEe3eHTATUMBHYK NPOMEeXYyTOUHYK Oponykumo wuam dC. Taxon
BEIOOP IOOJIKEH OCHOBEIBATBHCS Ha HOAHHEIX O PACTBOPMMOCTM M TPYOHOCTSAX OUMCTKM,
a TakKxe Ha pacyueTe [OpeleJIbHOT'O COoIepXaHusa OCTaTKOB, C y4eToM UX
aKTUBHOCTM, TOKCHMYUHOCTM M CTaOMILHOCTMU.

531. (12.72) B mpoTOkKOJIe BaduIalUMM OUMCTKM IOOJDKHEL OBITH OTIMCAaHBI
obopyInoBaHMe, I[onjiexallee OUMCTKeE, IIPOLEeNypH, MaTepMuaJsl, IpMeMJieMble YyPOBHU
OUMCTKM, KOHTPOJMPYEMBIE U pPeTryJMpyeMBE [apaMeTpsl U aHaIUTUIECKUE
MEeTOIOMKM. B NpOTOKOJIe HeOOXOOMMO TaKXe yKasaTb BMIB OTOMpPaeMBIX npo®,
Cnocobel Mx oTbopa M MapKMPOBKMU.

532. (12.73) Ona oOHapyXeHMs KaK HEpPacCTBOPUMEX, TakK U PaCTBOPMMEBIX
OCTaTKOB MeTOHH OoTbopa NpoO IOOJIKHEL BKJIOUATH, MCXOOSA M3 CUTyal UM, B3ATHUE
Ma3KOB, CMEBEIBOB MM OPyTMEe MeTOIB (HaNpuMep, NOPpIMyK SKCTPaKLMUD) .

Jlcrionb3yeMele MeTOonpl oTHopa MNpoO IOOJDKHEL I[1O3BOJIATH KOJIMUECTBEHHO
ONpenesIATh YyPOBHM OCTATKOB Ha I[IOBEPXHOCTAX OOOPYIOBaHMUA IIOCJeE OUMCTKU.
MeTon orbopa HNpoO HNOCPEenNCTBOM B3ATHA MaAa3KOB MOXET OKasaThbCHd IPaKTUIECKU
HeoCylmeCTBMMEIM, €CJIM KOHTAaKTHpYyIMe C IIPOOYKTOM IIOBEPXHOCTU ABJIAITCHA
TPYOHOIOOCTYIHEMM BCJIEOCTBME KOHCTPYKTMBHEIX OCOOEHHOCTEM obopynoOBaHMUA
(HanpuMep, BHYTPEHHME [NOBEPXHOCTM UIJIAHTOB, TPAHCIOPTHEIX TPyOOIPOBOLOB,
E€MKOCTM PeaKTOpPOB C Yy3KMMM JIOKaMM, a TakKxe HeDOoJIbloe IO pasMepy CJIOXHOE
obopyInOBaHMe, HANPMMEP, MUKPOHM3ATOPE M MUKPOPACIHBUIMTEIM) U (vm) ecymn
CYWECTBYIT OT'pPaHMUeHMs IIpolecca (HanpuMmep, obpaboTkKa TOKCUUHEIX BEUECTB) .

533. (12.74) HeoBxomuMMO MCIOJIL30BATh BaJIMOMPOBAHHLHE aHaJIUTUUECKHUE
MeTOOUKM, OfJjlajanuye IOCTATOUYHOM UYYBCTBUTEJLHOCTBIO IJIA ODHapyXeHMS
OCTaTKOB MJM KOHTaMMHAHTOB. Ilpenmesn oOOHapyXeHMUs KaxIou aHaJIUMTUYEeCKOMN
MeTOIOMKIN IOOJIXKEH OBITb IJOCTAaTOUYHEIM OJ14 06Hapy)KeHI/IH onpeneJyIeHHOI'O
InIpmeMJIeMoro YPOBHA OCTaTKa WMIIN KOHTaMMHaHTa. ,HHH MeTOIOMKIN HeOGXO,D;I/IMO
YCTAaHOBUTL IOOCTUTAEMBI YyPOBEHb M3BJIEUEHUS BelecTBa. llpenesw COnepXaHUsI
OCTATKOB HOOJIXHBEL OBITH pPeaJibHEIMM, IOCTMXMMEIMM, [IPOBEPSEMEIMM M OCHOBLBIBATLCS
Ha conmepXaHmuM HauboJiee BPeOHOT'O OCTaTKa. IlIpenejiel MOXHO yCTaHaBJIMBAaTh,
OCHOBEIBASAACh Ha MMHMMAaJbHOM OOJlajamlleM W3BEeCTHOU bapMakoOJIOTMUECKON,
TOKCUKOJIOTMUECKOM MM QMBMOJIOTMUECKOM aKTUMBHOCTLIO KojimdecTee OC wmium ee
HauboJiee BPEIHOTO KOMIIOHEHTA.

534. (12.75) HOma 0OpoLeccos, B KOTOPBIX CYULECTBYET HeoOXOIMMOCTb
CHMXEeHMS oflmero KOJMYeCTBa MUKPOOPTaHM3MOB MJIM SHIOTOKCMHOB B ®C, MamM Ojid
IpyIrmux Ipoueccop, I'me MOXeT MMEeTb 3Ha4YeHMe TaKad KOHTaMMHAalUMA (HaanMep,
IIPOM3BOOCTBO HECTEPMIIbHEIX @C, MCIIOJIB3YEMBIX IOJId IIpom3BOOCTBA CTEPUMIIbHBIX
JIEKAPCTBEHHBEIX IIpernapaToB), MCCJIemoBaHMEe OUMCTKM UM (MJM) CaHUTAPHOM
00paboTkM ODOPYyIOOBaHMA HeOOXOOMMO NPOBOIOMTBE B OTHOUEHUN KOHTaMMHAaLUMMU
MMKPOOPTaHM3MaMM M BHIOOTOKCHUHAaMU.

535. (12.76) Ipom3BOOMUTEJIbL INOJDKEH KOHTPOJMPOBATL MNPOLEnyphl OUMCTKM C
ONpEeneJIEHHOM NepMOIMUYHOCTLIO IIOCJIe Bajaumaumy, dYToOH yOemIuThbCHa, UYTO OTU
npouenypsl ABJARTCS 50OEeKTUMBHEIMM NIPU MX MCHOJIB30BaHMM BO BpeMd TEKyEeTro
TEXHOJIOTUUYECKOTO IIpolecca. YmcToTy ODOpyImOBaHMS, KOoIZa BTO OCyleCTBMMO,
HeOOXOIMMO KOHTPOJMPOBATH [IOCPENCTBOM INPOBEIESHMUSA AHAJIUTUUECKMX MCIBITaHUN
M BMU3YaJIbHOI'O OCMOTPAa. BusyanbHEM OCMOTP [IO3BOJIAET ODOHAPYXUTb
3HAUMTEJIbHEIE CKOIIJIEHMS KOHTAMMHAHTOB Ha HeOOJIbIMX ydyacCTKax, KOTOPEIE MOIT'YT
OKa3aTbCsa He OOHAPYXEHHHMM MHBIM CIIoCcODOOM Hpu oTbope npod M (MiaM) aHaJImusze.

Banmupaumsa aHaJIUTUUYECKUMX MeTonuk (12.8)

536. (12.80) MNcnonb3yeMele aHaAIUTUUECKME MEeTOIMKM  IOJIKHE IPOVITHU
BanIMoauuio. I[IPUTOOHOCTE BCEX MCIOJIb3YEMBEIX METOIOMUK MCILETAaAHUMA HeoBxXoIOMMO,
TeM He MeHee, [IPOBEpPSTh B PEaJIbHEIX YCJOBMUSAX I[IPUMEHEHMUd, a pPes3yJibTaTH
0bOPMIIATE IOKYMEHTAJILHO.

537. (12.81) Bammpmauusa MeTOIMK HOOJIKHA [IPOBOOUTLCS C yueToM
XapaKTEPUCTUK, [IPUBEIEHHHX B PYKOBOICTBaAxX I[I0 BaJMIaALUM aHaJIUTUYE CKMUX

MeTomrk. OOBEeM MNPOBOOMMOM AHAJIUTUUECKOM BaJMIALMM OOJIKEH 3aBUCETH OT LeJu
aHaM3a ¥ CTaIuM TEeXHOJIOTMUYECKOT'O Mpoliecca npoussoncTea @©C.

538. (12.82) o Hauaja BadMIALUMY AHAJIUTUUECKMUX METOOMK IOJIKHA OBITH
nIpoBeleHa COOTBETCTByWIAS KBaIuMbOMKalMsa aHaJIUTUUYECKOTO OBOPYyIOBAHMS.

539. (12.83) HeobxomomMMo BeCTM IIOJIHBEIE 3allMCU  JIOOBIX MU3MEHEeHUN



BaJ'H/I,IU/IpOBaHHOVI aHaAJIUTUUECKOM MEeTOIMKU . Taxkue 3arnmcm I OJIXHEL oTpaxaThb
IIPUMUMHY M3MEHEHMA M COOTBEeTCTBYyIME HOaHHBIEe IIJi4d INOOTBEPXIESHMA TOTO, qTo
VISMEHEHME IPMBOOUT K pe3yJjibTaTaM, KOTOPEE CTOJIb X& TOUYHEI M HaOeXHBl, KaK U
Pre3syiibTaTe, IOJIYYEHHBIE C IIOMOUBI HpI/IHHTOIZ MeTOIMKNM .

KouTposnbp msmMeHeHUM (13)

540. (13.10) TIIpomsBOIMUTENIE IOJIKEeH paspaboTaTk CUCTEMY KOHTPOJISA
M3MEeHEeHUN 0J1da OLIEHKWM BCeX I/ISMeHeHI/HZ, KOTOPEIE MOTYyT IIOBJIMATE Ha
IPOM3BOLNCTBO M KOHTPOJIb INPOMEXYyTOuHOM npomykumm m OC.

541. (13.11) IIpomu3BOOUTEJNb IOJIXEH YTBEPOUTH npoLenypsl IJid
UOoeHTUOMKALUM, IOOKYMEHTAJIbHOT'O OQOPMJIEHUS, COOTBETCTRBRYHIEY I[IPOBEPKU U
YTBEPXOEHMSA M3MEeHEeHMM B OTHOWEHMM MCXOIOHOT'O CHPbS, crneunbomUraumm,
aHAJIUTUUECKUX METOOMK, IIOMEUeHUM, BCIIOMOTAaTeJIbHEIX CUCTEM, obopynOBaHMUA
(BxJIOUAs KOMIbIOTEepHOe OOOopyImoBaHMEe), CTaIlMy IIpolecca, YIIaKOBOUHEIX

MaTeprasyioB, MaTepMajioB IJIS MAapKUPOBKM, a TakXe KOMILITEPHOTO MIPOTPaMMHOTO
obecrneueHud.

542. (13.12) JloObe nOpenjioXeHUs 10 M3MEHEHMsIM, KacalllMMCs OpIlaHM3aluu
NIPOM3BOICTBA M KOHTPOJS KaueCTBa JIEKAPCTBEHHEIX CPEeICTB,  IOJDKHE OBITb
NONTOTOBJIEHE, I[IPOBEPEHH M YTBEPXIEHH COOTBETCTBYIMMM MOOPA3IOEJIEHUAMM, a
3aTeM MNPOBEPEeHH UM yTBEpPXIEeHH Nomopas3lejieHreM (MomOpas3lesieHMsaMM) KadecTBa.

543. (13.13) Heo®xomouMMO OLEHUTbL BO3MOXHOE BJIMSHUE NIPEenJIOXEHHOTO
M3MEHEHMS Ha KadeCTBO MNPOMEeXyTOdHOM nponykumm wuam  dC. [Ipouenypa
KJIaccudmrauumy M3MEeHEeHUM MOXeT IIOMOYb B OlpenejieHMM obbema VICTIEITaHUM,

BaMMOauMy M IOOKyMeHTauuy, TpebyeMelx Oy OOOCHOBAHMSA M3MEHEHMIM, BHOCHUMBIX B
BaJIMOMPOBAHHEI IIpolLlecC. JBMeHeHMS MOTYyT OBTb KJIaCcCUPMUMPOBAHEL (HAIpUMeEp,

Kak CyLleCTBEHHBEE WMJIM HECYIEeCTBEHHEE) B BaBUCUMMOCTM OT UX xXapakTepa u
obveMa, a TaKxe BJMAHMUA, KOTOPOE OHM MOIYT OKas3aThk Ha npouecc. C y4eToM
OOOCHOBAHHOTO 3aKJIOYEeHMS [NPOM3BOIUTEJIb IOOJIXKEH OnpenesnThb, KakKue

OOIOJIHUTEJILHEIE MCIEITAHMSA M MCCJeOOBAaHMSA I[I0 BajdumauuyM HeOOXOIMMHL  IJiS
OBOOCHOBAHMSA TAKUX MBMEHEHUN.

544, (13.14) Ipw BHEIOPEHUM YTBEPXIEHHHX M3MEeHEeHUN HeoOxXOoOMMO
IIepecMOoTpPeThb BCE IOOKYMEHTEI, Ha COIOepXaHMe KOTOPEIX BJIMAKT 29TU M3IMEHEHNMA.

545. (13.15) Tlocyie BHeIpeHUS MUIMEHEHUS HeOoOXOOMMO IIPOBECTU OLIeHKY
IIEPBEIX CEPMUM, NPOMBBEINEHHBIX WMJIM MCIBITAHHEIX I[IO0CJI€ BHECEeHUS 3TOTO
V3MEHEeHU .

546. (13.16) Ipou3BOOMUTEJNL IOOJIKEH OLEHUTH BO3MOXHOCTDH BOBIEeMCTBUS
KPUTUUECKMX MBMEHEHMII Ha CTabuJIbHOCTbL M, CJIEONOBATEJIBHO, Ha YCTAHOBJIEHHEE
IOaTheI IIOBTOPHEIX UCIIBEITaHUM JZRpeZs IOaThBI CTedueHnd CpoKa I'OOHOCTHU. HpI/I
HeOoOXOoOMMOCTHM OOpa3Ubl IPOMEeXyTOUHOM npomykumm uam &C, KoTophle OBUIU
IPOM3BEIEHHE MNOCPEICTBOM M3MEHEeHHOT'O IIpollecca, MOTyT OHTb BBEIEHH B
nporpaMMy YCKOPEHHOTO M3ydeHMs CTabMibHOCTM M (MJIM) BKJIIOUEHBE B IIPOTPAMMY
MOHUTOPMHTI'a CTAOUIIBHOCTU.

547. (13.17) Ipom3BOOMTENb INOJDKEH MNPOMHOOPMUPOBATH COOTBETCTBYRIMX
NIPOM3BOIONTEJIEN JIEKAPCTBEHHBEIX MpernapaTos 00 WM3MEHEHMSX B YCTaHOBJIEHHEIX
TEeXHOJIOTMYECKMX [pOolleccaxX M Ipolenypax KOHTPOJIS Ipoliecca, KOTOPHE MOTYT

IOBJIMATL Ha kKadecTBO @C.
OTKJIOHEHME M IOBTOPHOEe MCIIOJNIb30BaHMe MaTepualoB (14)
OrxJjioHeHMe (14.1)

548. (14.10) IpomexyTouHyH IOponykuuio U O®C, KOTOPEIE HE COOTBETCTBYT
YTBEPXIOEHHEM creuM@MKaLMaM, HeOBOXOIOUMO 4eTKO NPOMapKUPOBAThH
COOTBETCTBYyKOIMM 00Opas3soM WM COOEepXaTbk B YCJOBMAX KAaPaHTMHA. Takas
IpoMexyTouHasa nponykumsa muam OC MoxeT noIBepraThbCsa NOBTOPHOM 00paboTkKe MM
rnepepaborke. OKOHUATEJIBHOE peElleHMe B OTHOUWEHMM OTKJIOHEHHEBIX MaTeprajioB
OOJIKHO OBITE OQOPMIIEHO HOOKYMEHTAJIBHO.

[loBTOpHas obpadorka (14.2)
549. (14.20) IloBTOpPHOE BBEIEHME B IPOLECC MNPOMEXYyTOUHOM NpOoOyKUUN

i OC, BKJOUAS OPOOYKLMIO, HEe COOTBETCTBYKRUYK cHeumMdukaumaMm, U UX
IOBTOPHaA o00paboTka HNyTeM NOBTOPEHMUS CTAIUM KPUCTAIIM3aUMM MUK OPpYyTHUX



COOTBETCTBYWRIMX CTaIMM OOpabOTKM XUMUUECKMMU MM OM3MUeCKUMU criocobamm
(HanpuMep, IUCTWIIIAUMS, OUIbTpaluus, xpoMaToIpadupoBaHuUe, nsMeJIbUYeHue) ,
ABJISMMXCS YaCTbl YCTAHOBJIEHHOTO IIPOM3BOINCTBEHHOI'O IIpoliecca, OOBIUHO
cumMTaKnTcsa npuemyeMeMy. OOHAKO €CJIM IMNOBTOPHAass o0paboTKa MCIIOJIb3yeTCs s
OoJIbLIMHCTBA Cepuy, TO €€ HeoOXOoOuMMO BKJIOUMTHL B KauecTBe YacTu
CTAHIAPTHOTO TEeXHOJIOTMUYECKOT'O Ipollecca.

550. (14.21) [IpomoJIxeHMe OCYWeCTRBJIEHUS CTaIuMn TEXHOJIOTUUECKOTO
npolecca I0CJie TOT'O, Kak KOHTPOJIb B IIpOllecCe NPOM3BOACTRBa I[IoKa3all, uTo
cTamus HEe 3aBepllieHa, CUMTaeTCs YacThbi OOHUHOI'O IIpOollecca, a He IIOBTOPHOM
06paboTKOoM .

551. (14.22) TIloBTOpHOE BBEIEHME HeIpopearupoBaBIIEITO BelmeCcTBa B
IpolecC M IIOBTOPHOE IPOBeIeHMEe XVMUUECKOM peaKLUM CUMTalnTCs IIOBTOPHOM
06paboTkOM, €CJM BTO He SABJISeTCHA YaCThbid YCTAHOBJIEHHOT'O IIpolilecca. Taxon
IIOBTOPHOM obpaboTke IOOJDKHA IpenuecTBOBATH TmaTeJibHAsA OLIEHKa,
TapaHTUPYyoIas, 4YTO BTO HEe IMOBJMSIET OTPMIATEJIBHO Ha KAauyeCTBO IIPOMEXYTOUHOM
nponykuum muiay OC BCJIEOCTBME BO3MOXHOTO 0O0Opa30BaHMsa MNODOUHHX NPOILYKTOB V71
BEWeCTB, IpopearMpOBaBUIMX CBEePX YCTAHOBJIEHHOM HOPME.

[lepepaboTrka (14.3)

552. (14.30) Ilepen NpMHATMEM pelmeHus O nepepaboTke cepui, He
COOTBETCTBRYIMUX CcleuudmuralmaM, HeoOXOIOMMO NPOBECTM paccjliefoBaHMue IIPUUUH
TaKOI'O HECOOTBETCTBUS.

553. (14.31) Cepuwm, nomBepITHYTHE INepepaboTKe, HOOJIKHE OBITH OOBEKTaAMU
(ecam mjsa »TOrO0 eCcTb OCHOBAaHMA) COOTBETCTBYKIMX OLEHKN, VICTIEITaHUM,
UCCJIenOoBaHUS CTaOUIBHOCTHU u IOKYMEHTAJIbHOTO obopMIIeHMA, YTOOBL
TapaHTUPOBAThL, YTO IepepaboTaHHas MNIPOONYKLUMS I[IO0 KadeCcTBY SKBMBAaJIEHTHA
NpOOyKUIMM, I[POMBBEINEHHOM IIOCPeICTBOM IepBOHAYAJIBHO YCTaHOBJIEHHOT'O
IIPOMBBOINCTBEHHOT'O Ipolecca. Hambojee LesecooOpasHEIM IOOXONOM K BajlMIalUM
npouenyp nepepaboTKM HGBJISETCH CONYTCTByKWas Baampmauusa. HaHHBEM IOOXOI
IIO3BOJIIET COCTaBMUTL 3alMCHU NPOLelyph IepepaboTKM, YCTAaHOBUTL HOPSILOK ee
IPpOBeIEeHMS U OIpemelIMTh OXMIaeMble pe3yJibTaTh. Eciu nepepaboTke IIOOJIEXUT
TOJIBKO OIOHa cepmud, TO MOXeT OBITHL COCTAaBJIEH I CbMEHHBIN oTuerT, a cepud
paspelmeHa K BHIIYCKY Cpa3y I[I0CJe NONTBEPXIEHMsS €€ KauecTBa.

554, (14.32) IIpou3BOOMTEJIL OOJIKEH YTBEPIOUTH MNPOLEOYPH IOJS CPaBHEHUS
npoduisa OpuMeceM KaxIoM NepepabOoTaHHOM cepuM C NpoduiiaMu OpUMecel cepui,
IIPOMBBEINEHHHX I[IOCPEeICTBOM YCTAHOBJIEHHOT'O IIpollecca. Ecmwu IIpMMeHsIeMble
aHaANIUTUUECKME METOIMKM He I[IO3BOJIST HaIjexalyrM ofpas3oMm OXapaKTEPU30BaThH
nepepaboTaHHY Cepun, TO CJIeOyeT BOCIIOJIL30BATLCSH IOOTOJIHUTEJIb HEIMU
METOIOVNKAMM .

PereHepalus MaTepMuajioB M pacTeopureser (14.4)

555. (14.40) Perexnepauus (HanpuMmep, M3 MaTOYHOM XUIOKOCTM MM
OuIbTPaTOBR) PEaKTUBOB, IPOMEXYTOUHOM MNPOIOYKLUMUM WMJIU oC cumTaeTcsa
OONYyCTMMOM INPM HaJIUUMM YTBEPXIEHHHX IPOLenyp pereHepauum U COOTBETCTBUM

PeTreHePMPOBaHHBIX MaTepnraJsyloB Cl'[eLU/I@)VIKaLU/IHM, InogxomAmyM IJid IpenriojiaraeMoro
VICIIOJIB3OBaHMA TaKMX MaTepmualsioB.

556. (14.41) JonyckawTcsa pereHepauus U IIOBTOPHOE MCIIOJIb30BaHue
PaCTBOPUTEJIEN B TeX Xe WIM IOPYyTMxX Opolleccax IIpK yCJIOBMM, UYTO IPOLIE Iy PEL
pereHepauMy KOHTPOJIMPYIT M [IPOBEPSAT mnJjs ofecHedyeHus COOTBETCTBUS
pacTBopuTeley crneumbpuxkaumaMm Iepend UX [IOBTOPHBIM MICIIOJIb30BAHUEM WJIU
CMelMBaHMeM C IOpyI'VMU O,D;OGpeHHbIMVI MaTepmrajaMm.

557. (14.42) IomyckaeTcs CMemMBaTb HOBHEE U pereHepUpPOBaHHbIE
PACTBOPUTENM M PEaKTMUBE, €CJIM B XOIE€ COOTBETCTBYIOUMX MCILTAHMNA rnoxasaHa
UX MOPUTONHOCTL IJIS BCEX TEeXHOJOTMUECKMX I[IPOLIeCCOB, B KOTOPEIX OHU MOTYT
MCIIOJIb30BATLCH.

558. (14.43) lVcnonb30BaHME PEIeHEPUPOBAHHEX PACTBOPUTEJIeNM, MaTOUYHBIX
XMOKOCTEN U IOPYI'MX PEeIeHEPUMPOBAHHBIX BEUECTB OOJDKHO OBIThb odbopMIIEHO
OOKYMEHTAJIbHO .

BozepaT (14.5)

559. (14.50) IIpom3BOOMTEJIL HOOJDKEH HaIJexamym oOpa30oM MapKMPOBATH



BOBBPAUIEHHY INPOMEXYTOUHYID MNPOOYKUMIO MIIM BO3BpameHHHe OC 1 comepxaTb MX B
YCJIOBMAX KapaHTMHA .

560. (14.51) Ecam y TIpPOMU3BOOUTEJIS BO3HUKAKNT COMHEHUS OTHOCUTEJILHO
COOJIIIeHUs HaOJleXallxX YCJIOBUM XPaHEeHUS WM TPaHCIOPTUPOBKMU BO3BpAalIeHHOM
IPOMEXYTOUHOM MNPOOYKLUMM MM BO3BPAameHHHx O®C mo mamMm B IIpPOolLlecce MX BO3BpPaTa
VI OTHOCUTEJILHO COCTOSHMS TaphH B YaCTM BO3MOXHOIT'O BJIMAHMA Ha KauecTBoO,
TO BOBBpAalleHHAas IIPOMeXyTOuHas NPOOyKLUMS MM BOs3BpalleHHEHe OC nomjexat
IIOBTOPHOM O0OpaboTke, nepepabOoTKe WMIM YHUUTOXEHMIO B 3aBUCUMMOCTM OT
KOHKPETHOM CUTyaluM.

561. (14.52) [I[pouBBOOUTENb IOJIXEeH BEeCTU 3anmMcu BO3BpaTa
IPOMEXYTOUHOM nponykumy uiau ®C. g Kaxmoro BO3BpaTa B IOOKYMEHTalUn

HeOOXOOMMO yKaz3aTh:

HaMEHOBAaHME UM aIpec I'py30IoJiydaTesis;

HaMMEHOBAaHMEe TIPOMEeXyTOodHOM npoaykuum wuiam &dC, Howmep cepum u
BO3BpalleHHOEe KOJIMUEeCTRBO;

IPMUMHY BO3BpaTa;

ykaszsaHMe Ha MCIOJIb30BaHME MM YHUUTOXEHME BO3BPAUIEHHOM IPOMEeXYyTOUHOM
nponykumum miam &C.

[lpeTeH3UM M OT3HIBH (15)

562. (15.10) IIpou3zBOOUTEJIL IOOJIXKEH IOKYMEHTAaJIbHO obopMIIATE U
paccyienoBaTh COIJIACHO YTBEPXIEHHOM MHCTPYKLUMM BCe IIOJIyUeHHEE MM IIPETEH3UU
OTHOCUTEJIbHO KadeCcTBa He3aBMCMMO OT TOI'O, B Kakom odopme (ycTHOM MM
NIMCBbMEHHOM) M3JIOXKEHH TakKMe NPEeTEeHS3UM.

563. (15.11) Banmucu pacCCMOTPEHUS MNPETEH3UM IOJDKHE COIEepXaTh :

HaVMMeHOBaHMe U ampec JMla, NPeObSBUBLIETO NPETEeH3UI;

bamMmnmio, MMs, OTUeCTBO (IpM HaJIUUUM) , a nopu HeOobxXOOMMOCTMU TaKxe
OOJIKHOCTE JIMIla, NPEeObSIBMBIIETO NPETEH3MUI, U HOMEep ero TejeboHa; CyThb

IpeTeH3uM (BKJIOUAsS Hal3BaHMEe U HOMep cepum @C) ;
OaTy [OCTYILJIEHUS MNPETEH3UN;
IIepBOHAYAJILHO IIPMHSATEE MEPH C ykKa3aHMeM IOaThl M JiMia, OIPUHABIEI'O

Mephl;

HaJjibHeNumye OEeMCTBUA 10 PACCMOTPEHMUI NPeTEeH3UM;

OTBET, OTMPAaBJIEHHBN JIMIYy, NPEeObABMBIIEMY MNPETEH3MK (BKJIOUAA maTy
OTHPaBKM TaKOI'O OTBeTa) ;

OKOHYAaTEeJIbHOE pelleHMe OTHOCUTEJIbHO CepMM UM HapTUmn IPOMEXYTOUHOM
nponykumum miam @C.

564. (15.12) Banmcu pacCMOTPEHMUs NPETEH3UM HeOoOXOOMMO COXPAaHSATb IJId
OLIEHKM TEeHIEeHLMM, UYaCTOTH NOCTYIJIEHMHA NPEeTEeH3UM U UX CEePbe3HOCTU OJ1sg
NIPUHATHUA OONIOJIHUTEJILHOTO un, npu HeOBXOIOMUMOCTH, HEeMeIOJIEHHOTO
KOPPEKTUPYRIWETO OeMCTBUS.

565. (15.13) IIpomu3BOOUTEJL IOJIXEH YTBEPOUTH npouenypy Ijs

onpeneJyieHns OOCTOATEeJIbCTB, IIPM KOTOPHEX HEOOXOIMMO pacCMaTPMBATBL BOIPOC 0O
OT3EIBE MNPOMEXyTOWHOM npoaykumm miam OC.

566. (15.14) IIpouenypa OT3HBA IOJDKHA OINpeneyidTb, KTO IOOJIXEH
IPUMHMMATL ydacTHe B OlleHke MHPopMauuy, KakK HeOOXOIMMO HauMHATh NPOoLenypy
OT3BIBA, KTO IOOJDKEH OBITh NpOMHQOPMMPOBAH OO OT3EBE UM Kak HeoOxX0oOMMO
IIOoCTyIllaTb C OTO3BAHHBEIM MaTepMraJiOM.

567. (15.15) B ciayuyae Cepbe3HOM MM INOTEHILMAJILHO YyTpOoXamolen KMBHU
CUTyaLuMM NPOM3BOOUTEJIb NOJDKEH NPOMHPOPMMPOBATHL OO STOM YIIOJIHOMOYEHHEI
benepalsibHEM OpPTaH MCIOJHUTEJBLHOM BJIACTM, a TakKke KOMIEeTEeHTHHE OpITaHbl BCEX
CTpaH, kyna Obyla HallpabJjleHa MNPONYyKLM.

[IpOM3BOACTBO MO IOOTOBOPY (Bkiwuas jabopatopum) (16)

568. (16.10) Bce wucnojHurenu, padoTammye IO IOTOBOPY (BrJIIOUAS
JjabopaTopun) , IOOJDKHEL CcoOJiiomaTh TpeObOoBaHMSA HacTOoAwWMX [IpaBuil. Heobxonumo
yoeimuTbs ocofoe BHMMAaHME [OPeIOTBPAlleHUI IIepPEeKpPeCcTHOM KOHTAMUHALUU U
o0eCneueHnn MIPOCIEXUBAEMOCTH .

569. (16.11) BakaszumMK OOJIKEH OLIEHMBATL MCIIOJHUTEJsS, paboTammero 10
OOTOBOPY (BkJmouas JabopaTopuu), C LeJblD OIpenejieHus COOTBETCTBUA
KOHerTHHX onepaumﬁ, BEITIOJIHAEMBIX Ha HpOMSBOHCTBeHHHX IIJiomangkKax
VCIIOJIHUTEJIsI, paboTanmero Mo OOTOBOPY, TPeOOBAHUSAM HACTOSIMX [IpaBuil.



570. (16.12) B 1nmorosope, 3aKJII0UaeMOM MEeXIoy 3aKa3UMKOM U

MCIIOJIHUTEJIEM, PEKOMEHIOyeTCs MNOOPOOHO OonpenesaTb OO0A3aHHOCTU CTOPOH B
OTHOIWEHUM COOJIOOeHMA TpeOoBaHMI HacToAwMx lIpaBui, BKJIOYAA MEePOIPUATUA
KaXIOM M3 CTOPOH IO ODEeCHedUeHMIO KadeCTBa.

571. (16.13) PexomMeHOyeTCs NpelyCMaTpPMBaThL B IOT'OBOPE BO3MOXHOCTb
3aKas3uMKa OPOBOIOUTL AaYyOUT HOEeSATEeJIbHOCTM MCIOJIHMTEJIS Ha COOTBETCTBMUE
TpeOOBaHMAM HacTOAmMX IIpaBuil.

572. (16.14) PexoMeHIOyeTCHd NpenyCMaTpMBATL B HOOT'OBOPE YCJIOBME O TOM,
UTO MCIIOJIHMTEJIb BIIpaBe IIPMBJIEKATb TPETbBUX JINI] OJ14 VCIIOJIHEHUA JOTOBOpPa
TOJIBKO C COIJIaCMs 3akKaszuuka.

573. (16.15) Ilpom3BOOCTBEHHEE U JabDOpPaTOPHHE BaNUCK HeoOxXOoOMMO
XPaHUTbL Ha MNPOMBBOLCTBEHHOM IJIolagKe, Ha KOTOPOM BHIIOJHAJIMCH paboTHL.
Takue 3anmucu IO OJIKHBI OBITE JIETKO IJOCTYIIHEI.

574. (16.16) PexoMeHIOyeTCHd NpPenyCMaTpMBATL B HOOT'OBOPE YCJIOBME O TOM,
YUTO MCIIOJIHMTEJIb HE BIPaBe BHOCUTH M3MEHEHMS B COIJIaCOBAaHHEHE CTOPOHAMM

TEeXHOJIOTMUYECKMM Hpolecc, o0opymooBaHMe, METOIMKM MCIHTAHWM, crneumbmxalmm,
a pPaBHO B MHHE YCJIOBMS IOOTOBOpa 0e3 corjlacus 3aKa3uuka.

OpraHmsaumuy, OCYLEeCTBJAIMe [IepeylakKoBKy U (MJM) NepeMapkupoBky (17)
ObslacTb npumeHeHmsa (17.1)

575. (17.10) TpeboBaHUsA, yCTaHOBJIEHHEE NnyHKTamMm 575-589 HAaCTOSIMX
[IpaBuJl PacHpOCTPaHSATCA Ha OpTaHM3alLMKM, OCYUECTBJSIME IIepeylakKoBKY U
(M) HnepeMapKMpPOBKY, KOTOPHE He SBJISITCS NePBOHAYAJILHBEIMU IIPOMU3BOOUTEIISIMA
OC mIM OPOMEXYTOUHOM MNPOIYKLNN.

576. (17.11) OpraHmsauuy, OCYUEeCTBJILIMe [IepeylakoBKY U (m1m)
IepeEMapkKUPOBKY, HOOJDKHEL COOJIIONaTh TpeOOoBaHMSA HACTOAUEM IJIaBH.

[IpoCciexXnBaeMOCTb pPeaJiM30BaAHHEIX GapMaleBTUUECKUX CyOCTaHUUN U
IPOMEXYTOUHOM nponykumm (17.2)

577. (17.20) OpraHmszaumm, OCYHWLECTBJIAOIME I[IE€PEeylakKOBKYy U ()
IepeMapKmUpoOBKY, IOJDKHH OOeCHeurMBaTh IIOJIHYK [IPOCIIEXMBAEMOCThb peanmsyeMux
M ®C U NPOMEXYTOUHOM HNPOAYKUMM. [JIS 5TOTO HeOBXOOMMO MMETH U XPAHUTH

crenyolMe IOKYMEHTH M CBEeIEHMUI:

HaVMeHOBaHMEe I[1ePBOHAUYAJILHOT'O [IPOU3BOOUTENIS;

ampec INepPBOHAYAJIBHOTO IPOM3BOOUTEJIS;

3akKasz3bl Ha I[IOCTAaBKY;

HaKJIaOHbBlEe (TPAaHCIOPTHEE IOKYMEHTEH) ;

OOKYMEHTALMI O IIPUEMKE;

HaszBaHMEe WM OOO3HaueHMe OC MM NPOMEXYyTOUHOM MNPONYKLMUMA;

HOMep CepI/H/I, HpI/ICBoeHHbHZ HpOI/ISBO,D;V['I‘e.HeM,‘

MHOOPMALIMIO O TPAHCIOPTUPOBKE UM peajiM3allM;

BCe OPUIMHAJEL OOKYMEHTORB, MIOOTBEPXOAMMX KauecTBO, BKJIIOUA S
OOKYMEHTEH, IOINTBEpPXIalllMe KAaueCTBO, I[IOJIyUEeHHEE IIOCJIe IIepeylaKOBKM U (MJm)
IepeMapKMPOBKY, a TakKxXe I[IOJIydeHHHE OT II€PBOHAUAJIbHOT'O [NPOMBBOIUTEJIS;

oaTy HpOBe,D;eHVIH HOBTOprIX I/ICHI::ITaHI/HZ i naTy VCTedeHNd chKa
TOOHOCTM.

YnpasJjieHue kadecTBoM (17.3)

578. (17.30) OprasHmszaumm, OCYHWLECTBJIAOIME I[IE€PeylakKoOBKYy U (vm)
IepeMapKmMpoOBKY, OOJDKHE CO3OAThb M BHEIPUTbH 3b0OEKTUMBHYI CHUCTEeMy yIpPaBJIIEHUS
KauecTBOM, KaK yKasaHO B NyHKTax 289-308 HacTosmmx [IpaBuj, a TaKxXe BeCTHU
HEOBXOIOUMYI IOKYMEHTALMIO.

[lepeynakoBKa, [IepeMapKMpPOBKa M XpaHeHMe GapMaleBTUUECKUX CyOCTaHLUUN U
IPOMEXYyTOUHOM npomykumm (17.4)

579. (17.40) IlepeynakoBKYy, I[epPEeMapKMPOBKY U XpaHeHUe aC n
IPOMEXYTOUHOY IMIPOOYyKLUMM HeOoBXOOMMO OCYIEeCTBJISATH B COOTBETCTBUM C
TpeOOBaHUAMM HacCTOAWLMX [IpaBuil, 4YTOOH M30eXaThb [ePeNyThBAHUA WIIU YTPAaTH
MNOOJIMHHOCTY JIMOO uMCTOTHE ®C MM IPOMEXYTOUHON MNPOIYKLMM.



580. (17.41) IepeynakOBKY HeOOXOOMMO OCYWECTBJIATH B COOTBETCTBYIIMMUX
YCJIOBUSAX MNPOM3BOICTBEHHOM Cpelb IJid [IPpeOoTBpalleHMs KOHTaMMHALUM MK
[IEPEeKPEeCTHOM KOHTAaMMHALIUM .

CrabunpHocTe (17.5)

581. (17.50) Ecam OoC maIM OPOMEXYTOUHY NPOIYKLMIO NepeylaKOBHBAT B
Tapy (IepBMUHYI YIAKOBKY), TUI KOTOPOM OTJIMYaEeTCsa OT VCIIOJIb3YEeMOT'O
npomuspomuTesemM OC MUY NPOMEXYTOUHOM NPONYKLUMM, TO HEeODOXOIMMO MCCJIemOBaTh
CcTa®MIbHOCTE IJiI OOOCHOBAHMS YCTAHOBJIEHHHBIX IATH MCTEUEHMS CPOKa TOINHOCTHU
VIV OATH [IPOBENEHMsS [NOBTOPHHEX MCIHTAHUN.

[lepenaua mHOopMauum (17.6)

582. (17.60) OpraHmzaumm, OCYUECTBJSOIME IE€PEeyINakKOBKYy U (m111)
nepeMapkrMpoOBKY, IOJIKHE MepelaBaTh BCO MHOOPMALMIO O KadyecTBe U pemeHnax
YIIOJIHOMOYEHHOTO belepaslbHOTO OpTaHa MCIOJIHUTEJIbLHOM BJIACTHU, I[IOJIYUEHHYI OT
npomsBoouTresia ®C uIM NPOMEeXyTOUHOM NPOOyKUMM, OpuobpeTaTesiin, a MHOoOpMaLMo

oT npmobperarenssa - npomsBoauTre s OC MIM NPOMEXYTOUHOM MNPONYyKLMM.
583. (17.01) OpraHm3aluny, OCYHECTBJIKIME [epeynakoBKY U (m1m1)
IEPEMapPKUPOBKY, [IPY peanms3aluu @C WIn IPOMEXY TOUHOM IPOOYyKUIUM

nprobpeTaTesio OOJDKHEL YKAa3HBATh HAMMEHOBAHME I[I€PBOHAYAJIBHOI'O IPOU3BOIUTEJIA
®C MM ODpoOMEXyTOUWHOM NPOOYKLUMM M HOMep (HOMepa) I[IOCTAaBJIAEMOM CEepMM.

584. (17.62) OpraHmszaummM, OCYUWECTBJIAOIME I[IE€PEeylakKOBKYy U ()
IepeMapkKMpoOBKYy, OOsSBaHBEl Takxe 10 3alpocCy YIOJHOMOUEHHOTO bemepasbHOTO
opTraHa MCIOJIHUTEJILHOM BJIACTU MNPEeNoCTaBUTL uHOOpMALMIO O IepBOHAYAJIEHOM
IPOMU3BOIUTETIE aC Wi IPOMEXY TOUHOM IPOIYKLUM . [lepBOHAYAJILHEIM
IPOM3BOIUTEJIL MOXET [PemoCTaBUThL TaKylw MHboOpMALMO YIIOJIHOMOUYEHHOMY

bemepasibHOMY OpPTaHy MCIOJHUTEJIBHOM BJIACTU HEINOCPENCTBEHHO WMJIM Yepes CBOUX
npencraBuUTesIEN.

585. (17.63) B oOTHOWEHUM IJOKYMEHTOB, [IOOTBEPXIOAW0IMX KauecTBoO,
HeoOxXOoIoMMO COOJIoOaTh CllelMalJibHble TpeOoBaHUL, IPEeOyCMOTPEHHHE IIyHKTaMM
492-496 HacToammx IIpaBMII.

Pabora Cc npeTeH3UAMM M OoT3bpBaMm (17.7)

586. (17.70) OpraHmsauuy, OCYUEeCTBJILIMe IIepeylakoBKY U ()
IIepeMapKMpoOBKY, IOOJIXHBEI BECTUM 3allMiCM pPacCMOTPEHNMA npeTeHsmﬁ M OT3EIBOB I10
npaBujiaM, IPelOyCMOTPEHHBIM NyHKTamMM 562-567 HacTosmmx I[IpaBuijl, B OTHOIEHUU
BCEeX MNPEeTEeH3WUM M OT3HBOB, KOTOPHE IIolamanT B chbepy MX IesATeJIbHOCTU.

587. (17.71) Ipn HeoBOXOoOVMMOCTHU opraHm3aluunu, OCyleCTRBJISIINE
IepeynakoBKy M (MJIM) [epeMapKMpPOBKY, IHOJDKHEL pPacCMaTpUBaThb IpeTeH 31
BMECTE C IepBOHAaUYaJIbHEIM Hpom3BomuTejyieM OC maM [OIPOMEXYTOUYHOM NponoyKUMUN,
YyTOOHI onpeneyinTe, CcjenyeT JIM NPpedllpVMHMMATb naaneiﬂmAe ,D;QI;ICTBMH COBMECTHO
C IpyTvMM npuobpeTraTessMy, KOTOPEE MOIJIM I[OJYYMTH TakKMe Xe oC wm
IPOMEXYTOUHYI MNPOOYyKLMIO, JKMOO C YIOJHOMOYEHHEM belnepaibHEM opraHoM
MCIIOJIHUTEJIbHOM BJlacTu, JMOO CO BCeMUM BaMHTEepPeCOBaHHBMU CTOPOHAaMU .
PaCCHe,D;OBaHVIe IIPMYMHEI IIpeTeH3Un VI OT3EIBA IOOJI)KHO IIPOBOOMNTBECA U
oQOopPMIIATECH OOKYMEHTAJIbHO COOTBETCTBYKUENM CTOPOHOM.

588. (17.72) Eciam npeTeH3Us KacCaeTCs INEPBOHAUYAJIBHOTO IPOVIBBOOUTEJIS
OC mIM OPOMEXYTOUHOM MNPOIOYKLMM, TO BalMCM PacCCMOTPEHMS NPEeTEeH3UM, KOTOPHEe
BeOyT oOpraHM3alMM, OCYLIeCTBJIAIMEe IepeylakKoBKy M  (miu) nepeMapKmupoBKY,
IOOJIKHEBL comepxarTb JI0OBIE OTBETEHI, TIOJIYYEeHHEIE oT IIEePBOHAYAJIBHOI'O
npomussomuTresisa OC mMIM IPOMEXyTOUHOM IPOOyKUUM (BxITIOUA S mary n
IpenoCTaBJIEHHYID MHOOpMAaLMIO) .

Patbora c BOoz3BpaTamMm (17.8)
589. (17.80) PaBora C BO3BpaTaMM INPOIOYKLMM IOJIDKHA NPOBOIUTHCS B
COOTBETCTBMM C TpeOOoBaHMAMM, YCTAHOBJIEHHEMM NYHKTOM 561 HacToammx [IpaBuil.
OpraHms3aumuy, OCYHLECTBJISAKIME IePeylaKOBKY U (MJIM) [IepeMapKUPOBKY, IOJIKHEL

BEeCTM IOOKYMEHTAallMI 1O BO3BPAlleHHBIM oC u HpOMe}KyTOT-IHOIZ IIPOoOyKUUN .

CneumajibHOe PYKOBOICTBO IO bapMaleBTUUEeCKUM CyOCTaHLMAM, IPOM3BOOVMEM



IyTeM KyJIbTUBUPOBAHMUA KIJIETOK MM depMeHTauum (18)

Obume TpeboBanmsa (18.1)

590. (18.10) B nyHkrax 590-621 HacTosmmx IlIpaBui onpeneJieHL
CrneuMaljibHEe TpeOOoBaHMA OTHOCUTEJIBHO KOHTpoJsa O¢C wmau IPOMEXYTOUHOM
NPOOyKLUUM, KOTOPEE MNPOM3BOIATCHA INOCPENCTBOM KyJIbTUBMPOBaHMUA KIIETOK I
@epMeHTaLU/H/I C MCIIOJIB3OBaHMEM IIPUPOOHBIX JZRpeZe peKOMGI/IHaHTHbIX OPI'aHM3MOB.
YKas3aHHEHE TpeOOBaHMA He HOOJDKHEL pPacCMaTpMBATBCA OTHOEJBHO OT IPYyITUX,
IIOCKOJIbKY TpeOOBaHMA, NPMBEOEHHBIE B JOPYTMX IYyHKTAaxX HACTOANMX Ipasui,
TaKXe INPMMEHMMEl K TakKoM NpoOyKumm. Indg "kjaccuueckux'" OIPOLIECCOB IIOJIyUeHUS
HUBKOMOJIEKYJIAPHEIX BeUeCTB W OJd4 I[IPOoLeCcCOB, B  KOTOPEX VICIIOJIb 3YKTCH

peKOMGMHaHTHbIe 12 HepeKOMGMHaHTHbIe OPI'aHM3MbBl IOJI4 IIpomM3BOOCTBA 6eJIKoB 128
(I/LHI/I) IIOJIUINIENNITNOOB, HOOJIXHELI INIPVMMEHATBCHA OIOHM UM Te Xe& IIPMHIIMIIEL @)epMeHTaLU/H/I,
XOTHA CTEII€Hb KOHTPOJIA IIPpUM 35TOM 6yneT pasanHoﬁ. B @maHHEIX NyHKTaxX yKas3aHB

3TY Pas3aMuMusa, eCJIM OHM CYWeCTBYIT Ha OpakTuke. CTelneHb KOHTPOJISA
OMOTEXHOJIOTUUECKMX [IPOLIEeCCOB, MCIOJIb3YyEeMEIX IJiS I[IPOM3BONCTBA 0eJyikoB U
IIoJImMnenTmnanoB, BhHIIEe, YeM IJIAd KJIaCCUUEeCKUMX IIPOLIeCCOB @epMeHTaLU/H/I.

591. (18.11) TepMmH "OMOTEXHOJIOTMYUECKUN npouecc"” OTHOCUTCSH K
JMICIIOJIb30BAHUIO KJIETOK MJIM OPTAaHM3MOB, [OJIYYEHHEIX WJIMU MOIOMOMLMPOBaHHBIX
IIOCPEeICTBOM TEXHOJIOTUM peKOMOMHaHTHOM [THK, THUOPMIOOMHOM WMJIM opyTroun
TexXHOJIoruM, C Lension npomssoncrtsa dC. &C, nosiydeHHBE C IIOMOIIB IO
OMOTEXHOJIOTUUECKUX IIPOLECCOB, OOHUHO COCTOSAT M3 TaKMX BECOKOMOJIEKYJISPHEIX
Coe,D;I/IHeHI/HZ, Kak Oeqku u IIOJINIISIITM ORI, CIleliaJIbHBIE TpGGOBaHV[H B OTHOUWEHUN
KOTOPHIX NpPMBEIEeHH B NyHKTax 590-621 HacTosmmx IlpaBui. Ilo TEXHOJIOTUN
pexoMOMHaHTHOY IHK Taxxe MOT'yT OBTH I[IOJIyYeHEl onpenejieHHbhe &C cC HUBKOM
MOJIEKYJISPHOM MacCCOM, TaKMe KaK aHTUOMOTMKM, aMMHOKMCJIIOTEH, BUTAMUHBEL U

YIJIEBOOE. YPOBEHBb KOHTPOJIA 3TUX BUOOB ®C aHaAJIOTMUEH YyPOBHI, IIPMMEHSIEMOMY
oJig KJIaCCUUEeCKOM bepMeHTaluumM.

592. (18.12) TepmuH "xjaccuueckas bepmeHTaumsa" OTHOCUTCS K Ipolleccam
nojyuenuss O®C, B KOTOPHIX MCIOJL3YIOTCHS IPUPONHEIE MUKPOOPTAHMSMH U (vmm)
MUKPOOPTaHMU3ME, MOOUPUUIMPOBAHHEIE OOWENIPUHATEIMM MEeTOHNaMMU (Hanpumep,
IIOCPEenCTBOM OOJIydeHMsa MM XMMMYUEeCKOI'O0 MyTareHezsa). &C, [IOJIyYEeHHEIE
nocpencTBoM "kjaccuueckoM ¢depmeHTaummu'", OOBUHO ABJIAITCSH nponykKTamMm C
HM3KOM MOJIEKYJIAPHOM MAaCCOM, TakKMMM KaK aHTUOUOTUKMU, AMUHOKMCJIIOTHI,
BUTAMMHE U YTJIEBOIH.

593. (18.13) IpomssomcTBo ¢C MIM NPOMEXYyTOUYHOM NPOOyKUUM U3
KJIETOUYHEIX KYJIBTYP WMJIM MEeTOIOM @epMeHTaLU/H/I BKJIOUaeT B cebda Takue IIpoLecCcCH,
KaK KYJIbTUMBMPOBAHME KJIETOK VI SKCTparmpoBaHMe )Z8 OUmMCTKa MaTrepuasa,
MIOJIyUEHHOTO OT XMBEIX OPTaHU3MOB. Sl IPOLIeCCHI MOTYT BKJIOUATH
OOMIOJIHUTEJILHEIE CTaIuM, SABJAOIMECS YacCTbld [IPOM3BOINCTBEHHOTO npouecca,
TakMe Kak OMaUMKO-XMMMUecKasa Momudukaumsg. JVICIHOoJb3yeMoe MUCXOIHOE CEIPbE
(cpemtr, OydbepHEIE KOMIIOHEHTEI) MOXeT ofecrneumBaTb BO3MOXHOCTH pocTa
KOHTAMUHMPYKRIMX MMKPOOPTaHM3MOB. B 3aBMCMMOCTM OT MCTOYHUKAE, criocoba
MOJIyUEeHUS ¥ MPEennojaraeMoro npuMmeHeHus OC MM OPOMEeXYyTOUHOM NPOOYyKLIMUM
MOXeT OBITh HeOOXOOMM KOHTPOJIb OMOHATPY3KM, KOHTAMMHALIMM BUPpyCaMu M (MJuM)
SHIOOTOKCMHAMM BO BpeMsa I[IPOM3BOICTBA U MOHUTOPUHTA npolecca Ha
COOTBETCTBYKIMX CTaIMAX.

594. (18.14) Ins obecrneuyeHus KadveCTBa IIPOMEXYTOUHOMN NPOOYyKLIUM U
(nmm) ©C Ha BCex CTamuAax IIPOM3BOLNCTBA HOOJDKEH OBITH YyCTaHOBJIEH HaOJiexalmmmn
KOHTPOJIbL . HecMoTps Ha TO, 4YTO HacTodAmas IJjlaBa IPUMEHSeTCs, HauuHasa co
cTamuy KYJbTUBUPOBAHUSA KJIETOK MM (QepMeHTaluuy, [IpenuecTByolye cTanuu
(HanpuMep, cozmaHMe OaHKa KJIETOK) HeOoDOXOOMMO OCYWEeCTBJIAThH IPM HaIJjexalleM
NPOVBBOINCTBEHHOM KOHTpPOJIe. HacTosmas TJlaBa OXBAaTHBAET KYJIb TUBUPOBAHUE
KJIETOK MM QepMeHTaluun, HauMHas C TOT'O MOMEHTa, Korma u3 O0aHKa KJIETOK
n3BJeKanT GJIaKoOH C KYJIbTYpPOM KJIETOK IJiS MCIOJIb30BAaHMSA B [IPOMU3BOICTBE.

595. (18.15) [HOms ceBeneHus K MUHUMYMY pucka KOHTaMMHALUN
IPOMBBOOUTEJIL INOJDKEH MCIIOJIB30BAaTh Hamjexalee OO0OpyIOBaHME U IPOBOIUTH
KOHTPOJIE TIPOM3BONCTBEHHOV Cpentl. Kpurepum OIPUEMIIEMOCTM  OJIS KauecTBa
NPOVBBOINCTBEHHOM CpeIbl M YaCTOTa KOHTPOJIS 3aBUCAT OT CTaguu U Yy CJIOBUM
TEeXHOJIOTMUYECKOT'O Ipoliecca (OTKPHITEE, 3BaKPHTHE WM M30JMPOBAHHEIE CUCTEMEH) .

596. (18.16) IIpM TEXHOJIOTMYECKOM KOHTPOJI€ HeOOXOOMMO YUYMTHBATH :

nonmepxaHne pabtbouero OaHKa KIJIETOK (eCiaM OH MMeeTCHd) ;

NPAaBUJILHEIA ITOCEB M POCT KYJIbTYPH;



KOHTPOJIb KPUTHUECKMX paboumMx InapaMeTpoB BO BpeMs KYJIb TUBMPOBAHMSA
KJIETOK WM QepMeHTalLuu;

KOHTPOJIb IIpOollecCa POCTa KJIETOK, MX XM3HEeCHOCOOHOCTM (IOJia OOJIBIIMHCTBA
IPOLEeCCOB KYyJIbTUBMPOBAHMSA KJIETOK) U NPOOYKTMBHOCTM, I'I€ 3TO NPUMEHMMO;

npouenype cOopa M OUMCTKM, [IPM KOTOPBEIX NPOMCXOIOUT yIOaJleHUue KJIETOK,
KJIETOYHEIX OCTATKOB M KOMIIOHEHTOB Cpel c OOHOBPEMEHHOM 3alMUTOM
IPOMEXYyTOUHOM npoOykumm miam ®C oT KOHTamMuHauum (0COBeHHO KOHTAaMUHALUN
MUKPOOMOJIOTMUECKON NPUPONE) M OT yXyIUEHMS KadecTBa;

KOHTPOJIb OMOHAIPy3KM UM YyPOBHEM SHIOTOKCMHOB (IIPUM HeOOXOOMMOCTH) Ha
COOTBETCTBYKRIMX CTaOMAX TEXHOJIOTMYECKOTO Mpolecca;

BONPOCE BUPYCHOM Oe30MacCHOCTM.

597. (18.17) Tam, I'Ie 3TO I[IPUMEHMMO, HOJDKHO OHTbL HOOKAa3aHO, UYTO
KOMIIOHEHTEl Ccpeln, OeJIKM KJIEeTOK—-XO03deB, IOpyIue CBA3aHHHE C IIPOLEeCCOM U
CONYTCTBYyUME MNPOOYKLUMM NPMMECUM M KOHTaMMHAHTEL yIOaJIE€HEL.

[lonmepxaHre OaHKa KJIETOK M BenmeHMe 3anmucenm (18.2)

598. (18.20) Ho crTyn k OaHKaM KJIETOK IOJIKeH OBTb pa3peleH TOJIBKO
JiMiaM, MMeKRMVMM Ha 9TO IIOJIHOMOUMA.
599. (18.21) BaHKM KJIETOK HOOJDKHEl XPAaHUTHCS B YCJIOBUSX, crieumaJibHO

IpenHa3HAUEeHHHX IOJig ofecrnedyeHusa NONNEePXaHMsa XMIHECIOCOOHOCTM KJIETOK U
IpenoTBpalleHusa KOHTaMMHALUM .

600. (18.22) Ilpomu3BOOUTEJIL IOOJIKEH BECTM U COXPAaHATH 3aMnucu
MCIIOJIb30BAHUA U YCJIOBUNM XpaHeHUA (QIIaKOHOB M3 OaHKOB KJIETOK.

601. (18.23) B crayuae HeOOXOOMMOCTM OAaHKM KJIETOK IOOJDKHEl [IePUOIMUYECKMU
IIPOBEPATLCSA C LEJIbI ONpenesiIeHMS MX NIPUTONHOCTM IJIS MCIOJIL30BAHUS .

602. (18.24) Ecam HOPMaATMBHBMM [IPaBOBBIMM akKTaMu PoccumckoM derdepalmnm
YCTaHOBJIEHH CllelMaJibHEle TpeOOBaHUSA B OTHOULEHUM comepXaHus OaHKOB KJIETOK,
Takue Tpe®OoBaHMA HOOJIKHEL COOJIIOIATHCS.

KyJnnbTMBUPOBAaHKE KJIETOK MM depMeHTaumsa (18.3)

603. (18.30) Ecim «kJeTouHHe cybcTpaThl, cpens, 0Oybeps M Tasel
HeoOxXomyMO nNOOaBJIATHE B ACENTUYUECKMUX YCJOBMSAX, TO IO BO3MOXHOCTU I OJIKHEL
MCIOJIb30BaTHCS SaKPHITHE MM M30JMPOBAHHEIE CUCTEMH. Eciu oceB B
IepBOHAUYAJILHOM E€MKOCTM WM [OCJenyle [IEePEeHOCH UM nobaByieHUs (B

YyacTHOCTHU, cpen, OybepoB) BHIOJHSWTCS B OTKPHTHX E€MKOCTSAX, TO HeOoOXOIVMO
OCymeCTBJIATH KOHTpOHb n CcoOoTBeTCTBYyKIME npouenypa oJId CBeIeHUMA K MUMHVMYMY
pMCKa KOHTaMMVMHaALI M .

604. (18.31) Ecau MukpoOHas KOHTAMMHALMS MOXET IOBJIMSATHL Ha KadyeCTBO
@®C, TO omepauuMM C MCIOJIL30BAHMEM OTKPHTHX E€MKOCTEM INOJIKHEL IPOBOIOUTLCSH B
fokce, obecneumpapleM OMOJIOTMUECKY Oe30MNaCHOCTL, MM B IPOMBBOINCTBEHHOMN
cpelle, KOHTPOJMPYEMOM TakuM Xe oOpa30M.

605. (18.32) Ipm paboTe C KyJIbTypaMM KJIETOK II€PCOHAJI IOJIXEH OBIT b
omeT B CIHEeLMaJIbHYK OIEeXOy M COOJIoIAaTh ClleuMallbHEE MEPH MNMPEeOOCTOPOXHOCTH.

606. (18.33) IOna obecrneueHmsa TIOCTOSHCTBA YCTAHOBJIEHHOTO npouecca
IPOM3BOIUTEJIL IOJKEH KOHTPOJMPOBATH KpUTUUeCKue pabouue rnapame TP
(HanpuMep, TeMrnepaTypy, PH, CKOpOCTh [OepeMeummpBaHus, nobaBJjieHue TasoB,
oaBJIeHUue) . Takxe IPOMU3BOIUTEIb IOOJIKEH KOHTPOJIMPOBATL POCT,
XMBHECIIOCODHOCTEL (IJjig OOJIbIIMHCTBA I[IPOLIECCOB KYJIbTUBUPOBAHMA KJIETOK) u,
TIe 2TO INPYMMEHMMO, NPOOYKTMBHOCTL KJIETOK. KpuTuueckye apaMeTprl OynyT
PasIMUHEIMM OT IIpOollecca K MNpoLeccy, ¥ IJs KJIAaCCUUYeCKOM bepMeHTauuu MOXEeT
He norpeBoBaTLCH KOHTPOJIb onpenejieHHBIX napamMeTpoB (Hanpumep,
XKMBHECIOCOOHOCTM KJIETOK) .

607. (18.34) ObGopynoBaHMe, MUCIOJb3yeMOe IJiS KYJIbTUBMPOBAHMUS KJIETOK,
[IOCJIe MCIOJIL30BAHMUA IOJIKHO OBTH OUMIIEeHO " CTepunIns0BaHoO. llpu
HeOoBXOIMMOCTHM OBOPYyIOBaHME IHJid NpPOBemeHUs bepMeHTauuM TakKxXe IOJDKHO OBIT b
OUMIUIEHO, IIOIBEPIHYTO CAaHUTAPHOM 00paboTKe MM CTEPMIM30BAaHO.

608. (18.35) ImTaTesibHEIE Cpensl Iepen MX MCIOJb30BaHMEM HeoBXOoOMMO
CTEPUIIMB30BATE IJIS NPEelOoTBpAalleHMs HeOJIaronpMsATHOTO BJIMAHMS Ha kKauecTBO OC.

609. (18.36) IIpom3BOIMTEJSL HOOJDKEH YTBEPOUTL IPOLEIYPH IJIs BHSABJIEHNUS
KOHTaMMHAUUM M ONpeIesieHus HOeNCTBUM, KOTOPHE HeOOXOIMMO OCYHEeCTBUTH. K
HVIM OTHOCHATCSH npouenypa onpeneneHMH BIJIIMAHMA KOHTaAMMHALIMIM Ha HpOHyKHMD mu
NpoLenypPs OeKOHTaMMHalMy ODOPYyHOOBAHMS ¥ BO3BpPAlIEHMSI €T0 K COCTOSHUIO,



[IO3BOJIAKIIEMY MCIIOJIL30BATHE 5TO O00OPyHOBaHME IJIs NPOM3BOICTBA IIOCJIE IYOMMUX
cepuit.

610. IIpoM3BOOMUTEJIL IOJIKEH IpM HeoOXOOMMOCTM nOeHTUOMUIMPOBAaTH
IIOCTOPOHHME OPTaHM3Mbl, OOHApPyXeHHEE B XOHEe I[IPOLIECCOB bepmeHnTaALMM, U
OLIEHUTL BJIMSAHME MX INPUCYTCTBMSA Ha KaUeCTBO NPOOYKLUMM. Pe3ysbTaTh TaKMX

OLIEHOK IOJIXHBEI OBITH IIPVMHATEI BO BHIMMAaHME IIPM PEIIEeHUM BOIPpOCa O BO3MOXHOCTU
VICIIOJIB30OBaHMA IIOJIYHUEHHOI'O MaTepuarla.

611. (18.37) IpowmsBOOMTEJIb INOJDKEH COXPAHSATH 3alMCU CJIydaeB BHSABJIEHUS
KOHTaMMVMHAL UM .

612. (18.38) Ilocye OUMCTKM YHMBEPCAJBHOTO (mpenHa3HAUEHHOTO 0Jisa
NPOM3BOIACTBA MHOTMX BUIOB MNPOOYKLUMM) OOOPYIOBAHUA MEXIY LUMKJIAMU 10
IPOMU3BOICTRBY pasHOM’ IPOIyKUUM MOXeT norpeBoBaTLCHA IpoBeIeHue
OOIIOJIHMTEeJIb HEIX MCIBITAHUM C LIEJIBI0 CBEIOEHMA K MMHVMMYMY PUCKa HepereCTHOi{
KOHTaMMVMHAUWNM .

Cbop, BHIOeJeHMe M ouucTka (18.4)

613. (18.40) Cramum cbdopa Kak OJjsg yHOaJleHus KJIETOK WUJIU KJIE TOUHEBIX
KOMIIOHEHTOB, Tak M OJjsa cbopa KJIETOYHEIX KOMIIOHEHTOB IIOCJIe paspyleHns
IOOJIKHBl OCYWECTBJIATBCS C IIOMOLIBI0 OOOPYINOBaHMS M B 30HAX, npenHa3HaYeHHBIX
IJIs1 CBeIeHMS K MMHMMYyMYy PMCKa KOHTaMMHALUM.

614. (18.41) Ipouenyprl cbopa M OUMCTKM, I[I03BOJIALIME YHOAJAThH VZnpeZi
MHaKTUBUPOBATL MUKPOOPTAHMSM-INIPOLOYLIEHT, KJIETOUHBIE OCTaTKU U KOMITOHEHTH
cpen (mpu CBeOeHMM K MUHUMYMY pPaspylleHMs, KOHTaMMHALUMM U CHUXEeHUS
KauecTBa), IOOJDKHEl oOecreuMBaThb IIOJIyUeHMEe [IPOMEXYyTOWHOM MNPONYKLUMM WUIIM oC
IIOCTOSHHOT'O KaudyecCTBa.

615. (18.42) TIlocye MCHNOJNL30BaHMA BCe O0OOpPyHOOBaHME OOJIKHO OHTb
OUMIEHO M NOIOBEPIHYTO CAaHUTAPHOM 0OpaboTKe B YCTAHOBJIEHHOM nopAanke.
[IpOMB3BOOCTBO HECKOJIBKMUX I[IOCJIENOBATEJIBHBIX CEpMIl NPOMEXYyTOYHOM MNPOOYKLUMUM U
OC Ge3 OuMCTKM OOOPYyINOBaHMS IOMNyCKaeTCH TOJBKO B TOM Cllydae, €CJIM 3TO He
OKasblBaeT BJIMAHMSA Ha MX KAdeCTBO.

616. (18.43) IIpM MCHOOJL30BAHMM OTKPBEITEIX CUCTEM OUMCTKA OOJIKHA
IIPOBOIUTELCS B KOHTPOJIUPYEMEIX YCIIOBUAX IIPOMU3BOICTBEHHOM Cpem:l,
ofecreunBanMx COXPaHeHMe KauecTBa NPONYyKLMM.

617. (18.44) Ecim o60pymoBaHME MCIIOJIb3yeTCs OJis NPOV3BONCTRA
Pa3JIMYHBIX BMUIOOB MNPONYKLMM, TO MOI'YT I[IPUMEHSTHLCS IOIOJIHMTEJIEHEE BUIE
KOHTPOJIsA, TakMe KaK MCIOJIb30BaHME CIelUMalJIbHEIX XpoMaToTpaduuecKMX CMOJI MM
NIpOBeIEeHME IOMNOJIHUTEJIbHLIX MCIIBITaHMN .

Cramuu ymaJjleHUs WM MHAKTUBaAUMM BUPYCOB (18.5)

618. (18.50) Ecyam HOPMaATMBHBIMM [IPaBOBBIMM akKTaMu PoccumckoM derepaluunm
YCTAaHOBJIEHEl CIlielMaJlbHEIE TpeGOBaHV[H B OTHOUWEHMM YyIOaJIeHMA WIIN VMHaKTMBalMN
BUPYCOB, Takue TpebOoBaHMS NOJIKHEL COOJIIOATHCH.

619. (18.51) Cramgum ymajieHUMs U MVHAKTUBALUM BUPYCOB ABJIAITCH
KPUTHUUESCKMMM CTaOuAMMU OOpPabOTKM IOJis HEKOTOPHX IIPOLECCOB, M MX HEOOXOOMMO
OCYWEeCTBJIATL B IIpelejyiax apaMeTpoB, IPOLeAuMxX BaJIMIalMio.

620. (18.52) IIpom3BOIMUTEJIL IOJIKEH INPMHMMATL HaLjexalue MepHL
INIpegoCTOPOXHOCTM IJid IIpeOOoTBpalleHMA HOTeHLU/Ia‘HbHOiI KOHTaMMHal M1 BUpyCaMMn
NPOOyKLMM, MNpollemmell CTamuy yOaJIeHUS WM MHAKTUBALWU BMPYCOB, OT
NPOOyKLUMM, KOTOpas STU CTaIuM He npomsa. [losToMy o00paboTKy B OTKPBITHX
cucTeMax HeOOXOIVMMO OCYWECTBJIATH B 30HAX, OTIEJIEHHHX OT IOPYIUX 3Taros
TEeXHOJIOTMUYECKOT'O MpOollecCa M MMEeKMX OTIEeJIbHEE CUCTeMEl 08pafoTKM BO3IyXa.

621. (18.53) OmHO M TO Xe oOOpyIOBaHue, Kak IIPaBMJIO, HE VICIIOJIb 3YIOT
Ha PaB3JMYHHIX CTAOUAX OUMCTKM. ECiIM HeoOXOOMMO MCIOJIb30BATbH OIHO M TO xe
obopynoBaHMe, Iepel [IOBTOPHHM MCIIOJL30BAHMEM €TI0 HeOOXOOMMO HaOJIexalmMm
oBpa30M OUMCTUTL M NOOBEPTHYTbH CaHMUTapPHOM oOpaboTke. I[IPOMBBOOUTEJbL HOOJDKEH
npedrnprHMMaTb Hanjiexamme MEDPEI IpegoCTOPOXHOCTHU OJ14 npengorepalleHnA
BO3BMOXHOTO II€peHOCa BMPYCOB C [IPemHOyllMx CcTaguy (HanpuMmep, dUepes
000OpyIOBaHME WM IPOMBBOIACTBEHHYIO Cpeny) .

@apMaueBTquCKMe Cy@CTaHHMM, IIpeHa3HadYeHHEBIEe IIJIAd KIIMHUYECKUX VccienoBaHmum
(19)



Obume TpeboBaHma (19.1)

622. (19.10) He BCce BMIOH KOHTPOJIS, ONMCAaHHBE B [IPEeIHIYIMX NyHKTax
HacTodmen ITJIaBhH, IPMME HMYMEI npu IPOMU3BOICTRBE opurmuHajbHoM @®C,
IpenHa3HAUYEeHHOM NJid IPOBEeIEeHMS MCCJIeOOBaHMM BO BpeMsa ee pa3paboTkm. B

nyHKTax 622-644 Hacrosammx [IpaBuyl HOPMBENEHBl CIelMaJibHEEe TpeBGOoBaHMUS K DTUM
aC.

623. (19.11) KOHTPOJIE, OCYWECTBJISEMEIN IIPU npousBoncree &@C,
IIPeHA3HaAYEeHHBIX IOJId KIIMHUYECKUX I/ICC‘He,D;OBaHVIi[, IOOJIXKEH COOTBETCTBOBATH @ase
pa3paboTKM JIEKAPCTBEHHOI'O Ipelapara, B cCoCTab kKoToporo exomur &C. IIlpouecc
Y METOIMKM MCCJIeNOBAHMI IOJDKHEI OBITH TMOKMMM IJIsl OOecCledeHMs BOBMOXHOCTHU
BHECEHMS M3MEeHeHUM [10 Mepe HAaKOIUJIEHMS BHAaHMM O Ipollecce u IPOOBUXEHUS
MCCJIeNOBAHMI JIEKAPCTBEHHOTO IIpenapaTa OT IOKJIMHMYECKMX MCCJIeNOBaHUM K
KJIMHUYECKMM MCCJlemoBaHMAM. Korma paspaboTka JIeKapCTBEHHOTO npenapara
mocTuraeT cTamuy, Ha kKoTopoy OC mojydaloT IJd NPMMEHEHMSI B JIEKapPCTBEHHOM
npenapatTe, NpeAHa3HAYEHHOM IJIS KJIIMHMYECKMX MCCJIeNOBaHMM, IPOM3BOIONTEIIN
OOJIXKHBEL IapaHTUPOBaTh, 4uTO ®C NpOM3BEIEeHE C IIOMOWBI MNOAXONAMMX TEeXHUUECKUX
CpeICTB C MCIOJIb3OBAaHMEM COOTBETCTBYIMX MPOLenyp IPOMBBOICTEBA U
KOHTPOJIA, HeOOXOOMMEIX Ijig ofecnedeHusa kadecTsa OC.

KauecTBo (19.2)

624. (19.20) IIpm npomzsoncTee OC, NpenmHa3HAUEHHBEIX IOJId KJIMHUYE CKUX
MCCJIENOBAHUM, HeOoOXOOMMO IPMMEHSTb COOTBETCTBYyUMEe TpPpeOOBAHUS HaCTOSAMMUX
IpaBuJl ¥ HaJiexallylo NPpolenypy OHNODPpeHMS KaXIoM CepuM.

625. (19.21) HeoBxomMMO OPTaHMB30BATL HEe3aBUCUMOE (E€) OT MNPOM3BOICTBA
nompasnejieHre (Iompas3lejleHrsa) kauecTBa IJId OIOOPeHUusS WK OTKJIOHEHUS
kaxnoy cepumu OC, npemHazHAUEHHOM OJIA KIMHUUECKMX MCCJIeOOBAHUM.

626. (19.22) HexoToprle M3 OQYHKUMM IO [IPOBEOEHUI VCIIEITaHWM,
BEIIIOJIHSAEMEIX OOBUHO I[OApas3nejieHMeM ([Ionpas3neJiIeHMsaMM) KadecTBa, MOXHO
OCYWECTBJIATL B IPYTMX NOOPA3OEJIEHUSIX.

627. (19.23) MeponpuaTusa B OTHOULEHMM KadeCTBa IOOJDKHEL BKJIIOYATH

CUCTEMY MCIBITAHUM MCXOIOHOTO CHPbSA, YIAKOBOUYHEIX MAaTeEpMaJIOB, IPOMEXYTOUHOM
nponykumum m @C.

628. (19.24) IpowsBOOMTEJIL INOJDKEH aHAJM3UPOBATHL NPOOJIEMEl, CBsI3aHHHE
C TIOpOMBBOINCTBOM M kauecTBoM &®C, mNpenHa3HAUEHHHX IJII KJIMHUYE CKUX
MCCJIeNOBaHUM .

629. (19.25) TexcT MapkupoBku OC, NpenmHa3HAUEHHBEIX IOJId KJIMHUYE CKUX

MCCJIeNOBaHMM, HeOOXOOMMO HanjiexalrM oO0pa30oM KOHTPOJIMPOBaTb. B HeM IOJDKHO
OHTH yKasaHO, 4YTO BEUEeCTBO NpelHa3HAa4YeHO IJId MCCJIENOBaTEJIbCKUX LeJel.

[ToMemeHusa u obopyrmoBaxHue (19.3)

630. (19.30). Bo BpemMsa Bcex Gas KIMHMUECKOI'O MCCJIEOOBaHMUSA, BKJIIOUA I
MCIIOJIb30BAaHMe OIBTHHX Yy4Y4aCcTKOB MM JabopaTopuM OJjsa Npou3BolcTBa cepum oOC,
npenHa3HaAUEeHHHX IJI KJIMHUYECKMX MCCJIEOOBaHMM, IOJIKHEL OHITH IpenyCMOTPEHH
IpoLenypsl, TapaHTUpyolMe, 4YTO ODOpyHOBaHME MNPOKaNIMOpOBaHO, OUMIIEHO U
COOTBETCTBYET CBOEMy HAa3HAUEHMDO.

631. (19.31) Iopanok »sKCIJyaTauuy oOOpyHOBaHMSA INOJDKEH I'apaHTUPOBATH
npoBeneHre paboT C MCXOOHBIM CHPbEM TakuM oBpazoM, UTOOH CBECTV K MUHUMYMY
PUCK KOHTaMMHALMM U [IEePEeKPEeCTHOM KOHTAMMHALIWN.

KoHTpoJib MCXOOHOTO Crpbsa (19.4)

632. (19.40) VcxomHoe CHPbLE, MCHOJB3YyeMOe Ipu I»npom3somcTee @C,
npenHa3HAYEeHHBX IJIS KJIMHUMYECKMX MCCJeIOBaHMuM, HeoOXOoIMMO OLIeHMBATh
IIOCPEOCTBOM MNPOBEIOEHMS MCHIBITaHMM MM I[OJIydaTb BMecTe C pesyJbTaTaMu
aHayluz3a, NPOBEIEeHHOTO I[OCTAaBUMKOM. [[POM3BOOUTEJIL TakKxXe IOJIKeH MIPOBOIUTH
MCIHBITaHMEe MCXOIOHOT'O CHPbS Ha I[IOOJMHHOCTbL. ECJIM BemecTBO cumTaeTCcsa
OMacHEIM, TO IOCTaTOYHO aHajM3a, [IPOBEINEHHOI'O IOCTaBIMKOM.

633. (19.41) B HEKOTOPHX CJydasx IPUIOOHOCTbL MCXOIOHOTO CHPbS MOXHO

OonpenesiaTh Iepel MCIOJb30BaHMEM Ha OCHOBAaHMM pPe3yJIbTATOB, I[IOJIYyYEHHEBIX IIPU
IPOBEIEHUM peakuMy HebOosbworo Mmacmraba (TO eCTb MCHBITaHUM QYHKUMOHAJIBHOM
OIPUTOOHOCTM) , UTO MNPENIOUTUTENIbHEee, UYeM NPOBEIOEeHMUE TOJIbBKO aQHAIUTUIECKUX



VICTIEITAHUM .

[IpomussoncTeo (19.5)

634. (19.50) TIIpomzBomcTBOo @C, mnpenHaz’3HAUEHHHBX IJIS KJIMHUUE CKMX
MCCJIenOoBaHUM, HeoBxommMo OMKCHMPOBAThH B JIaOOPATOPHHIX XypHaJsax, B 3anMcax
Ha CepHuid MM C IIOMOUBI AOPYTMUX NOOXONANMX CPEeLNCTB. OTU IOKYMEHTEH IIOJIKHEL
BKJIIOUATH MHOOpMaumio 06 MCHIOJIb30BAaHUM MaTepHualioB, 06 0B60opPyIOBaHUY,
TEXHOJIOTMUYECKOM IIPOLleCCe, a TaKXe HayudHble HaOJIOeHUS .

635. (19.51) OxXyImaeMele BHIXONOE MNPOOYKLUM MOTYT OTJIMUATLCS OT
OXMIOAEMEIX BHXOIOB MNPOOYKLUMM B IpOliecCaxX, BHIIOJIHAEMEIX B IIPOMBIIJIEHHOM
mMacuTabe, M OHTbH MeHee OIpeIeJIeHHBIMM 10 CPaBHEHMIO C HMUMU. PaccrienoBaHusa

IPUUMH OTKJIOHEHMUM OT BEeJIMUMHEL OXMIAeMOT'O BEIXOIa He TpebyeTcs.
Bammpaumsa (19.6)

636. (19.60) Eciaum npomsBeIeHa onHa cepus &C gubo eciau VBMEeHEeHUs
npollecca BO BpeMsa paszpaboTku aC nesamnoT BOCIPOM3BOICTBO CepUM
3aTPYOHUTEJIbHEIM WM HETOYHEM, BajJduzalumMsa [Ipolecca npomssoncrea ¢C,
NIpenHa3HAaUYEeHHOM IOJId KJIMHMUYECKMX MCCJIeIOBaHMM, OOBIUHO HelejiecoobpasHa. Ha
3TOV cTamuu pas3paboTku kauecTBO ®C obecrneumpBaeTCcs CoOUeTaHUEM KOHTpPOJIA,
KaJIMOPOBKM M [IPU HEOOXOOMMOCTM KBaJIMOUKALMM OOOPYyIOBAaHMA.

637. (19.61) Ecmm cepun IPOUBBONOSATCSA s KOMMEPUYECKOTO
MCIIOJIb30BaHMsA, BaJMIALMIO Ipollecca HeoOXOonOuMMO IIPOBOIUTHL B COOTBETCTBUM c
nyHkTamMmu 511-539 HacTosmmx [lpaBwui, Iaxe eCJiM TaKue Cepumu NPOU3BOOSATCS B
OIIBITHOM MJIM OIBITHO-IIPOMBIIJIEHHOM MacuTabe.

NzmeHenus (19.7)
638. (19.70) IpowmsBOOMTEJIL NOJDKEH BHOCUTL COOTBETCTBYKIME M3MEHEHUS
BO BpeMs paspaboTkM IO Mepe NPpMOOpEeTeHMS HOBBIX 3HAHMM M pocTa Macmrada
IPOM3BOICTRBA. KaxIoe M3MEeHeHMEe B TEeXHOJIOTMUYECKOM Mpollecce, clheuubpmralmsax

WM METOIOMKAaX MCIBITAHMM HeOOXOOMMO HaljlexallMM oO0pas3oM peruCTPUPOBaThH.

JlaBbopaTopHE KOHTPOJL (19.8)

639. (19.80) HecmoTps Ha TO, uTo aHAJIUTUUE CKHUE MEeTOIVKM,
MCIIOJIb3YyeMbBle IOJid OLeHKu cepum @C, NpenHa3HAadYeHHOM IOJid KJIMHUYECKUX
MCCJIeNOBaHUM, MOTYT e€lle He NPOMTM BajluIaluio, OHM IOJIXHBI OBITH HAy4YHO
OOOCHOBAHHI.

640. (19.81) IIpom3BOIMTEJNL IOOJKEH OPTaHM30BaTh CUCTEMY XPpaHEeHUsS
APXMBHEIX OOpPa3l 0B BCeX Cepul. OTa CUCTeMa IOJIXHa ofOeclleuMBaThb COXPaHEeHUe
OOCTaTOUHOTO KOJIMUEeCTBAa KaxIoTro APXUBHOT'O obpasua B TeUyeHUue
YCTaHOBJIEHHOT'O Iepuona BPEMEHM I[10CJiIe OINOOpeHMs, BaBEpPULIeHUS WK OT3EIBA
3a9BKM Ha PerucTpaluio.

641. (19.82) OmnpenejeHme HaTH MCTEUYEHMS CpPOKa TOOHOCTM ¥ IATH
IpOBeleHMsa INOBTOPHHEX MCHIHTaHUM, KaK ykasaHo B nyHkTax 504-507 HacToSaWMX
[lpaBmil, OPMMEHMMO I[1I0 OTHOWEHMI K cyllecTsywouuMm &OC, npenHasHadYeHHBIM OJis
KIIMHNYEeCKUX I/ICCJ’Ie,HOBaHVH;I. ,HJ'IF[ HOBEIX @C, HaXOoOoAaAumMXCcsda Ha PaHHUX CTaInAaXx
KJIMHMYECKMUX MCCJIeNOoBaHMuM, Tpeb®oBaHMsA, YyKaz3aHHHE B IIYHKTax 504-507

Hacrosammx [IpaBmiy, OOCBIYHO HE IPYVMEHSITCH.

OoxkymeHTaums (19.9)

042. (19.90) CucremMa IOOKYMEHTAaLUM OOJIKHA TapaHTUPOBaATH, UYTO
nHbopMaumsa, TIIOJIydeHHas B xone paszpaboTku n npomssoncrea ¢C,
npenHa3HAYEeHHBX IJIS KJIMHUYECKMX MCCJIeDOBaHUM, OyIeT IOJDKHBEIM oBpaszom
obopMIiIeHA OOKYMEHTAJIBHO ¥ HOOCTYIHA IJiS MCIIOJIb30BaHMUA.

043. (19.91) PazpaboTka ¥ HNPMMEeHEHME aHaJIMTUUECKUX METOINK,
MCIOJIb3YEMBIX IJIS [NOOTBEPXIEHMs BhIIyCcka cepum ¢®C, mnpenHas3Ha4YeHHOM nJis
KIIMHUYECKMX MCCJIENOBAHUM, INOJIKHEL OHTH OPOPMIIEHH NOKYMEHTAJIBHO.

644. (19.92) IpomsBoIMTEesIb HOOJIXKEeH pas3paboTaTb U BHEIPUTH CUCTEeMY
XPaHEeHMs 3Banucey IO MNIPOM3BOILCTBY U KOHTPOJIO n COOTBETCTBYWLIEN

JOKYMEHTAUUN . Sra cucremMa OOJIXHa obecrneumBaTh XPaHeHue 3anmucem u



JOKYMEHTOB B TeUeHMe YCTAaHOBJIEHHOI'O nepmuona BpPEMEHU IIoCJIie OI[O@peHMFI,
3aBeplueHMda MJIM OT3EIBa 3adABKM Ha permMcTpallMi.

TepMuHEl U onpenesieHus (20)
645. Iynsa uwejiey HACTOAWEY IJIaBbkl KPOME TEePMUMHOB U onpeneJsieHUM,

NpelyCMOTPEHHHX TJlaBo¥ II HacToAmmx [IpaBuil, MCHOJIB3YIOTCs Takxe cJenyolye
OCHOBHEIE IIOHATUA:

BruoHarpyskKa - YyPOBEeHb M BUI MMKPOOPT'aHM3MOB (HaIpUMEp, HeNpueMJieMble
UM OOIYCTMMEIE MMKPOOPT'@HMB3MEI) , KOTOPHE MOTYT NPUCYTCTBOBAaTb B MCXOIOHOM
CHIPbE, MCXOIHOM CBPbe IJIs I[IPOM3BONCTBa (apMaleBTUUIECKON cybcTaHLMM,

IIPOMEXYTOUHOM MNPOOyKUUM MM B QapMalleBTHUUECKOM CyOCTaHUUM. BUOHATPY3KYy He
cyjlenyeT CUMTAThb KOHTaAMMHALMEM, €CJiM e€e YPOBHM He I[IPEeBHIUAT yCTaHOBJIEHHEE
npenejibHEE BHAUEeHMS MJIM He OOHAapyXeHH MMKPOOPIAaHM3MEBI, OIpeleliseMHe Kak
HEeOONyCTMMBIE ;

BCIOMOT'aQTeJIbHEIE MaTepMajikl — MaTepualbl, 3a MUCKIIOUEeHMEM pacTBOPUTENEel,
KOTOpPEE ABJIAINTCSA BCIOMOTATEJIBHBEIMM  IIPU IIPOM3BOLACTBE IIPOMeXy TOUHOM
OPOnNyKUMM MM QapMalleBTUUECKOM CyOCTaHUMM M camMu IO cebe He ydacCTBYT B
XVMMMYECKOM MM OMOJIOTMUYECKOM peakuumu (HanpuMmMep, OuiabTpyllmne MaTepuraJlsl,
AKTUBUPOBAHHEI YTI'OJIb) ;

BBEIXOZ OXMIAEMEI — KOJMUEeCTBO MaTepHualjla MM IPOLEHT OT TEOPeTUUEeCKOIO
BBHIXOIa, OXMIaeMble Ha Ji0OOM COOTBETCTBYHIEY CTaIuMn TEXHOJIOTUYECKOT'O
npouecca, OCHOBAHHBEE Ha IOAHHEIX, npenBapnUTesIbHO [IOJIyUeHHEIX IIPU
IPOM3BOLACTBE DTOIO MaTepualjia B JIaDOPATOPHBIX,  OIBITHHX WU TP OMHIIIIE HHEIX
YCJIOBUSAX;

BBEIXOI TEOPEeTUUECKMM — KOJMUECTBO, KOTOPOE OIpeleJIeHO Ha OCHOBaHUU
KOJIMYeCTBa MCIOJIbB3YyeMOI'O MaTepuajyia M MOXeT ObBITb [NPOM3BEINEHO Ha JioBon
COOTBETCTBYNIEN CTaIMM TEXHOJIOTMUYECKOI'O Ipollecca IIpM YyCJIOBUMU OTCYTCTBUSA
KaKMUX—JIMOO NOTEePb WM OTKJIOHEHMUM B YCJOBUAX pPeajibHOT'O TEXHOJIOTUYECKOT'O
npouecca;

oaTa MUCTeueHUsd CpoKa I'OOHOCTM - IaTa, yKa3aHHas Ha yhnakKoBke M (mim)
sTUKeTKax OGapMalueBTHUUeCKOM cyOcTaHLUM M oDo3Hauawlasd [IepMOon BpPEeMeHU, B
TeUueHMe KOTOPOI'O IPU XPAaHEHMM B YCTAHOBJIEHHEIX YCJIOBUAX XapaKTEePUCTUKHA
bapMalLeBTHUUECKOM CyOCTaHUMM IOOJDKHEL OCTaBaThbCHA B Ipenejiax clheuudmxaumit, u
IO MCTEUYEHMM KOTOPpOTO (QapMalleBTUUECKYKHD CYyOCTAHLUMIO HeJIb39 MCIOJIb30BAaTh;

oaTa I[IOBTOPHOTO MCIBEITAHMS — HDaTa [POBEIEeHMS IIOBTOPHOTIO KOHTPOJISA
MaTepmala oJis IOOTBEPXICHUSA ero IPUTOOHOCTA oJis OaJlbHeMmeIro
MCIIOJIb30BAHUSA;

MCXOIOHOE CHpbe IJid NPOM3BOIACTBa (QapMalleBTUUECKON CyOCTaHUMUM - CHpPbEe,
IPOMEXYyTOUHAada NPOOYyKUMS MM IOpyTMe bapMaleBTHMUeCKMe CyOCTaHLUMUM, KOTOPEHE
MICIIOJIb3YITCSA IJig NPOM3BOICTBa (QapMalleBTUUECKMX CyOCTaHUMM U BXOIAT B
CTPYKTYPY GapMalleBTHMUECKOM CyOCTaHLUUM B KadeCTBe BaXHOIO CTPYKTYPHOI'O
bparmMeHTa. JMCcxoOoHOE CHpbe OJd NPOM3BOINCTBa GapMaleBTUUEeCKOM cybCcTaHIUMU
MOXeT OBITh NPUOOPETEHO MNPOMI3BOOMTEJIEM IO IOTOBOPY Yy OIOHOTO MJIM HECKOJIbKUX
IIOCTABUIMKOB, JIMOO MOXET MNPOMU3BOOMUTLCSA MM CaMOCTOSATEJIbHO. JcxomHoe CEIPbE
oJia I[OPpOMBBOICTBa OGapMalleBTMUECKOM CyOCTaHLUMM, KaK IpaBuUIoO, VIMEET
YCTaHOBJIEHHEE XMMMUUECKME CBOMCTBa U CTPYKTYPY:

KOMIIBIOTEPHAS CHUCTeMa — I'pylla KOMIOHEHTOR allapaTHOI'o obecrnedyeHusa U
COOTBETCTBYIIETO IPOTPaMMHOTIO obecrneueHusd, CIPOEKTMPOBAHHAA U
CMOHTMPOBaHHAsA TakuM O0pasoM, YTOOHB BEIIOJHATH ONPEeNeJIeHHY QyHKLMUO VZnpeZi
Habop byHKUMI;

KOHTaMMHALIMA — HexejlaTeJIbHOe BHEeCEeHMe IIpuMecel XVMWUUECKOM WUJIU
MUKPOOMOJIOTMUECKOM MNPUPOOE MJIM MHOPOIHBIX BeWeCTB B MCXOIOHOe CBHIPbE,
IPOMEXYTOUHYK Hponykumo muam &®C BO BpeMs TEXHOJOTMUYECKOTO IIpollecca, oTbopa
npo6, YHNakOBKM MIM [NEPEyNaKOBKM, XPaHEHUS UIM TPaHCIOPTUPOBKU;

KPUTEPUM [IPUEMIIEMOCTM  (OONYCTMMEIE HOPMEI) —  UMCJIOBEHE penessl,
VMHTEPBAJIEl UM OpyTMe COOTBETCTBYyIME Mepbl IJig OIPUMHATUS Pes3yJbTaTOB
UCIBITaHUN ;

KPUTUUECKUN — TEPMMH, OTHOCAWMMCS K INPOM3BOICTBEHHOM CTalMM, YCJIOBUIO
TEXHOJIOTMUECKOT'O Ipolecca, TpebOBaHMIO MCIBTAHUN WM  JIHOOOMY IpyTroMy
CyLleCTBEHHOMY [IapaMeTpy WM NpelIMeTy, KOTOPHE NOJIKHEI KOHTPOJIMPOBATLCS B
npenejax 3BalaHHEIX KpUTepueB IJjia obeclnedeHMsa COOTBETCTBUSA JIEKAPCTBEHHOTO
cpencTBa ¥ (M) OGapMalLeBTUUeCKOM CyOCTaHLUMM YTBEPXIEHHOM CchIeuudmralunm;

MaTepuaJ - obuee TMNOHATMe, oOOO3HAauaKllee CeHpbe (MCXOOHOE CHIpbE,



PEaKTUBE, pPaCTBOPUTENM), BCIOMOT'aTeJIbHBIE MaTepMraltl, IIPOMEXY TOUHYIO
nponykuuio, dapMalleBTHUUEeCKkyl CyOCTaHILMIO, YIaKOBOUHBEIE MaTepMaJlikl, MaTepuaibl
OJi11 MapKMPOBKU;

MaTO4YHAas XMOKOCTHb - ocTaToOYHAad XUIOKOCTHb rnocJse IIPOLIECCOB
KPUCTAaJIIM3aUUM WM  BbHOEJIeHMS. MaTouHas XUOKOCTBb MOXeET comepxaTb
HenpopearMpoBaBllMe BelleCTBa, [IPOMEXYTOUHEE NPOIOYKTH, HEKOTOPHE KOJIMUECTBA
bapMmauerTHMUeCcKOM cyOCcTaHUMM U (Miam) Opumecel. OHa MOXeT OBTH MCIIOJIb30BaHa
OJid majibHeymey o6paboTkM;

obecrnieueHue KayuecTBa - COBOKYIIHOCTb BCeX OpPTaHM3aLMOHHEIX
MEPONPUATHUM, HaANPaBJIEHHEIX Ha obeclnedeHue TOTO, YTOOEl BCe JIeKapPCTBEHHbIe
cpencrtBea M (mam) GapMaleBTHMUECKME CyDOCTaHLUMM MMeJM KadeCTBO, HeOoDXOoIOMuMOe
OJia UX OpenrojlaraeMoI'o IIPMMEHeHMUs, a BCe CUCTEMb KauecTBa [NONNEepPXMBaJIMCh
B paboueM COCTOSHUM;

OTKJIOHEHMEe - OTCTyIJIEHUE oT YTBEPXIOEHHOM VHCTPYKLUUN WU
YCTAHOBJIEHHOT'O CTaHIapTa;

nepepaboTka — NPpOBeIeHMEe OIHOM WMJIM HECKOJIbKMX CTaIui, OTIINYAIUMXC S
OT yCTaHOBJIEHHOI'O IPOMU3BOIACTBEHHOT'O Ipollecca, C LeJyiblo 00paboTku TaKoM
IPOMEXYTOUYHOM NPOOYKUMM WM dapMaleBTUUYEeCKOM CcyOCcTaHUuu, KOTOopas He
COOTBETCTBYET CTaHIapTaM WM CIeuudmukaumsaMm, IOJi8 IIOJIyUYeHUS IPOMEXYTOUYHOM

ONPONYyKUMUM MM QapMalleBTUUEeCKOM CyOCTaHUMM [IPMEMIJIEMOT'O KadecTBa (HalpuMmep,
IIepeKpUcTalaIM3almsa C IIOMOILI OPpyI'OT'O0 PacTBOPUTENIS) ;

IIOONMCAaHO, MNOIONMCH — IIOHNNMCH JIMLa, KOTOPOE  BHIIIOJIHAJIO onpeneJIeHHOe
OeVICTBMEe WJIM OCYHECTBJISJIO I[IPOBEPKY. 9ITa OOMNMCH MOXeT OBTb B BUIE
MHMIIMAaJIOB, IIOJIHOT'O PYKOIIMCHOI'O BapMaHTa @aMI/LHI/H/I, VIMEHW U oTUueCcTBa (HpI/I
HaJIMuMM) , PYKOINMCHOM IMNONNMUCH, JIMUHOM INedaTy MM ayTEeHTUUHOM UM 3BalMIEeHHOM
BJIEKTPOHHOV MOINIMUCU;

nompasnejieHre (nompa3nejieHus) KkKauecTBa - I[odpa3nejleHue, KOTOpoOe
HEB3aBUCHMMO OT IPOMBBOICTBA M BHIIOJHSAET OOS3aHHOCTM KakK II0 obecrneyeHmnO
KadyecTBa, TakK M IO KOHTPOJIIO KadecTBa. iClile) MOTYyT OBITb hpiZie)e) OTIOeJibHEIE
nompasnesyieHusa obecnedeHMsa KadecTBa M KOHTPOJIA KadecTBa, JMOO OOHO JINLIO
WM TpyHnla JML, B 3aBUCHMMOCTM OT Macmraba M CTPYKTYPH OpIaHM3aluu;

IpuMechb - JIOOOM KOMIIOHEHT, IIPUMCYTCTBYOIMM B IPOMEXYTOUHOM NPOIYKLUNM
nin dpapMaleBTUYECKOM CyOCTaHLMM, HaJIMdMe KOTOPOI'O HeXeJlaTeJIbHO;

IPpOM3BOOUTEJIL, paboTanuuMi IO HOTOBOPY — MNPOM3BOIOUTEIbL, BBIIIOJIH AWM
OonpeneJIeHHBIM BUL IPOMBBONCTBEHHOM OesaTeJIbHOCTHU 1o IIOPYyYEHUO
IIePBOHAYAJIBHOTO NIPOMU3BOOUTENIS;

IIPOTOKOJI BalMIaluuy — INOKYMEeHTaJIbHO OGOPpMJIEHHBIM I1JIaH, yKa3blBalml,
Kak cJenyeT NPOBOOMTE BadMIALUMIO, M OIpelesianlMy KPUTepUM IPpMeMIJIEMOCTM. B
YaCTHOCTNM, B IIPOTOKOJIE BaJiMgalVy INPOM3BOIOCTBEHHOI'O IIpoleccCa OOJIXHEL OBIT b
YKas3aHbE TEXHOJIOTMYECKOe ODOpyIHOBaHME, KPUTMUECKME [IapaMeTpH IIpolecca n
ero pabourme pPexXMuMbl, XapaKTepUCTUKM NpooykKumum, oToop npoob, IOaHHBE
MCIEITaHUM, KOTOPHE HeoOxXoIMMO cofpaTh, KOJMUECTBO BaJIMIOALIMOHHEIX LUKJIOB U
IpMUeMJIeEMEE PEe3yJIbTaTh MCIBITAHUM;

npoduib npmuMecen - onmcaHme UOSHTUOULIMPOBAHHEIX U
HEUINEHTUOULMPOBAHHEIX IIpUMeCcel, IPUCYTCTBYIIOMMX B bapMalleBTHUUECKOM
cybCcTaHUIUM;

PacTBOPUTEID - HeopT'aHMUeCcKas VZnpeZi opraHudeckas XUIOKOCTh,
VICIIOJIB3yEMasd B KauvecCcTBe Ccpenbpl IOJid INIPUMI'OTOBJIEHMA pPacTBOPOB MIIN CyCHeHSVHZ
IpY NPOM3BOIACTBE MPOMEXYyTOWHOM NPOOYKUMM UM QapMaleBTUUIECKOM CcyOCTaHLUM;

CTAaHIOAPTHHEM oOpasz3ell, BTOPUYHEM - CyDOCTaHLUMA YCTAHOBJIEHHOTO KaudyecTBa
M UMCTOTH, YTO HOKa3aHO INOCPEACTBOM CPaBHEHMS C [IE€PBUUHBM CTaHOapTHEM
ofpasLoM, MCIOJIb3yeMas B KaudeCcTBe CTaHIapTHOIro ofpas3ua IJjdg TEeKYIUX
J1a00PaTOPHEIX aHAJM30B;

CTAaHOAPTHEM oOpaszell, I[epBMUHBI - CcyOcTaHUMS, KoTopas aBJIgeTCH
IIOONMHHEIM BEUECTBOM, UYTO OBLIO IOOKa3aHo c IIOMOIBI0 paCUMpPeHHEIX
QHANIUTUUECKMX MCHIBITaHMM M KOTOpas HoJikHa obJlamaThb BBEICOKOM CTEIEeHbo
YMCTOTHE. OTOT CTaAHIAPT MOXeT OHTb: 1) HOJIydeH U3 OoQUUMAJIBHO IIPUBHAHHOT'O
MCTOUYHMKA WJIM 2) IOJIydeH IIOCPeICTBOM HE3aBUCHMMOI'O CHMHTE3a, WM 3) I[OJIyueH
M3 MCHOJB3YEMOT'O B INPOMBBOICTBE BeElleCTBa C BHCOKOM CTENEHBK YMCTOTH, MM
4) OPMIOTOBJIEH I[IOCPEICTBOM IIOCJIeOyllel OUMCTKM BeleCTBa, MCIOJIb3yeMOI'O B
IIPOMBBOINCTBE;

bapmauerTHUueckue cydbcTaHumm (dC) - JjlekapCTBEHHHE CpelICcTBa B BUIE
,D;eIZCTByIOLLH/IX BelleCTB 6MOHOI‘I/IE{€CKOI‘O, 6MOT€XHOHOI‘I/IE{€CKOI‘O, MMHEPAJIbBHOT'O WMJIN
XVMUUECKOTO I[IPOMCXOXIeHMusa, obJjamanmme (apMaKoJOoTMUeCKOMN AKTMBHOCTLIO,



npenHa3HAadYeHHbEe IJIS [IPOMBBOINCTBA, M3TOTOBJIEHMS JIEKAPCTBEHHBIX [PElapaToB U
onpegneinaomme uUx 30PexkTMBHOCTH* (10) .

(1) * Hyuxkr 1 crareu 4 demepalIbHOTO 3akoHa OT 12 anpenda 2010 .
N 61-03 "O6 ofbpameHuM JiIeKapCTBEeHHEX cpencTB" (CobpaHue 3aKOHONATEJIbCTBa
Poccurickon denmepaumnm, 2010, N 16, cr. 1815).

*(2) HOyHxT 14 crarbm 4 demepalibHOT'O 3akKoHa oT 12 amnpens 2010 .
N 61-93 "O6 obpalleHuM JIeKapCTBEHHEX cpelcTB" (CobpaHue 3aKOHOIATENbCTBa
Poccurickon denmepaummu, 2010, N 16, cr. 1815).

*(3) CobpanHme 3akoHOmaTeJibCTBa Poccuyickor demepaumm, 2010, N 16,
cT. 1815.

*(4) HOyuxTt 31 crarbm 4 demepalibHOT'O 3akKoHa oT 12 amnpens 2010 .
N 61-93 "O6 obpalleHuM JIeKapCTBEHHEX cpelcTB" (CobpaHue 3aKOHOIATENbCTBa
Poccurickon denmepaumm, 2010, N 16, cr. 1815).

*(5) HOyuxT 13 crarbu 4 demepalibHOTO BakoHa oT 12 anpens 2010 .
N 61-03 "OO ofOpameHUM JieKapCTBeHHHX cpencts" (CobpaHue 3aKOHOIATEJIbCTBA
Poccurickon denmepaumnu, 2010, N 16, cr. 1815).

*(6) YacTte 7 craTbu 45 demepalibHOT'O 3akKoHa oOT 12 amnpens 2010 .
N 61-3&3 "0O0 obpameHur JIeKapCTBEHHHX cpencTB" (CobpanHue 3aKOHOIATEeJILCTBA
Poccurickon demepaumm, 2010, N 16, cr. 1815).

*(7) Bmecp M pajiee MO TEKCTy I[lpaBujl B CkoOkax NPMBOOUTCH HyMepaumus
CTPYKTYPHBIX €IOUHUL TeKCTa, COOoTBeTcThywluWas npaewmiam GMP EC.

*(8) Ipuka3z MMHMCTEPCTBA 3OPABOOXPAHEHUS U COLMAJIBHOI'O Pas3sBUTUA
Poccurickom denmepaumm oT 28 mexkabps 2010 r. N 1222 "0O6 yTBepxmeHum [IpaBui
OITOBOY TOPTOBJM JIEKAPCTBEHHBIMM CPEeNCTBaMM IJIs MEIMLUMHCKOTO npuMeHeHUsa"
(BaperucTpupoBaH B MuHMCTepCTBe CTULUMM Poccumckol Odenepauum 04 beBpansa
2011 7., permcrTpaumoHHel N 19698) .

*(9) CnpaBOYHO : PyKOBOICTBO MexIyHapOIOHOM KOHbepeHUUM 10
rapMoHM3auumy "VzyueHMre CTaOMIILHOCTM HOBHX JI€KapCTBEHHBIX cybCcTaHUUM U
npenapaTos" (ICH Q1la) OnyONIMKOBAHO 1o ampecy B
MHOOPMALIMOHHO~TeJIEKOMMYHUKAIMOHHOM ceTu "VHTepHEeT" :

http://www.ich.org/fileadmin/Public Web Site/ICH Products/Guidelines/Qual
ity/QlA R2/Stepd4/QlA R2 Guideline.pdf.

*(10) HOysHxT 2 craTrbum 4 demepalibHOTO B3akKoHa oT 12 anpens 2010 .
N 61-03 "O6 ofOpameHuM JiIeKapCTBEeHHEX cpencTB" (CobpaHue 3aKOHONATEJIbCTBa
Poccurickon denmepaumnu, 2010, N 16, cr. 1815).

Ipunoxenmue N 1
k [lpaBuiaM opTaHM3alLuM NPOM3BOLACTBA
M KOHTPOJIS KadecTBa JIeKapCTBEHHHIX CPEACTB

[IpOM3BOOCTBO CTEPUJIBHEIX JIEKAPCTBEHHEIX CPEenCcTB
I. IpmHLMI

1. K DpomM3BOOCTBY CTEPWUJIBHEX JIEKAPCTBEHHHIX CPENCTB NIPeObABJIANTCA
ocobOrle TpebOoBaHMs, YTOOH CBECTU K MUHUMYMY PUCK KOHTAaMMHALUN
MMKPOOPTAaHM3MaMM, dYacTulaMM M OMPOTeHaMM. YKa3aHHBE IIOJIOXKEHUS 3aBUCHAT OT
KBaIMQMKaALMM MNPOM3BOACTBEHHOI'O IepcoHajna, ero OOydeHusa U OTHOWEHUA K
pabore. Mna obOecHnedeHUsa KadeCTBa NPM NPOMBBOACTBE CTEPMIIbHBIX penapaTos
HeOOXOOMMO MNPUOEPXMBATLCA TWATEJBHO pPa3paboTaHHBIX U BaJIMINPOBAHHEIX
CrocoboB NpoM3BOACTBa M Hpouenyp. KoHeuHasa cranmusa IPOM3BONCTBA WUIIM
KOHTPOJIb TOTOBOM MNPOAOYKLMM He ABJIANTCA E€IMHCTBEHHEM CPeICTBOM OOeClHedYeHUSd
CTEPMJIBHOCTM MM OPYyTMX [NOKasz3aTeJIeM KadeCTBa NPOOYyKLMM.

2. JleTasbHEE METOIBE ONpPeneJIeHMS UYMCTOTH BO3IyXa, IIOBEPXHOCTEN U
OpyIUX OOBEKTOB MOHUTOPMHIA 10 MUKPOOPTaHM3MaM M dYacTullaMm onpeneJieHs
HOPMAaTUBHBIMM NPaBOBEIMU akTamMu Poccumckon denmepaumm.

II. Obume TpebOBaHUSA
3. (1) CrepunbHy®©0 HPOOYKLMIO HEOOXOOMMO MIPOMBBOINMUTL B UMCTHX 30HAX,

IOOCTYIl B KOTOpPHBIE IIepCOHajla M (M) NOOCTYyIJIeHMe OOOopyImOoBaHMUA, UCXOOHOTO
CHIPbS ¥ YHNAaKOBOUHBIX MATEPMAJIOB HOOJDKHEL OCYIECTBJIATHCS UYepes BOB3OYIIHEE



IJII03bl. B UMCTHIX IIOMEIEeHUAX (30Hax) IOJDKEeH NOININEepXMBATbLCS YPOBEHbL UMCTOTEH,
oTBeUanlMii COOTBETCTRYHIEMY YPOBHIO UMCTOTE, B HUX HeODOXOOMMO nomaBaTh
BO3OYyX, KOTOPEM HOpoweJ 4dYepes QuiIbTPEl COOTBETCTByKUWEN 3PPeKTMBHOCTM.

4. (2) PasjauuHBEe OIepalMM IO INONI'OTOBKE KOMIIOHEHTORB, IPUTOTOBJIEHUIO
NPONYyKUMM M  HAIOJIHEHMIO HOOJDKHEL OCYHECTBJIATLCSA B OTIEeJIbHEIX 30HAaX
(moMemeHMax) BHYTPM UMCTOM BOHBL (moMemeHnma) . TexHoOJIOTHUUECKHUE onepauum
OeJlaTCd Ha IOBe KaTelopuM: IepBas, KoI'Ia IPOOyKLUMI I[IOINBepITakloT brHMIIHOM
cTepmaM3auum (B [IEepBUUYHOM YIAKOBKe), WM BTOpas, Korza ornepaumm Ha
HEeCKOJIBbKUX WMJIM BCeX CTalMAX BEIIOJIHAKRT B aCellITUYEeCKUMX YCIJIOBUAX.

5. (3) UmcTele B0HH (IIOMEmMEHMS) IJIS NPOM3BOIACTBA CTEPMIJIBHOM NPOOYyKLMUU
KJlaccudmMumpyoTCsa B COOTBETCTBUU c TpeOyeMEIMI XapaKTepMUCTUKaMU
IIPOMBBOINCTBEHHOM Ccpenbl. Kaxmas NIPpOMBBOIOCTBEeHHAS onepaumus TpebyeT
OonpeneJyIESHHOT'O YPOBHA UYMCTOTEI HpOI/ISBO,D;CTBeHHOI;I Cpentrl B SKCIJIyaTnUpyeMOoM
COCTOAHUM C LeEeJIbI0 CBEeIEeHMA K MMHVMMYMY PHMCKa KOHTaMMHaLUM JacTuLaMm I
MUKPOOPTaHM3MaMM INPOOyKTa MuIuM obpabaTHBaeMoI0 MCXOIHOTO CHIPbSA U
MaTepMraJioB.

6. [nsa oBecrnedeHMs COOTBETCTBMS TpeOOBaHMAM B "skcryarupyeMoMm"
COCTOSHMM, UMCTHE SBOHH (IIOMEMEHMSA) IOOJDKHE OBITh CIPOEKTMPOBAHEL TaK, YTOOBL
obecrneunTb TOUYHO OIpPeleJIeHHEM YyPOBEHb UMCTOTH BO3OyXa B "ocHameHHOM"
COCTOSHUMU.

7. "OcHameHHOe" COCTOSHME — COCTOSHME, B KOTOPOM UMCTOE oMeleHne
IIOCTPOEHO ¥ OGYHKUMOHMPYET, TexXHOJIOTMUeCcKoe Of0opyIoBaHMe [IOJIHOCTBI
YKOMIIJIEKTOBAHO, HO II€pPCOHAaJI OTCYTCTBYET.

8. "JkcnnyaTupyemoe" COCTOSHME — BTO COCTOSHMUE, IIPU KOTOPOM ymcToe
IIOMElEeHVE UM TEeXHOJIOTMUeCKoe o00opyInoBaHMe OGYHKLUMOHMPYIT B TpebyeMOoM pexume
C BaaHHEIM KOJMYECTBOM paboTanuero IepcoHala.

9. TpeboBaHuUsA k "ocHameHHOMY" M "3KCIIyaTUpyeMoMy'" COCTOSHMAM IOJIXKHEL

OBITb YCTAaHOBJIEHE OJId KaXIJoI'o JrCcTOIro IIOMelle HM A JZRpeZe KOMIIJIEKCa UM CTBIX
IIOMEUEHUN .

10. UYwmcTee 3OHEL (momemeHMs) npu IPOM3BOLNCTBE CTEePMIIbHBIX
JIEKAPCTBEHHBIX CPEINCTB NOINpas3IelidioTCcsa Ha UYeTHpe Kjlacca:

KJlacC A - JIOKaJlbHas B0Ha OJjid I[PpOBeIeHUsa onepauus, IpenCcTaBJIA0MUX
BEICOKUM PUCK IOJId KauecTBa nponoykumm, B JacTHOCTH, 3O0OHEI HAaIlloOJIHeHMHd,
YKYIOPKM, 3O0OHEI, TI'I€ aMIlyJBEl U @HaKOHbI HaxXxoo4aTCAd B OTKPBEITOM COCTOAHUMU u
BEIIIOJIHAITCS COEOMHEHUS dYacTel OOOpyINOBaHMA B ACENTUUECKUX YCJIOBUSX. Kaxk
IpaBUJIO, TakMe yCJOBUA of0eclHeuuBalTCs JIaMMHAPHBEIM ITOTOKOM BO3IOyxXa Ha
paboueM MecTe. CMCTEMHl JIaMMHapPHOT'O MMOTOKAa BO3OyxXa HOOJDKHE oBbecrneumBaThb
PaBHOMEPHYK CKOPOCTBH BO3Oyxa B muamnasone 0,36-0,54 wM/c (HOpMaTUBHOE
3Ha4YeHMe) Ha pabouel MNOBEPXHOCTM, HAXOOAWEMCHA B OTKPBEITOM YMCTOM 30He.
llonmepxaHKe JIaMMHAPHOCTM IOOJDKHO OBITH IOOKABaHO U IPpOBaIMIOMPOBAHO. B
3aKPHTEX M30JIATOpax M 0OoKcax C IepuYaTKaMy IOOIyCKaeTCsd JMICIIOJIB30BATh
OODHOHAMNPAaBJIEHHHM [NOTOK BO3OyXa C MEHBUIMMU CKOPOCTSMU;

KJjjacc B - 30Ha, HENOCPEeACTBEHHO OKpyXawlas S0HY kJjacca A,
IIPEeHA3HAUYEHHYID IOJId acCelITUUEeCKOTI'O IIPUTOTOBJIEHMA WM HAIIOJIHEHUA,

kjaccel C M D — uUMCTEHE BOHH IOJIS BHIIOJIHEHMSA MEHee KPUTUYUHBIX cranum

IPOM3BOLACTBA CTEPUIIbBHOM INPOIYyKLMMA.

ITITI. Krnaccubmkaumsa UMCTEIX I[IOMEUEeHMM M UMCTBEIX 3O0H

11. (4) UYmcTele IIOMEUEHMS WM UUCTHE 3OHEHI KJIacCubmumpymoTcsa* .
[looTBEPXIEHME KJIACCA UYMCTOTH HeOOXOOMMO YEeTKO OTIOEJIATH OT MOHUTOPMHTA
IIPOMBBOINCTBEHHOM Cpelbl IpM NPpOoBeIeHUM IIpolecca. MaKcuMaJIbHO OomnycTuMmas
KOHLEHTpAalUrsa ad®pO30JIbHEIX YaCTML IJIS KaXIOoI'o KJjlacca IIpMBEINEeHa B Tabauie
N 1.

Tabmmua N 1
e +
B0oHa | MakcuMaJIbHO IOOIyCTMMOE YMCJIO YacTul B 1 kyO. M BO3OyXa IpPU |

| pasMepe 4yacTull, PaBHOM WM OOJIbLIEM



| D |3 520 000 |29 000 | He persameHTUpyeTCsa |He persamMeHTUpyeTCH |

12. (5) Ina ueser kjlaccuomxauMy B 30HAX Kjacca A MMHMMAJbHEBIMA obneM
oTBupaeMoM NpoOH BO3Oyxa HOOJDKEH OBITh He MeHee 1 * IOJa KaxIoM TOodukM oTdopa
npo6. Kilacc A cooTBeTCTBYyeT kjlaccy MCO 4.8 1o 1okasaTelio npenesbHoOTO
KOJIMUueCTBa 4YacCTHML B BO3OYyXe pas3MepoM * MKM.

Knmacc B (B OCHAaWEHHOM COCTOSHMM) IO KOJIMUECTBY anPO30JIbHEIX YacTuUL
cooTBeTCTByeT KkJjaccy JMCO 5 mo KOJMUECTBY dYacCTUL ODOMX yKa3aHHBIX Pa3MepoOB.

Kjmacc C (B OCHAUEHHOM M B2KCIJIyaTUPYEeMOM COCTOSHMUAX) IIO KOJIMUECTBY
a®pPOBOJILHEIX YaCTUL COOTBEeTCTByeT kjaccy MCO 7 m MCO 8 COOTBETCTBEHHO.

Knmacc D (B OCHaWEHHOM COCTOSHMM) IO KOJIMUECTBY anpPO30JIbHBIX JyacTUL]
COOTBEeTCTBYeT kJjaccy MCO 8.

IOa HNOOTBEPXIEeHMS KJjlacCa UMCTOTH IIPMMEeHSeTCs MeToouka*, B KOTOpOM
perjlaMeHTUPOBAHE Kak MMHMMAJIbHOE KOJIMYECTBO Touek IJjid orTbopa npod, Tak U
obpeM NPOOH C yyeToM I[IpeleJioB JaHHOT'O KJjlacca IJigd KOoJIMUecTBa yaCcTuUL
HambOoJIbWETO M3 yKAaBaHHHBIX pPa3MepoB, a TaKxXe MEeTOHN OLEeHKU [IOJIYYE&HHBIX
IOaHHBIX .

13. (6) [msa ODOoOTBEPXOEeHMs KJjlacca HeoOXOOMMO MCIOJIb30BATHL I[IOPTAaTMUBHEE
CUEeTUMKM YaCTHUL C KOPOTKMMM TpyOkammu Ijig oTOopa Npod uz-3a OTHOCUTEJIBHO
BEICOKOIT'O YPOBHA OCaXIeHMA YacCTUl pasMepoM * MKM B OVICTAaHLUMOHHBEIX CHCTeMaX
nJja orbopa Hpod C OIMHHEIMM TpyOkaMm. B ciydyae CHUCTeEM OIOHOHAIIPAaBJIEHHOT'O
IOTOKa BO3OyXa IOJDKHEL MCIIOJIB30BATLCS MBOKMHETHMUECKME HacaOKM IJisd orbopa
npod.

14. (7) TonTBepxIeHMe KJlacCa B BKCIJIyaTUPYyeMOM COCTOSHUU IOy CTUMO
IPOBOIUTE BO BpeMsa pab®oTH MM NPM MOOEJMPOBAHMM paboumx onepauuit, WiIu OpK
HAIlIOJIHEHUM IIMTAaTEeJIbHBEIMM CpelaMM, KaK TOI'O Tpe6yeT MOIOeJIMpOBaHME CUTyaumuun,

IpY KOTOPOM UMUTUPYITCS NPemOesbHO OOy CTUMEIE rmapaMme TP BeIOeHUs
TEeXHOJIOTMUYECKOT'O IIpoliecca NpM CaMblXx HeBJIaTonpuATHHX bakTopax u YCJIOBUAX
(mamee - HaAUXyIOWMM CJydanm) **.

IV. MOHMTOPMHI UMCTBEIX IOMEUEHMUM M UMCTEIX 30H

15. (8) HeoBxomumoO HOPOBOIUTH TEKYUMY MOHMTOPMHI UMCTEIX [IOMEUEHUN u
UMCTEIX 30H B Iepuon MX sBKcIUlyaTauum. Toukm oTdopa HOpod Ijud TEeKylmeIro
MOHMTOPMHTI'a BHGMpaDT Ha OCHOBE€ aHaJiMm3a PUCKOB M pe3yJibTaToB, TIOJIYYEeHHEBEIX
opu kJjJaccuOMKauMy YMCTBIX IIOMEUWEeHMM M (MJIM) UYMCTHEIX 3OH.

16. (9) Iis 30H Kjacca A MOHUTOPMHT UYaCTHUL OOJIKEH IPOBOIUTHLCSH
HEIPEPEBHO Ha BCEM MNPOTSXEHUM KPUTMUECKOI'O I[Ipollecca, BKJ0Yad cOopKy
obopynoraHua. llpu HamjexameM OOOCHOBAHMUM MCKJIIOUEHME COCTAaBJISIT IIPOLECCH C
IIPMMEHEHMEM 3ar'pA3HAIMX BeleCTB, KOTOPEBIE MOI'YT IOBPEeIMTb CUETUMK UYaCTUI]
WY NPenCcTaBJIATE COOOM ONacCHOCTbL, B YaCTHOCTM, XUBHE OPT'aHU3MEL WJIU
pamuoJyiorMueckas OIlaCHOCTbL. B TaKUX crydasax MOHUTOPUHT cryenyerT
OCYWECTBJIATL BO BpeMs OOBUHEIX OIepaluy IO HaCTpOoMuke obopyIoOBaHMA IO
MOMEHTAa I[IOSABJIEHMS pUuCKka. Takxe HeoOXOIMMO INPOBOOMTL MOHMTOPMHI BO BpeMsa
MOIENIMPOBaHMSA Olepauuy. B 30HaAX kjlacca A MOHUTOPMHT IOJIXKEH MNPOBOIUTHLCS C
TakKOM YacTOTOM M IIPU TakoM obbemMe oOTOMpaeMeHx NOpoD, YTOOB MOXHO OBLIIO
3adMKCHUPOBATEL BCE BMellaTeJIbCTBa, CJydaMHBEE COOBITUA UM JIOOBE [IOBPEeXIOeHUI
CUCTEeMH, a B CJlydae BHXOHa 3a lIpene]l NpelylpexIeHUus — [NONHATH TPEBOTY .
HenocpencTBeHHO B MeCTe HAIIOJIHEHMS He BcCceI'Ia BO3MOXHO [NPONEMOHCTPMPOBATH
HU3KME YPOBHM dYacTul, pasMepoM * 5,0 MKM B Ipollecce HalOJIHEeHUS n3-3a
obpaszoBaHMAa YaCTUL MM KaleJlb M3 CaMOoT'0o MNPpoIykKTa.

17. (10) PekxomMeHnmyeTcCs, UTOOB Takas Xe CUCTeMa NPUMMEeHSaJachb IJIs 30H
kJjlacca B, xoTsa uacTtora oTbopa Opod MOXeT OBTbL MeHblleM. BaxXHOCTHb CHUCTEMEH
MOHUTOPMHI'@ YacCTHUL OOJIKHa OBTh olpenelieHa 20OEeKTUMBHOCTLI pa3nejleHus Mexny
PACIIOJIOXKEHHBIMM PAOOM 30HaMU Kjlaccoe A u B. B 30Hax kjacca B MOHUTOPUHT
IOOJDKEH MPOBOOMTBLCSA C TAKOM YAaCTOTOM M COOTBETCTBYIUMM OOBEMOM OTOMPAaEMEIX



npo®, YTOOBl MOXHO OBUIO 3adMKCHMPOBATH WM3MEHEHMS YPOBHA KOHTaMMHALUUU U
Jobble yxymOumeHMsa paboTEl CUMCTEMEl, a B CJlydae BhHXOHa 3a YPOBEHb TPeBOTU
MOXHO OBUJIO OBl NPUHATH SKCTPEHHEIE MEPEH.

18. (11) CucTeMBl MOHMTOPMHI'A a’PO30JIbHHIX YACTML, MOI'YT COCTOSATH nus
HE3aBUCHUMEIX CUETUMKOB UYaCTMl, M3 CHUCTEMBl [IOCJIeOOBaTEJIbHO PaCIOJIOXEHHBIX
TOUeK oTbOopa HNpod, MNPMCOEIMHEHHHX TPpyOONPOBOIOM K OINHOMY CUYEeTUMKY dYacTull,
uny OoOBEeOMHATL 3TM OBa Nodxona. Illpu BHOOpPE CUCTEM KOHTPOJIA IOJDKHEL
YUYUTEIBATBECA TpQGOBaHI/IH K pasMepaM uacTHull. Hp]/[ VCIIOJIb3OBAHUMU YIOaJIEeHHBIX
cucTeM oTbopa Npob HeOoOXOIMMO YUMTHBATL OJIMHY TPYOOK M  pannyChl n3rnboB
TpyDOOK C ydeTOM BOBMOXHOCTM OCEeIaHMsa dYacTHul, B TpybOkax. [Ipm BHOOPE CUCTEMH
MOHMTOPMHI'a HeOOXOOMMO TaKXe YYUMTHBATL JIIOOOM PUCK, MUCXOOAWMN OT
MaTepMrajioB, MCIOJIb3YEMEIX B TEXHOJIOTMYECKOM IIpollecce, HalpuMeDp, Halu4due
XMBBIX MMKPOOPTAHM3MOB WMJIM PAOMOAKTMBHEIX JIEKAPCTBEHHEIX IIpEellapaToB.

19. (12) [Ipy MCHOOJIB30BAHMM ABTOMATU3MPOBAHHOM CUCTEMH TEeKyleTro
MOHUTOPMHTa O0OBeM Npod 3aBUCUT, Kak IIpaBMJo, OT CKOpoCcTmM oTbopa npo®
MCHOJIb3yeMOM cucTeMe. OO0beM Npo6 NpM TeKylleM MOHUTOPMHIE MOXEeT OTJIMYUATbHCS
oT ofBbeMa Npo® NpM NPOBeOeHMM KkBalMdMKalUMM UMCTEIX [NOMEHEHMUM M UMCTHIX BOH.

20. (13) B BoHax kJjlacca A ® B MOHMTOPMHI KOHLeEHTpaLuuu yacTul,
pasMepoM * MKM MMeeT ocoboe 3HadeHmue, I[IOCKOJIbKY BTO fABJISeTCH BaXHBIM
VMHCTPYMEHTOM IMAaTHOCTMKM IJIS PAHHETO BHIABJIEHMSA HECOOTBETCTBUA. MHOTHa
IokasaTenu KoJuuecTBa udacTul pasmMepoM * 5,0 MM MOTYyT OBITb OO OUHBIMM
M3-3a DBJEKTPOHHOTO IIyMa, I[OCTOPOHHEIO CceBeTa, CJydalHoTo CTedeHUs
0BCTOATEJNILCTB M Npouux GakTopoB. OOHAKO €CJIM CUEeTUMK I[10CJIeIOoBaTeJIbHO n
CHUCTeMaTUUeCKM PerMCTPpMpyeT Majloe 4YMCJIO dYacTHul, TO BTO yKas3bplBaeT Ha
BO3MOXHOCTBE KOHTAaMMHALMM, UYTO TpebyeT paccienosaHusa. Takme ciydan MOTYT
3abJIarOBPEMEHHO yKasbBaThb Ha HEUCIPaBHOCTbL CUCTEME BEHTUJIALUM U
KOHIMLMOHMPOBAHMSA, YCTAHOBKM HAIIOJIHEHUS UM CBUIETEJILCTBOBATHL O HapyLEHUU
npaBuUJI BO BpeMs HajlaOky OOOpYyHOBaHMSA MM €TI0 BKCIJIyaTaluM.

21. (14) JonycTuMOEe KOJMUECTBO UYaCTHUL IOJII OCHAUWEHHOTO COCTOSHMSA,
yKazsaHHoe B Tabimuie, IOJPKHO IOCTUIATHCS IIOCJIE KOPOTKOI'O Iepuona OUMCTKU
NPOOOJIXUTEJILHOCTRI 15-20 MMHYT (HOPMaTMBHOE 3HAUEHME) IIpU OTCYTCTBUMU
IIepcoHajla MocJjie 3aBeplleHrsa paboTH.

22. (15) MoHuTOpHMHI' 30H kjlacca C m D B BKCIUIyaTUPYyEMOM COCTOSHUU

OOJIXEH OCYUWEeCTBJIATBECA B COOTBETCTBUM C IPMHIMIIAMM YIPABJIEHMA PUCKaMM IOJI4
KauecTBa. TpebOBaHMA K YyPOBHIO TPEBOI'M UM YPOBHIO IOEeMCTBUSA OyOyT 3aBUCETbL OT

XapakKTepa BHIIOJIHAEMEIX Oollepalui, OIOHAaKO B JIOOOM CcJlydae IOOJTKHO OHTH
OOCTUI'HYTO PEKOMEHIOBaHHOEe 3HadeHMe '"'mnepmona oumcTku".

23. (l6) IOpyrme mnokasaTeyiM, TaKue KaK TeMmIneparypa U OTHOCUTEJIbHAaLd
BJIQXHOCTBL, 3aBMCHAT OT NPOOYKUMM M XapaKTepa BHIIOJHAEMBIX Oolepalui. L7
IapaMeTps He IOOJDKHEl BJIMSATL Ha YCTAHOBJIEHHBIE HOPMATUBH UMCTOTEH.

24 . (17) IpwuMeprl omepaluii, KOTOPBE CJIeOyeT BHIIOJHATL B 30HaAxX C
pas3HBIMM KJlacCaMM UMCTOTEl, NpuBeIeHH B Tabiuue N 2, a Takxe B IYHKTAax

35-42 Hacrosamero IIpMIIOXEHUT .

Tabanua N 2

- +
| Kmacc | [lpyMepsl onepauum OJjsda OPONyKUMM, NoAJiexalley OGOMHMIHONM |
| | crepunuzaumn (IyHKTH 35-37 HacToAmero [IpUIIOXEeHMS)
|======= o oo |
| A | HanlonHeHMe OPpOOyKLUMM, KOTOPYK HeJb34 IOOBEepraTbhb PUCKY

| | KOHTaMMHAaLMMI |
| === oo |
| C |IpUTOTOBRJIEHME PACTBOPOB, KOTOPHIE HEJIb3A INOOBEPIATh PUCKY |
| | KOHTaMMHauMM . HanoJiHeHMe NPOoIyKLUU

| ====== o e |
| D |IPUTOTOBJIEHME PACTBOPOB U IMIOAT'OTOBKA I[IE€PBUUHOM YIAaKOBKMU, |
| |MaTepmralJioB OJid [NOCJenyluero HallOJIHEHUS
- +
e e e e e e +
| Knmacc | [IIpuMeps onepaluil OJiS IPUTOTOBJIEHMS B aCelTUMUYeCKMUX YCJIOBUAX |

| | (nyHkTEl 38-42 HacToAWeTro IIpMIIOXEeHUS)



| A | AcenTruecKoe NIPUI'OTOBJIEHME M HAaIlOJIHEHUE

| C |IIpuTOTORJIEHME PACTBOPOB, MNOAJIeXalMxX OUIIbTPaLUM

25. (18) IIlpu BBIIOJIHEHMM aCElTUUYECKUX [IPOLEeCCOB HeOOXOOMMO IIOCTOSHHO
IPOBOIOUTH MUKPOOMOJIOTUYE CKUM MOHUTOPMHT c MCIIOJIb 30BaHUEM
CeIMMEeHTAUMOHHOTO M aCIMPalMOHHOT'O MEeTOHOB oTbopa npod BO3IOyXa, orbopa
npo® C NOBEPXHOCTEM MEeTOHNOM CMBIBOB TaMIIOHOM M C MCIIOJIL30BAHMEM KOHTAKTHBIX
njacTuH. MeTomel orBopa Npod®, MCIOJIb3YyeMble B 3KCIUIyaTHMPYEMOM COCTOSHWUM, HE
IO OJIKHBI HAaHOCHUTbBb BpEen 3anmuTe 3OHEI. PeSyHbTaTbI MOHMTOPMHTI'a IO OJIKHBI
YUMTHBATLCS NPY IPOBEenNeHMM o0030pa IOChe Ha CEPMI IJIsS BBHIOAUM pa3peleHMs Ha
BEIIYCK TOTOBOMY NpOOyKUMM. [lOCJie BEHIIOJIHEHUS KPUTUYIE CKUX ornepauum
HeOBXOIMMO MNPOBOIMTL MOHMTOPMHI I[IOBEPXHOCTEM M IIepcoHaja. Takxe LOOJIXEH
IPOBOINUTHCH IOIOJIHUTEJIb HEIM MMUKPOBMOJIOTNYE CKUMN MOHUTOPMHT BHE
TEeXHOJIOTMUYECKOT'O Mpollecca, B YAaCTHOCTM, I[IOCJIe BalMIaluM CUCTEM, OUUCTKU U
ne3nHbeKUIUM .

26. (19) PekxomMmeHOyeMbEe MNpPeneJiBl NPpY MUKPOOUOJIOTUUECKOM MOHUTOPUHTE
YUMCTHX BOH B DKCIJIyaTUPYEeMOM COCTOSHMM IpMBeneHel B Tadmmue N 3.

Tabauua N 3

R e it ettt T +
| Krnacc | PexoOMeHIyeMble Npenesitl MUKPOOHOM KOHTaMMHaLuUM (a)

| et |
| |B Bo3zmyxe, |CenumeHTaluuss Ha | KoHTakTHEIE | OTrnevaTok |
| | KOE/xy©. M|uyamky OUMaMeTpoMm | I1J1aCTUHE | nepuyaTkm (5 |
| | |90 MM, KOE 3a 4 |momameTrpoMm 55 wmwm, | najblieB) , |
| | | u (b) | KOE/mmactmhua | KOE/nepuarka |
| ———————- to— Fm Fm Fm |
| A | <1 | <1 | <1 | <1

| ———————- fomm - o Fo - o |
| B | 10 | 5 | 5 | 5 |
|———————- fom o Fom e fom e |
| C | 100 | 50 | 25 | -

[ ———————- fomm o Fom o |
| D | 200 | 100 | 50 | -

| IpuMeYaHMKeE @ |
| (2) [IpuBeneHH CpenHME 3HAUYEHUS.

| (b) OrnmesibHBIE NJIACTUHE IOJIS CEeOVMMEHTAUMM MOI'YT SKCIOHMPOBATHLCHA MeHee 4 |
|uacos. |

o +

27. (20) To pesynabTaTaM MOHMUTOPMHIA YaCTHUL M MUKPOOPTAHMSBMOB HOOJDKHEL
OBITE YyCTAHOBJIEHH COOTBETCTBYyOUME IIpenejisl: YPOBEHb TPEeBOTU U YPOBEHDb
mercTeMUsa. B ONepaluMOHHHX MNpollelypax HOOJDKHBL OBITb  OINMCAaHH KOPPEKTHUPYIMMe

OEeMCTBUA B CJlyuae IIPEBHIIEHVA S5TUX IIPEenejioB.

V. lsonupywomasa TexXHOJOTMA

28. (21) Vcnosb30BaHME UIOIUPYOIEY TEXHOJOTUMM CBOIOUT K MUHUMYMY
BMeEUATEJIbLCTBO UeJIOBeka B IPOM3BOICTBEHHBIX 30HAX, B pesyjJbTaTe udero
3HAUUTEJIbHO CHUXaeTcs PUCK MUKPOOHOM KOHTaMMHAaLUN NponyKUUM,
IIPOMBBEINEHHOM B AaCENTUUeCKUX YCJIOBMAX, M3 I[IPOU3BOICTBEHHOM cpensl.
CymecTByeT MHOT'O TMUIIOB M3OJIATOPOB U INepelaTOYHHX YyCTPOMCTB. M30JaaTOp n
ero KOMILJIEKTYIME IOJIKHE OBTb CKOHCTPYMPOBAHBI TaKMM oOpasoM, uyTOOH B
COOTBETCTBYKIENM 30He obecrneumBaljioCbk HeobxommMoe KaueCTBO BO3IOyXa.
V30JISTOPE, M3TOTOBJIEHHEE M3 Pa3HBIX MaTepMaJioB, B Oojablley WK MEeHbIIEeM
CTEIleHM IIONOBEPXEHb IOBPEXIEeHUID M30JIAUMM U pas3lepMeTM3allUM. [lepenaToOuYHLEE
YCTPOMCTBA MOI'YT OBITH PA3HEIMM: OT KOHCTPYKUMM C OOMHAPHOM WM OBOMHOU

IBEPBIO OO IIOJIHOCTBK TI'E€PMETUIMPOBAHHEIX CUMCTEM, BKJIIOYAKIMX yCTpOﬁCTBa HJIA



CTEePUIMBALNN .

29. (22) Tlepemada MaTepMasyioOB BHYTPb U HapyxXy M30JaTOpa ABJIAeTCH
OINHUM M3 CaMuX OOJIbIMX I[OTEHLMaJIbHEIX MCTOYHMKOB KOHTAMMHALMM. OBEIYHO
IIPOCTPAHCTBO BHYTPM MB0OJIATOpa SABJAETCHA OIPAaHUYUEHHOM SBOHOM IJiS NPOoBeNeHUS
orepauuy, NPeICTaBJALIMX BBCOKME PMCKM IJIS KadeCTBa NPOOyKUMM. B TO xe
BpeMsa IonyckKaeTcs, dYTo B pabouell 30HEe BCeX TaKux YCTPOMCTE MOXET
OTCYTCTBOBATL JIaMMHAPHBIM [IOTOK BO3OyXa.

30. (23) TpeborBaHMA K UMCTOTE BO3IOyXa B Cpele, OKPYXaolel M30JIATOpP,
3aBUCAT OT KOHCTPYKLMM M30JIATOpPa M €I'0 Hal3HadeHMusa. UYKMCTOoTy DTOu cpensl
HeOOXOIOMMO KOHTPOJMPOBATH, M IOJS aCelITUUYECKOI'O NPOM3BOICTBA OHA IOOJIXHA
COOTBETCTBOBATL, 10 KpalHeM¥ Mepe, KJacCy YUCTOTH D.

31. (24) M3034TOPH MOT'YyT OBTHL BBEHNEHH B DKCILJIyaTalMid TOJIbBKO rnocJjie
NIPOBEIEHMS COOTBETCTByWIEN Bamumauuyu. Banmmupauwus IOOJDKHA YUMTHBATH BCe
KpUTHU4Yeckre QakTOph MBOJMPYOIEN TEeXHOJIOTMM, B YaCTHOCTM, KaueCTBO BO3OyXa
BHYTPM M CHAPYyXM M30JATOpa, [IOPANOK »Oe3MHOeKUMM M30J8Topa, IPOLIE CCH
nepenauy ¥ LEeJIOCTHOCTH M30JIATopa.

32. (25) Heo®OxoOouMMO NPOBOIUTL HEMNPEPHBHBIM MOHMTOPMHI', BKJIOYAIMUN B
cebsa YacTHE MCIOBITAHMS TEepPMETUMUHOCTM M30JIATOpa M Y3JIOB "mepuaTkuy -
pykaepa".

VI. Texnosorusa "BelODyBaHME - HallOJIHEHMEe - TepMeTusauma"

33. (26) VYcrpomcTeO "BHIOyBaHME - HaIOJIHEHME  — repMeTusauma"
npencrapjsgeT coOoOM yYyCTPOMCTBO CIeLUMaJjiIbHOM KOHCTPYyKUMM, TIIOe B OIOHOM
aBTOMAaTUUECKOM KOMIIJIEKCE B TeueHMe OIHOT'O HEIPEPHIBHOI'O TEXHOJIOTUUECKOT'O
UMKJIa M3 TEepMONJIaCTUUHOT'O TIpaHyndara oGopMUpyTCS YIaKOBKH, KOTOPEE
HAIOJIHAITCS MIPOOYKTOM UM TIepMeTU3UPYITCS. YCTPOMCTBO "BEIIYBAHUE -
HAIlIOJIHEHME — PepMeTMSaHMH", MNCIIOJIBE3yeMOe B acCellITUMYeCKOM IIpom3BOOCTBE jZ8
yMewolEee 30HY kjacca A ¢ 200eKTMBHEIM I[IOTOKOM BO3OyXa, MOXeT OHTHb
YCTAaHOBJIEHO, IO KpauHeM Mepe, B 30He kJjacca C npm yCcJOBUU VCIIOJIb30BaHUA
onmexIEl, IIPMMEHSEeMOM B 30HAaxX IJjig KJIacCoB A u (111m1) B. [IpoMB3BONCTBEHHASA
cpema B OCHAIIEHHOM COCTOSHMM IOJIXKHAa COOTBETCTBOBATH YCTaHOBJIE HHEIM
HOPpMaTHMBaM IIO0 YacCTullaM M MUMKPOOPIaHM3MaM, a B JSKCIJIyaTrMpyeMoOM COCTOAHUM -—
TOJIBKO IO MMKPOOPTaHMU3MaM. YCTPOMCTBO "BHOyBaHUE -— HAIlOJIHEHNEe -
repMeTm3auMa", MCIOJIb3yeMOe B IIPOMBBOIACTBE NPOOYKUMM, HonJexauel OQMHMIIHOM
cCTepuaM3alUMy, IOJDKHO yCTaHaBJIMBATLCS, 10 KpallHey Mepe, B 30He kjacca D.

34. (27) YuuTeHBag OCOOEHHOCTM YKa3aHHOM TEeXHOJIOTUM, HeoOX0oIOMMO
obpamaThs ocoboe BHMMAHME Ha:

KOHCTPYKLUMIO M KBaJduduKauuo OOOpPYyIHOBaHMUS;

BaJIMIOALMIO M BOCIPOM3BOIMMOCTL IpolleccoB "oumMcTKa Ha mMecTe" u
"crepunmuzaumusa Ha MectTe'";
IIPOCTPAHCTBO UYMCTOTO I[IOMelleHMsA, KOTOpoe SABJISAETCHA NIPOU3BOIOCTBEHHOM

cpenoy OJjs pasMelmeHHOTO TaM OOOPYINOBAaHMUA;

obydeHHre ONepaToOpOB UM MX OIEXOY;

OEeMCTBMSA B KPUTUUECKOM 230He OoDOpyHOOBaHmMA, BKJIOUASd BREITOJIHEHUE
IIONCOEIMHEHUY ¥ COOPKM B ACENTMUECKMX YCJIOBUAX IO Hauajla HANOJIHEeHNS .

VII. Iponykumsa, nomeepraeMas QUHMIIHOM CTepUIM3alLUMn

35. (28) TIomroToBKa KOMIIOHEHTOB IIEPBUUYHOM YIIAKOBKU U IPYyTUX
MaTepMrajioB M MIPOM3BOINCTBO OOJILIIMHCTBA BUIOB NPOOYKLMM OOJDKHEL IPOBOIOUTLCS
B NPOM3BOICTBEHHOM cpemne, IO KpaMHel Mepe, Kjacca D, dYTOOH obecneuuTsb
IJOCTAaTOUYHO HUBKUMN YPOBEHDB PUCKOB KOHTaMMHal M1 JacTHhl aMMm u
MMKPOOPTaHM3MaMM, [IOOXONAWMY IJIs OUIbTpauMy ¥ CTepuiIM3alun. Ecmn
MUKPOOHAaS KOHTaMMHAUMA [NPEeNCTaBJIseT BHCOKME MM OCOOEHHBe PUCKM IOJIS
nponykKumy (B YACTHOCTM, KOT'Ha [NPOOYKLMUSA SABJIAETCS XOpOolen IMTaTEJILHOU
cpeno¥ OJjs pocTa MMKPOOPIaHM3MOB JMOO ee CcTrepuamMs3alun npenuecTByeT
OJIMTEJIbHB [NepMrol BpeMeHHM, JMOO TexXHOJIOTMYUECKMI MNpoLecc BeIeTCcda IO
BoJibmely YacTM B OTKPHTHX €MKOCTSAX), IPUI'OTOBJIEHME CJIeyeT OCYIEeCTBJISATH B
IPOM3BOICTBEHHOM Ccpeme kjacca C.

36. (29) HanoJsiHeHMe NPOOYKTaMM, HOIJIEXAMMM OUHMUIIHOM CTepUIM3alnn,
OOJIKHO NIPOBOIOMTLCS B IIPOM3BOLCTBEHHOM cpene, IO KpaMHel Mepe, kjacca C.

37. (30) IIpu IIOBBIIEHHOM puUCKe KOHTaMMHALUMU NponyKTa OT

HpOMBBOHCTBeHHOﬁ Cpenkl, B YaCTHOCTM, €CJIM ollepalunumn HAIIOJIHEHUA nmpoxondaT



MEeOJIEHHO MJIM YIAaKOBKM MVMMEKT WMPOKOe I'OpJIo, niim ux HeOoDOXOOMMO OepXxaThb

OTKPHTEIMM O0Jiee HEeCKOJIbKMX CEeKyHI IO TI'epMeTusaluy, HalloJIHEeHUue IOOJIKHO
IPOBOIMTLCS B BO0HEe KJjlacca A C OKpyXawlley Ccpenoy, O KpaVHey Mepe, Kjlacca

C. IpurorosjyeHue M GaCoOBKYy MazelM, KPeMOB, CYCIEH3UNM U DBMYyJbCUN nepen
buHMIHOM  CcTepuiIMszalmelr HeoOxXonoumo, Kak IpaBuUJIO, OCyHMEeCTBJISTL B

NpOM3BOLACTBEHHOM cpenme kjiacca C.

VIII. AcenTmdeckoe MNPpOU3BOIACTBO

38. (31) Omepaumm C KOMIIOHEHTaMM I[IE€PBUUHOM YIAKOBKU U OpYyTUMM
MaTepualsiaMmu MOoCJie MOMKM HOJDKHEI MPOBOIMTHLCS B MPOMBBOICTBEHHONM cpele, o
KpavHel Mepe, kJjacca D. 00paboTKy CTEPMJIBHOI'O MCXOINHOI'O CEIPbS U
KOMIIOHEHTOB, eCJIn B naaneﬁmeM He npengycMoTpeHa crepuimsaund Min

CcTepuiam3ywpmas QuiIbTpaumsa, HeOoOXOOMMO OCYIEeCTRBJIAThL B pabouel 30He kJjacca A
C NPOMBBOICTBEHHOM CpeloM Kjlacca B.

39. (32) IIpuroTOBJIEHME PACTBOPOB, KOTOPHE B XOIe TEXHOJIOTUUYECKOT'O
npolecca mnonjexaT CcTepuamus3yomen ouiabTpaumun,  OOJDKHO IIPOBOIUTHLCS B
IIPOM3BOINCTBEHHOM cpene kJjacca C. Ecamu cTepunmsyomas buneTpauus He
nmpopoomuTCA, TO IIOOI'OTOBKa MaAaTeEPpMaJIOB u IIpomM3BOOCTBO IIpoOyKUMUM IOOJIXHAa
OCYyWEeCTBJIATLCA B pabouey 30He KJjacca A C MNPOMBBOLNCTBEHHOM Cpenomn KJjlacca
B.

40. (33) ObpaboTKy M HAaNOJHEHMEe MNPOOYyKLMM, IPUTOTOBJIEHHOM B
aCenTUYEeCKMX YCJIOBMAX, HeOOXOOMMO NPOBOIMTE B pabouel 30He KJjacca A ¢
IPOM3BONCTBEHHOM Cpenoy Kjacca B.

41. (34) Illepemauy (TPaHCHOPTUPOBKY) HE OKOHUYATEJILHO YKYIIOPEHHEBIX
IIEePBUUHEIX YIaKOBOK C [IPOIOyKLMeM, HalpuMep, JIMOOMIMBUPOBAHHOM, OO
3aBepUIeHUs MNpollecca YKYINOPKM HeOOXOOMMO OCYWEeCTBJIATbH MJIM B 30He Kjacca A,
HaxonsmeMcs B IPOMBBOILCTBEHHOM cpene KkJjacca B, wuimu B TepMe TUUHBIX
IepelaTOYHHX KOHTEeMHepax B NPOM3BOIOCTBEHHOM cpele kJjacca B.

42. (35) IIpuroTOBJIEHME U HAIOJIHEHME CTEePUJILHEIX Maszel, KpPeMOB,
CYCIIEH3UM U BMYJILCUM HeOoDXOoOMMO OCYIEeCTBJISThE B 30HE KJjlacca A, HaxoIdumemncs
B NPOM3BOICTBEHHOM Cpele kjlacca B, eciu HpoOyKUMs HaAxXOOIUTCS B OTKPEITEIX
E€MKOCTAX M B HAJIbHEMNIEM He MNOAOBEepIraeTCHd CTEepMIM3yK eV OuIIbTpalumn.

IX. IlepcoHan

43. (36) B umMCTHIX 30HaAX OOINYyCKAaeTCsa HaXOXIeHMEe TOJIbBKO MVHVMAJIbHO
HeOoOXOIOMMOT'O KOJIMUeCTBa I[epCcoHajla, 4YTO OCOOEHHO BaxXHO IJIS acenTmuyecKoro
HpOI/ISBO,HCTBa. HpOBepKVI )Z8 KOHTpOHbeIe OHepaLU/H/I, HpI/I HaJlnumm BO3MOXHOCTWN,
cyjenyeT NPOBOIMTL, HAXONSCH 3a OpelejiaMyM UMCTHIX SBOH.

44. (37) Becb mepcoHaJsl (B TOM UMCJIe IIepCOoHaJl, BaHATHEM OUMCTKOM U
TEeXHUUEeCKUM OOCJIyXMBaHMEM), padoTapmmMli B TakKMX B0HAX, IOJIXEH IPOXOIUTH
peryngapHoe oOydeHMe IO BOIpOCaM HalJiexalero I[IPOM3BOILCTBA CTEPUIILHOM
HpO,HyKLU/H/I, BKJIOUA A BOHpOCbI TUT'VIEHEBL jZ8 OCHOBEI MV[KpOGVIOHOI‘VH/I. Ecam
CYWECTBYET HeOOXOOMMOCTB TOTO, UTOOHE IMIOCTOPOHHME JIMlla, He npomenmme
Takoro obyueHuda (HanpuMmep, padoTanmme N0 IOTOBOPY CTPOMTENM MJIM Hajla TUMKU
oOOpyIOBaHMSA) , HAXOIUJIMCHL B UMCTOM IIOMelleHUM, TO yKasaHHBEE JMlla IIOJIXKHEL
NPONTHM HOOPOOHEIM MHCTPYKTAaX M 3a HUMMM IOOJDKHO OBITB YyCTaHOBJIEHO cTporoe
HabJooeHMe .

45. (38) Bxom B 3O0OHHE CTEPMUIIBHOTO MNPOM3BONCTRBA IepcoHajya, paboTawnmero
C CHPpbEeM M3 TKaHeM XMBOTHHX WM KYJIbTYyPaMM MUKPOOPTAHM3MOB, KOTOPHE He
MCIIOJIB3YITCHA B TeKylleM TexXHOJIOTMYEeCKOM IIpolilecce, HOONyCKaeTCcs TOJIbKO B
cJlyyae, €CJM IepCOoHAaJl CcobslaeT YyCTaHOBJIEHHBIE IMIPOLENYPH B OTHOIEHUN
BXOIa.

46. (39) HeoOXOOMMO BHIIOJIHATE TPeOOBAHUS K JIMUHOM TUTMEHE UM UUMCTOTE.
[lepcoHaJl, 3aHATHY B IPOM3BOLNCTBE CTEPMUJILHEIX JIEKAPCTBEHHHX CPEINCTB, IOJIKEH
OBITH I[IPOMHCTPYKTMPOBAH O TOM, dYTO OH of6a3aH coobmwaThb o JIIOOBIX
oOCTOATENbCTBAX, KOTOPBEE MOI'YT OBTH IPMUMHOM PACHPOCTPAHEHMS HEeNOIyCTUMBIX
KOJIMYUECTBA WMJIM BUIOOB KOHTAMMHAHTOB; I[PV BO3HUMKHOBEHUM TaKMX OOCTOATEJILCTB

HEOOXOIOMMEl IEePpUOOMYECKMe MeOULUMHCKME OCMOTPH COTPYIHMKOB. HericTBUHA,
KOTOPEE HEOOXOIMMO MNPEINPMHSATHL B OTHOULEHUM IIepCoHAaljla, KOTOPHM MOXEeT CTaThb
MCTOUHMKOM MMKPOOHOM KOHTaMMHALMM, HOOJDKHEL ONPeneJisaTbCs CrlelMaJibHO

Ha3HAYeHHBIM JIMIIOM, OGHa,D;aIOLLU/IM HeOGXO,D;I/IMbIMVI IIOJIHOMOUMAMN .
47. (40) B umMCTHIX B0HAX 3alpelaeTCcsd HOCUTH HAPYUYHHE YacCh ¥ OBEJIMPHBE



YyKpalleHMs, a TakXe MCIOJIb30BaTh KOCMETUKY .

48. (41) [lepeomeBaTbCsa M MBITBCS HeOOXOOMMO B COOTBETCTBUU C
YTBEPXIOEHHEIMM I[IPOM3BOOMUTEJIEM MHCTPYKUIMAMHU, paSpaGOTaHHbIMVI TaKVIM 06pa30M,
yTOOB CBECTU K MMHVIMYMY PMCK KOHTaMMHalLMM OIOEeXIbI OJ14a paGOTbI B UM CTBIX
30HAX WJIM BHECEHMS KOHTAMMHAHTOB B UMCTHE SOHEH.

49, (42) Omexna " ee KauecTBO IOJIKHEL COOTBETCTBOBATDH
TEXHOJIOTMUYECKOMY IIpOlleCCy M KJlacCcy pabouey 30HB. Ee HYXHO HOCUTH Tak,
yTOOB ODECIIeUUThb 3alMTy NPOOYKLIVMM OT KOHTaAMMHAaLUNM.

50. (43) OnmcaHmMe HeOOXOIMMOM OIeXIbl IOJISd KaxIoT'o KJjlacca YUMCTOTH
[IOMEUIEHUM [IPUBEIEHO HMWXE:

xjacc D: BOJIOCE, a Takxe 0Oopoma M yCH (OpM HaaIMuMM)  IOJDKHBL OBITH
3aKPHTE. HeoOXOOMMO HOCUTL OOBIUHHM 3BallMTHBEI KOCTIOM U COOTBETCTBYIIYI
OGbe VI OaXUIIEL . ,HOJI)KHI:I OBITb IIPVMHATEI cooTBeTCTBYyKIME MEPEI IOJIA
NpenoTBpaleHnsa JIoOOM KOHTAMMHALMM YMCTOM BOHBl M3BHE;

kjacc C: BOJIOCH, a Takxe Oopoma M YCH (IpM MX HaJIUUMM) IOJDKHEL OBITHb
3aKPHTE. HeoOxXOoOMMO HOCUTL KOMOMHE3O0H WMIM OPIUYHBM KOCTIOM, IIJIOTHO
obJleranmMil 3aNlACThbd U MMEKMUM BHCOKUM BOPOTHMK, a Takxe COOTBETCTBYIILYIO
OGbe i Oaxmuiel. OT onoexXxIbel "N OGyBM IIPaKTNUYECKMA He IOOJIKHEBL OTOeJIATBECHA
BOJIOKHa WJIM YaCTHMLEBI,

kjacc A/B: TOJIOBHOM yBOOp HOJIKEH MNOJIHOCTBK BaKPHBATL BOJIOCH, a TakKxe
foopoly M yCH (IpM MX HaJMuUMMK), M IOOJDKeH OBTb BCTaBJIEH B BOPOTHUK KOCTIOMA,
Ha JMle HeoOXOoOMMO HOCUTbL Macky IJid [IpedoTBpalleHUs paclIpoCTpaHeHus
KareJex. Taxxe HeoOXOoOMMO HOCUTBb COOTBETCTBYIUM OOpa3oM
IIPOCTEPMIIM3OBAHHEIE M HEOIIYIOPEHHBIE PE3MHOBEIE WIIM IIJIACTUKOBEIE IIep4YaTKmn jZ8
IPOCTEPUIIMBOBAHHYIO0 MM NPONe3MHOMUMPOBAHHYI OO0YBbL. HimkHMe kpasd MTAaHUH
OOJDKHEL OBITH 3allpaBJIeHHl BHYTPpb OOYBM, a pykaBa OIOexIp - B IepyYaTKuU.
BammMTHaS oIexIa IpaKTMUeCKM He IOJIKHA BHIEJISTb BOJIOKOH WMJIU YacTHUL, U
OOJIKHA 3alepXMBATh YacCTMLE, OTIEJIAIMeCcs OT TeJa.

51. (44) VYamuHy OHeXOy 3alpellaeTcsa BHOCUTL B KOMHATH IOJIS
IepeoneBaHMs, KOTOPHE BeIyT B IOMelleHMsa KjlaccoB B m C. Kaxznemi pabOOTHUK B
30HEe KJjlacca A/B LOOJIKEH OBITb obecrnieueH UYMCTOM CTEPUIILHOM
(IpOCTEPMIM30BAHHOM MJIM [polleduel COOTBETCTBYWIYI CaHUTAPHYIO 00paboTKy)
3alIMTHOM OOeXIOM Ha KaxOyn pabouyrn CMeHy. IlepuaTkm BO BpeMd PaboTE
HeOOXOOMMO PeryJIapHO IOe3MHOUMUIMPOBATH. MaCKM UM NepUaTKM HeOOXOOMMO MEHATH,
10 KpaMHeM Mepe, KaxXOyio CMeHY.

52. (45) Omexny OJIS UMCTBEIX IIOMEHIeHUM HeoOXOOMMO ounmaThb u
obpabaTeBaThL TakuM oBpas3oM, UTOOBl OHa BIOCJIEICTBUM He CTaHOBMUJIACh
HpVI‘:U/IHOI;I KOHTaMMVMHALUUNM . Sy ornepauuy IOOJIXHEL BEIIIOJIHATBCHA B COOTBETCTBUU C
YTBEPXIOEHHEIMM MHCTPYKUMAMNU . ,HHF[ IIOOTOTOBKU TaKoOM OoeXIbl XeJlaTeJIbHO MMeTb
oTIeJsibHEIE NpaudyedHble. HemnpaBuiibHasa ob6paboTka OIexIbl IIoBpexnaeT BOJIOKHA
TKaHY, 4YTO yBeJMUMBAEeT PUCK OTIEJIeHMS UYaCTHUll.

X . TlomemeHUsa

53. (46) B uUMCTHIX 230HAX BCE& OTKPHTHE I[IOBEPXHOCTHU IOOJIKHBEI OBITH
TJIanKyMM, HENPOHMIAEMEIMM M HENOBPEeXIEHHBMM, UYTOOE CBEeCTU K MUHUMYMY
ofpasoBaHMe U HaAKOIJIEHMEe UYacCTUL MM MUKPOOPIaHM3MOB, a Takxe IO3BOJIATH
MHOTOKPATHO IPMMEHATHL MooIMe M, IIpM HeOoOXOOVMOCTM, OesuHbMUMpYyole
cpencrTrBa.

54. (47) Insa yMeHbIIEHMS HAaKOIIJIEHMS IMbUIM UM OBJeTryeHus yOOpKM B
IIOMENEHMAX He IOOJDKHO OBIThH He MNONNAIMXCS OUMCTKE yIUIyDJIeHMM UM IOJDKHO OBIThb
Kak MOXHO MeHblle BHCTYIAlIMX KpaeB, II0JIOK, WKadoB M OOOPYyINOBAaHMUA. IBepu
IOOJIXHEL OBITH CKOHCTPYMPOBAHH 0e3 yIJylyOJIeHMM, HeIOOCTYIIHEX IJid OUMCTKM,
MCIIOJIb30BATh Pa3IOBMXHBIE IBEPM HeXeJlaTeJIbHO.

55. (48) [loonBecCcHBle TOTOJIKM HOOJDKHEL OBITH T'€pPMeTUUYHEIMU C LeJbilo
IpenoTBpalleHMsa [IoNalaHMsa KOHTAMMHAHTOB M3 IPOCTPaHCTBA Hal HUMHU.

56. (49) MoHTax TpyOONPOBOLOB, BO3IOYXOBOLOB U OPyI'OI'O obopyIOBaHUS
HeOOXOOMMO  BBIINIOJIHATHL TakK, UYTOOH He ObUIO YIUVIyOJIEHUM U HE3aKPBITHIX
OTBEPCTUM, a TaKXe OTCYTCTBOBAJIM [NOBEPXHOCTM, HE IOCTYIIHBEE IJIS OUMCTKM.

57. (50) 3Bamnpemaercs yCTaHaBJIMBATHL PAKOBMHH M CJMBH B 30HAX Kjlacca A
“ B, MCHOJb3yeMEX HIOJIS acCelNTUUYeckoI'0 [IpOM3BOACTBa. B OPYTUX 3O0HAaxX
HeoOxXOoIOMMO IpenyCMaTpPpMBAaTh pPasPHB CTpyu MEeXITy obopyIOBaHUEM U
KaHaJIM3alUMOHHOM TpyOOoM (BOPOHKOM) . CTOKM B IIOJIy B UMCTEIX KOMHAaTax C 0Oojee
HM3KMM KJIACCOM UYMCTOTHE IOOJDKHEL OBITH OOecreueHbl CuMPOHAMM WMJIIM TMIOPO3aTBOPAMMU



oJig npenoTepameHus oBpaTHOTO IMOTOKA.

58. (51) KoMHaTH Oy [epeoneBaHMsa OOJIKHE OHTb CKOHCTPYMPOBAHE KakK
BO3IOyUHBIE MJIIO3BEL N IOOJIKHEBL VCIIOJIBE30BATBECHA 0J1da oGecnequV[H @MSM‘J@CKOI‘O
pasneneHMH paSHbIX oTallIoB CMEHEL O oeXIbl m, TaKVIM 06pa30M, CBOINTE K
MMHMMYMY KOHTAMMHALIMIO BallMTHOM ONEXIE MUKPOOPTAaHMBMaMM ¥ YaCTULIAMU . OHUM
OOJIXHEL 50PeKTMBHO 0O0TeKaThbCHaA OTOMUIIbTPOBAHHEIM BO3IOYyXOM. 30Ha Iepel BEXOIOM
M3 KOMHATH (IIOMelleHMd) IJid [IepeoleBaHMsa B OCHAUIEHHOM COCTOSHUU IOOJIKHA
MeThb TOT Xe KJIaCC 4UMCTOTBI, YTO M 30Ha, B KOTOpyIO OHa BeIeT. B HeKOTOprX
Cllyyadax nOJjid BXOIa B YMCTEIE 3O0OHEl U BBEIXO oA mus3 HUX uenecooGpaSHo mMeThb
oTIHeJsibHEIE KOMHATH ([IOMElEeHMsa) IOJia IIepeoneBaHMsa. Kak npaBuiio, YyCTpPOMCTEA
IOJIS MBITbS PYK IOOJDKHE OHITH TOJIBKO B Haudajle KOMHAT IJIS [IepeOoneBaHUA.

59. (52) Obe IBepM BO3OYWHOI'O mJll03a He MOTYT OBTH OTKPHITH
OOHOBPEMEHHO. [IJyIga NpenoTBpalleHMs ONHOBPEMEHHOT'O OTKPHIBaHMA OoJjee OOHOM
OBepu OoJixHa paboTaTb OJIOKMPOBOUHAS CUCTEMa MJIM CHUCTEMa BU3YaJIbHOTO U
() 3BYKOBOTO NpenylpexIeHMs.

60. (53) [lomaua OTOUIBTPOBAHHOTO BO3OyxXa IOJIXHA IOOOEePXMUBATH
IIOJIOXUTEJILHEM IIepelnal HOaBJIeHMS OTHOCUTEJIbHO IIPOM3BOLCTBEHHHIX 30H C 0Dojee
HIV3KVM KJIaCCOM HpI/I BCeX paGOI:U/IX yCciosmuax, a BOS,D;yLUHbHZ IIOTOK IOOJIXEeH
obdexTMBHO OOTeKaThb 30HY. CMEXHEEe IIOMEUEeHMS C Pas3HBIMM  KJlacCaMyu YU CTOTEL
IOOJIKHEl MMETb pasHuuy B nabBjieHuy 10-15 Ila (HOpMaTMBHOE 2BHAUEHUE) . Ocoboe
BHMMAaHME CJlelyeT yIeJsiaTh 3aliTe 3BOHE HauOOJIbIIMX PUCKOB  IJiS KauecTBa
IponyKUMUM, TO €CThb I[IPOMBBOICTBEHHOM Cpelle, HEIOCPeICTBEHHOMY BIIMSTHMIO
KOTOpOIZ HO,D;BepI‘aeTCH HpO,HyKLI,I/IH MM OYMIIeHHBEIE KOMIIOHEHTHI, KOHTaKTI/IpyIOLLU/Ie C
HpO,D;yKLU/IeIZ. ,HOHyCKaIO'I‘CH paSHbIe BapI/IaHTbI B OTHOIIEHUM IIooadum BO3OyXa un
nepemnana OaBJIEHWM, KOTOPHE MOTYT IHOTpe®oBaATLCS M3—-3a IPUCYTCTBUSI
HEKOTOPHIX MaTepuajioB, B YacTHOCTH, IaTOT'eHHEIX, BEICOKOTOKCUUHEIX,
PaIMOaKTUBHBIX MJIM XMBEIX BUPYCOB MM OaKTepMalibHEIX MaTepMraJioB, WU
npenapaTos M3 HMxX. [Ia HEKOTOPEX oIepauuii MOXeT OHTb HeobOxoomMa
IOeKOHTaMMHalMsa IIOMEUEHUY U 000pyIoBaHus M obpaboTka BO3OYyXa, yIansaeMoro
M3 UMCTOM =BOHH.

61. (54) HeobBxommMMO MNOITBEPIUTH, YTO HAlpPaBJIEHME BOS3IYUHEIX IIOTOKOB
He IpelCcTaBJISeT PUCKOB IJid KOHTaMMHALMM NPpOoOyKTa, B TOM UMCIeE, crenyer
y,D;OCTOBepI/I'I‘bCH, 4TO B 30HY, Hpe,D;CTaBHHIOLU,yIO HaI/IGOHbLUI/Ie pI/ICKI/I oJigd KadvecCcTBa
nponyKTa, C BO3IOYUWHBIM IIOTOKOM He IIOCTYIIanT 4YaCTHMLBl, MCTOYHMKAMM BBIIOCSJICHUA
KOTOPHIX SABJIAOTCS OOCHyXMBAaOIMM IIEePCOHAJI, BHIIOJIHIEeMAas onepaums WJIn
obopyIOBaHME .

62. (55) HojrxHa OHITL IpelyCMOTpPeHa CHUCTeMa aBapUMHOI'O OloBeleHMS 00
oTKasze CHUCTEeMBL BEHTUJIAL VN . Ecam paSHVILLa B IOaBJIEHUM MeXnoy IOBYMSA
IIOMeEelIeHMAMM SABJIAeTCHA KpI/ITI/IEIHOIZ, MeXIOy HMMN HeO6XO,HI/IMO YCTAaHOBUTE IOaTUMKM
nepenana OaBJIEHMS. 3HaueHUs IIepenana IaBJIeHus HeoOXOoOrMo PETYIISIPHO
3anMCEBATEL MM OQOPMIISATH HOKYMEHTAJIbHO MHEIM CIIOCOOOM.

XI. ObopynoBaHMe

63. (56) He monyckaeTcsda, UTOOB Uepes’ MepPeropolKy, OTIEJISIY 30HY
KJjlacca A M B OT NPOMB3BOICTBEHHOM 3OHH C 0OoJjiee HM3KOM UMCTOTOM BO3IyXa,
npoxoImujla JIeHTa KOHBelepa 3a MCKJIUYEeHMEeM CJjlydaeB, KkKoI'Da caMma JIeHTa
IOOBepPraeTCcsa HENPEPEBHOM CTepuamM3auun (HanpuMep, B CTEePUIM3aLMOHHOM
TYyHHeEJIE) .

o04. (57) ObopynoBaHUe, OUTUHTU (MmecTa COoeIMHEeHM) u 3OHEHI
OBCIIyXMBAHMSA PEKOMEHIOYyeTCs NPOeKTMPOBATbH UM YyCTaHABJIMBATL TAaKUM obpaszom,

4TOOE pab®oOTE C OOOPYyIOOBaHMEM, €I'0 TexXHMUEeCKOoe OOCIHIyXMBAHME M PEMOHT MOXHO
OBJIO MNPOBOAOMTE CHAPYXM UYMCTOM 3OHH. EcCiam HeoOxoIuMma CcTepuiamMs3almusa, TO OHa
IOOJDkHa OBITH IpPOBeIeHa IIOCJie MAaKCMMAaJIbHO IIOJIHOM COOpKM ODOpYyINOBaHMUA.

65. (58) Ecym TexHMUECKOe OOCIyXMBaHMe OOOpyImOBaHMSI OBLJIO IPOBEIEHO
BHYTPM UMCTOM BOHH M HeOOXOIOMMBIE HOPMBI UMCTOTH M  (MJIM) aCEeNTUKU OBLIM
HapylWeHEl BO BpeMsa 5Toy pab®oTH, TO 30HAa IOOJIKHA OLITH OUMIIEHA,
npomesmuHOMUMpPOBaHa M (MaM) OPOCTEepUIIM30BaHa (B 3aBUCMMOCTM OT TOTIO, uTo
IOOXOIMT) OO BO30OHOBJIEHMA Ipollecca.

66. (59) YcTaHOBKM IJid INOIOIOTOBKM BONEl M CUCTEMHl ee pacnpenejyeHnsa
cJjlenyeT IIPOeKTUPOBATh, KOHCTPYMPOBaTbH M DBKCIJIyaTHMpPOBaTh Tak, YT OOR
obecrneunTh HaOexHoe ofecleueHre BOIOOM COOTBETCTBYIIEITO KauecTBa. Ux
HeJIb34 SKCIJIyaTUPOBaThb CBEepX IIPOEKTHOM MOWHOCTM. Bonmy s VHBEKL UM

HeOoOXOOMMO MNPOU3BOIUTL, XPAHUTL UM paclIpenesiaTb TakuM obpasoM, UTOOH



NpenoTBPaTUTL POCT MMKPOOPTAHM3MOB, HalpuMep, 3a CcueT ee [IOCTOSHHOM
UMPKYJIsSUMM Opu Temrneparype Bome 70 C.

o7. (60) Bce obopymoBaHMe, TakKoe KaK CTepMIM3aTOPEH, CHUCTEME
06paboTky M OMUIbTPaALUMM BO3OyXa, BO3OYWHHEE W T'as30Bbe QUIILTPH, CHCTEMEL
00paboTKM, IMOJIYUEeHMS, XPAaHEeHMS M paclhpenejieHmMs BOIB  IOJIKHEL NOOJIEXATh
BaIMIOaALUM M IIJIAHOBOMY TEeXHUUYECKOMY OOCIyXMBaHMIO, & Ha ux IIOBTOPHOE
BBEeIEeHMEe B BKCIJyaTalMi OOJDKHO OBTH BEIOAHO pa3pelleHre  JIMLIOM, VIMEIOIM

COoOoTBEeTCTBYyKIMVE IIOJIHOMOUYMA.

XII. CaHuTapHasa obpaboTka

68. (61) CaHuTapHas of0OpaboTKa UYMCTEIX BO0H MMeeT o0co00 BaxHOe
3HaUeHMe. 30HBE HeOOXOOMMO TIATEJIbHO OUMllaTh B COOTBETCTBUM C YTBEPXIEHHOM
IPOM3BOOUTEJIEM MHCTPYKLUMEN. B ciydae mHOpoBeneHUsa IOe3uHOeKUuUm I OJIKHEL
IPYMEHSATHCSI HECKOJIbKO TUMIIOB OEe3UHOMUMPpYHIMX CpPpencTB. s BHISIBJIEHUS
Pas3sBUTUS PE3UCTEHTHHX WMTAMMOB MMKPOOPTAHM3MOB HeOOXOOUMO IPOBOIOUTH
PEeTyJISapHEY KOHTPOJIE .

69. (62) Mowomme M Ie3MHPUUMPYWIMEe CPpeOcTBa HeOOXOIOMMO KOHTPOJIMPOBATH

B OTHOWEHMM MUKPOOMOJIOTMUECKOM UMCTOTH. JIX PacTBOPEl HEOOXOOMMO OEpPXaTb B
NpenBapUTEJIbHO OUMIIEHHBIX KOHTEeMHepax (Tape) M XPaHUThb JIMIb Ha NPOTAXESHUU
YCTaHOBJIEHHEIX CPOKOB, 3a VCKJIOYEHIEM Tex PacTBOPOB, KOTOPEHIE
NPOCTEPMIIM30BaHe. MowuMe M Oe3MHPUUUPYKRILMEe CpelcTBa, MCIOJIb3yeMbele B 30HAax
KJIacCoOB A M B, HNepen MCIOJb30BaHMEM OOJIKHEL OBITb CTEPWMJIbHEIMU.

70. (63) s CHWXeHMS MUKPOOHOM KOHTAMMHALMM B HEIOCTYIIHHX MecTax
MOXeT OBTH IMOoJiIe3Ha (QyMMUIaluMs UMCTHIX S30H.

XIII. TeXHOJIOTMUECKUN IIpolecc

71. (64) Ha BCex cTamusax MNPOMBBOICTBA, B TOM UYMCJIE Ha cramnsax,
NpefuecTBYOIMX CTepwIM3auuy, HeoOXOoOMMO IIPUHMMAaTb MEDH, cBonAmMeE K
MVHUMYMY KOHTaMMHALMIO.

72. (65) IpoM3BOOCTBO JIEKAPCTBEHHHX CPEeICTB MMKPOBOMOJIOTMYECKOT'O
IPOMCXOXIOEHMUS WMJIM HAIOJIHEHME MMM B BOHAaX, MCIOJb3YEMHX IJIis IPOM3BOICTEA

IPpYyTIMX JIEKaApCTBEHHBEIX CpencTB, He HOOIIyCKaeTCHd. BaKLU/IHbI, comepxaumme y6MTbIe
MMKPOOPT'aHM3MEL MJIM OaKTepMaJibHEIE SKCTPAKTH, I[10CJIe MHAKTMBAUUM MOTYT OBTH
pacbacoBaHEl B TeX Xe IIOMEUIEHUAX, YTO ¥ IOPpyTMe CTepuJbHBE JIeKapCTBEHHBE
cpencTBa.

73. (66) Bamumpmaums OPOLECCOB, MNPOBOIOMMEIX B aCEITUUECKUX YCJIOBUAX,
OOJIKHA BKJIOUATH MOIENIMPOBAaHME IIPOLleCcCa C MCIOJIb30BAaHMEM MIUTATEJILHOM CPEeOH
(HamoJIHeHMEe NOMTaTeJIbHEIMM cpenamiu) . [IMTaTesIbHYyI cpeny HeoOXOIOMMO BHOMPATHb
C YydYeToM JIeKapCTBEHHOM GOpPMEl JIEKAPCTBEHHOTO IIpelapara, a TaKxe
CEJIEKTUMBHOCTM, IIPO3PadHOCTM, KOHLEHTpalUuM U IPUTOONHOCTM NUTATEJIbLHOM CpeIdl
OJI CTepuUIn3alunn.

74. (67) MomemnupoBaHMe Ipolecca IOJIXHO Hambojiee TOUHO VIMUTUPOBATH
CEePUMHEI IMPOLEeCC AaCeNTMUeCKOI'O IIPOMBBOIACTBAa M BKJIKOYATL B cebsa ero
IOCJIENOBATEJIbHEE KPUTHMUECKMEe CcTamuu. Takxe HeOOXOOMMO YUMTHBATL Pa3JIMUHLE
BMellaTeJIbCTBa, KOTOPEE MOTYT BOBHUKHYTbH BO BpeMs OOBIUHOT'O
IPOM3BOACTBEHHOT'O Ipollecca, a Takxe cuTyauumu "Hamxynmero ciaydasa'.

75. (68) MomemnupoBaHMe Ipollecca IIpM INEPBOHAUAJIbBHOM BaJIMIALUM HOOJIKHO
BKJIOUATL TPY [NOCJIEIOBATEJIbHEIX YHOOBJIETBOPMUTEJILHEIX MCIETAHMSA  IOJIS KaxImom
CMEeHH OIlepaTopoB. B  majbHeNmeMm nxX HeoBXOIOMMO IIOBTOPATL uepes
YCTaHOBJIEHHEIE IIPOMEXYTKM BPEMeHM, a TakKxe I[ocje Jiodoro CyLEeCTBEHHOT'O
M3MEeHeHUA B cucTremMe BEHTUIIALIMN )Z8 KOHIMUIVIOHMPOBaAHMA BO3gyXa, B
oBOopPyInoOBaHMM, [pOoLecce WM KOJIMYeCTBEe CMeH. Mozenmpyouye npouecc
VICIIBIT@HMSA IOJDKHEL ITOBTOPSATHLCS IOBAXIH B I'OX IOJIS KaxXIOM CMEHBl OIIepaTOopOB n
Kaxmoro mpolecca.

76. (69) KommuecTBO KOHTEMHEDPOB (IepBUYHEIX YIIaKOBOK) ,
IIPpeHa3Ha4YEeHHBIX IOJI4 @aCOBKV[ IIMnTaTeJIbHBEIX Ccpen, OOJIXHO OBITb IJOCTAaTOYHEIM,
uyTOOE OOECNeurMTb IOOCTOBEPHYI OLIeHKY. B ciiyuae HeOOJIbUIMX CepUM KOJIMUEeCTBO
KOHTEMHEPOB nJisa (QacoBKM NOMTATEJIBHEIX Cpen IOJIXHO, KakK MVHVIMYM,
COOTBETCTBOBATEL pasMepy cepum HOponykKumm. HeoBxommmo CTPEeMUTLCSA K
OTCYTCTBMI POCTa MUKPOOPTAaHM3MOB, IIPM 2TOM IIOAJIEXaT NIPUMEHEHMIO cllelylllye
HOPMEI :

a) ecym HanoJyHsaau MmeHee 5 000 emmHMI NPOIYKLMM, HE OOJKHO OBTBH HU



OOHOY KOHTAaMMHUPOBAHHOM €IMHULIEL;
©) ecnu HanojnHAmM oT 5 000 mo 10 000 emmHML OPOOYyKLUMM, TO:

onHa (1) KOHTaMMHMPOBAHHASA enOuHMIA SABJISAETCA OCHOBAaHMUEM IJIs
pacciyiefoBaHMA IIPUMUMH UM MOBTOPHOM (QaCOBKM NMUTATEJIbHBIX Cpeln;
nee (2) KOHTaMMHMPOBAHHEE EIMHMIE — IPOBOOMUTCS pacCllefOoBaHME IPUUMH

Y [OBTOPHAaS BaJlMOALUA;

B) ecau HanojsHganu cBbemme 10 000 emmumii, ToO:

OIoHa (1) KOHTaMVIHI/IpOBaHHaH eIIVHUIIa ABJIAEeTCHA OCHOBaHMEM IOJid
paCCHe,D;OBaHVIH HpVI‘:U/IH,'

oBe (2) KOHTaMMHMPOBAHHHE EOVMHUIE — IPOBOOMTCS pPaccjieIOBaHME MNPUUMH
¥ NIOBTOPHAaS BaJlMIaLUA.

77. (70) Ipwm joOOM KOJIMYUECTBE IIEPBUUHBEIX YIAKOBOK C OIMTATEJILHOM
Cpeloy HepUuoIMUYeCKMe CJlydal OOHaApyXeHUSA MUKPOOHOM KOHTaMMHALUMU MOTYT
YKas3elBaTbk Ha HajJnudue HQGOHBLUI/IX ypOBHeIZ KOHTaMMHaHTOB, gTo IOOJI)XKHO 6]:>ITI:>
paccyenoBaHo. Ilpy OOHAPYXEHUM 3BHAUUTEJIbBHOM MUKPOOHOM KOHTaMMHaLUNU
HeOBXOIMMO PACCMOTPETH BO3MOXHOE BJIMSAHME Ha CTEePUIILHOCTD cepui,
BBIIYIEHHBIX I[IOCJI€ IIPOBENEHUS IIOCJIeIHMUX YCIIEUHBIX MCIBITaHUM C HaIllOJIHEHMEM
IIMTaTeJIb HBIMM cpe,uaMM .

78. (71) HeobxommMmMo oOOECHNEUMUTHL YCJIOBMS, [IPM KOTOPHX Jiodas Balumaumus
HEe CO3IaeT PHUCK IJIS TEXHOJOTUMUECKMX [IPOLIEeCCOB.

79. (72) VicTouHMKM BOmoCcHabxeHMs, OOOpPyIOBaHME IOJid NONTOTOBKM BOIBl U
IPUTOTOBRJIEHHAS BOoIa IOo4JlexaT peTryJISpHOMY MOHUTOPUHIY Ha HaJMuye
XVIMNUEeCKUX U 6MOHOI‘I/IE{€CKI/IX KOHTAMVMHAQHTOB )Z8 B HeOGXO,D;MMbIX Cllyyadax Ha
SHIOOTOKCMHBI. PesyJpTaTel MOHMTOPMHIA M JIOOBX [NPEeIONPUHATHX OeMCTBUM
HeoOxonumo OGOPMIIATH IOOKYMEHTAJIbHO.

80. (73) B umMcTHX 30Hax, OCOOEHHO B xXoIe IIpolecca ACenTuYecKoro
IIPOMBBOINCTBA, INeATeJIbHOCTL [IepCoHajla HoJikHa OBHTb MMHMMAaJIBHOM, a ero
nepeanKeHme IOOJI)KHO 6]:ITI:> paSMepeHHbIM )Z8 KOHTpOHVIpyeMbIM BO I/I36€)KaHVIe
I/ISGI::ITO‘:{HOI‘O BHIOEJIEHVA YaCTUL U MI/IKpOOpI‘aHVISMOB, OGyCHOBHeHHOI‘O HOBbILLleHHOIZ
OBUTATEJIBHOM aKTUMBHOCTBI. TeMIepaTypa M BJIAXHOCTB OKPYXamolely CPpenb IOJDKHE

OBITH HE OYeHb BEICOKMMM, UYTOOEl He CO3OakaThb IMCKOMPOpPTa C ydeTOM CBOMVCTB
MCIIOJNIb 3YEMOM OIOEeXIH .
8l. (74) MmkpoOHasgs KOHTaMMHALMA MCXOIOHOTO CHPbS M MaTepMaJioB IOJDKHA

OBITH MMHMMAJIbHOM. Chneumd@mKaluMy Ha HMX OOJDKHEL BKJIOUATL B Ccebsa TpeboBaHUSA K
MUKPOOMOJIOTMUECKOM YMCTOTE.

82. (75) B umMcCTHIX BSO0HAX HEOBXOIMMO CBOIUTL K MUHUMYMY HaJauume
KOHTEMHEPOB M MaTepuajloB, OT KOTOPEIX BOBMOXHO OTIEJIEHME BOJIOKOH.

83. (76) HeobOxonomMMoO MNPMHMMATL MEPH IO [PenoTBpalleHMIo KOHTaMMHaUUK
TOTOBOM MNPOOYKUUM UYaACTULAMU.

84. (77) Tlo OKOHUAHMM IIPOLIECCA OUMCTKM KOMIIOHEHTORB, KOHTEMHEPOB u
O0OOpPYyIOBaHMA C HMMM HeOOXOOMMO OOXOOMTBCA TaK, YTOOB He IIpoMcxonomiia 1794
IIOBTOPHASA KOHTaMMHALUA.

85. (78) VHTepBaJEl BpeMeHM MeXIy MOMKOM, CYWKOM U cTepuIn3aumemn
KOMIIOHEHTOB, KOHTEMHEpPOB M ODOPYHOBaHMA, a TakxXe MexIy MX CTepuilmsaumen u
IOCJenyouyM MCIOJIb30BaHMEM IOOJIKHEL OBITb MMHMMAJIBHEIMM M MMETH OTpaHUYEHME
II0 BPEMEHM, COOTBETCTBYyWIEEe YCJIOBUAM XPaHEHMUSI.

86. (79) BpemMsa wMexIOy HadaJloM [IPUITOTOBJIEHMSA pacTBopa U ero
CTepuIn3aluMey MM CTepuiInsyolel OuibTpaluuel IOJIKHO OBITb MMHMMAJIbHBEM. JJig
KaxXIOoTOo BMIA NPOOYyKUUM HeOOXOOMMO YCTAHOBUTH MaKCMMAJIbHO HOONYCTMMOE BpPeMS
C y4eTOM €e CcOoCTabka M YCTAHOBJIEHHOTO NOpSAIKa XPaHEHMS.

87. (80) Ilepen crTepunm3auuey HeoOXOIMMO KOHTPOJIMPOBATH YPOBEHDb
MUKPOOHOM KOHTaMMHaUMM. HOJIKHBEL OHTbL YyCTaHOBJIEHEH pabouue TPaHULIE
KOHTaMMHALMM HENOCPENCTBEHHO Iepel CTepuiM3almelr, KOTOPhE COOTHOCATCSH C
30dEeKTMBHOCTLI0 MCIOJIB3YyeMOT'O MeToHma. YPOBEeHb MUKPOOHOM KOHTaMMHALIVMA
HeOoOXOIOMMO KOJIMUECTBEHHO ONpenesiaTh OJisg KaxXIoM CcepumM Kak NpooyKUUM,
HAIIOJIHEHHOY B aCeNTUUYEeCKMX YCJOBUAX, Tak U IpoOyKUUM, nomBepraeMom
buHMIIHOM CcTepunIMzauuM. EcCaM OJjig JIEeKapCTBEHHBIX [IpelapaToB, IoOBepI'aeMHx
OMHMIIHOM CTepuiIM3aluM, yYyCTAaHOBJIEHE OOJjlee XeCTKMEe INapaMeTphl CTepMIms3alun,
YPOBEHb MMKPOOHOM KOHTAMMHALMM MOXHO KOHTPOJMPOBATBE TOJIBKO uepes
COOTBETCTBYKIME MHTEPBAaJBl BPEMEHM COIJlacHO rpaduxky. Ilpu VICIIOJIb 30BAaHUNU
CHUCTeM BHIIyCKa [0 [IapaMeTpaM OoIpelejieHue MUKPOOHOM KOHTaMMHALIUMK
HeoOXOIOMMO MNPOBOIOMTL IJid KaXIOW CepMM M pacCMaTpMBaThL Kak MCIBTaHME B
Ipoluecce MNpOM3BONCTBA. lIpM HEeOOXOIMMOCTM HOOJDKEH OCYWEeCTBJISATbLCSH KOHTPOJIb
YPOBHSA SHIOOTOKCMHOB. BCe pacTBOpPH, OCOOEHHO MHOY3MOHHBE XUIKOCTM OOJIBLIOITO



obbeMa, HeOOXOOMMO MNOINBEepITaTh CTepuUIM3ylel QuiIbTpaluumu II0 BO3MOXHOCTHA
HENOCPEOCTBEHHO Iepen HAaIOJIHEHMEM.

88. (81) KOMIIOHEHTEl, KOHTEeMHepH, o6opynoBaHMe U JIoOHE opyrue
IpenMeTs, HeOOXOOMMBIE B UYMCTOM 30HEe, OCODeHHO npu paboTe B ACENTUUECKUX
YCJIOBMUAX  IOOJIKHBEI OHTH IPOCTEPUIIMBOBAHEL " rIepenaHbl TYyZOa yepes
BMOHTMPOBAHHEIM B CTEHY [IPOXONHOM CTEPUIM3aTOP C IOBYCTOPOHHMM IOCTYIIOM MM
MHEIM CcIocofoM, [IpedoTBpallailMM KOHTaMMHALMIO. HeTropouue Iash IOJIKHEL
IPOXOIUTE uepe3s OUIIbTPH, 3alepXMBalllMe MUKPOOPT'aHM3MH .

89. (82) 3ddbexTmMBHOCTL JIOOOTO HOBOTO IIpollecca OOJIXkHA OBITH
IOOTBEPXIEHA NIPM BaluIalMM, KOTOPYH HeODXOIMMO PeryJISpHO IIOBTOPATL B

COOTBETCTBMM C IIJIAHOM, YUYMTHBAIMM IpadMk SKCIOIyaTaluM, a Takxe IpU JIOOM
3HAUMUTEJIbLHOM M3MEeHEeHMM B Ipoliecce MM ODOPYIOBaHUM.

XIV. Crepunmsaunda

90. (83) Bce mnpouLeCcCH CTEepUIMBalMKX OOJDKHE IPONMTM BaJIMIALMIO. Ocoboe
BHMMAaHME HeODOXOOMMO, €CJIM IPMMEHSEeMB MeTOoI CTepuiaMsaluuy He ONIMCAaH B
T'ocymapcTeeHHOM GapMakonee Poccumckom denmepaumm WM MCIOJIb3YyeTCs oJis
nmpongykTa, He ABJIAKLEITOCHA IIPOCTEIM BOIOHBIM JZRpeZe Ma CJIAHBIM pracreBopoM.
[IpennouTnUTEeJIbHEIM ABJISETCS METOI TEPMMUECKOM CTepuiamsauum. B JjmoboM ciydae
METOL CTEPMIMB3AaLUM HOOJIKEH COOTBETCTBOBATHL JIMIUEH3UM Ha IPOMBBOICTBO U
PETUCTPALMOHHOMY IOChe.

91. (84) Ilepen BHOOPOM JIOOOT'O IpolEecca CTepuIM3alumn HeoB6xXOoIOMMO
IPOOEMOHCTPMPOBATE C IMNOMOWBI (QU3UUECKMX M3MEPEeHMII U, eCJMU BO3MOXHO,
OMOJIOTUYECKUX MHAOMKATOPOB, YTO OH [NOOXOOMUT IJid HOaHHOMU NPOOYyKLUUM U
5bbexTHUBEH IJI19 OOCTWXEHMS HEOOXOIMMEBIX YCJIOBMM CTEPpMIIMB3alMM BO BCEX YacCTaX
KaxIoTo TuUIla 3arpy3KM. Banmmauuio IHIpollecca HeoOXOoOMMO IIOBTOPATH uepes
YCTaHOBJIEHHEE I'padMKOM IIPOMEXYyTKM, HO HE pexe OINHOTO pa3a B I'ol, a TaKxe
BCeTr'ga B Cliyuae BHeCeHUMdA CylleCTBEHHEBIX U3MEeHEeHUMN B OGOpy,D;OBaHV[e .
HeobxoOouMO XpaHMUTh 3alMCK C pes3yJibTaTaMM.

92. (85) IOnsa sbdexTHUBHOV CTepMIM3alMM BECbh MaTepMall B LIeJIOM IOJDKEeH
OEITE NOOBEPTHYT HeobxommMoum obOpaboTke, a MNpolLecC OpTraHM30BaH TaKMM
obpasoM, YTOOB I'apaHTUPOBATL, UYTO IOOJIKHAA 20OeKTMBHOCTBL OyIeT IOOCTUIHYTA.

93. (86) IOnsa BCcex IMPOLECCOB CTepMIM3alLMuM IOJDKHE OHTH pa3paboTaHE u
IOOJIKHEL MIPOMTM BaJMIOALMIO CIIOCOOB 3aTpPy3KM.

94. (87) IlpumeHeHMe OUOJOTMUECKMX MHOMKATOPOB IOJIDKHO PACCMATPUBATLCS
TOJIbKO KaK IHOOINOJIHMTEJIbHEI MeTOI KOHTPOJIS CTepulIM3aluu. BuoJjiormueckue
VMHIOVMKAaTOPEL HeOGXOHI/IMO XPaHUThb u NCIIOJIB30OBAThHb B cooTBEeTCTBUM C
VMHCTPYKUIMAMA npomsBoOmuTeE A, a nux KauecTBO KOHTPOJIMPOBATH MeTOoIOaMM
IO3UTUBHOTO KOHTPOJA. B Ciydae MCHOJIB30BAaHMUA OMOJIOTMUECKUX MHIMKaTOPOB
HeOoOXOIMMO MNPUHSATL CTPOIME MEeph, OperoTBpallaniye MUKPOOHYIO KOHTaMMHALIMIO
OT CaMUX MHIUKATOPOB.

95. (88) IHosmxHEI OBITH UYETKO OIpeleJIeHEl MEPEHL, obecneunpamise
pasnesyieHre NPOOYyKLMM, [IPOWeXmel M He Ipomenmel cTrepuiamsauuio. Ha KaxIom
KOP3MHE, JIOTKE MM IPYTOM E€MKOCTM IOJIS NPOOYKLUMM MM KOMIIOHEHTOB IOOJIKHA
OBITH YeTkasa DSTUKeTKa C HaMMeHOBaHMEeM MaTepuala, HOMEepOM cepumn u
ykaszaHMueM, Ipolej OH CTepuUiIM3aluio MM HeT. [Ipu HeoOXOOMMOCTU MOITYT OBITb
VICIIOJIB3OBAaHBE TakKMe MHIMKATOPH, KakK aBTOKJIaBHad JIEHTa, IJIAd yKa3aHud TOoro,
npougla JiM cepus (MM YacThb CEepMM) IPOLEecC CTepuiIM3aluyr, OIOHAKO OHU He
HAT OOCTOBEPHOTO MNOANTBEPXIEHMS TOTO, IOEMCTBUTEJBHO JIM CEPUSA CTEPUIIbHA.

96. (89) IOng  KaxIoro UMKJIa CTepuiIMs3aluM HeoOXOOMMO COCTaBJIATH
3anucu, KOTOPBE IOJIKHEL OBTb YTBEPXIEHE B paMKax [OIpOolenypsl BHIa4YM
paspeleHrsa Ha BHIIYCK CEPpUM.

XV. TepMmueckasa CTepuUaMs3almnsa

97. (90) KaxOeM LMKJI TEePpMMUECKOM CTepMIM3aluuM OOJIKeH OHTb BanMcaH B
BUIEe IMarpaMMel B KOOpPAMHATAX BpeMsa-TeMIepaTypa B IOCTAaTOUHO BOoJIBLIIOM
MacuTabe MM OBTb 3apeTrMCTPMPOBaH C IOMOWBID IOPYTOIO COOTBETCTBYIIETO
obopynoBaHMUsA, MMEKOIEIro HeOoOXOOUMMYW IPaBMJIBHOCTE M TOYHOCTb. MecTo
PaCIIOJIOKEHMS TEMIEePaTyPHEX OAaTUMKOB, MCIOJb3YEMEIX IJIs KOHTPOJS U (mm1)
3anmMcu, IOOJIKHO OBTb ONpenejylIeHO BO BpeMsa BaluIauumM U B ciay4dae
HeOOXOIOMMOCTHM TaKxXe IIPOBEPEHO c IIOMOLIB IO IpyToro HEe3aBUCHKMOTIO

TEMIIEPATYPHOT'O IaTulMKa, PaACIOJIOXEHHOITO B TOM Xe MeCTe.



98. (91) IomycKaeTcsa MCIOJIL30BATEL XMMHMUECKMUE U OroJyioTuUYeCcKMe
MHIMKATOPE, HO OHM HEe IOOJIKHBL 3aMeHATH INPOBeIeHMe QUBUUECKUX MU3MEPEeHUN.

99. (92) HoyrxHO OHTL NPelyCMOTPEHO HOOCTAaTOYHOe BpeMs, UYTOOH BeChb
06BeM 3arpy3KM IOOCTUI HeOOXOOMMOM TeMIepaTypbl OO TOI'O, Kak Oyner HayarT
OTCUET BPEMEHM CTepuIMs3alumm. OTOT I[IepMon IOJIXeH OHTb onpenesyieH IJis
Kaxmooro THUIa CTEePUIM3YyEeMOM 3aTrpy3KM.

100. (93) TIlocne 3aBepleHUs BEICOKOTEMIIEPATYPHOM baser nukia
TEPMUUECKOM CTEPMIIMBALUM OOJDKHEL OBITH I[IPUHSTE MEPEH IPeIOCTOPOXHOCTHM,
npemoTBpamapmmMe KOHTaAMMHALMID [IPOCTEPUIIM30BAHHOM 3aTrpPy3KM BO BpeMsa
oxJylaxmeHus. Jobas oxJjlaxmaomas XKUMIKOCTb MWIM Tas, KOHTaKTHUpyoLye C
NpomyKUMEY, IOJDKHH OHTH [IPOCTEePMIIM30BAaHEH, Kpome cJydaeB, kKoTzna
BOBMOXHOCTL MCIIOJIE30BAHMS HEeTEepMeTUUHHIX YIaKOBOK MCKJIOUEeHa U IPpUBEeIEHEL

COOTBEeTCTBYyKIME IIOKas3aTeJIbCTBa.

XVI. Crepmamzaumsa Iapom

101. (94) IIpu cTepuIM3aluM IapoM HeoOXOoOMMO KOHTPOJIMPOBATH
TeMInepaTypy ¥ HOaBjleHre. PeKOMeHIyeTCs, 4YTOOH CpeIcTBa YyIpaBJIEHUS OB
HE3aBUCHUMEI OT CPEeICTB KOHTPOJIS M 3alMCHBaIMX YyCTPOMCTB. Ecim nisa 3TOM
Lesy MCIOJIb3YITCS aBTOMATHMUECKMEe CUCTEMbl YIPaBJIEeHMS M KOHTPOJISA, OHU
IOOJIXHEL [IPOMUTM BaJMIALMIO, UYTOOH TapaHTUPOBATbH MX COOTBETCTBUE TpPeBOBAHUAM
K KPUTUYUECKOMY npoleccy. HapymeHus B xogme npouecca IOJIKHEL
PETrUCTPUPOBATHCA CUCTEMOM M HaxXOOMTbLCHA I[IOI Hag30pOM oIepaTopa. B xozme
npolecca CTepulIMsaluuy [IoKaszaHMsa He3aBUCUMOTO maTymka TeMIepaTyph
HeOBXOIOMMO TIOCTOSHHO CBEpPSATb C IOaHHBIMU oviarpaMME 3aNMCHBAKLIETO
ycTporcTea. [jiIsa CTEPUIM3ATOPOB, MMEKIMX CTOK B IHEe KaMepPEl, MOXEeT
BO3HUKHYTb HeOOXOIOMMOCTb permucTpaluuy TeMIepPaTypH B 3TOM TOUKe B TedueHMre
BCEro UMKJa CcTepuaMszaumm. Ecaum B LUK CTEepUIM3aLUMN BXOIOUT DBTal

BaAKYyMMPOBAHMUSA, TO HeOOXOOMMO PEeryJIgSpHO I[IPOBOIMUTL [IPOBEPKM KaMephl Ha
TEePMETUYHOCTD .

102. (95) Crepmim3yeMmele NOpeIMeTH, He HaxXOoOAmMecs B TepMe TUUHEIX
yIakKoOBKax, IOOJUDKHEI OBITH 3aBEePHYTH B MaTepuall, IPOIyCKaolMi BO3OYX U nap,
HO Hpe,HOTBpaLU,aIOLLU/HZ IIOBTOPHYIO KOHTaMMHalIMO OTUX npegMeTOoOB IIOCJIe
cTepunmzauun. HeoOxonouMo OOeCHeuMTh KOHTAKT BCex dacTen 3aTrpysKU CO
CTEPUNIMBYMYM aleHTOM IPpM 3alaHHEIX TeMIepaType M BPEMEHU.

103. (96) HeobxommMmo oBeCHeuUMTh, UYTOOH IJis CTepuIn3aluu IIPMMEHSAJIC S
nap HanJjexamero KadecTBa, He comepxauuy TaKoro KoJMdecTBa npuMmeceu,

KOTOpOe MOIUIO OBl BBI3HIBATH KOHTaMMVMHaAIMK INPOOYKUUM WJIN OGOpy,D;OBaHI/IH.
XVITI. CyxoxapoBas CTepUIM3aLUd

104. (97) Ipm CyxoXapOBOM CTEPUIM3ALUMM IOOJDKHH OHBITH pelyCMOTPEHE
LIVPKYJIAUMA BO3OYyXa BHYTPM KaMEpEl M IIOIOOEPXaHMe U3OBEITOUHOT'O IOaBJIEHUA OJI4A
NpenoTBpalleHusa I[IOoNalaHMsa BHYTPb Hee HEeCTEepMJIBHOTO BO3OyXa. Jobon
IOCTyMaKMi BHYTPb BO3IOYyX HOOJDKEH IPOXOOUTH uYepes QUIIbTPH BHICOKOM
sbbexTuBHOCTM (HEPA-OunbTp) . EcCamM cTepuams3alumsa OpenycMaTpMBaeT yCTpaHEeHUEe
NIMPOTEHOB, TO KakK YacTb BajdMOaluMy OOJDKHEL OBITb NPOBEIEHH MCIBIT@HUA C
IIpeJHaMEPEHHEIM MCIIOJIB3OBaHMEM SHIOTOKCHMHOB.

XVIII. PammauMOHHAaA CTepuiIM3almsa

105. (98) PamMaluMOHHYI CTEPMIIM3alMI MCIOJL3YIT IJIABHEIM O00Opa30M s
CTepVLHMSaLI,VH/I TepMquBCTBVITeHbeIX MaTepMaHOB mu HpO,HyKLU/H/I . MHOTHUe
JIEKAPCTBEHHBIE CPEeINCTBa M HEKOTOPHE YIIAaKOBOUHHE MATEepPMAalibl UyBCTBUTEJILHE K
VIOHUBUPYRIEMY M3JIYUYEHUIO, CJIeHOBATEeJIbHO, STOT METON HOONYyCTMM TOJILKO TOTIa,
KoTma OBUIO 3KCIEPUMEHTAJIbHO MOATBEPXIEHO OTCYTCTBME BPEIHOT'O BJIMSHUS Ha
nponykumio. Kak npaBuio, oOJyuyeHMe yJbTPpadMOoJIETOBHM M3JIyUEeHVEM He SBJISeTCS
IpMUEeMJIEMEIM METOIOM CTEePUIM3aLIUA.

106. (99) Bo BpeMsa TIpolecca CTepuIM3aluuy IOOJDKHO NPOBOIUTLCS
M3MEepPEeHMEe MOTJIOUMEHHOM IO3H MOHMBMPYIETO M3jydyeHus. g 3TOTo cienyer
MCIIOJIb30BATE IOBMMETPHl, I[10KAa3aHMS KOTOPHIX HEe SBaBUCAT OT VICIIOJIbL 3y EeMOM
MOWHOCTKM HOOBBl MBJIyYeHUsI, HO KOTOPHE obecrneumBanT KOJIMUECTBEHHYIO
permMcrpaumio OO3El M3JIy4dYeHUd, IIOTJICWIEHHYID CaMOM NPOOYyKLMUEN. JoszmMe TPE
OOJIXKHBEl OBITH pPas3MENleHH Cpelr Sarpy3KyM B OOCTATOYHOM KOJIMUECTBE “ Ha



IOOCTATOYHO OJIMBKOM PAaCCTOSHMM Py OT OpyTa, YTOOB IapaHTUPOBATbL HaJMUMe

OO3MMETPOB BO BCEeX MecTax, I[IOIOBepTaeMex OOJIyUeHUo. [l;1acTMaCcCOBHE
JO3VIME TPEI IOOJIKHEBL IIPMMEHATBECHA JINIb B npepgejiax CpoKa ,D;eIZCTBI/IH nUx
KaIMOpoOBKM. [lOKazsaHMA OO3MMETPOB HEOOXOIMMO CHMMAaTb B TEUYEHME KOPOTKOT'O
oTpesKa BpPeMeHM [ocJje OOJyUeHMS.

107. (100) B KkxauecTBe CpencTBa IOONOJIHUTEJILHOTO KOHTPOJL MOTYT
MCIIOJIb30BATLCSA OMOJIOTUUECKME MHIMNKATOPH .

108. (101) Ipouenyprl BalIMOalUMM OOJDKHEL TI'apaHTUPOBATL, UYTO YyUTEeHO
BIIIAHUE pasHoﬁ IIJIOTHOCTNM YKJIaIOKMN CTepmnmsyeMoﬁ IIPOOYyKUUN .

109. (102) IIpouenypel ofpameHMs C MaTepuajiaMy OOJDKHEL npenoTBpamaThb
IIepenyTEHBaHME MexIOy OOJIyUeHHBIMM M HeOOJIydeHHEIMM MaTepuajamu. Ha KaxIyio
YIIAKOBKY IOJIXKHH OBITH HAHECEHH UYyBCTBUTEJIbLHEIE K UIJIYUSHUO LIBETOBLIE
VMHIOVMKAaTOPEl OJii4 TOITO, YTOOBI rasinuaTe YIakKOBKM, IIpollenumye M He npouenmme
obJiyuyeHue .

110. (103) CyMmapHasa OOTJIOWEHHAas Oo03a MIJIyueHUs OOJPKHa OhTbh HabpaHa

B TedeHMe BpEeMeHM, OTBEeINEeHHOI'O Ha I[POoLecC CTepuIm3alNnn.
XIX. Crepuimsaumsa OKCUIOOM 3TUIIEHA

111. (104) 3ToT MeTOonm MOXeT OBITH MCIIOJIL30BAH TOJBKO TOoTIa, KoTrma
HEBO3MOXHO MCIIOJIL30BAaHME HOPyIroro crocoba. Bo BpemMs BalmuIauuu npouecca
OOJIKHO OBITH IOKAasaHO, UYTO OTCYTCTBYeET I[OBpexIawlee BJIMSAHME Ha IPOOYyKLMUIO,
a HpeHyCMOTpeHHbIe oJid nmerasalumm YyCJIOBUMA U BpeMH TaKOBEI, gTo KOJIMUYeCTBO
OCTaTOUHOTI'O TI'alBa u HpO,HyK'I‘OB peaKLU/H/I 6y,ueT HaXoIOMTbCHA B OOITYy CTVIMBEIX
npemejiax, YCTAHOBJIEHHBEIX IJIS INAHHOTO BMIA MNPOOYKLUMM MM MaTepuasa.

112. (105) CymecTBeHHOe 3HAauUeHME MMEEeT HelNOCPeICTBEHHHM KOHTAaKT
MeXIy I'a30M M MUKpoopTaHM3MaMM. HeoOxXOoOMMO NPUHATL MepPhl NPeldoCTOPOXHOCTHU
OT BKJIKUEHUHA MI/IKpOOpI‘aHVISMOB B MaTepman (HaanMep, B KpI/ICTaHHbI i
BHICYWEHHEM ©0eJioK) . BuMI ¥ KOJMUECTBO YIAKOBOUHEIX MaTepMajioB MOITYT
CYWEeCTBEHHO IMOBJMSATH Ha MpPOleccC.

113. (106) [lepen o00OpaboOTKOM T'a30M IOJIKHO OBITH obecneyeHO
COOTBETCTBME BJIQXHOCTM U TeMIepaTypr MaTepuajioB TpeboBaHMAM npolecca.
TpebyeMoe nOjisd 3TOTO BpPEeMS OOJDKHO OBITH, I[IO BO3MOXHOCTM, MMUHMMAJIbLHBIM.

114. (107) KaxIOe UMKJI CTepuIM3aluy OOJIKEH KOHTPOJIMPOBATHLCHA C
IIOMOIBI COOTBETCTBYKRIMX OMOJIOTUUECKUX MHIMKATOPOB, HeOOXOOMMOE KOJMUECTBO
KOTOPEIX IOJIKHO OHTL PABHOMEPHO pacIpenejieHO II0 BCeM 3arpy3ke. llojyueHHas
Ipy 2TOoM MHOOpMAlLMS IOOJDKHA COCTAaBJIATH YacTb JOCbe Ha Cepuio TOTOBOM
HpO,HyKLI,VIVI.

115. (108) [ma xaxmoro LMKJIa CTEPUIM3alMM IJOJIDKHEL OBITH obopMmIIEHE!
3anmMcy C yKal3aHMEM BPEMEeHM I[IOJIHOTO BaBEpPUIeHUS LUMKJIA, IOaBJIeHUS,
TeMIepaTyps M BJIQXHOCTM B KaMepe BO BpeMs MNpollecca, a TakXe KOHIEeHTpaluuwu
u obmero KOJMUYeCTBa MCIOJIB30BAHHOTO Ta3a. HaBJieHue u TeMIepaTypy
HeOGXO,D;I/IMO peI‘I/ICTpVIpOBaTb Ha HpOTH)KeHVH/I BCeI'0O LMKJIIa Ha nmarpaMMe. Sy
3anMCy IOOJIDKHEL COCTAaBJIATH YACTb LOOChHEe Ha Cepui I'OTOBOM NPOIYKLMM.

116. (109) Barpy3Ky TI[OCJe CTepuniu3alumMyu HeoOXOIMUMO XPaHUTL MOX
KOHTPOJIEM B YCJIOBMSAX BEHTWJIALMM, UTOOBl OOECHEeUUTL CHWXEeHNE comepXaHusa
OCTATOUYHOI'O T'a3a M NPOOYKTOBR peakKUuMM OO YCTAHOBJIEHHOTO IIpelea. STOoT
IpoLeCcC OOJIXEeH MNPOMTU BaluIallMo.

XX. OunbTpauMs JIEKAapPCTBEHHEIX CPEICTB, KOTOPHEE HEe MOTYT OBTb
IPOCTEPUIIMB0OBAHE B OKOHUATEJILHOM YyIaKOBKeE

117. (110) TIIpoBeneHuMe CcTepuamsywmey GuIbTpauuu He ABJIAETCH
OOCTaTOUYHEM YCJIOBMEM CTEPUIM3AaLMM, €CJM BO3MOXHO NPOBEIEHME CTepuUIM3alunn
NPpOOyKUMM B OKOHUYUATEJIbBHOM YHIakKOBKe. I[IpennouTUTEJNIbHEM SBJISETCH MEeTOL
CTepuIM3auMy NapoM. ECIM OponyKLMsS He MOXeT OHTb IPOCTEPUIIM30OBaHa B
OKOHYAaTEJIbHOM yNaKoBKe, TO PacTBOPE nnm XMIOKOCTU MOTYT OEITb
NpodMUIIE TPOBAHEL dYepes3 CTEePUJIbHBM (OuIbTP C HOMMHAJIbHEIM pasMepoM Iop
0,22 MxkM (MM MeHee) WM dYepes’ OUIBTP C  aHAJOTUMUHOM CIIOCOBHOCTLIO
3a0epXMBaTh MUKPOOPTAHM3ME B NPEeIBAPUTEJIBHO NPOCTEPUIIM30OBAHHEE KOHTEMHEPH
(ymaxorku) . Takme OQUILTPH MOTYT yIajiaTbh OOJBIUMHCTBO OaKTEepMUM U IIJIECHEBBIX
TpubOB, HO He BCEe BMPYCH MM MUKOIIJIA3MEI. [IO3TOMYy IOJDKHA OBITb pacCMOTpeHa
BO3BMOXHOCTbL HOOIIOJIHEHMA Ipouecca O(uiabTpauuyM TepMUUeCcKOM obpaboTkom
OoNnpeneJIeHHOM CTeIleHU.



118. (111) B cB&3M C TeM, UYTO OpPU CTEepUIMU3yLIEN bunbTpauMM 1o
CPaBHEHMIO C IOpyIMMM I[IpolecCaMM CTepuiIM3aluM CylecTByeT IIOTEeHUMAaJbHEM
OOINOJIHUTEJIbHEI PUCK, HENOCPeICTBEHHO Iepen GacoBKoOI PEKOMEHIOyEeTCS
IIOBTOPHAA OuIbTpauMsa dYepes IOOIIOJIHUTEJIb HEIM CTEePUIN3YNI bunbTp,
3aepXUBalLMM MUKPOOPT'AHMSBMEL. I[Iocye HIOn CTEPUIIN3YIOUYIO bniib Tpaumo
HeOOXOOMMO OCYHECTBJSAThE Kak MOXHO OJMXe K MecTy (acoOBKHU.

119. (112) HeoOxOoOMMO MCIHOJIE30BATb QUIILTPH C MMHMMAJIbHBIM OTIEJICHUEM
BOJIOKOH.

120. (113) Ilepen HMCHOOJBL30BAaHMEM CTEPUIMIYOIETO (UIbLTPa M Cpaly II0cye
€TI0 MCIIOJIb30BAaHMUA HeOoOXOIMMO NPOBEPSATHL €TI0 LIeJIOCTHOCTbL TaKMM MeTOIOM, KakK
"7Touka nys3epbka'", MeTonmoM IMOPY3MOHHOT'O IIOTOKA WM UCHOBITAHUEM II0J
maBJieHveM. [lpy BalIuMIaluMM IHOJDKHEL ONpelelIIThbCsa BpeMs, HeoOxomouMoe IJig
bunpTPpauMM pacTBOpa 3amaHHOTO obbeMa, M INepenas »OaBJIeHUM Ha buneTPE.
JIioOwIe CylmleCTBEHHEIE OTKJIOHEHMA OT YKa3aHHEIX IIapaMeTpOB BO BpeMA TeKymeIro
IPOM3BONCTBA HeOOXOOVMMO PETUCTPUPOBATHL M MCCJIeNoBaThb. Pes3yJibTaTH DTUX
IIPOBEPOK IHOOJIKHEL OBITH BKJIOUEHEl B IOCbhe Ha cepuio nNpoamykuum. Cpasy rocre
MCIIOJIb30BAHUA HeOOXOOMMO IIONTBEPXIAaThb LEeJIOCTHOCTb KPUTUUECKMUX I'al30BEIX n
BOBOYWHEX OUIBTPOB. LEeJIOCTHOCTL OPYIMX OMIBTPOB IOOJDKHA [NOOTBEePXOaTbCA
yepe3 COOTBETCTBYKIIME MHTEPBAJIEL BPEMEHU.

121. (114) He pmomyckaeTcsa MCIOJbB30BATHL OOMH M TOT Xe buibTp B
TeueHre OoJjlee OOHOTO pabouero mnOHA, B3a MUCKIOUYEHUEM crnyyaeB, KoTza
BOBMOXHOCTEL 0OoJjiee IOJIUTEJIbHOT'O eI'0 UCIIOJIL30BaHMSA [NONTBepXIeHa BaJlMmalLMuel.

122. (115) dupTP HEe OOJDXKEH OKAasbBBAaTbhb BJIMAHME Ha IPONYyKIMIO,
3aepXmMBad €€ MHI'PEeOMEHTH WMJIM BBIIOEJIAA B HeEe Kakmue-ambo BemecCcTBa.

XXI. OkxOHUaHMe IIpollecca NPOM3BOICTBA CTEPMIIBHOM NPOIYKLUM

123. (116) YacTuUHO YyKYINOPEHHHEe OGJIaKOHEl [IOCJIE 3BaBepeHUd JIMOOMIIBEHOT'O
BEICYWIMBAHMS IOJDKHH HaXOOMTBCS B 30He KJjacca A OO0 uUx OKOHUATEJIBHOT'O
YKYIIOPUBaAHUA NIPOOKOM.

124. (117) KoHTeMHepH (IEePBMUUHEE YIAaKOBKM) IOJIKHBEI OBITH YVKYIIOPEHE
COOTBETCTBRYLIMMHK cliocoDaMM, KOTOpPHE NPOLUIM Bajluzauuio. Ipn VICIIOJIb 30BaHUU
MeTOoma 3alawnky, HalpuMep, CTEeKJISHHEIX WJIM I1JIJACTMaCCOBEIX aMnyJs, BCS
nponykumsa nonjiexuT 100%-HOMY KOHTPOJIO Ha LEeJIOCTHOCTH. B  OpYyTHUX crydasax
KOHTPOJIb LE&JIOCTHOCTM TNPOIOYKLMM  IOJIKEH NPOBOIUTLCS YCTaHOBJIEHHEIMU
MEeTOoaMM .

125. (118) Cucrema ykynopuBaHUsS GJIaKOHOB, HAIOJIHEHHEIX B aCelTUUeCKUX
YCJIOBUSAX, HE [ABJISETCS IIOJIHOCTBIO LIEJIOCTHOM OO TexX 0P, IO0Ka Ha YKYIOPEHHOM
npobkom ¢JjaxkoHe He OyrmeT obxaT (3aKaTaH) aJIOMMHMEBEI KOJIIIA4YOK (KpHIIKA) . B
CBA3M C HBTUM OOXMM KOJIIauka IIOoCJie YKYIOPMBaHMA MPOOKOM HeoOXOoOMMO
BEIIIOJIHATEL KaK MOXHO PaHble.

126. (119) IockoJIbKYy IIpM OOXMME KOJIIIAUKOB MOXET BHIEJIATHCS BoJibmoe
KOJIMUECTBO MEXaHMUECKMX dYacTul, ofopyIloBaHMe IJisg OOXuMa HeoBxXOoIOMMO
pasMelaTbh OTHOEJIbBHO M CHabXaThb CUCTEMOM BHTIXKM BO3IOYyXa.

127. (120) OOxyM KOJIMAUKOB Ha (GJIAKOHAX MOXET MNPOBOOMUTLCS KakK JacThb
aCEeNnTUYEeCKOTO Ipollecca C MCIOJIb30BaHMEM MNPOCTEPUIIMBOBAHHHX KOJIIAYUKOB MM
B YCJIOBMSAX UMCTOI'O I[IOMEUeHMUS BHe aCelTMUeCKOM 3O0HB. B IocCJjielHEeM ciryyae
brylaxOHEl OOJIKHEL OBITH BalMIEHEl 30HOM KJjlacca A, I[IOKa He IOKMHYT acCelTUUECKYI
30HY, ¥ B IaJIbHeMlleM yKyIOpPeHHbBle NpoOkaMy OGJIaKOHBL IOJIKHBEI OHBITH 3allnIEe HEI
nyTeM Nomauy 4UMCTOTO BO3IOyxXa Kjlacca A, TIoOKa Ha HMX He OyIoyT 00OXaTH
KOJITIAUKH .

128. (121) dnakoHE 0e3 NPOOKM MM CO CMEIEeHHOM NIpoOKOoM HeoBxXO0IOMUMO
yoanaTh OO obOxmMa KoJiIadKa. B cliiydae ecyM IOpu OOXMMe KOJIIIAUKOB HeOOXOOMMO
BMEIATEJILCTBO UYEJIOBEKa, OJIsS MCKIIUEHUMS NPsAMOTO KOHTAakTa C (QJaKoHaMu U
MMYHUMMBALUM MUKPOOHOV KOHTAMMHALMM IOJDKHA MCIOJIB30BATHCS COOTBETCTBYIIAS
TEXHOJIOTHUS .

129. (122) 20beKTMBHEIM CPeICTBOM SalMTH MOTYT OBTb OapbepE UK
M3O0JIATOPE, OTpPaHMUMBAOIME IOOCTYI B pabouyrn 30HY, obechneumBawnume TpebyeMble
YCJIOBUS ¥ CBOOAIME K MMHMMYMY IMIPSMOM IOCTYIl UYeJIOBEeKa K orepaumm oOXMMa .

130. (123) TI[IlepBUUYHBEIE YHNAKOBKM, TEePMETUIUPOBAHHEE IO BaKyyMOM
(BakyyMHEIE YIAaKOBKM), IOJDKHH IIPOBEPSTHCS Ha COXpaHeHMe BaKyyMma nocJse
3apaHee ONpelejieHHOTO IIPOMEeXyTKa BpPEeMEeHM.

131. (124) IlepBMUHBEE YIaKOBKM C I[POOYKUMEMN IJig [IapEeHTEepPaJIbHOT'O

BBEeIOEHNA HeoOXOoOuMO IIPOBEPATDH VHIVBUIOYAaJIbBHO (HOU.ITyL.THO) Ha Hajmuye



IIOCTOPOHHMX BKJIOUEHMM MM OPYI'MX HECOOTBETCTBUM IO KAUECTBY. BusyasbHHMN
KOHTPOJIb IOJIKEH MNPOBOOMTHLCS IIPU YCTAHOBJIEHHEIX YPOBHSAX OCBEUEHHOCTU ¥ GoHe

pabouero mnonsg. Heob®xomuMmMo peTryJsSpHO I[POBepsATb 3peHue OnepaTopoR,
BHIIOJIHAKIMX BMU3YAaJIbHEIN KOHTPOJIE  (€CJM OINepaTOopH  MCIOJIbL3YIT OYKM, TO
IpoBEpPKa 3PeHMA MNPOBOIOMTCHA B OYkKax). B xoIme BU3YyaJIbHOTO KOHTPOJISA
NPOOYKLMM PEKOMEHIYyeTCs IOOCTAaTOYHO YaCTO OPIaHMB3OBEBATH I[I€PEepPHBH B paboTe
onepaTopoB. I[IpM MCHNOJIB30BAHMM IOPYTMX METOIOB KOHTPOJIS MPOlecc KOHTPOJISA
HeoOXOIVMO BaJMOMPOBATL, COCTOSHME OOOPYIOBaHMS HeOOXOOMMO IepronmuYe CKu
IPOBEPATH. Pes3yJbTaTe BMU3YaJIBHOT'O KOHTPOJIS  HOOJIXHH — OBITH obopMIIEHE
IOOKYMEHTAJIbHO .

XXII. KoHTpOJsibE KadvecTBa

132. (125) HcnelTaHMe T'OTOBHX MNPOIOYKTOB Ha CTEPMIIBHOCTH HeoOxXOoOMMO
paccMaTpMBaTh TOJIBKO KakK BabBeplanmMi  3Tal B cepumn KOHTPOJIbHBIX
MEPONPUATHUM, TaPaHTUPYIIMX CTEPUIIbHOCTS . MeTonmka VICIIBITaHUS Ha
CTEPUJILHOCTDL HOJDKHaA OBITh BajMOMPOBaHAa IOJIs KaXIoTo MNPOoOyKTa.

133. (126) B cnyuasax, KoI'Ia [OJIydeHO paspelleHMe Ha BHIIYCK CTEePUIIbLHOM
nponykuuy rno napamerpam (IIpmmoxenme N 17 x HacTosammMm IlpaBuiam) , ocoboe
BHMMaHME OOJIKHO yIeJATbCsS BajMIAaluuM M KOHTPOJIO BCETO TEeXHOJIOTMYECKOTO
npolecca.

134. (127) Brbopka o00pas3LoB NPOOYyKLMM, KOTOPEE OBUIM OTODOPAaHEH o1
NIPOBENEHUS MCIETAHMS Ha CTEePMIJIbHOCTL, IOJDKHA OBITH pPeNpe3eHTaTUBHOM OJist
BCeMy cepuM, M 00A3aTEJIbHO BKJIOYATh OOpasLE, OTOOPaHHHE M3 Tex Jacren
cepumu, OJs KOTOPBIX INpennojaraeTcsd HamOOJIbWMM PUCK KOHTaMMHalUuM, B
YaCTHOCTH :

a) (a) nJsa NpoOyKTOB, HAIOJIHEHHBIX B aCENTUUYECKUX YCJIOBUAX, oBpa3uE
LOOJDKHBEL BKJIOYATb KOHTEMHEpH ([IepBMUHbBE YIaKOBKM), B KOTOPHE IIPOMUCXOIOUIIO
HaloJIHEHME B Hauajle M B KOHLle [IPOM3BOICTBa CEPMUM, a TakKxe IocJye hiiolole}ale]
3HAUYMUTEJIbHOT'O BMEHATENIbLCTEA;

©) (b) o §$OpomoykTOB, NPOWENUMX TEePMUUECKYIO CTEPUIM3ALMID B
OKOHUATEJIbHOM yIakOoBKe, IOJIXHO OHTL yIeJIEHO BHUMaHMKEe OTOopy npot mu3
IIOTEHUMAJIbHO CAaMBIX XOJIOOHBIX YacTel 3arpy3Ku.

* CnpasouHO: I'OCT P MCO 14644-1 (EN ISO 14644-1).

** CnpaBOYHO: YKazaHMsa [0 NPOBEIEeHUI MCIHIETAHUM  OJId IOOTBEPXIOEHUS
IIOCTOSHHOT'O COOTBETCTBMUSA 3alaHHOMY KJIACCY UMCTOTH NPUBEIEHEl B cTaHmapTe
TOCT P MCO 14644-2 (EN ISO 14644-2).

[Ipunoxeuue N 2
k I[lpaBuiiaM opTaHM3alLuM NPOM3BOLACTBA

M KOHTPOJIA KaduecCcTBa JIEKAPCTBEHHEIX CpencTB

[IpOMBBOOCTBO OMOJIOTMYUECKUX (B TOM UMCJIEe MMMYyHODMOJIOTMUECKUX)
bapmManeBTHUECKUX CYyOCTAHLUMM M JIEKAPCTBEHHEIX IIPEeNapaToB

I. ObnacTe HOpPMMEHEHMA

1. TexXHOJIOoTUSA IPOM3BOLACTBA OMOJIOTUYE CKMX (B TOM yycJie
UMMYHOBOMOJIOTUUYE CKIUX ) bapMalLeBTUUECKUX cy®CcTaHUmUM u OMOJIOTUUYE CKUX
JIEKAPCTBEHHBEIX [pelapaToB (nmajee - "OuoJoIMuecKHue bapMalLeBTHUUECKMKE
CyOCTaHLUM M JIeKapCTBEHHBIE MNpenapatTe'") ABJIAETCA KPUTUYUECKUM baxTopoM,
ONpenesiglyM COOTBETCTBYOUMM PEeTYJISTOPHBM KOHTPOJIb. dapMalleBTUUECKHUE
cybCcTaHUIMM UM JI€EKAPCTBEHHBEE IIpelapaTe MOT'yT OBTb omnpeneJieHE Kak
OMOJIOTHUUYECKME B BHAUUTEJIBHOM Mepe MUCXOLNS U3 TEeXHOJIOTUM UX IIPOMBBOINCTBA .

Hacrosmee [IpuiIOXEeHME CIYyXUT PYKOBOICTBOM IJIS BCEI'O CIeKTpa OMOJIOTUYECKUX
bapMaLeBTHMUECKUX CyOCTaHLUMM UM OMOJIOTMUECKUX JIEKAPCTBEHHEIX [IPeNapaToB.
2. TpeboBaHMS, YCTAHOBJIEHHHE HACTOAMMM [IPUIJIOXEHMEM, PACIPOCTPAHSIITCI

Ha aHTMOMOTMKM Ha OMOJIOTMYECKMX CTaIMsaxX UxX I[IPpOM3BOICTEA. [IpaBuia
IPOM3BOIACTBA JIeKaPCTBEHHHX I[IPEeNnapaToB, IOJIyYEHHBX U3 bpaKLUMOHNMPOBAHHOM
OOHOPCKOY KPOBM MJIM IIJIa3Mbl, YCTAHOBJIEHHE [IpuyioxeHumemM N 14 HaCTOAWMYM

HpaanaM, a IOJId HETPAHCI'€HHBEIX PaCTUTEJIbHEIX JIEKAPCTBEHHEIX npernapaToB -
[IpunoxeHueM N 7 k HacTosgawmMm [IpaBuiiam.



3. Hacrosmee [IpuJIOXeHMEe pas3mesleHO Ha IBEe OCHOBHBIE YaCTM:

a) (a) OBmee pykoBOIOCTBO (YacTb A) — COOEPXUT IOONOJIHUTEJIbHEE MNpaBuMia
IPOM3BOLACTBA OMOJIOTMUECKMX (apMaleBTUUYEeCKMX CyOCTaHUMM U JIEKapCTBEHHBIX
InperiapaToB, HadMHaA OT KOHTPOJIA IIOCEBHBIX KYJIBTYP u OaHKOB KJIETOK U
3aKaHuYMBasg SBaKJIOUMTEJIBHEIMM OIepaluMsaMy M NPOBEOEeHMEM MCIBEITaHUM;

0) (b) CrneumasibHOE PYKOBOICTBO IO OTIEJIbHBEIM TUIIAM NponyKUUM
(YJacTp B) - comepXmuT HOONOJIHUTEJIbHOE PYKOBOILCTBO IJIS OTIEJIbHBIX TUIIOB

OroJioTMUeCcKkUx QapMaleBTUUECKMX CyOCTaHLUMM M JIEKAPCTBEHHHX [IpelnapaToB.

4. ObnacTh NPMMEHEHMA HacCToAwWero [IpMIIOXEeHMS BKJIIOYAaeT OBa aCIeKTa:

a) (a) cramusa NpouM3BOICTBa: OO TOT'O MOMEHTa, noka OMoJIOTUUYE CKIME
bapMmaueBTHUeCKMEe CyOCTaHLUMM HE CTAaHYT CTEPMIILHEMM, OCHOBHBM OOKYMEHTOM
OJI9 HUX ABJAeTCcA ryaBa 1V  Hacroammx IlpaBun. IlpaBuia 04 IIOCJIe OYIOMMX
CTaﬂMﬁ IIpomM3BOOCTBA OMOJIOTUYE CKUX JIEKAPCTBEHHEIX IIpeliapaToB coIepXaTcHd B
rsaBe IIT Hacroammx IlIpaBuil;

©) (b) BMO npomnykumum: HacTosumee J[IpuUJIOXeHMe SABJISETCH PYKOBOIALMM
OOKYMEHTOM IJIS BCEI'O CIeKTpa OMOJIOTMUECKUX JIeKapCTBEHHBIX [IPEelapaToB.

5. OTu »OBa acnekTa NpencTabjieHEl B Tabmiuue N 1. VYpoBeHb TpeBOBaHUM
yCUIMBaETCsa IO Mepe Iepexola OT PaHHMX K I[IO3OHMM CTalusaM IPOMBBONCTRBA
OuroJyioTMueckux QapMaleBTUUECKUX CyDOCTaHUMM, OIOHAKO IPMHLMIIEL HacTOoAWLMX
[IpaBuUil OOJIKHEL COOJIIOOATHCHA BCeTIa.

6. Eciu HOPMaAaTMBHEMM [IPABOBLHMM aKTaMu Poccumckom depmepaumm
YCTaHOBJIEHEl CIelMaJibHEEe TpeOOoBaHMA:

a) (a) IoJia TKaHeyM U KJIeTOK, UCIIOJIb3YEMEIX  IOJIA IpOMU3BOLCTBA
JIEKAPCTBEHHEIX cpencTs, KOTOPEIE CTaHOBATCHA OMOJIOTUYE CKMMU
bapMaueBTHMUECKMMM CYOCTAHUMAMM IOJIS HEKOTOPHIX BMIOB OMOJIOTUYE CKUX
JIEKapCTBEHHBIX [IpelapaToB;

©) (b) B OTHOWEHMM BEICOKOTEXHOJIOTMUHBIX JIeKAPCTBEHHBIX [IpelapaToB, B
KOTOPEIX KPOBB WMJIMM KOMIIOHEHTEI KPOBU MCIIOJIBE3YKTCHA B KauecTBe NCXOIOHOT' O
CEIPBbS B YacCTM YCTAHOBJIEHMA TpeOOBaHUM K OTOOPY IOOHOPOB, K KauecTBy U
0e30InacHOCTHY IIpK 3abope, TEeCTUPOBAHUMA, obpaboTke, XPaHeHUM U
TPaHCIOPTUPOBKE UYeJIOBEUECKOM KPOBM M €€ KOMIIOHEHTOB;

B) (C) InJa NpoM3BOACTBA M KOHTPOJIA T E€HEeTUYECKU MOIMOULMPOBAHHEX
OPTaHM3MOB, B OTHOWEHMM KOTOPBIX IHOJIXKHA OBITb OOecnedeHa U cobJmeHa
cooTBEeTCTBYyKIAaA M30JI1A1UMA 12 opyrmne MEPEI 3allIThEI Ha OG%eKTaX, roe
ocylmecTBIgeTCsa kakag-nmbo pabora C TEeHEeTUUECKHU MOIOMOMLIMPOBaHHBIMMI
MUKPOOPTaHM3MaMM, B LeJigX YCTaHOBJIEHMS UM COOJIOIEHUS COOTBETCTBYIILETO
YPOBHSA OMOJIOTMYECKOM Oe30MacHOCTM, - Takmue TpeOoBaHMsa OOJIKHE COOJIOOATLCS.

Tabmmua N 1. OBjacTb NPMMEeHeHMS HacToAmero I[IpUIIoXeHMUs

2.png
IT. TIpuHLUI

7. Ipom3BOOCTBO OMOJIOTMUECKMUX OGapMaleBTUUYeCKUX cybCcTaHUUM U
JIEKAPCTBEHHEIX IIpelapaToB MMEET CBOK ChHeundmky, OIpenesiaeMylo XapaxkTepoMm
NPOOYyKUMUM M TEXHOJIOTMEM IIPOMU3BOLCTBa. XapaKTep NPOM3BOICTBA, KOHTPOJIA n
IPUMEHEHMUS OMOJIOTUYUECKMX JIEKAPCTBEHHHIX IIpelnapaToB TpebyeT OCOOHX Mep
IPEenOCTOPOXHOCTM .

8. B omsmmume OT OOBIYHEIX JIEKAPCTBEHHHX CpPencTB, IIPOM3BOIOUMEIX C
VICIIOJIb30BaHMEM XUMUUECKUX ¥ PUBUUECKMX METOHNOB, CIOCOOHEX IEMOHCTPUPOBATH
BBICOKYI0 CTelleHb HAaIeXHOCTM, IPOMBBOICTBO OMOJIOTUYECKUX bapMalLleBTUUECKIUX
cy®OCTaHUUM UM JIEKAPCTBEHHBEIX I[IPEelapaToB BKJoYaeT B cebs MICIIOJIb30BaHMe
BMOJIOTUUECKMX IPOLECCOB M MaTepMralsyioB, TaKMX KaK KyJIbTUBUPOBAHME KJIETOK
WY DKCTparmpoBaHUe MaTepuraa n3 XVBBIX OPT'aHMU3MOB . YxasaHHbBEe
BMOJIOTUUE CKIUE IIPOLIECCH MOTYT OEeMOHCTPUPOBATH CBOMCTBEHHYIO MM
MBMEHUMBOCTL, YTO IIPUBOIUT K CYUECTBEHHOMY IMallal30HY IOOOUHEIX IPOOYyKTOB
Pas3JIMUHON HNPUPOOE. [I0DTOMYy NPMHUMIE YIPAaBJIEHMS pPUCKaAMM  OJI KavecTBa
OCOBEHHO BaXHH IJIs OAHHOTO KJjlaCCa MaTepMaJyioOB M IOOJIKHE COBJIomaAThCS pu
paspaboTke METONOB KOHTPOJIA Ha BCEX CTAIMAX IPOM3BOLACTBA IOJIS MUHUMMU3ALUU
BapnuabeJIbHOCTY ¥ yMEHbUIeHMS BO3MOXHOCTM KOHTAMMHALUM U IepPEKPECTHOMN
KOHTaMUHALIUN .

9. MaTepmanH, nyTaTeJIbHBIE Cpenbl M YyCJIOBUA KYJIb TUBMPOBAHMA IIeJIeBBIX
MMKPOOPT'aHM3MOB, KYJIBTYP KJIETOK, BUPYCOB BO MHOT'OM CrocoB6CTBYIOT



BOBMOXHOCTM POCTa KOHTAMMHUPYOIMX aTeHTOB. MHOTHME JIeKapCTBEHHEE IpelapaTh
VMMEeKnT OI'PAaHUUEHHYI YCTOMUMBOCTL K ULMPOKOMY CIEKTPYy MEeTOHNOB OUMCTKM, B
O0CODOEHHOCTU K MeTomaMm, IIpelHa3Ha4YeHHEBEIM IOJI4 VMHaKTUBalUMN JZRpeZs YCTPaHeHnA
IIOCTOPOHHMX BUPYCHEIX KOHTaMMHAHTOB. ﬂHH CBeIl€eHMA K MMHVMYMY BO3MOXHOCTU
TakKOM KOHTaMMHaLMM [OIPOM3BOIUTEJb IOOJIKEH YOEeJIATb OCHOBHOE BHMMAaHUE
IIJIAHMPOBAHMIO TEeXHOJIOI'MUeCKOI'O IIpolecca, KOHCTPYKLUUN obopyInoBaHus,
IIOMelleHuM, CcucTeM of0OeclleueHMsd, YCJIOBMAM [IPUTOTOBJIEHUS U nobaBJleHUS
Oybepor M peareHTOBR, OTOOPY HpoO M OOYyUYeHMI IepCoHaja.

10. Cneumdbdmraumy Ha OPOONYKLUMIO (B YAaCTHOCTM, ClHeuudmuxaumu B oommx
bapMaKOIEeMHEX CTaTbAX, GapMakoOIeMHBIXx CTaTbaAX, PEeIUCTPalLMOHHOE mochbe)
OOJDKHBEL ONpenesiaTh, MOTYT JM (M eCyiM MOTYyT, TO IO KaKOM CTEeNeHM M IO KakoM
cTamuy) BelleCTBa UM MaTepMalJitl UMMEThH OIpPelesIeHHBM YyPOBEHb OMOHATPY3KU VZnpeZi
Xe OHM IOOJIXHEI OBITb CTEPMIIEHBIMA . HpOMSBO,D;CTBO TaKXe IOJOJIXXKHO COOTBETCTBOBATDH
OpyTUM TpeOOBaHMAM, M3BJIOKEHHBM B PEerMCTPALMOHHOM HOCbe JMOO B [IPOTOKOJIE
KJIMHMYECKOTO MCCJIeNOBaHMsa (HanpuMep, KOJIMYUEeCTBO I'eHepauumn (yonBoeHMi,
maccaxey) Mexny [IOCEBHOM KyJIbTypoM MiaM OaHKOM KIIETOK) .

11. g OMOJIOTMYECKMX MaTepualioB, KOTOPEE He MOTYT OHTBH
IPOCTEPUIM30BaHE (HanpmMmep, nOyTeM OuiaeTpauumu), OIPOU3BOLCTBO IOOJIKHO
IIPOBOOMNTECA B aCeIllITn4Ye CKMUX YCIIOBUAX OJI4A MMHVIMM3alunnm puckKa BHeCeHMdA
KOHTAMMHAHTOB. [[JIg perjlaMeHTaluuy ONpPeHeJI€HHBIX NPOMU3BOICTBEHHBIX METONOB,
HaIpuMep, onsa yIoaJeHusa VZnpeZi MHaAKTUBALUNK BUPYCOB, HeoOxXOoIOMMO
PYKOBOILCTBOBATLCSA COOTBETCTBYWOIMMM YyTBEPXIEHHEIMM IpollenypaMu. lIpUMeHeHMte
COOTBETCTBYKIETO KOHTPOJIS M MOHMTOPUHI'A 3a COCTOSHUEM IPOVBBOINCTBEHHOM
cpenbl, M, TOe 2TO SABJISE€TCS BO3MOXHEM, CUCTEME yOOPKM M CTEPpUIM3ALIUNU "Ha
mMecTe" BMEeCTe C MCHOJIb30BAHMEM SBaKPBITEIX CUCTEM MOXET B3HAUUTEJIBHO
YMEHBUIMTEL PUCK CJydaMHOM KOHTAMMHALMM U IePeKPEeCTHOM KOHTaMMHALIMU.

12. KOoHTpPOJIb BkJIOUAeT B ceba OUOJIOTHMUECKME aHaJUTUUeCcKMue MEeTOIE,
KOTOPEE XapakKTepus3ykonTcsa 60o0Jiee BECOKOM CTEIEeHbI BaprabesIbHOCTHM, YeM
@MSMKO-XMMMQQCKM@ MeTOObI. HOQTOMy npn IIpom3BOOCTBE OMOJIOTUYE CKUX
bapMalLeBTUUECKUX CYOCTaHUMM M JIEKAPCTBEHHHIX I[PEeNapaToB KJIOUEBYIO POJIb
UTpaeT HaIeXHBM [NPOM3BOIOCTBEHHEI [Ipolecc, ¥ ocoboe 3BHAUEHME UMeeT
KOHTPOJIb B IIpOllecce IIPOMBBOICTBA.

13. BuoJyioTmMyeckyue JIEKAPCTBEHHHE IIpelapaThi, B COCTAaB KOTOPHX BXOOAT
IOOHOPCKME TKAaHM JZRpeZe KJIETKNM, Kak HarpmnuMep, ornpeneJiIieHHBIE
BEICOKOTEXHOJIOTMUHBIE JIEKAPCTBEHHBE IIpenapaThl, IOJDKHB COOTBETCTBOBATH
TpeOOBaAHUAM 3aKOoHOIATEeJILCTBRAa Poccumckom demepauun B JacTu
IIPOCJIEXMBAEMOCTM, YBEIOOMJIEHMS YIIOJIHOMOUEHHOI'O benepanbpHOTO opraHa
UCIIOJIHUTEJILHOM BJIACTU O HQGHaPOHpMHTHHX PearkUuMAax "M KIIMHUYECKHUX CJIydadX B
XoIe TepanuMy, a TaKXe B YacTM TeXHUUeCKUX TpeOOBaHUNM IO nOeHTUOUKaALUUM,
06paboTke, NPEemOXPaHEeHMIO, XPaHEeHMIO0 M TPAHCIOPTUPOBKE IOHOPCKMX TKaHEM "
KJIETOK. 3abop MaTepualsioB M NPOBEeIeHME MCIHBITaHMM  OOJIKHEL IPOBOIUTHCS B
COOTBETCTBMM C CUCTEMOM KauecCTBa, IOJg KOTOPOM OIpeleJieHEH CTaHOapTH U
TeXHNYeCKMe TpeOOoBaHUA.

14. Bwuomnormueckue bapmaueBTHUUeckue CyOCTaHUUM U JIeKapCTBEHHBE
IpenapaTi OOJDKHEL COOTBETCTBOBATH TPEOOBAHMAM HOPMAaTMBHEIX IPaBOBEIX aKTOB
Poccurickon demepalMy B OTHOWEHUM yMEHBUIEHMS PMUCKa Ilepelaun BO3OyIUTENS
TyduaToM BHUedaJionaTUM XMBOTHEIX M JIATEHTHHX BUPYCOB uepes JleKapCTBEHHbE
InperiapaTel OJid MEeEOMIUIMHCKOI'O IIPVMMEHEHMA UM IOJIA IIPVMMEHEHMA B BETEPMHAPUN.

III. Obmee pykoBoncTBO (YacTb A)
[lepcoHnan

15. (1) TIlepconan, paboTawnumi B SB0HAX [IPOM3BOINCTBA MU KOHTPOJISA
OroJIOTMUECKUX QapMalleBTUUECKUX CyOCTaHLUMM UM JIEKAPCTBEHHHX IIpelnapaToB (B
TOM UMCJIe TIIepCOHAaJl, BaHAaTHEM OUMCTKOM, OOCIHyXMBaAHMEM MU KOHTPOJIEM
KadecTBa), IOOJIKEeH MNPOXOOUTb OOydYeHMe U [IepMOIMYeCKOe INOBTOPHOe oOydeHMre B
COOTBETCTBMUM CO CBOMMM OOA33AHHOCTAMM U CHeUUOMKON NPOM3BOIOMMOM MNPOLOYKLMUM,
BKJIOUASA BCe OCOOBe MEPHE NPEelOCTOPOXHOCTM IJIS BalMTHE NPOOYKLMM, INepCcoHaJa
Y OXPaHH OKpyXakolel Cpemd.

16. (2) [IOna obecneueHus 0e30MNaCHOCTY MNPOOYKLUMM HOOJDKHO [IPUMHMMATLCS BO
BHMMAaHME B3I0POBbe IepcoHalja. COTpyHOHMKM, BaHSATHE B IIPOUBBOICTBE,
TEXHNUECKOM OGCHy)KI/IBaHI/H/I, HpOBe,HeHVH/I I/ICHbI'I‘aHI/HZ n yxome 3a XV B O THBEIMM (B

TOM UMCJIe OCYIEeCTBJdnlMe KOHTPOJbL), opyu HeoOXOIMMOCTU IOOJIKHEl OHITH



BaKUMHMPOBAHE COOTBETCTBYOIMMM CHeUMOMUIECKMMM BaKLMHAMM, a TakKXe IOJDKHEL
NPOXOIUTL PeTyJIApHHE MeIOMLMHCKME OCMOTPEH.

17. (3) JliobOele 3abojieBaHMsA IepCoHajla, KOTOphle MOI'YT HeBJIaTONPUsITHO
IIOBJIMATBHL Ha KauecTBO nmpongykTa, IO OJIKHBIL IIpernarTcTeOBaThb pa60Te TaKOI'oO
IepcoHaljla B MNPOM3BOIACTBEHHOM 30HEe, a COOTBETCTBYKIME 3aNMCU COXPaAHATHCA.
B npoumssBoncTee BakKUMHEL BIXK 1 JIeKapCTBEHHEIX IIpernapaToB TyOepKyJMHA MOTYT
OEITE 3aHATH TOJIBKO COTPYOHMKM, KOTOPEIE PETYJISAPHO MNPOXOOAT IIPOBEPKY
VMIMMYHHOT'O CTaTyCa WM PEeHTTeHOJIoTMUeckoe ofOcjiefoBaHMe TI'PYIOHOM KJIETKU .
COprHHMKM JOJIXHEL IMPOXOIONTH MeHMHMHCKMﬁ OCMOTpP C yuUueTOM pHucCkKa, KOTOpOMY
OHM IOINBEPXeHBl. MeIMUMHCKMM OCMOTP TpebyeTcsa Ojsa IIepcoHalja, paboTammero c
ONaCHEMM OPTaHM3MaMM.

18. (4) C uesnblo MMHMMM3aLUUM BO3MOXHOCTM IepPeKpPeCTHOM KOHTaMMHaUUM
HeOOXOIVMO KOHTPOJIMPOBATL OTPAHMUEHME IBWXEHUs [IepcoHajla (B TOM yucye
COTPYIOHMKOB CJIyXOH KOHTPOJIS KadyecTBa, CIELUMaJIMCTOB IO OBCIIyXMBaHUIO U

yOOpKe) Ha OCHOBE IPMHUMIIOB yNPAaBJIEHMS PUCKaAMM IOJiSg KayecTeBa. Kak npaBuio,
HE IONyCKAaeTCs Iepexon COTPYOHMKOB M3 30H, I'Ie BO3MOXEH KOHTAKT C XUBBMU

MUKPOOPTaHMU3MaMM, IeHeTUYEeCKM MOOMPULMPOBAHHEIMM OPI'aHM3MaMu, TOKCMHAaMU
WM XMBOTHEIMM, B 3OHB, I'Ie MNPOBOOATCHA pPabOTEl C »OPpyIoMn nponykumuen,
MHAKTUBMPOBAHHOM MNPOAOYyKUMEN WM OPpyTMMM OpTlaHmMs3MaMm. Ecian IO OOOHEIX
nepexonoB mM30exXaTb HEBO3MOXHO, IOOJDKHEI OBITb HNPUHATH MEepPH OJIA KOHTPOJIA

KOHTaMMHAUMM COTJIACHO MPMHLMIAM YIPaBJIEeHUS PUCKaMM IJIs KauecTBa.
[lomMemeHnrsa 1 0OOpPyIOOBaHME

19. (5) CreneHb KOHTPOJIA MPOMU3BOINCTBEHHOM CpeIsl B OTHOUIEHUN
KOHTaMMHALUMM YacCTMLaMU M MUKPOOPTaHM3MaMM B IPOM3BOLNCTBEHHBIX IIOMEIEeHMIX
OOJIXKHa COOTBETCTBOBATH BUIY GapMalleBTUUECKOM CyOCTaHLUM, IPOMEXYyTOUHOM U
TOTOBOM NPOOYKLUMM M CTaOUM TEXHOJIOTMUeCKOT'O INpoliecca. [Ilpym »TOM HeoOXOoIMMO
YUMTEIBATE YPOBEHB KOHTaMMHaALMM MCXOIOHEIX MaTepMaJiIOB M CTEIIEeHb pHuckKa OJI4A
TOTOBOTO NPOAyKTa. B mporpaMMy MOHMTOPMHIA NPOM3BOIOCTBEHHOM CpPEeIBl IOJIKHEL
OBITH  IOOIOJIHUTEJIbHO BKJIOUEHBEl MeTOIE! onsa onpernesieHUs IPUCYTCTBUS
crieuM@UUECKUX MUKPOOPTaHM3MOB (B YACTHOCTM, OpIaHM3Ma—-x03faMHA, IPOXXKEBEHX,
[IJIECHEBRHIX I'PMOOB, aHABPOOHHEIX MUKPOOPIT'aHM3MOB), €CJIM Ha BTO yKas3beBaeT
Ipolecc yIpaBJIEHUS PUCKaMM IJIiS KadecTBa.

20. (6) IpOMBBOOCTBEHHEE ¥ CKJIAOCKME IIOMEUEeHUS IOJIXHEL OBITH
CIIPOEKTUPOBAHE C ydueToM Tpeb®oBaHMM K KJlaccaM UYMCTOTH, a IIPOLIEeCCHL
CILJIAaHMPOBAHE TakKuM o00pa30oM, UYTOOH NPeNOTBPaTUTL KOHTAMMHALIMIO IpOonyKUUM
IIOCTOPOHHMMM BelleCTBaMM. [lpenoTBpalleHVe KOHTAMMHALUM SBJISETCS Boee
50bexTMBHEIM, UYeM ee OOHAapyXeHMe UM yCTpaHeHMe, XOTdA KOHTaMMHAlLUSg MOXET
IPOSABUTHCSA BO BpeMs TakKMX NPOM3BOICTBEHHEIX IIPOLIECCOB, Kak QepmMeHTaLMUs n
KyJIb TUBUPOBAHME KJIETOUHHIX KyJIbTyp. KOHTPOJIbBHEE M3MEPEHUS, BKJIOUA I
KOHTPOJIb CHUCTeM obOeclleueHMsS UM KOHTPOJIb I[POMBBOICTBEHHOM CpeIH, IOJIKHEL
IIPOBOOMTBECA B COOTBETCTBUM C IIPUMHLIMIIAMM YIIPABJIEHMA PUCKaAMM OJIA KauecCcTBa
Ha ydYacTkax, I'ge InIpoxonmdaT OTKPEBEITEIE IIPOLIEeCCEL )Z8 IIpoOyKUMA MOXeT OBITb
IIOOBEPXEHA HEIOCPEenCTBEHHOMY BO3IOENCTBMIO IPOMBBONCTBEHHOM cpensl
(HanpuMep, BO BpeMs noOaBJIeHMS BCIOMOT'ATEJILHHIX BeElleCTB, cpen, Oydepos,
ra3oB, pab®oT BO BpeMsa IIPOM3BBOLNCTBA BBICOKOTEXHOJIOTMUHEX JleKapCTBEHHBIX
IpenapaTos) . Ipn BEHIOOpPE [IOCJIeDOBAaTEJIbHEIX KJIaCCOB UM CTOTEL B
IIPOM3BOOCTBEHHEIX IIOMEUEHMAX VM COOTBETCTBYKIMX METOIOB KOHTPOJIA TITPMHIIMIIEL
YIOPaBJIEHMSA PUCKAMM IJId Ka4eCTBa IOOJIDKHBL YUMTHIBATH [PWHLMUIE, W3JIOXEHHEE B
COOTBETCTByIMX NyHKTax [IpunoxeHusa N 1 x HacrogmmMm [lpaBuiaM.

21. (7) Pabora cC KM BBEIMM KJIeTKaMI, YCTOMUMBEIMM K Cpele
IIPOM3BOOCTBEHHEIX HOMemeHMﬁ, IOOJIXKHa OCymeCTBJIATECA B ClrieumMaJiIbHO
IpenHAa3HAaYeHHEX [POMU3BOINCTBEHHBIX IIOMENEeHMAX. Ecau B IIPOMBBONCTBE
IPMMEHSITCS HNaTOTe€HHBIE MMKPOOPTAaHM3MB (Hanpumep, 1 n 2 TPy
IIaTOT'€HHOCTM) , TO TakxXe HeOoOXOIMMO MCIOJIB30BaTh TOJBKO crielMaJibHO
IpenHa3HaUYeHHEe IJISd 3TOI'0 NNPOM3BOICTBEHHEHE IIOMEeHMS .

22. (8) Vcnonb30BaHMEe OINHOTO IIOMEUEeHUs OJisS [NPOM3BOICTBA HECKOJIbKUX
JIEKQPCTBEHHBEIX MPENapaToB MOXeT OBITh pPa3pelleHO, €CJM [IepPeYMCIIEHHEE HIDKE
WM S5KBMBAJIEHTHBE QaKTOPH M MEPONPUMATUSA (COOTBETCTBEHHO paccMaTpMBaeMbIM
THUIIaM OPOOYKLMM) SBJIATCS dYacTbio 50QexTMBHOM CcTpaTerun KOHTPOJL,
HaIpaBJIEHHOM Ha IpelOoTBpalleHMe [IePeKPeCTHOM KOHTaMMHALIUM :

a) (a) BHaHME OCHOBHHIX XaPaKTEPUCTUK BCEeX KJIETOK, OPIaHM3MOB M JIOOBIX
IIOCTOPOHHMX ATE€HTOB (HaIpMMEp, MNaTOT€HHOCTb, BO3MOXHOCTDH OOHapyXeHMs,



YCTOMUMBOCTL, BOCIHPMMMUMBOCTL K MHAKTMUBauUuuM), padora c KOTOPEIMI
OCYIWEeCTBJISeTCS B OIHUX M TexX Xe IIOMeUleHUSX;

©) (b) nDpr DpoM3BOOCTBE MNPOOYKLUMUM M3 MHOTOUMCJIEHHHX MaJIEeHbKUX Cepul,
IIoJIy4YaeMbIX nus PasymyHoIro NCXOIOHOT' O CBHIPB A (HaanMep, JIEKApPCTBEHHEIE
npenapaTe Ha OCHOBE KJIETOUYHEIX TEXHOJIOTMM) Ha CcTamuM pas3paboTKu CcTpaTeruu
KOHTPOJIS OOJIKHEL YUMTEBATLCS TakMe QakKTOpH, Kak COCTOSHME 3OOPOBLS ILOHOPOB
C LeJyIbI0 CHMXEeHMUS pPMCKa IIOJIHOM IIOTepu NPOonyKLMM;

B) (C) mHnpemoTepalleHMe IIONaOaHMSA XKUBEIX MUKPOOPTAHM3MOB U CIIOp B
CMEeXHble IIOMeleHUd MM Ha obopynoBaHMe nyTeM onpenesieHnusa BCex
NOTEHUMAJIBHEIX MAapLPyTOB [EPeKPeCTHOM KOHTaMMHaUUM U VICIOJIB30BaHUA
OOHOPAa30BHX KOMIOHEHTOB M COOTBETCTBYIMUX VIHXEHEPHBIX MEepOonprATUN
(HanmpuMep, 3aKPHTHX CUCTEM) ;

T) (d) HamMuMe MEepONPMATUI KOHTPOJISA MO yHOAaJIEHMIO MUKPOOPTAaHM3MOB "

CIIOp Iepen NOCJENy UMM IPOMB3BOINCTBOM IPYIOM MNPOOyKUMUM. [IpOLenypH OUMCTKMA
M IOeKOHTaMMHalUMM OT MMKPOOPTAaHM3MOB M CHOP HOOJIKHEL OBITE OTBAJIMIOMPOBAHEL (B
TOM UYMCJIe IJiS CUCTEM OTOIJIEHMS, BEHTUIALUMM UM KOHIMIMOHMPOBAHMSA BO3OYyXa) ;

o) (e) ecnM MUKPOOPTAHM3MH HABJISIOTCH YCTOMUMBEIMU K YCJIOBUAM
IIPOVBBOINCTBEHHOM CPEeIE M B PACIOPSXEHUM UMEITCS COOTBETCTBYWIME METOIE,
KOHTPOJIb IPOMU3BOIACTBEHHOM Cpenr, crneuudmyue CcKmMmn OJ1s [10JIy4aeMoI o
MMKPOOPTaHM3Ma, HeoOXOoOMMO MNPOBOOUTL B  CMEXHBIX 30HAaX BO BpEeMAa
IIPOMBBONCTBA U IIOCJIE 3aBepUIeHMS OUMCTKM M HOeKOHTaMMHauum. Taxkxe HYXHO
IIPMHYMATL BO BHMMAaHME PUCKM, CBS3aHHBE C MCIOJIb30BaHUEM ONIPEeneJIEHHOT'O
KOHTPOJILHO-M3MEPUTEJILHOT'O O0OpyImOBaHMSA (HaIpMMep, IJiS OINpenesieHUs UYaCTULL
B BOBIOYyXe) B 30Hax, roe npoBomATca  paboTH  C XKUBBEIMM M (14J111)
Cropoobpa3y MM MUKPOOPTaHMU3MaMM;

e) (f) npomyxumsa, oOopyHOBaHME, BCIOMOT'aTEJIbHOE obopyIoBaHMueE
(HanpuMep, IJd KaJIuOPOBKM M BaluIalMM) M OHOHOPA30BHE MaTepMualbl IOJIKHEL
IepeMenaTbCsa B IpelejiaxX NpelHas3HAUEHHBIX 30H M IOJIKHE yIajiIIThbCsa U3 BSTUX
30H TakKMM O0OpasoOM, UYTOOH NPelOTBPaTUTh KOHTAMMHALMIO OPYyIMX 30H, OpyTron
NPOOyKUMM Ha pPasJM4YHBIX CTaguax [OIPOM3BONCTBA (B YaCTHOCTH, crenyer
IPeOOTBPaTUTh KOHTAMMHALMIO MHAKTUMBUPOBAHHEIX [IPOOYKTOB MM aHATOKCHUHOB
HEMHAKTUBMPOBAHHEIMY [NPOOYKTaMM) ;

%) (g) NPpOM3BOACTBO Ha OCHOBE MNPMHLMIIA NPOBeOEeHMS OIOHOTMIIHEIX LMKJIIOB
NIPOM3BOACTBA (KaMIaHMM) .

23. (9) Heo6xoomMMOCTE HAMUUUSA CIEeUMaIM3UPOBAHHBEIX I[IOMEMEHUN  IJIsS
brHMmHOM 00paboTkM (B YACTHOCTM, IJIS HNPUTOTOBJIEHMS, HAINOJHEHUS, YIaKOBKU)
OyOeT 3aBMCeTb OT IIePEeUMCJIEHHBIX BHIIe (QaKkTOpPOB, a TakXe OT HOOIOJIHMUTEJIbHEIX
GaKTOPOB B OTHOWEHUM CHeUMOUKM OMOJIOTMUECKOTO JIEKAPCTBEHHOT'O IpelnapaTa U
XapaKTEPUCTHUK IOPYyTOM MNPOOYyKUMM, BKJIOUas JIOOBIE HEOMOJIOTUUYECKMUE IPOOYKTEHL,
IPOMBBOOMMBIE B Tex Xe& I[OMEeleHMAX. Ha BakJIoUUTEeJIbHEIX CTaIuax MOTYT
norpeboBaThbCa OpyI'Me MepH KOHTPOJIA ONpelesiIeHHOU II0CJIeIOBaTEeJIbHOCTU
nobaBJIeHMS BelleCTB, CKOPOCTM I[IepeMellMBaHudg, KOHTPOJIL BpeMeHUu u
TEMIIEPATYPR, MPEeNesIbHOT'O BPEMEHM BO3IOEMCTBMS CBeTa U repMeTH3auun
(u3omaumm) , a Takxe B IpolUelypaxX OUMCTKM B CJllydae NpoJiMBa (pacChIIaHMA) .

24. (10) MeponpusaTus M OPOLEOYPH, HeOOXOoOMMHE IOJII obecrneueHmnsa
0e30NnacCHOCTHY NPOMBBOICTBEHHOM CpeIbl M IIepCoHajla, He IOJIKHBE IIPOTUMBOPEUUTH
MEPOIPUATUAM M NpolenypaM, HeOOXOOMMEIM IOJjid ofecllieueHMS KaudecTBa NpoOoyKTa.

25. (11) CucreMbl BOB3OYXOIONI'OTOBKM IOJIKHEL OHTH CHPOEKTUPOBAHH,
CKOHCTPYMPOBAHE M OOCJIYyXMBATBCS TaKMM oOOpa30oM, UYTOOB MCKJIIOUUTH PUCK
IIEPEKPECTHOY KOHTAMMHALMM MEXOY Pa3JIMUHEIMMY [IPOU3BOLCTBEHHBMMU 3OHAMU .
Taxxe MOXEeT BOBHUKHYTbH HeoOXOIMMOCTb B OTHEeJIbHEIX CHUCTeMax
BOBIOYXOIOAT'OTOBKMU onsa onpeneJIeHHEX 30H. PeumeHue OTHOCUTEJIBHO
MICIIOJIL30BAHUSA CUCTEM BEHTUIIALUMM 0e3 PeuUMPKYJIAUUM OOJIKHO OHTB IPUHSATO Ha
OCHOBAHMM [NPMHLMIIOB YIpPaBJIEHMS PUCKaMM IOJI KadecTBa.

26. (12) PaboTy CO CTEPMJIBHOM NPOOyKLMEN HeOoOXOOVMO BECTM B 30HAX C
MBOBEITOUHLIM IaBJIEHMEM, HO B OCOOEIX 30HAX B TOoUKax JIOKAJIM3aLUM IIaTOT'€HHBIX
MUKPOOPTaHM3MOB HeOOXOIMMO CO3IaBaThb OTPMLATEJILHHM IIepellall IHaBJIeHUSD onsa
IpenOoTBPAalleHMs PacClIpPOCTPaHEeHMS KOHTaAMMHAHTOB 3a IIpenesisl 3TUX 3O0H. Ecim
osa paboTH B aCenNTUUYEeCKMX YCJIOBMAX C MaTepmajaMy, COCTaBJISOUMMU OCOOBIM
PUCK (HampuMep, C [DAaTOTEHHBMM MMKPOOPTAaHM3MaMM) MCIOJb3YITCS 30HBEL C
IIOHMWXEHHBIM IaBJIeHMEeM UM Oes30lacHEHe OOKCH, MX CJenOyeT OKpyXaThb 30HaAMMU
COOTBETCTBYWIETO KjlaCcCa YMCTOTHEL C M3OBITOUHEM IaBJIeHMEM. JJaHHBIE repenansl
OAaBJIEHMS IOJDKHEI OBITH UETKO OIpPeleJIEHH M INOJDKHEl HaXOIMUTBLCS IIOI [IOCTOSHHBIM
KOHTPOJIEM C COOTBETCTBYKIMMM HACTPOMKaAMM aBaAPUMHOM CUTHAJIM3ALUN.



27. (13) KoHCTpyKLUMS ODOPyIHOBaHMS, MCIOJIL3YEeMOTO IJd pab®OoTHl C XMUBHMU
MMKPOOPTaHM3MaMM U KJIeTKaMy, BKJIOYad OOOopyIoBaHMe nOJjd oTbopa Npod, HOOJIKHAa
VICKJIDUATh BO3MOXHOCTB KOHTaMMHALMM BO BpPpeEMA INIPOBEIOEHUA pa60T.

28. (14) KoHCTpykuMs, ofOecneumpBanlias [IePBUUHYD M30JISLMIO, OOJDXKHA
VICKJIOYATh PUCK yTEUKM OMOJIOTMUECKMX AaT'€HTOB B HEIOCPEeICTBEHHOE pabouee
IIPOCTPAHCTBO, UYTO IOJIKHO OBITH NOOTBEPXIEHO PEe3yJIbTaTaMM TeCTUPOBAHUSI c
ONpEeneJIEHHOM MNepUOIMNYHOCTBIO.

29. (15) Ipm HaIMuMy BO3MOXHOCTM PEKOMEHIOYETCS MCIIOJIb30BATH CUCTEMEL
"oumcTkM Ha MectTe" wm "obpaboTkm napoM Ha Mecte" ("cTepunmuzauumM Ha
mMecTe") . KOHCTPpYyKLUMS BEHTUJIEM Ha (QepMeHTaTopax OOJDKHA npenycMaTpMBaTh
BO3MOXHOCTL MX CTEPUIM3ALNMM [1apPOM.

30. (16) BozspgyumHble OUIbTPE OOJIKHE OBTb IMIOPOGOOHBIMM, CPOK MX CIITYXOEH
noJpkeH OBIThH OINpelleJiIeH B Ipollecce BajluOaluy IIyTeM IIPOBEPKM LIeJIOCTHOCTU c

onpenesyieHHOM MePUOOVMUYHOCTHI COIJIACHO COOTBETCTBYIUMM MNPUHLMIIAM YIPaBJIEHUS
puckaMyM OJjid KadecTBa.

31. (17) KoHCTpyKUMS IOPEHAaXHBIX CUCTEM IOJIXKHA I[IO03BOJIATH IPOBOIUTH
50OEeKTUBHYIO HeMTpadMs3alMio M OeKOHTaMMHaUMI0 CTOYHEX BOI IOJA VICKJIIOUEHU I
pUCKa I[IepeKpeCTHOM KOHTaMMHauumu. JOJDKHO OBThE OOecledeHO BEI[IOJIHEHME

TpeOOBaHUM 3aKOHOHNATeJIbCTBa Poccumyckom demepaumm C  LEJIBD MMHVMM3aLUN
PMUCKa KOHTaMMHALUM OKpyXamolel) Cpensl B COOTBETCTBMM C PMCKaMM, CBA3aHHBMU
C OMOJIOTMUYECKOM OIIaCHOCTBI OTXOINOB IIPOM3BOICTEA.

32. (18) BBUIOy WM3MEHUMBOCTM CBOMCTB OMOJOTUUECKUX JIEKAPCTBEHHBIX
CpPencTB WM IPOLECCOB MX I[POM3BOICTBA HEOOXOIMMO OTMEPUBATEL WUJIU
B3BEUMBATL Kakoe—-JubO COOTBEeTCTByKIlee UM (MIM) KPUTHUUECKOE MCXOIHOE CHpbe
(HanpuMep, NOMUTATEJIbHEE Ccpenbsl M Oydeprl) B XOIe TEeXHOJIOI'MUEeCKOI'O IIpolecca.
B »TuUxX ciydasx B [IPOM3BOICTBEHHOM 30HE IONyCKaeTCcsa XpaHeHUue HeOOJIbIMX
3alacoB 3TOI'O0 MCXOIHOI'O CHPbSA Ha [NIPOTSXeHUM CpoKa, YCTaHOBJIEHHOIT'O Ha
OCHOBAaHUM COOTBETCTBYUMX KPUTEPUER (HANPUMEP, IJIMTEJHEHOCTBH IIPOMU3BOILCTBA
cepMmM MM OIUTEJIBHOCTB KaMIIaHUM) .

XmBOTHEE

33. (19) IOnsa npomMs3BOLCTBa OMOJIOTMYECKUX JIeKapCTBEHHBIX pernapaTos
VICIIOJIB3YKTCA pa3HbBle BUIOB XVMBOTHEIX . MOXHO BHIOEJINTDH oBe BoJibume I'PYIIIEL
VMCTOUHMKOB :

a) (a) xwuBHE XMBOTHEE, OOBEIMHEHHEE B I'PYyIIH, CcTama, cTau. Hanpuwmep,
o0esbsgHE (BaKLMHA NIPOTUB I[IOJIMOMMEeJMTa), JoWanu, OBLBE U  KOSH (MMMYHHEIE
CBIBOPOTKM IIPOTMB SIOOB 3MeM M CTOJIOHAKA), KOWKM (aJiJIEPT'€HH) , KPOJIMKM, MBIIM
U XOMSAKU (BakuMHa NOpPOTHE OelmeHCTRA), KO3HI, KPYIIHEIM POTaTEIM CKOT
(TPaHCT'eHHBE TNPONYKTH) ;

©) (b) TxkaHM M KJIETKM XMBOTHOTO [IPOMCXOXIEHUS, M3BJIEUEHHEIE U3
YMEPUBJIEHHEIX XMBOTHBEIX (OBLEl M CBUHBM), MCIOJIb3yeMHe IJig IPOM3BOLACTBA

BEICOKOTEXHOJIOI'MUHEIX JIEKAPCTBEHHBX IIpPEellapaTOoOB WMJIM KaK ChHpPpbe OJI4 (l)epMeHTOB,
AHTUKOAT'YJIAHTOB MM I'OPMOHOB.

34. XuBOTHBE TakKXe MCIOJNb3YITCHA IJIA KOHTPOJIS KadeCcTBa B COOTBETCTBUU
co crneumdmraumaMu (IMPOTEHHOCTL, TOKCUUHOCTL, OEe3BPENHOCTL, clIeuudmueckas
AKTUBHOCTD) .

35. (20) B DpomoJiIHEHME K BHIIOJIHEHMIO HOPMAaTMBHBIX TpeBOBaHUN B
OTHOUWEHUN I‘y6anOI7[ 9HLI.e¢)aHOHa'I‘I/H/I XMBOTHBIX, opyrmnue OIlaCHEIE aT'eHTEIL
(BO3OyIOIMTENIM 300HO30B, AHTPOIO300HO30B XMBOTHHIX) IOJDKHEI KOHTPOJIMPOBATLCS
M PETUCTPUPOBATBHCS COIJIACHO NOCTOSHHO IEMCTBYKIEN IporpaMMe MOHMTOPMHTIA.
IOnsa opraHM3auuMy Takux [OIporpaMM HeOoDOXOOMMO I0JIy4daThb KOHCYJIb TallMio
COOTBETCTBYWIETO ClIelurajiMcTa. B ciydasax 3aboJIeBaHMsS XMBOTHEIX—IOHOPOB WJIM
XMBOTHBIX, KOTOPEE MCIOJIb3YIOTCH B KAUeCTBE CHPbSA, IOOJDKHBEI OEITH NPOBEINEHH U
3apPEerMCTPUPOBAHE COOTBETCTBYKUME MCCIJIEOOBAHUSA Ha NpeIMeT HNPUIOOHOCTM STUX

XMBOTHBIX M HNPUTOOHOCTM KMBOTHEIX, MNpPeOHBAaBIMX B KOHTAakKTe C BOJIb HEIM
XMBOTHBIM, IJII MCIOJIb30BaHUsA MPU MNPOM3BOLCTBEe (B KadecTBe MCXOOHBIX
MaTepMraJjioB MM MCXOOHOT'O CBHPbsA), IPM KOHTPOJIE KadeCTBa NPOOYKUMM U npm
IIPOBEIEHUM MCIHTAaHUNM Ha 0es30MnacHOCTb. JoJpkHa OvITh paspaboTaHa npouenypa
PETPOCHEeKTMBHOTO aHaimsa, [NO3BOJAKINAA [IPMHMMATBL pPelleHMe OTHOCUTEJIEHO
TOOHOCTM OMOJIOTMUECKOM GapMalleBTMUECKOM CyOCTaHUUM WJIIU JIEKAPCTBEHHOTO
npemnapara, B COCTaB KOTOPOI'O BXOOUT MM I[IPU [IPOM3BONCTBE KOTOPOT'O

MCIIOJIb30BAaJICSa TakKoM MaTepmruasl XMBOTHOI'O INPOMCXOXIEHMA B KadueCTBe MCXOIOHOI'O
MarTepmuajia Mim MCXOOHOI'O CHpPbA. g yCTaHOBJIEHMA TOT'O, KakKad us IOOHALUM



IocJyiegHey rnokasajia OTpMLLaTeJ'IbeIVI resyJpTaT Ha HaJlndue 3abojyieBaHusg, Tam

rOoe NPMMEHMMO, [POBOIMTCHA IIOBTOPHOE TeCTMpOBaHMe oOOpasLoB, COXPaHEeHHHIX
Ipy NpensloylieM B3ATUM MaTepualjyia OT TOI'O Xe& XMBOTHOTO-IOHOPAa (eCiM TaKOBHE
VMMEKTCH), YTO BJMAET Ha NPOLeCcC NPMHATUA HOAHHOIO peleHud. [Ipy onpelesyieHUMn

nepmona M3BbATUA XMBOTHEIX M3 TIPOI'PAMMEI IJOJIXEH YUYMTHBATBCA II€PMOO BEIBEIOESHUMA
JIEKAPCTBEHHEIX CpenCTB, MCIOJIBE30BaABIMXCA IOJIA BBEIEHMA XMBOTHBIM—IOHOPAaAM WMJIIMA

XVBOTHBIM, KOTOPHE MCIIOJIL30BAaJIMCh B KadeCTBe CHPbS, UYTO OOJIKHO OBITH
0QOPMIIEHO HOOKYMEHTAJIBHO.

36. (21) Ocoboe BHMMaHME HeOOXOOMMO YIENATHb NIPenOoTBPAEHUIO U
MOHUTOPMHTY MHOQEKLMOHHEIX 3a00JIeBaHMM y XMBOTHEIX, KOTOPHE MCIIOJb3YITCH B
KaueCcTBe CHPbS, U Yy XMBOTHEX-IOHOPOB. [IpMHMMaeMble MEPBl  IOJDKHEL BKJIOYATH
KOHTPOJIb MCTOUYHMKOB, I[IOMEUEeHN, rnacTouu, KOHTPOJIb B1OJIOTMYUE CKOM
GQSOHaCHOCTM, PEXVMMOB IIpoBEeOEeHMA MCHHTaHMﬁ, KOHTPOJIb BCIIOMOTI'aTeJIbHBEIX
MaTepmnasjioB M KOPMOB IJid XMBOTHBIX. OCOGeHHyD SHA4UYVMMOCTDb IMEeT IIPOBEPKM
XMBOTHBIX, CBOOOIHBIX OT cHeuMdMUIeCKMX NaTOI'€HOB. [JOJDKHEI OBITh onpenesieHsl

TpeBOBaHMS K COOEPXaHMI M MOHUTOPMHIY 3IOPOBLA IPYTMX XMBOTHHX (HaIpuMep,
XMBYIIMX B CTagax WM CcTalax) .

37. (22) s JIeKapCTBEHHEBIX IpenapaTos, IPOMBBENEHHEX C
MICIIOJIb 30BaHUEM TPaHCTEeHHBIX XVBOTHBIX, LOJDKHA OBITb obecrieueHa
OTCJIEXMBAEMOCTL MCXOIHBIX XMBOTHBIX, MCIIOJIb30BAHHEIX IJIsI CO3IaHMUA U3 HUX
TPAHCTEHHLIX XWUBOTHBIX .

38. (23) Ocoboe BHMMAaHME IOOJIKHO OHTbL YyIEJIEHO BBHIIIOJIHEHMIO TpeBOoBaHUM
HOPMAaTMUBHEIX IPAaBOBHIX akTOB Poccuiickol O&denmepauun, peryIupYyOIMX BOIIPOCH
3alMTH XMBOTHHX, MCIIOJIE3YEMHX B OKCIEPMMEHTAaJIbHHEX LeJyidax, B OTHOIEHUN
BMBapMEB, B KOTOPHX COIEPXAaTCsS XMBOTHBEE, yXOIa 3a& XMBOTHEMM M KaPaHTMHA.
BuBapum, B KOTOPEIX COIEPXATCS XMBOTHHE, MCIOJIb3yeMble IJIS [IPOM3BOICTBA n
KOHTPOJIA KadyecTBa BMOJIOTUYE CKUX bapmMalLeBTHUUECKUX cyBCTaHUUM U
JIeKaPCTBEHHBIX IIpelapaToB, IOJIKHE OHTL OTIeJIeHbBl OT 3O0H IIPOU3BOICTBA U
KOHTPOJISI KadecTBa.

39. (24) [HOns pas3dMyHBIX BUIOB XMBOTHHIX IOJDKHBE OBITH onpeneJieHL
OCHOBHEIE I[IOKAaBaTesy, KOTOPHEe 3aTeM KOHTPOJIUPYT n PETUCTPUPYIOT .
[lokazaTeauM MOTYT BKJKOYAThb BO3pacT, IHOJ, BeC U COCTOSHUE 300POBbS
XVIBOTHEIX .

40. (25) Oma npenoTBpalleHUS pucKa IepenyTEBaHUA XMBOTHEIX,
BMOJIOTUYE CKUX areHTOB n pesybTaToB IIPOBEINEHHEIX VICIBITAHUM U
IPenoTBPAlIeHMs BOSMOXHEIX OIACHOCTElM, HOJIKHA CyIeCTBOBATH cucTeMa ux
MOSHTUOUKALUN .

JokyMeHTauusa

41. (26) [Oma MCXOOHOTO CHPbS M MCXOIHHX MaTepMrajioB IJiS [IPOM3BOICTBA
OMOJIOTUUECKUX JIEKAPCTBEHHHX IIpelapaToB MOXeT NOoTpeOoBaTbCH IOMNOJIHUTEJIbHAaS
MH@OpMaHMH [e]e) MCTOUHMKE, IIPOMUCXOXOEHUM, nmernm IIOCTaBOK, MeTOIOe
IIPpOoM3BOOCTBA UM IIPVMMEHAEMEIX MeTOoHaX KOHTPOJIA KauecCcTBa 0J1da obecreueHmussa
HeoOxXonouMoro obbeMa KOHTPOJIS, B TOM UMCJIE MUKPOOMOJIOTMUECKOT'O KOHTPOJIA.

42 . (27) IOy HEeKOTOPBIX THUIOB NPOOYKLMM MOXeT norpeboBaThbCA
crieuud@UUeckoe OIMCaHMEe MaTepMraljioB, BXOIAUMX B Cepuion, B YacTHOCTH,
COMATUYECKMX KIJIETOK, MCIIOJIbB3YEMBIX IIPU IIpom3BOOCTBE BBEICOKOTEXHOJIOT'MIUHEIX
JIEKAPCTBEHHEIX InperapaToB. B OTHOIIEHUM AYTOJIOTMYHOI'O JIEKAPCTBEHHOTI'O
npernapaTra ¥ JIEKAPCTBEHHOTO IperapaTa OT CHelMaJIbHO MTOIOOPaHHOTO ooHopa,
NPOOyKUMs IOJDKHA PaCCMaTPpMBATLCHA KakK OIHA CEPUS.

43. (28) [Ona jeKapCTBEHHEIX [penapaToB, [IPpM [IPOM3BOLCTBE KOTOPEIX
MCIIOJIBE3YKTCHA geJjioBeueCKrue KJIETKMU VI TKaHM JOHOPOB, IOOJI)XKHa OBITb
obecrnieueHa TIIOJIHAS MNPOCJEXMBAEMOCTHB, HAaUMHAS OT MCXOOHOTO CHIPbS U
MaTepMasioB, B TOM UMCJIe CcoIepxamas wuHbopMmalmio o000 BCeX BemecTBax,
KOHTaKTMPOBABIMX C KJEeTKaMM WM TKaHAMM, BILJIOTH IO IIOOTBEPXIEHNUS
[IOJIyUueHMs JIeKapCTBEHHOI'O IIpellapaTa B MecTe ero npuMeHeHusa. OIDHOBPEMEHHO C
OTVM IOOJIXKHAa OHITL oObecrieueHa AaHOHMMHOCTH IIalIMeHTOB )Z8 KOH@MﬂeHuMaHbHOCTb
nHbopMaumum 06 ux 30opoBbe. COOTBETCTByKUME 3alucCH, obecrneumBamime
IPOCJIEXMBAEMOCTE JIEKAPCTBEHHOTO IpenapaTa, OOJDKHEI XPAaHUTHLCS B TeUyeHue
TPUILATY JeT I[IOCJIe HaTh OKOHYaHMA CpoKa TOIHOCTU JIEKAPCTBEHHOTO
npenapara. Ocofoe BHUMAaHME IOJIDKHO YIeJIaThbCsa OOeCIIeUeHMIO IIPOCJIeXMBAaeMOCTHU
CHQHM@MQQCKMX JIEKAPCTBEHHEIX nperiapaToB 0J1da VCIIOJIBE30BAHUA B OCOBOBIX
cyyyasx, Kak HalpyMep KJIeTKM OT CHIeUMaJIbHO [NOomOoOpaHHOTO IOoHOpPAa.



[[pPOM3BOIACTBO JIEKAPCTBEHHHX CPEACTB C MCIOJIb30BaHMEM KOMIIOHEHTOB KPOBU B
KauecTBe WMCXOOHOTO CHPbS WM MaTeprasosB IOJIXHO COOTBETCTBOBATH
TpeOOBaHMAM BaKOHONATEJbLCTBA. [IpKM MNPOMBBOICTEBE BEICOKOTEXHOJIO TUUHEIX
JIEKAPCTBEHHEIX I[pPEelapaToB OOJIXHA OBITH obecneueHa [IPOCJIEXMBAEMOCTDb
YeJIOBEYECKMX KJIETOK, B TOM UYMCJIE TI'€MONO3TUYECKUX CTBOJIOBHIX KJIETOK.
MeponpmusaTus, obecrneumBaplMe IPOCJIEXMBAEMOCTb M XPaHEHMEe IOKyMeHTaluu B
TeueHMe HeOOXOIOMMOT'O IepMrona BPEMEHM, IOJIKHEl OBITh BKJIOUEHH B TEeXHUUYECKUE

COoTJIalleHMs MeXIy BOBJIEUEHHEIMM B TaKyl IeSTeJIbHOCTbL CTOPOHAMU.

[TpomM3BOOCTBO

44 . (29) VYuumrTeBasa BO3MOXHYIO BEICOKYIO U3MEHUUBOCTD CBOMCTB
OMOJIOTMUECKMX BEUWEeCTB M NPOOYKTOB, HeOoOXOOMMO ODeCHeuMThb Ha PAas3HBIX 2Talax
XMBHEHHOT'O LMKJIa NPpOonyKUMM (HanpMMep, Ha »sTale pas3paboTku npouecca)
[IOBHIIEHME HAIOEXHOCTM M YCTOMUMBOCTM IIpollecca, CHMXasd TeM CaMeIM eTo
BaprabeJIbHOCTbL M I[OBHIIAS BOCIPOM3BOAOMMOCTL. I[IOBTOPHAas OLEHKa IOOJDKHA
IPOBOIUTHLCS B Ipollecce OO30POB kaueCcTBa NPONYKLUM.

45. (30) ToCKOJIBKY CpeIrl M PpPeaKTMBH B YCJOBUSAX KYJIb TMBMPOBAHUSA
ofecrneumBaKnT POCT KJIETOK WJIM MUKPOOPTAHM3MOB, KOTOPHE, Kak IpaBuUJIO,
ABJIAITCS MOHOKYJIbTYpamM, ocoboe BHMMAHME HOOJDKHO YIeJATbLCH cTparermun
KOHTPOJIS KaduecCTBa IJI TapaHTUM NpelynpexXIeHMS M MUHMMM3aUUM OUMOHATPY3KU U
CBA3AaHHOI'O C HeM Barpds3HeHus MeTabojuTaMu U SHOOTOKCHMHaMM. [jig
BEICOKOTEXHOJIOTMUHLEIX JIEKAPCTBEHHEIX [IPENapaTOB Ha OCHOBE KJIETOK, KOTOpPHE,

KakK INpaBMJIO, IIPOUMI3BOOATCA MaJlBIMM CepMAMM, PUCK HepereCTHOVI KOHTaMMHal M
MeXxIy KJIETOYHBIMM JIEKAPCTBEHHEIMM [IpenapaTaMy OT PAas3HBIX HOHOPOB C Pa3JIMYHEIM
COCTOSHMEM 3IOOPOBbA HOJDKEH KOHTPOJIMPOBATBCA COTJIACHO YCTaHOBJIEHHEIM
TpeOOBaHUAM M IPOLEeOypaM.

VlcxonHoe CBHIPbE UM MCXOZIHBIE MaTepMalJlbl

46. (31) CnemyeT UYeTKO OINpenensaTb MCTOUHUK, IIPOUCXOXIOEHUE U
IPUTOOHOCTE OUOJIOTMUECKUX MCXOHOHOT'O CHPbS UM MCXOOHHIX MaTepuajioB IJIg
IoCJienyoumero MX MCIIOJIb30BAHUA (HANPUMEP, KPUMOIPOTEKTOPHl, IMUTAKIME KJIETKMU,
peareHTE, NOMUTATEJIbHEIE CpegH, Oydept, CEIBOPOTKM, bepMeHTH, LUMUTOKMHEL,
baxTOpE pocTa) . Ecam npoBemeHMe HeOOXOIOMMHIX MCIBITAHMM 3aHMMaeT MHOT'O
BpeMeHHr, OONyCKaeTCsa HauMHATh O0paboTKy MCXONHHIX MaTepMaJiOoB IO IIOJIyUeHUS
PE3YNILTATOR DTUX MUCHIHTaAHUNM, HO IJIS MCIOJIB30OBAHMSA BTUX MCXOIHBIX MaTepMaJioB
IOOJIXHO OBITb Y4dTEeHO nux BIIIAHUE Ha opyrmne cepun B Cliyuae BEIABJIECHUA
HEeCOOTBETCTBMA M OLEHEHEl PUMCKM COIJIaCHO IIPMHIMIIaAM YIIPaBJIEHUMA PUMCKaMM IOJIA
KadecTBa. B TakmMx CJydasdx BHIOada pas3pelleHusT Ha BBHIYCK CEepUM TOTOBOM
NPOOYyKUMM BaBUCUT OT YHOOBJIETBOPUTEJILHBIX PE3YyJIbTaTOB MCIBETAHUM MCXOIOHOTO
CElpba. Ha ocHOBaHMM TpeO®OBaHMM K COOTBETCTBYHUMM CTaOMAM IIPOUBBONCTBA
OOJIXHa INIPpOBOIOMTBCHA I/I,D;eH'I‘I/I@I/IKaLU/IH BCeX MCXOIOHBEIX MaTepmnaJioB. ,HOHOHHI/ITeJIbeIe
Tp@@OBaHI/IH OJI14d OMOJIOTUYE CKUX JIEKAPCTBEHHEIX IIpeliapaToB M3JIOXEHEI B jaBe
I11 HactTosmumx [lpaBusn u Illpunoxenur N 8 k HacTogaumMm [IpaBuiawM, a ousa
Ouosioruueckux bapMalleBTHMUECKMX CyOCTaHUMM B IJlaBe IV HacTogumx [IpaBuUIiI.

47. (32) IIpM OLeHKe PUCKOB KOHTaMMHALMUU MCXOIHOI'O CHPbLI U MCXOIHBIX
MaTepmuasyioB BO BpeMA UX INPOXOXIOEHMA I10 nernm IIOCTaBOK ocoboe BHVIMaHMeE
HeOoOXOoOMMO yIOeJsiATh PUCKY, CBA3AHHOMY C I'yOdaToM sHLedajionaTUey XMBOTHBEIX U
JJATEHTHEMM BMpycaMu. Takxe »OOJIXKHO OBITh YIOEJIEHO BHMMaHME MCXOIHBIM
MaTepMaaM, HEeNIOCPEeNCTBEHHO KOHTAaKTUPYIILMM c TEXHOJIOTUUYECKUM
oOOpyIOBaHMEM MM NPONYyKUMEN (TakMM Kak NMUTaTeJIbHbBle CpeIdl, VICIIOJIb 3y EMEIE
OJIS CUMYJIALUM aCelTUUYeCKOT'0 PO3JIMBa, M CMas30UHEIE MaTepMallbl, KOTOPHE MOT'YT
KOHTAKTMPOBATLE C MNPOOYKTOM) .

48. (33) BcmencTBMe TOTO, UTO PUCKM BHECEHUI KOHTaMMHALUM U
COOTBETCTByIME IIOCJEICTBMS IJII TOTOBOTO JIEKAPCTBEHHOT'O IIpenapaTa He
3aBUCAT OT CTaIuMy I[IPOM3BOICTBA, YCTAHOBJIEHME CTpaTeIMM KOHTPOJIS IJIid
3aUTE  OPOOYKLMM, [IPUIOTOBJIEHMSA pPAaCTBOPOB, OydepoB u nobaBJISEeMbIX
KOMIIOHEHTOB IOJDKHO OCHOBBIBATHLCS Ha NPMHLUMIAX M PYKOBOIAUMX yKazaHMax,
comepXalMxCcsa B COOTBETCTByUMX NOyHKTax [IpuimoxeHmsa N 1 HaCTOAWUM

[IpaBusamMm. OcoByl BaXHOCTH MMEIT KOHTPOJILHEIE MEPONPUATHUSI, HEeOOXOOMMBIE IJIsS
IIPOBEPKM KaueCTBa MCXONHHIX MaTepMuaJioB, a Takxe IJid IIpollecca acCelTHUUeCKOI'o
IIpomM3BOOCTBaA IPOOYKUMM Ha KJIETOUHOM OCHOBe, TOe @)I/IHI/ILUHaH crepumimsannsd He
ABJIIETCS BOBMOXHOM, a CIOCOOHOCTbL YyHaJIeHUS MUKPOOHBIX TOOOUHEBIX IPONYyKTOB



OTpPaHMN4YEHa. Korma B pPermMmcrpaluMOHHOM JocChke i IIPOTOKOJIE KIJIIMHNYE CKUMX

MCCJIeOOBaHUM YCTaHOBJIEH IONYyCTMMBIM TUII M YPOBEHbB OMOHATPY3KM, HapuMep,
Ha CTaigum IIOJIy4UYeHUHA @apMaHeBTquCKOﬁ CyGCTaHHMM, TOI'ODa CTpaTermMd KOHTPOJIA
OOJIKHAa npenycMaTpmBaTh CIIOCOOHI, KOTOPEIMUA OyneT NOOOEePXMBATLCA
YCTAHOBJIEHHEIM YPOBEHbL OMOHATPY3KM.

49. (34) IIp HeOOXOIMMOCTM CTEepUIM3aluM MUCXOOHOT'O CEIPb g n
MaTepralsioB, Takasd CTepuiImMs3auus, OpY HaJIUuUMU BO3MOXHOCTH, OOJDKHA
IpoBOOMNTBECHA TEepMMNYECKVM MeTOIOOM. HpM HeOGXOHMMOCTM MOT'YT TaKXe
MCIIOJIb30BATbLCA IOpPyTMe COOTBETCTBYyMIME MeTONH, VMICIIOJIb 3ylolMeCs IOJIis
MHaKTMBaUMM OMOJIOTMYECKUX MaTepuasioB (B YaCTHOCTH, pamvauus u
bunbTpauua) .

50. (35) Moxer norpeboBaThbCsa MNPOBeIEHMEe IPYyTUX MEepOonpMATUi, B

YJaCTHOCTHM, MCIIOJIb3OBAHUE aHTMGMOTMKOB Ha paHme oTalrlax HpOMSBOHCTBa C
LeJIbI0O YMEHBIUIEeHNMA 6MOHaPpy3KM, KOTOpaH BO3BMOXHa HpM IIOCTaBKe XMBEIX TKaHeﬁ
M KJIETOK. PekKOMeHIyeTCs IO BO3MOXHOCTM M30eraTb TaKUX MEPONPpMATMM, HO B
ciaydyae HeOoDOXOIOMMOCTM MX MCIOJIb30BAHME IOOJIKHO OBTb ODOOCHOBAHO, a wux
IIPMMEHEHMEe B TEeXHOJIOTMUYECKOM IIpolleCcCe HOOJDKHO OBITh IIPpeKpalleHO Ha cramuu,
yKaSaHHOﬁ B pePMCTpauMOHHOM ooCbe WJIN HpOTOKOHe KIIMHNYEeCKUX MCCHeHOBaHMﬁ.

51. (36) Iyna uesoBeUECKMX TKAaHEM U KJIETOK, MCIOJIb3YEMEX B KauecTBe
MCXOIHBIX MaTepHuasioB IJisg OMOJIOTMUECKMX JIEKAPCTBEHHBIX CPeICTB, HeoBXOoOmMMO
YUUTEBATL cJenyoiume TpeOOBaHUA:

a) (a) mx npuobpeTeHMe, IOOHALUMSA U [IPOBEeHOEeHME MCIHTaAHUN IOJIKHO
OoOCymeCTBJIATECA B COOTBEeTCTBUM C HOpMaTMBHHMM HpaBOBHMM aKTaMMm POCCMﬁCKOﬁ
Penepaurnu. OpraHmMszauuy, I[IOCTABJAKINME MCXOIOHOE CHpPpbe,  OOJIKHEL VIMEeTb
paszpeleHre yYIIOJIHOMOUEHHOTO GelepalibHOT'O OpIraHa MCIOJIHUTEJIbHOM BJIACTU B
COOTBETCTBUM C 3aKOHOOATEJIECTBOM Poccumckomn demepaumn. Hamnmunme
HeOOXOIMMEIX Ppa3pelleHUlM HOOJIKHO OBIThH IIPOBEPEHO B paMKax CUCTEMH YyIpaBJIeHUS
rnocraBkKaMm;

©) (b) B ciydYasax MMIOPTUMPOBAHMSA TaKUX UEJIOBEUECKUX KJIETOK U TKaHEeMn
U3 OPYI'MX CTPaH, IOJDKHE OBITbH COOJIOOEHBl CTaHOAPTHE KOHTPOJIA KauecTBa u
0es30nacHOCTHM, COOTBETCTByKIMEe TpeDOBaHMAM HOPMATUBHEIX I[IPAaBOBEIX aKTOB
Poccurickon demepaumu;

B) (c) B HEeKOTOPHIX CJaydasax paboTa C KJIeTKaMMu u TKaHAMHA,
MCIIOJIb 3y EMBIMI B KauecTBe MCXOIOHBIX MaTepMaHOB 0J1da 6MOHOPquCKMX
JIEKAPCTBEHHBEIX IIpernapaTor, OyIeT NPOM3BOOMUTLCSA B OPTaHM3AUMAX 10 B3ATUIO U
(M) npoBepKe TKaHEM, B TOM UMCJe IOJS CO3IOaHMa HadaJlbHHX KJI€ TOUHBIX
OaHKOB WMJIM KJIETOUHEIX JIMHMUM, [pellleCTBYOUMX CO3IaHMIO IJIaBHOT'O HaHKka
KJIETOK. B TakMx cCJiydasgx B COOTBETCTBUM C 3BaKOHOIATEJILCTBOM Poccumckom
denmepauuy OOJIKHO OBITH HA3HAUYEHO JIMILIO, KOTOPOE OTBEeUaeT 3a YyKa3aHHBE DTallbl
PaboTHI;

T) (d) oTBeTCTBEHHOE JMIO B OpraHM3aluUM 10 B3ATMUIO M (MJIM) IIpOBEPKE
TKaHe) BHIAeT pa3pelleHMe Ha MUCIOJIb30BaHMEe TKaHeM U KJIEeTOK nepen mux
IIOCTABKOM NPOMBBOOUTEJIO JIEKAPCTBEHHOT'O IpelapaTa, I[I0CJe 4YeIro MIPMMEHSKTCS
CTaHHapTHHe npouenypa KOHTpOHH MCXOIOHBIX MaTepMaHOB. PesyanaTH MCHHTaHMﬁ

BCexX TKaHeM M KJIeTOK, IIOCTABJISEMBEIX OpPTaHMB3alUMelr [0 B3ATHUI0 U (111m)
IPOBEPKE TKAaHEeM, IOJIXKHH OBITH IPEeNOCTaBJIEHEl NPOMU3BOINUTEJIO JIEKAPCTBEHHOT'O
npenapara. JaHHasa mMHOOpMAalLMSa OOJDKHA MCIOJL30BATbLCH IJid COOTBETCTBYIILETO
pasnesyieHrss MaTepualjioB U OINpelejyieHus CIOoCcoOOB XpaHeHus. B ciryyae
HQOGXOHMMOCTM BO3BMOXHa OJOCTaBKa TKaHeMn jZ8 KJIETOK IIPOM3BOONUTEJIIO
JIEKAPCTBEHHOT'O IpernapaTa OO IOJIyueHUs PE3YJIETATOB VICTIBITAHWM OT
opraHmM3aluMy 0O B3ATHIO M (MJIM) IPOBEPKEe TKaHeM. OTO BOBMOXHO IIPpHU HaJIN4uUm
COOTBETCTBYNIMX MEp KOHTPOJIA IJiS INIPpelOoTBpalleHMS INepPeKpeCTHOM KOHTaMMHAaUUM
TKAHAIMM U KJeTKkaMu. Takasa JOCTaBKa BO3MOXHa C pal3pelleHUA OTBETCTBEHHOI'O
JMila B OpTaHM3auuy 10 B3ATUIO M (MJIM) [IPOBEpPKe TKaHel;

o) (e) TPAaHCIIOPTUPOBKA yeJioBeuyeCKMUX TKaHEeMn u KJIETOK K
IPOM3BOIOCTBEHHOM IIJIOMAAKEe HOOJDKHO OCYWEeCTBJIATLCSA B COOTBETCTBUKU C
corJlalleHMeM MeXIy OTBETCTBEHHEMM CTOPOHaMM. [IpOM3BOLNCTBEHHBIE IJIoma IKM
IOOJI)KHBEL VMMETBb JOKYMEHTAaJIbHOEe IIoOgTBEpPXOeHME COGHDHQHMH COOTBETCTBYIINX
crieundUUECKNX YCIIOBUM XPAaHEHUS M TPAHCIOPTUPOBKM;

e) (f) mosxHBl cobsmomaTbCcsa TPeOOBaHMUSA IIPOCJIEXMBAEMOCTH, HauMHas C
opraHmM3aluuy 0O B3ATHI0 M (MJIM) IPOBEpKe TKaHey IO INOCTaBKM [IOJIydaTeJlo n
BKJIOUAS MaTepHualbl, HaxXOOMBIIMEeCS B KOHTAKTe C KJIeTKaMM WJIM TKaHAMU;

X) (g) DHDosrxHO OHTH 3BaKJIOUEHO CoOIJlalleHMe MeXOy OTBETCTBEHHBEMU

CTOPOHaMM (HalpuMep, IIPOMBBOIOUTEJIAMM, OPITaHM3aUUAMM 10 B3ATHUIO U (mrm)



IIpOBEPKEe TKaHEN, CIIOHCOpaMmu, JMLaMu, Ha nMs KOTOPEIX BBIOAHE
perMCTPalUMOHHEE YIOCTOBEPEHMS), KOTOpoe olpelendeT cbepbl OTBETCTBEHHOCTHU
KaxXIOoM M3 CTOPOH (BKJUYASA yKaszsaHMe OTBETCTBEHHEIX M YIOJIHOMOYEHHBIX JIMIL) .

52. (37) B OTHOWEHMM TEHHOM Tepanuy HeOoOXOIMMO YUMUTHBATH crenymouyue
TpebOoBaHMA &

a) (a) o [OponyKuuu, IIPOMBBENEHHOM C MCIOJIb30BaHMEM BUPYCHEIX
BEKTOPOB, MCXOIHBIE MaTepMuaJiel ABJISIOTCS KOMIIOHEHTaMM, M3 KOTOPEHIX IIOJIyUeH
BUMPYCHEII BEKTOP, TO €CTb IJIaBHBIM BUPYCHBEIM IIOCEBHOM MaTepMalJl MM IIJas3MUIEH,
KOTOPEIMM TPAaHCOMUMPYIT MNaKyolye KJIeTKM, UM DJAaBHBM OaHK KJIETOK,
VICIIOJIb3YyEMEIM IJi8 JIMHMM NaKyRIMX KIETOK;

6) (b) oJa [OponyKUuu, IIPOMBBENEHHOM C MCIOJIb30BaHMEM JIasMmm,
HEBMPYCHBIX BEKTOPOB U I'€HEeTUUECKM MOOUQUUUPOBAHHEIX MUKPOOPI'aHU3MOB, 3a
VICKJIDUEHVEM BMPYCOB UM BUMPYCHBIX BEKTOPOB, MCXOIOHEBEIMM MaTeplaJilaMM ABJIIAKTCHA
KOMIIOHEHTEI, MCIIOJIb 3y EeMEIE OJ14a CO3IOaHMA KJIETOK-IIPOOYLEHTOB, TO eCTb
J1a3MmuIs, OaAKTEepUMSa—-XO3AMH UM IJIABHHM OaHK PEeKOMOMHAHTHEIX MUKPOOPI'AHM3MOB;

B) (C) mma TeHeTHMUeCKM MOIMOMUMPOBAHHBIX KIJIETOK MCXOINHEIMM MaTepMajlaMu
ABJISIOTCH KOMIIOHEHTEHL, VICIIOJIb 3y EMEIE onsa IOJIyUeHUsS TeHeTUUEeCKU
MOHM@MHMPOBaHHHX KJIETOK, TO €CTb MCXOIOHEIE MaTepuraJlbl OJI14A IIpom3BOOCTBA
BEKTOPOB, a TakKXe KJIETKM dYeJIOBeKa WMJIM XMBOTHBIX,;

r) (d) ODpMHUMIOE HacToAwMxX [IpaBuJl NIPMMEHSKTCS, HauMHas oOT CHCTEMEI
OaHKka KJETOK, MCIOJb3yeMOT'O HIJiS I[IPOM3BOLCTBA BeKTOpa WK IJ1asMUILL,
KOTOPEE MCIOJIb3YITCHA IOJid [IepeHOCa I'€HOB.

53. (38) IIpm OPOM3BONCTBEHHEIX IpollecCax, B KOTOPHIX KJIETKM UYeJIOBEeKa U
XMBOTHEIX MCIIOJIB3YKTCHA B KauecCcTBe IIVTanMX KJIETOK, IOOJIXEH IIpoBOONTBECHA
COOTBETCTBYIRIMM KOHTPOJIb MCTOUYHMKOB, MCIBETaHMM, TPaHCIOPTUPOBKMU U
XPpaHeHUs HOaHHEIX MaTepMalloB, BKJOUas KOHTPOJIb B COOTBETCTBUU C
TpeBOOBaHMAMM BaKOHOONATEJIbCTBa PoccuMckoM dermepaluu.

CucreMa NOCEBHOM KyJIBTYpPH UM OaHKa KIJIETOK

54. (39) g [OpenoTBpalleHMs HeXeJaTeJIbHOI'O M3MEeHEeHUS CBOMVCTE,
KOTOpPOE MOXeT IPOMBOMTM BCJIEINCTBME MHOT'OKPATHHIX I[I€pPeCeBOB WUJIMU OOoJIBIWOTO
upycJia r'eHepauuM, HPOMU3BOINCTBO OMOJIOTMUECKMX O(QapMalleBTUUEeCKUX CyOCTaHLUUM U
JIEKAPCTBEHHEIX [PenapaToB, I[IOJIYUYaeMBIX M3 KYJIbTYP MUKPOOPIAaHM3MOB, KYJILTYP
KJIETOK MM Pa3MHOXEHMEM B 5SMOPMOHAX, TKAHAX M OpraHax XMBOTHHX, IOOJIKHO
OBITH OCHOBAHO Ha CHCTEeMe IJIaBHOM M pabouelM BUMPYCHEIX IOCEBHBIX KYJIbTYP n
(mnm) ©OaHKOB KJIeTOK. Takasg cuUcTeMa MOXeT OBTh HEeIPMMEeHMMOM KO BCeM TUuIlaM
BEICOKOTEXHOJIOI'MUYHEIX JIEKAPCTBEHHEIX IIpEellapaTOoB.

55. (40) KojmuecTBO TI'eHepaluuy (yIOBOEHMUM, I[IaCCaxeu) Mexny [IOCEBHOM
KYJIbTYPOM MM OaHKOM KJIETOK M OMOJIOTMYECKOM GapMaleBTUUeCKOM cyOCcTaHUMeMm
MO0 JIeKaPCTBEHHBEIM [IpelapaToM OOJIKHO COOTBETCTBOBATH TpeOOBaAHUAM
crieundUKauMit B PEeIUCTPALMOHHOM IOChbe VZnpeZi IIPOTOKOJIE KJIMHUYE CKUX
MCCJIeNOBaHUM .

56. (41) CosmaHMEe CHCTEM IIOCEBHHEX KYJIBTYyp U OaHKOB KJIETOK, BKJIOUA S
TJiaBHBlE U paboume NIOCEBHBIE KYJIBTYPH, IOJDKHO SABJSTBCH YaCTBI YIIpaBJIeHUA
XMBHEHHEM LMKJIOM [OPOOYKLUMM M [IPOBOOMUTLCS B HaIJieXallMx YCJIOBUSAX .
[IpoMBBONCTBEHHAS Cpella HOOJIKHA HaXOIUTHLCS IO COOTBETCTBYIOUMM KOHTPOJIEM
nysa obecrnedeHusa 0e30MNaCHOCTM CUCTEM IOCEBHEIX KyJIbTyp M OaHKOB KJIETOK, a
Takxe IepcoHasla, paboTammero C HMMM. [[pM CO3OaHUM I[IOCEBHEIX KYyJIbTYyp U
OaHKOB KJIETOK HEe IOONyCKaeTCsa ONHOBPEMEeHHas paboTa C OPpyTMMM  XMBBIMU VZnpeZi
MHOMUMPYOLMMMY MaTepuajaMu (HaopuMep, BUpycaMHu, JMHUAMM WU mTaMMaMu
KJIETOK) B OIHOM M TOM Xe 30He MJIM OOHOTO M TOI'O Xe IepcoHaja. JoJixHa OBTb
OOCTYIIHa IOOKyMeHTaluus, [NO03BoJjidnimas O0eCHIeuuThb [IPOCJIEXMBAEMOCTDb crTanui,
IpeuecTBYRIMX IeHepaluuy IJIaBHOM MNOCEBHOM KYyJIbTYPHE MM IJIABHOTO OaHkKa
KJIETOK, T'IHe MOI'YyT OHTbH [NPMMEHEHB TOJIbKO MNPMHLMIE HacToAmMx lIpaBui. JaHHas
OOKyMEeHTalUuMsa OOJDKHa BKJIOUATh MHOOpMALMIO OTHOCUTEJIBHO KOMIIOHEHTOB,
MICIIOJIb30BABUIMXCS BO BpeMs paszpaboTKM M BO3MOXHO BIMAKIMX Ha Oe30IaCHOCTb
nponykumMmM  (HanopmMMmep, pPeareHTH OMOJIOTUYECKOT'O IPOMCXOXOEHMA) , OT
Ha4YaJIbHOTO MCTOUYHMKA M OO IJIABHOTO KJIETOYHOTO MM TJIaBHOTO IIOCEBHOTO
faHKa, eCyM MNPUMEHMUMO.

57. (42) Tocrne ¢opMmMpoBaHMS OCHOBHOTO M pabouero OaHKOB KJIETOK U
IIOCEBHEIX KYyJIbTYP IOJIKHBL COOJIOOATHLCH IPOoLelyphl IO KapaHTUHY U pas3peleHno
OaHKOB K VMCIIOJIbL30OBAHU. ﬂOHXHH OBITb IIPOBEOEHEL cooTBeTCTBYyKIME
KBaMdMUKaLUMA M MCHOBEITaHMSA B OTHOWEHMM KOHTAMMHAHTOB. JX OaJjibHeMmasa



IPUTOOHOCTL BIOCJEIOCTBMM IOJIXHA OBITb IIOOTBEPXIOSHA CTabMILHOCTBIO
XapaKTEePUCTUK M KAaUeCTBOM I[IOCJIeOyUMX CepUM NPOLNYKLUMA. IoxazaTeslbCTBO
CTa®OUILHOCTU U BOCIIPOM3BOOVMOCTU IIOCEBHBIX KYJIBTYP JZRpeZe OaHKOB KJIETOK
HeoOxonoumMo OQOPMIIATH IOOKYMEeHTAJIbHO. ComepXaHMe 3alMcel IOJIKHO IO3BOJIATH
IPOBOIUTHL OLIEHKY TEeHIESHLMN.

58. (43) IloceBHEE KyJbTYpPH M OaHKM KJIETOK HeoOXOoIOMMO co3maBaTh,
XPaHUTbL UM MCIOJIb30BATh TakuM o0pas3oM, UYTOOBl PUCK UMX KOHTaMMHALUNU VZnpeZi
M3MeHeHMsa OBl MMHMMAJIbHBEIM (HANPMMEP, XPaHUTb B IEePMEeTUYHBIX KOHTEMHepax B
XMOKOM az30Te) . B cilydyae XpaHeHMS Pa3JIMUHBIX I[IOCEBHHIX KYJIBTYP U HaHKOB
KJIETOK B OIOHMX M TexX Xe& B0HaxX MJIM C MCIOJIb30BAHMEM OIHOTO U TOTO Xe
Oo0OpPYyIOBaHMSA IOOJIKHEL OBITHL NPUHSTH MEPH 10 NPEeOOTBPAlIEHMIO IIepellyTHBaHUS n
IIEPEeKPECTHOY KOHTAaMMHAUMM C yUYeTOM MHQPEeKUMOHHOM NPMPOIE MaTepualioB.

59. (44) JlexapCcTBeHHHE IpenapaTh Ha OCHOBeEe KJIETOK OOBIUHO
IPOMBBOOATCSA M3 KJIETOUYHOTO 3alaca, IOJIydeHHOTO ns OT'PAHUUYEHHOTO
KOJIMYeCTBa accaxey. B oTamume OT IOBYXYPOBHEBOM CUCTEMEl IJIABHEIX M paboumx
DaHKOB KJIETOK, KOJIMUECTBO NPOM3BOICTBEHHHX LIMKJIOB Ha OCHOBE KJIETOYHOTO
3arnaca OI'PaHMYEHO KOJIMUeCTBOM aJIMKBOT, I[IOJIYUeHHEIX IIOCJIe pocTa, n He
PacnpoCTPpaHAeTCsa Ha BeCb XMBHEHHBM LMKJI OPpOOYyKUMM. [IPOTOKOJ BaJdMoaumm
OOJIXEH YUMTHEIBATE M3MEHEHMAd KJIIETOWHOI'O 3allaca.

60. (45) EMKOCTM IJig XPaHEHUS OOJIKHEI OHITh T'€PMETUMUYHO SBaKPHBITH UM UYETKO
MapKMPOBAHE;, MX HEOOXOIMMO COIEepXaThb IIPM COOTBETCTBYyIIEN TeMIepaType.
Heob6xoOomMMO BeCTM IOOKYMEHTAJIbHBIM yUeT XPaHAWMXCS EeMKOCTEeM. TeMIepaTypy
XPaHeHAa CJlegyeT HEIIPEPEIBHO permcrpmpoBaThb, a B YCTaHOBKaAax C KNMIOKVM
a30TOM KOHTPOJIMPOBATL €I'0 ypOoBeHb. OTKJIOHEHMS IapaMeTpPpOB XPaHeHUs OT
YCTAHOBJIEHHEIX [IpPeleiioB n JIOOBIE IPpEeONpPUHATHE KOPpPEeKTHUpy e u
npenynpexngapime OeMCTBMS IOOJDKHEL OBITh OQOPMIIEHH IOOKYMEHTAaJIbHO.

61. (46) PexoMeHIOyeTCsA pasmesiAThb 3allachl Ha YacCTU U XPaHUTb pasIesibHO
BO u30exaHMe IOJIHOM YTPAaTH . KonTpoJssb MECTOPACIIOJIOXEHNA OOJIKEH
obecrieuMBaTh BHIIOJIHEHME YKABaHHEIX BHIIe TPeOOBaHMUMN.

62. (47) YcyioBua xpaHeHMs U 0O0pabOTKM 3arnacoB  JOJDKHE onpeneyiaTbCcs
COTJIACHO TeM Xe CcaMblM NpolledlypaM M HapaMeTpaM. lloclie B3ATUS KOHTEMHEPOB
U3 XpaHWIMIla [IOCEBHOM KYyJIbTYpPH MM OaHKa KJIETOK He IOIyckaeTCsa BO3BpallaTb
X B XpaHWMue IIOBTOPHO.

[IpmHUMIE PabOTH

63. (48) Ilpu ymopaBJIEHUM M3MEHEHUSIMM C YyCTaHOBJIEHHOM IEPMOINYUHOCTHIO
IOOJIXKHEL paccMaTpMBaThbCHa 20QeKTH, BKJOUAS KyMyJIATUBHBE 320OeKTH V3MEHEHUM
(HanpuMmep, B IPOMBBOANCTBEHHHIX IIpolleccax), BJIMARIIME Ha KauecTBO,
0es30nacHOCTb U 30QEKTMBHOCTL I'OTOBOI'O JIEKAPCTBEHHOTO Ipernapara.

0d. (49) Kpurtuueckue onepalMOHHBIE (TexHOJIOTHUUECKUE) ZNpa%i opyrue
MCXOIOHBIE IIapaMeTpH, BJMAKIME Ha KadeCTBO JIEKAPCTBEHHOT'O IIpelapaTa, IOJDKHE
OBITb OoIpeneJieHHl, BaJIMOVMPOBAHEI, JOKYMEHTVPOBAHEL u IIogoepXxmpaTeCad B
COOTBETCTBUMM C YCTaHOBJIECHHEBEIMU TPGGOBaHV[HMVI.

65. (50) CrpaTerrs KOHTPOJISA MNOCTYIIJIEHMS MCXOOHOTO CHPbLS U MCXOIHBIX
MaTepMaJiOB B IIPOM3BOLCTBEHHBIE 3OHBl IJOJDKHA OCHOBHBATHLCS Ha IPMHLMUIIAX

YIOpaBJIeHUsI PUCKaMM IOJig KadecTBa. IJd acCenNTUMUYEeCKUX IIPOLIeCCOB TEPMOCTOMKME
VMICXOOHOE CHPbE M MCXOOHBIE MaTepualJlbl, IIollalaKlMre B YMCTYIO JZRpeZe YMCTYIO u
M3OJIMPOBAHHYK 30HY IOOJIXHEBEI, IIPVM HaJIMuMy BO3SMOXHOCTM, IIOCTYIIATh B HMUX Uepes
IPOXOIOHOM aBTOKJIAB MJIM CyXOoXapoBoM mkad. HeTepMoCTOMKME MCXOOHOE CHpPbE U
MCXOIOHBIE MaTepMaJlbl HOJIKHEL BHOCUTLCS udepe3 BO3IOYUHLBE WJIO3E C OIIOKUPOBKOM
OBepel, TI[oIBepIrasch IIpolenypam sbbexTUBHON CaHUTapPHOU 06paboTkMU
IIOBEPXHOCTM. PaspemaeTcs cTepuiamMs3alusa IPeIMEeTOB M MaTepuaJioB B OpyT oM
MeCTe [IPM YCJIOBMM, UYTO OHM COIEpXaT KOJIMUeCTBO OOEpPTOK, COOTBETCTBYIIMX
Y)CIly CTaIuM, HeOOXOOMMBEIX IJiS NPOXOXIEHUS B UMCTYK SOHY, M BHOCATCH B Hee
yepes BOBIOYWHBM I3 C COOJIIOIEHMEM COOTBETCTBYUMX MEP IPemOCTOPOXHOCTHU
IIyTEM CaHUTAPHOM 00pabOoTKM IIOBEPXHOCTEN.

66. (51) JoirxHEI OHITHL INOOTBEPXIEeHH POCTOBHBE CBOMCTBa NUTATEJILHEX Cpem
C LeJbl OOKAasaTeJIbCTBa MX NPUIOOHOCTM OJIS NPEeAnojaraeMoI'0 MCIOJIb30BaHMUA.
[InTaTenbHBEE Cpenbl OOJDKHBEL IIPM HaJIMUMM BO3MOXHOCTM CTEPMIN30BATHCA Ha
MecTe. I[lpu [JIAHOBOM IoIaue I'a30B, NUTATEJILHEIX Cpell, KUCJOT MK meJjouey,
neHoracurejyey k JQepMeHTepaM [IPpM HaJIMdUM BO3MOXHOCTU PEeKOMeHOyeTCs
VICIIOJIB30OBaATh CTepuIn3ynumme (DI/LHprbI, BCTPOEHHEIE B JIMHUM IIOIOAa4YM.

67. (52) HOoBaByieHME BEmWECTB WM KYyJbTYP B OEpMeHTEepH U opyrue



cocyInpl, a Takxe OTOoOp HNpod® M3 HMX HeoOXOOMMO NIPOBOIOMUTL B TWAaTEeJIbHO
KOHTPOJIMPYEMEIX YCJIOBMAX OJIg NPpenoTBpalleHMs KOHTaMMHaUMM. IIpu BHECEHUNU
Oo0aBOK MM OTOope Npob HeoOxXOoOMMO KOHTPOJIMPOBATH NPaBUIIBHOCTb
IIONCOEIMHEHNUS COCYIOB.

68. (53) Ecam 5T0 HeobOXOomMMO, IJOJDKEH OCYUEeCTBJISATLCH [IOCTOSAHHEIM
KOHTPOJIb HEKOTOPHX IIPOM3BONCTBEHHHEX I[IPOLIECCOB (HanpmuMmep, depMeHTalun) c
BHECEHMEM pPes3yJIbTAaTOB KOHTPOJIA B 3alMCU IO MNIPOU3BOIACTBY cepun. Illpu
IIpom3BOOCTBE C NCIIOJIb30OBAHMEM MeTOnoa HEIPEPEIBHOT'O KYJIbE TUBMPOBAHMUA
HeoOxXOoOMMO COOJIOOATE CllelMajlbHEe TpeOOBaHMs K KOHTPOJID KadecTBa,
nomJexamre IIPYMMEeHeHMI0 B pesyjibTaTe BeOOpa TakKoTo IIPOMU3BOICTBEHHOTO
MeToma.

69. (54) IpouecCH LeHTPUPYTMPOBAHMSA M CMEUMBaHMUSA NPOOYKTOB MOTYT
IPpMBECTM kK ODOpasOBAaHMUI aspo30JieM, [IO3TOMYy BO u3bexaHue IIEPEeKPECTHOM
KOHTaMMHaLMM TakKMe IIPOLEeCCH cjlegyeT IMNPOBOOMUTE B M3OJIMPOBAHHEIX 30HAax.

70. (55) Ipm cayyamHOM yTeuke, B OCOOEHHOCTM XMBHIX MUKPOOPTAHMU3MOB,
IOOJIXHEL OBITL MNPMHSATE HEOTJIOXHEHE MepH OesomacHoCTM. IS Kaxmoro BuUIa Wi
TPYNNbE MMKPOOPTAHM3MOB HOJDKHEL OBITH NPEOyCMOTPEHH CllelMaJibHbe MepOonpMATUSI
10 IOeKOHTaMMHallNM. le/[ VICIIOJIB3OBaAHUM Pa3JIMYHEIX IITaMMOB 6aKTepVH7I OOHOTI'O
Byga MM OUEHBb IIOXOXMX BMPYCOB 9Ta IIpolelypa MOXeT OBITb BaJiMapoOBaHa B
OTHOWEHUM TOJIBKO OIHOTO M3 HMX, €CJM Yy HMX HEeT CYUWEeCTBEHHEX pPasInNuuMl B
YCTOMUMBOCTM K COOTBETCTBYKIEMYy AaTeHTy (areHTaM) IJiS OeKOHTaMMHALUM .

71. (56) Ecam MaTepMaJibl, MCIOJb3yoUMecs IOJjig NPOM3BOICTBAa M KOHTPOJH,
BKJIOYA A 6yMa)KHI:>Ie IJOKYMEHTEI, SABHO ABJIAKTCHA KOHTaAMVMHMPOBAHHBIMN, HarpmuMep
IIPOJINMTEIMM XKMOKOCTAMU, aspPo30JIAMHA JZRpeZe IIOTEeHLUMAaJIbHO OIla CHBIMU
MMKPOOPT'aHM3MaMy, TO OHM IOJIKHEI OHBITHE COOTBETCTBEHHO HOe3MHOMUMPOBAHEBI, WIIU
nHbopMaLMa IOOJDKHA IIepenaBaTbCsAa OPYTIMMM CIOCOOaMM.

72. (57) Ipy MHaKTUBaAUUM UM yIOaJIeHMM BMPYCOB B XOIe IPOM3BOLNCTBA
HeOOXOIOMMO MNPMHMMATL MEPH NPOTMB IHNOBTOPHOM KOHTaMMHALUU 0OpaboOTaHHOM
OPONYyKUMM CO CTOPOHBE HEeOOpabOOTaHHOM NPOLYKLMUM.

73. (58) IO HOpOOyKTOB, MHAKTUBUPYEMHX IIPM I1IOMOIM nobaBJIeHUS
peareHTOB (HaOpuMep, MUKPOOPTAaHM3MHE B I[IpOLecce IPOM3BOLNCTBA BaKLUMUH) ,
IpoLIeCC IOOJIKEH TapaHTMPOBATbH I[IOJIHYID MHaKTMBALUMUIO XMUBEIX MMKPOOPTaHMU3MOB .
Ilocrne TIWATEJIBHOT'O CMEUVMBaHMA KYJIBTYPH U VMHAKTUBMPYOILET'O areHTa IOOJIKHBIL
YUUTEIBATBECA BCE€ KOHTAKTHpyKIMEe C IIPOOYKTOM IIOBEPXHOCTH, Hp@@bIBaBLLH/Ie B
KOHTAKTEe C KYyJbTYpPOM.

74. (59) Ipu ODpMMEHEHUM XPOMATOTPAPMUECKMX METONOB MCIIOJIL3YIT pPa3HHE
BUIOE ODOPyIOBaHMA. I[IPUMHLMIL yIpabBJIEHMSa DPUCKaMM IOJisg KadecTBa IOJDKHEL
cobyomaTbCcsa NpM paszpaboTke CcTpaTerMM KOHTPOJIA COPOEHTOBR, KOPIYCOB KOJIOHOK
n Opyroro OGOpy,D;OBaHI/IH IIpM MX MCIIOJIB3OBAHUM IOJI4 IIpom3BOOCTBA B prexmnMe
KaMIIaHMUM MM B [NPOM3BOINCTBEHHOM Ccpene, NpeIHas3HAUYeHHOM IJid IPOM3BOLACTBA
HECKOJIbKMX TMUIIOB NPOOYyKLUMM. He peKOMeHOyeTCs MCIOJIb30BaHME OIHUX U TeX Xe
COpOEHTOB Ha pPas3HBIX TEXHOJIOTMYECKMX CTaIusax. Heo®xomuMmo YCTaHOBUTH
KPUTEPUM [NPUEMIJIEMOCTHM, YCJIOBMSA pabOTE, METOHNb BOCCTAHOBJIEHMS, CPOK CJIYXOB
M METOIOBI CTEPUMIIM3allM WMIIN ,D;eSI/IH@)eKLU/H/I KOJIOHOK.

75. (60) IONOJIHUTEJIbHEIE MHCTPYKUMM OTHOCUTEJILHO MCIIOJIb30BaHUA
OBJIydeHHEX ODOOPYyIOOBaHMS M MaTepMrajyioOB WM3JIOKEHEl B  [IPUIIOXEHUM N 12 x
HacTosammuM I[lpaBuJaM.

76. (61) IoirxHa CyWeCTBOBATH CUCTEMAa, I'apaHTUpyolas LeJIOCTHOCTDb u
I'epMeTUYHOCTb KOHTeﬁHepOB II0CJIE€ MX HAIIOJIHEHMA, U NPeyCMOTPEHEl INPOoLenypPErl
Ha CJiy4day JIoOHX yTeueK WMJIM [IPOCHIIaHMI M [IPOJIMBOB, B CJlydae ecCcJu IPOOyKT
WM [NPOMEXYyTOUHBM NPOAOYKT IIPEenCTaBJIST OCOOBM puck. [ng onepauumt o
POBIMBY M yINakKOBKE IOJDKHEI CYHNECTBOBATH MNPOLEIOypPH IO COOJIOOSHMIO yCJoBUH,
ofbecreurBanMx NOoOIepXaHMe NPONyKTa B YCTaHOBJIEHHHX Ipelejyiax (HanmpuMep,
BpeMsa U (MM) TeMIepaTrypa) .

77. (62) PabboTa C KOHTeMHepamu (HampuMmep, C aMiyJjamu, brakoHaMm) ,
comepxamyMy OMOJIOTMUYECKME aT'eHTEH, IOJIKHA NPOBOIMTLCS TakuM oOpasz3oM, YTOOH
n30exaTb KOHTaMMHaUUM IPYTUX JIeKAPCTBEHHBIX [IpelapaToB WU IIPOHUKHOBEHUS
XMBBEIX AaT'€HTOB B IIPOM3BOIOCTBEHHYIO JZRpeZs OKpPYyXaKniyno cpreny. ,HHF[ IIPMHATUNA
pemeHns OTHOCUTEJIbHO YIHIPAaBJIEHUS IAaHHEMMY PUCKAMM OOJDKHBEL OBITH  [IPMHSATEHL BO
BHMMAaHME XM3HECIOCOOHOCTH TaKMX OpPTr'aHM3MOB n nxX BuoJsioruyecKas
kjaccudmukaumsa (rpynna DaTOTeHHOCTH) .

78. (63) HeobxommMmo yOeJiITh OOJDKHOE BHMMAaHME IONI'OTOBKeE, nevaTu,
XPaHEHNMIO M HaHEeCEHMI STUMKETOK Ha YIIaKOBKY, B TOM qurcriie HaHeCEeHNMI Ha
[IEPBUUHYIO u BTOPUUHYIO YIIaKOBKY creumupmMuecKom nHbopMauMM IOJisd



naumMeHT-crneundruueckyx NPOOYKTOB MM OO MCIOJIL30BAHUM METOIOB ITe€HeTUUeCKOM
MHXEeHepuMu. B ciydyae ecyM BHCOKOTEXHOJIOTMUYHBEIE JIEKapPCTBEHHEHE npenapatTk
npenHa3HadeHH JIg ayTOJIOTMYHOT'O IIPMMEHEeHMUHd, Ha STUKETKE IOJIKHEL
YKas3EBATbCSA YHUKAJIBHEM MIOSHTUOMKATOP NalMeHTa M HaOnouchb "TOJNBKO OJId
ayTOJIOTUYHOTO npuMeHeHmMa". Ecyim BHemHsAs yHakKoBKa OTCYTCTByeT, OaHHasg
nHbopMalMsa OOJDKHA YKAa3HBATLCS Ha IIE€PBUUYHOM yYIaKOBKE.

79. (64) B ciydae MCHOJIB30BAaHMSA CBEPXHMBKMX TeMIepaTyp XpaHeHUs
YCTOMUMBOCTEL MAPKUPOBKM K MCIOJIB3YEMEIM TeMIepaTypaM OoJKkHa OBITH
IonTBEPXIEHA .

80. (65) Korma mHbOpMauLMs O COCTOSHMM 3IOPOBbLS INOHOPA (UesIoOBEKa WJIIM
XVMBOTHOT'O) , MMeollas 3HadYeHMe IJIs KaueCcTBa NPOOYKLUMM, CTAHOBUTCS INOCTYIIHOMN
ocJie 3akKyNKM, STO OOJIKHO YUYMTHBATBLCHA B IIpolledypax OT3HBA.

KonTposip kauecTea

8l. (66) KOHTpOJIL B IpolLleCCe MNPOMBBOILCTBA ABJIAeTCH OOJyiee BaXHBIM IJIs
obecneueHusa CTabOUIIBHOCTU KayuecTBa OMOJIOTUYE CKUX bapMalLleBTUUECKIUX
CyOCTaHLUUM M JIEKapCTBEHHBEIX [IpenapaToB, dYeM OJda »OPpyITUx JIeKapCTBEHHBIX
npernapaTros. MexonepalOHHEBIN KOHTPOJIb OOJIKEH OCYLECTBJIATLECA Ha
COOTBETCTBYIIMX CTAIMAX NPOMBBOIACTBA C LEJIbI0 KOHTPOJIS YCJIOBUM, SABJISAOUMXCS
BaXHEMM IJig KadeCcTBa I'OTOBOTO NPOIOyKTa.

82. (67) B ciydae eCyiM NPOMEXyTOUHBEe MNPOOYKTE MOIYT XPaHUTbLCS Ha
IIPOTAXEHUNM IJIMTEJIBHOT'O BPEMEHU (,HHI/I, HenoeJin VI ,D;OJII:LUQ) 7 IOOJI)XKHa OBITb
paccMOTpPEeHa BO3MOXHOCTE BKJIOUEHMA B TEKYIYIO nporpaMmy VCIEITaHUA
CTabMIIBHOCTM TakKMX CepMM TOTOBOM NPOOYKLUMM, KOTOPHE IPOM3BEOEHE U3
IIPOMEXYTOUHHX NPOOYKTOB C MaKCMMAaJIbHBEIM [I€PMOIOM XpPaHEeHUS B npolecce
IIPOMBBOICTBA .

83. (68) Ecimm »5TO IJomyckaeTcs PeTrrcTPaLMOHHEM nocbe, Iy
OonpeneJIeHHBIX TUIIOB KJIETOK (HaanMep, AYTOJIOT'MYHEIX KJIETOK, MCIIOJIbBE3YEMEIX B
IIPOM3BONCTBE BHICOKOTEXHOJIOTMYHEIX JIEKAPCTBEHHEIX IIPernapaToB), KOTOPHE MOIT'YT
OBITH IOOCTYIHEL B OTPAaHMUEHHEHIX KOJMUECTBAX, I[IPOBeIeHMEe MCIBEITaHUM U IOPSAIOK
XPaHeHUS KOHTPOJIBHHX 00pas3LoB MOIYT OBTb M3MEHEHH, YTO obopmiigeTcs
IOOKYMEHTAJILHO.

84. (69) g KJIETOUHHEIX BHCOKOTEXHOJIOTMUHEIX JIEKAPCTBEHHHX CpencTs
TECTHl Ha CTEPMJIbBHOCTbL IOJDKHE IIPOBOIMTLCS Ha KYJIbBTypax KIJETOK WMJIU BaHKax
KJIETOK, CBOOOIHBIX OT aHTUOMOTUKOB, IJId [IOJIyUeHUS mokasaTeJbCTBa
OTCYTCTBMSA KOHTaMMHaluuyM OakTepuamMu M Ipubamu, a Takxe I1Jidg BOBMOXHOCTMU
OOHAPYXEeHMS OPTaHM3MOB, TpPeOyo lMX CIelLUMaJIbHBIX YCJIOBUN KYJIb TUBUPOBAHMUA
(ecniu ODpmMMEHMMO) .

85. (70) CooTmBeTcTByWIAs CTPATETMS KOHTPOJS IOJDKHA OCyHEeCTBJIATbLCS
OJIS [NPOM3BOICTBA OMOJIOTMUECKUX JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaToOB C KOPOTKMM CPOKOM
TOOHOCTHM, OIpeleliseMEM B HacTodumeM I[IpujioxeHUM kak Ccpok no 14 1nHel, onsa
KOTOPEIX TpQGy@TCH BEIITYCK CepumMm eclue oo OKOHUAQHMA IIpoBEeOEeHMA MCIIEITaHUM
KauecTBa BCeM [IapTuM TOTOBOM NPpOOyKLUUM (HanpuMmep, nUccJenosaHue
CTepMJIbHOCTM) . TakoM KOHTPOJIb HOOJDKEH OBITh OCHOBAaH Ha IJIyOOKOM [IOHVMaHUMU
CBOMCTB JIEKAPCTBEHHOTO IIpelapaTa M NPOM3BOICTBEHHOI'O Ipollecca U IOOJIKEH
YVUMTEBATEL KOHTPOJIb UM XapaKTEepHHE CBOMCTBa MCXOINHOI'O CHpbS U MCXOIHBIX
MaTeprasioB. HeoOXOoOMMO HaMuye YEeTKOT'O M IIOJIHOT'O ONMCAaHMS BCEM MNPOLEenypPH
BHIITYCKa, BKJIOYamomeIro 00SI3aHHOCTU OTOeJIbHBIX paGOTHI/IKOB, ydacTByRIMX B
OlLleHKEe TIPOM3BOIOCTBEHHBIX UM AHAJIUTUUECKMX HOAHHHX. JOJDKHA IPOBOIUTHLCSH
HelpepeBHasA OleHKa 300eKTMBHOCTM CUCTEeMH OOecliedueHMs KadecTBa, BKJIOUA S
BeIeHMe 3almucel, [I03BOJISIUX OlLIeHMBAaThH TEHOEeHLUN . HOOJIKHEL OBITH
NPpenyCMOTPEHE ajlbTEPHATMBHEE METOIEl (HanpuMep, OBCTphEe MUKPOOMOJIOTMUECKUE
METOIBI) IIOJIYUEeHMS COOTBETCTBYIMX PEe3yJIbTAaTOB, I[103BOJISINX IPOBOIUTH
npenBapuTesibHOe TIONTBEPXIEeHMEe COOTBETCTBMSA CepuM B CJlydasax, ecnun
HEeBOSBMOXHO IPOBECTM MCIBITAHMSA T'OTOBOI'O JIEKAPCTBEHHOT'O IIpellapaTa M3-3a ero
KOPOTKOI'O CpoKa I'omHOCTM. [lpouenypa MNOOTBEPXOSHMA COOTBETCTBMSA U BHIIYCKa
cCepMM MOXET IPOBOOUTLCSA B IOBa M 0O0Jiee sTamna:

a) (a) olLeHKa OTBETCTBEHHBIM (—BEIMM) JIMLOM (—aMu) 3anmcen, KacCammMxcsa
npouecca MNPOM3BOINCTBA CEPUM, UM PEe3YJILTATOB MOHUTOPMHIA IPOM3BOLCTBEHHOMN
cpenbl (eciy INPMMEHMMO), KOTOPEE HOOJIKHEL OXBATEBATL YCJIOBUS IIPOMBBOINCTBA,
BCe OTKJIOHEeHMS OT CTaHOAPTHHEIX I[OIpOoLenyp M CylleCTBylMe aHaIUTUUIECKMUE
Pre3yJibTaTEl OJ1da IIEPBUYHOTI'O raspemeHmAa cepun nmpogykTa K BEIITYCKY
YIIOJIHOMOYEHHBIM JIMIIOM;



0) (b) OlleHKa YIOJIHOMOUYEHHEIM JIMIIOM Ppe3yJbTaTOB OKOHUATEJIbHEIX
QHANIUTUUECKUX MUCHIHTaHUN M IPYyI'O¥ IOCTYIHOM MHQOPMaLMM IJIS 3aKJIOUUTEJIEHOIT'O
IIoOTBEPXOEHMA COOTBETCTBUA CepuM YyCTaHOBJIEHHBIM TpQGOBaHI/IHM.

86. JoirxkHa OBTH NPEenyCMOTPEHa Ipolenypa, OINMCHBAWIASS HeOoOXOIOMMEIE
MEpONpUATUA (BKJIIOUAS B3aMMONEMCTBME C MeIMUMHCKMMM paboTHMKAMM) , B Clydae
IIOJIYUYEeHMUs PEe3yJIbTATOB MCIHTAHMM, BHXONAUMX 3a I'PaHMUBl chneumbdmxaumyi. Taxkue
cJlyyay IOOJIXHEL paccjefoBaTbCsH B IIOJIHOM obbeme, COOTBETCTRYyUME
KOPPEeKTUPpyK IMEe M IOpelylpexianuye IeMCTBMA, HaNpPaBJIEHHHE Ha NpeloTBpalleHue
BOBMOXHOCTU IIOBTOPEHMA TaKMUX Cllyyaesn, IOOJIKHEBL perucrpmpoBaTbeCAa
OOKYMEHTAaJIbHO .

IV. CneumasnbHOE PYKOBOICTBO IO OTIEJIbHEM THIaM Opomykumm (YacTe B)
JlekapCTBeHHbBIEe IIpelapaTH XMBOTHOTO MNpoucxoxmeHus (B1)

87. Hacrosmee pyKOBOICTBO IIPUMEHSEeTCHS Kk MaTepualaM XMUBOTHOTO
IIPOUCXOXIEHMs, B TOM UYMCJIe Kk MaTepmalsaM, IIOJIydeHHEM M3 TakKUxX NPpeInpusaTui,
KaK CKOTOOOMHM. [IOCKOJIbKY LEeNM [NOCTAaBOK MOTYT OBITH OOWMPHBIMM M CJIOXHEIMM,
OOJIXHEL TIPMMEHATBECA CpencTBa KOHTPOJIA, OCHOBAaHHBIE Ha IIPMHIMIIaX YIIPpabBJIEHUA
pUcCKaMy IOJg KadecTBa. lIpu 5TOM HeOoOXOIMMO YUUTEBATH TpeOOBaHUSA
T'ocymapcTBeHHOM OGapmakoneu Poccurickon Odenmepaumun, BKIOUYAS IpoBeIeHME
COOTBETCTBYIMX MCIBITaHMNM Ha ONpeIeJIeHHHX CcTaOuax. JoJDKHa BECTUCH
COOTBeTCTByIAs HOOKyMeHTauus, obecrneuuBamas [IPOCJIeXBaeMOCThb nenm
IIOCTaBOK C JeTKVMM YKas3aHueM poim Kaxngoro YdaCTHHMKAa nernm IIOCTaBOK,
BKJIOUAA, KakK NpaBMJIO, OOCTATOUYHO MNOONPOOHOE ONMCAHME CXEMEl IIOCTaBOK.

88. (1) HeoOxomuMmoO HaJMUMEe OPOTpaMM MOHUTOPMHI'@ OIACHBEIX IJIS UdejloBeKa
DoJie3HEM XMBOTHHX (BeTepMHApPHOE OCBMIETEJIbCTBOBaHMUE) . [Ipu oOlLeHKe (QaKTOpOB
PUuCckKa OOJIXHEL OBITb IIPMHATEL BO BHIMMAHNME COOGLU,eHMH 3aCJIyXMBamnmmx JoBepue
VICTOUHMKOB OTHOCUTEJIBHO PacrIpoCTpaHEHHOCTM 3aboJieBaHmuAa Ha TEPPUTOPUN
rocymapcTea, B TOM UMCIEe coIepxamye wmHOoOpMaLMIO O [IPOBEPKE COCTOSHUSA
300POBbLSA XMBOTHBEIX M NpOTpaMMe (ax) KOHTPOJIS Ha I'OCYINapCTBEHHOM U MECTHOM
YPOBHAX, BKJIOYasg MEPONPUATHUA KOHTPOJISA MCTOYHMKOB (HanpuMmep, OGepMs nnm
3aIT'OHEI OJIA CKOTa) ;y VI3 KOTOPEIX IIOJIYYEHEI XMBOTHEIE, u KOHTPOJIb BO BpeMAa
TPAHCIOPTUPOBKM XUBOTHBIX Ha CKOTOOOMHL . OnmHom us3 opraHm3aumuin,
OCyWECTBJIAKILEN MOHUTOPMHI 3abojieBaeMOCTM XMBOTHEIX B MUpPE, ABJISETCH
MexIoyHapoIOHOEe BNMU300THUYeCKoe BIpo.

89. (2) CxoTOOOMHM HOJIKHEL COOTBETCTBOBATHL TpeOOBAaHMUAM, YyCTaHOBJIEHHEIM
HOPMATVBHBEIMM IIPAaBOBEIMM aKTaMM Poccumckom Qenepauym, IIPM MCIIOJIB3OBaAHUM UX
B KauduecCcTBe IIOCTAaBUMKOB TKAHEeM XMBOTHLIX . ,HOH)KHI::I OBITb IIPMHATEL BO BHVIMaHMe
CBEeOEeHMA OT YINOJIHOMOUEHHOTO (QemepasibHOTO OpraHa MCIOJHUTEIbHOM BJIACTH,
IoATBepPXOawmme cobjoneHre TpeOoBaHUM Oe30IaCHOCTM M KadecTBa KOPMOB,
YCTaHOBJIEHHEIE HOPMAaTMBHEIMM NPaBOBHMM akTaMM Poccuiickol demepauum u (MUIIM)
OpyTUX CTPaH, M3 KOTOPHIX CEHPbEe MMIOPTUPYETCSa B PoccuMckyn denmepaumio.

90. (3) MepomnpusaTMsa IO KOHTPOJIO MCXOOHOTO CHPbS U MCXOIIHBIX
MaTepMaJsioB Ha TakKuxX NPemnpuaTrmMsax, Kak CKOTOOOMHM,  IOJDKHBI BKJIOUATH
OoIpeneJIeHHLHE DBJIEMEHTHEl CHUCTEMB YyIpaBJIeHUS KadeCTBOM IJig obecneueHmusa
YIOOBJIETBOPUTEJIBLHOTO YPOBHA NpodeCcCHOoHaIbHOM OOTOTOBKU epcoHana,
IIPOCJIEXMBAEMOCTY MaTepMralioB, KOHTPOJIA M CTabUIILHOCTH.

91. (4) IJoirxHEl OBITH NPEelyCMOTPEeHH MepOoNpMATMS 10 KOHTPOJIO VMCXOIHBIX
MaTEepMnaJioB VZnpeZi MCXOIOHOTO CEIPB S, obecneunBaKme npenoTBpalleHue
BMEIATEJILCTB, BIMAKIMX Ha KadeCTBO YKa3aHHEIX MaTepMaJiOB MM CHPbLS, WIu,
IO MeHbIIeM Mepe, [OpenocTabidpomMe MHbOoOpMaUUio O NPOBEIEHUM TaKUX
MepOHpI/IHTI/H;[ IIpr NpoOOBMXEHMM MCXOIOHBIX MaTepMaJioOB MIIM MCXOIOHOI'O CBHIPB A I10
IPOMBBONCTBEHHOM LENOYKEe MJIIM LENOYKEe NNOCTaBKM. JaHHBIE MEPONPUATUS ILOJDKHEL
IPOBOIMUTHCS B OTHOIEHUM [IEePEMEleHMS yKASZaHHBIX MaTEepMaJioB WM  CHpPbA oT
MECT NEepBUUYHOTO cOopa, NPpOBeIeHMS YAaCTMUHOM M IIOJIHOM OUMCTKM IO MECT
XpPaHeHMs, HaKOIJIeHMS, pas3MelleHMsa UM HaXOXIEHUs y MNOCPEeIHMKOB. HeoBxonmumo
OCYWECTBJIATL IeTaJIbHYD perucTpaluuio I[IPOBEIEHHEIX MEepONpUATUM B paMkax
CuCTeMHl, obOecneuMpBaplel NPOCIJIEXMBAEMOCTb NPONYKLMWM, BKJIOUAL permucTpaumuo
JIOOBIX HapPyUEeHMUM, CBS3AaHHBIX C HMMM PaCCJIEOOBAHUNM U INPUMHATHX Mep.

92. (5) IOJIXHEI NPOBOIMTLCS IIOCTOSHHBIE OLIEHKM [IOCTaBIMKOB MCXOIOHOTO
CHIPbS M MCXOHOHBIX MaTepuasioB, MNOOTBepXIawmyMe CcoOJIoOeHre TpeBOoBaHUM
KOHTPOJIA NCXOOHOT' O CBHIPB A u MCXOIOHBIX MaTepmnasioB Ha Pa3HEIX cCrammax
IPpOM3BONCTBA. [IpoM3BOOUTEJIE HOOJIKEH MMETH IIOJIHYIO OOKYMEHTAUMI O



paccienoBaHMAX NPOMCIIECTBMM, NPOBEINEHHEIX C THIATEeJILHOCTLI, COOTBETCTBYIIEN
3HAUMMOCTM MNpPOMCHWECTBUM. TOJDKHE CyWeCTBOBATL CUCTEMEH, obecrneumBamme
npoBeleHMe 30OEeKTMBHEIX KOPPEKTUPYKRIMX M Npenynpexianlyx OeMCTBUM.

93. (6) Knerkwu, TKAHM W OpPTaHH, MWCIOJIb3yeMble NOJisd IPOM3BOACTBA
KCEHOTE€HHBEIX KJIETOUHHIX JIEKAPCTBEHHHEIX [IPEenapaToB, HOJIXHE OBITb IIOJIyYEeHEL
VCKJIIOUMTEJIBHO OT XMBOTHEIX, KOTOPBEE COIepXaTCsd B HeBOJIe B YCJIOBUAX
OTCYTCTBMSA KOHTAKTa C IOPYIMMM XMBOTHBIMM M BHPAWMBAITCS CIeluMaJIbHO onsa
OTUX Lejie. Hu B KOeM cilydae He OONyCKaeTCs MCIOJIb30BaHME KJIETOK, TKaHEeM
M OPTaHOB IMUKUX XMBOTHHIX MJIM XMBOTHEIX CO CkOTODOeH. Takxe He IOINyCKaeTcCsd
MCIIOJIb30BaHMEe TKAaHEM XMBOTHEIX-OCHOBATEJIeM  (XMBOTHBIM OPI'aHMU3M, HeCcyumn
UyXepOOHBM I'eH) . HeoOxommMmo BeCTH HAOJIOIOSHME M INOKYMEHTalMIo OTHOCUTEJILHO
COCTOSHUSA 3IOOPOBbS XMBOTHHIX.

94. (7) Ilpu KCEHOTEHHOM KJIETOUHOM Tepanmuy M oOOpalleHUMn KCEHOT'E€HHEIX
JIEKAPCTBEHHEIX I[IPEelapaToBR IOOJIKHEL CoOJiomaTbCcsa TpeboBaHUSA HOPMaTUBHBIX
IIPaBOBEIX akToOB Poccuyckon demepalumuy, Kacawoummecs IIOCTABKU U VCIBITaHUM
KJIETOK XMBOTHEIX .

JlekapCTBeHHbBle IIpelapaTH ajlepreHoB (B2)

95. lcxomHElE MaTepMaJisl MOTYT OHTH IPOMB3BENEHBl [IyTeM W3BJICUEHUS nus
€CTEeCTBEHHBIX MCTOUHMKOB MJIM C MCIOJIb30BAHUEM TEXHOJIOTUMN PEKOMOVHAHTHOM
IHK.

96. (1) IOmsa rapaHTUM COOTBETCTBUSA IOCTaBKM MCXOIHBEIX MaTepmraJsoB
IOOJIKHO CYWECTBOBATL MX OIMCAaHME, BKJOUaKIEee HeOOXOIOVMEE neTanu, B
YaCTHOCTM, OOWENPMHATOE M HaydHOEe Ha3BaHMe, [IPOMCXOXIEHUE, npupony,
npeneJiel COIEPXaHMS KOHTAMMHAHTOB, MeTOon B3ATUS TaKUX MaTepMraJioB.
MaTepMaJiel XMBOTHOI'O I[POUCXOXIEHMS ITOJDKHEL OBITH IIOJIYYeHE OT 3OOPOBEIX
XMBOTHEIX . [JIg KOJIOHMM (HaAIpMMep, KJelleM, XMBOTHEIX), KOTOPHE MCIOJb3YITCHI
OJIS DKCTPAaKLUM aJIJIEPT'eHOB, IOJIXHA CYIEeCTBOBATH COOTBETCTBYIMWAS cucrTema
KOHTpOJIg, ofecneuupawnumas OMOJIOTUUECKYID 60e30MNacHOCTh. JlekapCcTBEeHHbIE
npenapaThl aJIJIEPI'e€HOB HOOJIKHEL XPaHUTHCS B COOTBETCTBYOUMX YCJIOBUSAX,
obecrneuMBamIMX MX KadeCTBO.

97. (2) Cramum TexXHOJIOTMYUECKOTI'O IIpoliecca, BKJIIoYanlMe NpelBapUTesIbHYI
06paboTkKy, HBKCTpakKuuio, OGOuibTpauuio, omanmus, KOHLEHTPUPOBAHKE WIIN
IMOGMIMBaLMI0, IOOJDKHBEI OBITH HEeTAaJIbHO ONMCAaHBl M BaJIMIMPOBAHHL.

98. (3) Ipoueccel MommdMkalLMM, MCIOJIb3yeMEEe IOJIg IIPOMBBONCTBA
MOIMOULMPOBAHHEIX BSKCTPaKTOB aJIJIepT'eHOB (Hanpumep, aJJiepronnos,
KOH’I:;IOI‘a'I‘OB) 7 IO OJIKHBI OBITb OIIMCAaHEI B COOTBeTCTByIOLU,eI;I JOKYMEHTAalNM .
HpOMeXyTOQHHe IIPOOYKTEL B TEXHOJIOTMUECKOM nmpoLnecce IOOJIKHBI OBITb
MOEHTUOMUMPOBAHE M NPOKOHTPOJIMPOBAHE.

99. (4) Cmecu BKCTPAKTOB aJUJIEPT'€HOB IHOOJIXHEL OBITL I[NIPUTOTOBJIEHH U3
OTHeJIbHEIX 2KCTPAaKTOB MCXOIHEIX MaTepMaljlOB, IIOJIyUEeHHBIX M3 ONHOI'O MCTOUHMKA.
Kaxnoel OTHEeJIBHBEI SKCTPAaKT »OOJIKeH OBITb onpeneJieH KakK oTneJsibHaA
bapMmaLeBTHMUeCKasad CyOCTaHLMA.

JlekxapCcTBEeHHBIE NpelapaTH MMMYHHEIX CHBOPOTOK XMBOTHEX (B3)

100. (1) Ipoms3BOIMUTENIE IOOJIKEH YIOEeJaTb ocofoe BHMMAaHUE KOHTPOJIO
AHTUIT'€HOB OMOJIOTUUYECKOT'O IIPOMCXOXOEHMA OJI4d I'apaHTUM nux KauecTeBa,
IIOCTOSSHCTBA ¥ OTCYTCTBMS I[IOOOUYHEIX arl'€HTOB. I[lOoOTOTOBKA MaTepurasios,
VICIIOJIb3YEMEIX IJIS MMMYHM3AUMM XMBOTHHX (HAIpMMep, MCIOJIb30BaHME U (vimm)
BeIeHMEe aHTUTEHOB, TanTeH-HOCUTeJel, aIObBlOBaHTOB, CTabUIMBUPYIOMMX
aI‘eHTOB) ;y Y XPaHEeHME TaKMuX MaTepMaJIOB HEIIOCPeIOCTBEHHO Ilepen I/IMMyHI/ISaLU/IeIZ
IOOJIXHO IPOM3BOIUTLCS B COOTBETCTBMM C IHOOKYMEHTAJIbHO obopMIIEe HHEIMI
npouenypamm.

101. (2) IpouenypH MMMYyHM3aLUUM, MUCCJEIOBAHMS KPOBM M oTOOpa KPOBU
OOJDKHEL IIPOBOIOUTHLCS B COOTBETCTBMM C PEIMCTPAalLMOHHEIM OOChE.

102. (3) VYcioBus MNpomsBOICTBA JIeKapCTBEHHBIX IpenapaToB U3
cybdbparMeHTOB aHTUTEJ (HalpuMMep, YydaCTKM CBSS3BIBAHMS aHTUIeHa Fab m *) u
Jobsle masibHeMume MommbmKaumy — OOJDKHEL COOTBETCTBOBATH BaJIMIVPOBAHHEM U
YTBEPXIEHHEIM IapamMeTrpaM. Eciay GepMeHTH, MCIOJIb3YyEeMBle IIPU IPOM3BOICTBE,
COCTOAT M3 HECKOJIbKMX KOMIIOHEHTOB, IOJDKHA OEITb obecredeHa UuX
CTabUIBHOCTD .



Bakumuer (B4)

103. (1) IIpm MCHOJIBL30BaHUM SMOPMOHOB INITML, HOOJDKHO OHITH obecrnedeHo
300POBbE BCEX CTalM, MCIOJIb3YyEeMBIX OJI MX [IOJIydeHMsa (IOJjia cTal, CBOOOIHBEIX OT
crneu@mMUyeCcKMx MNATOT'E€HOB, M OJI 3IOOPOBHIX CTam) .

104. (2) HoJpkHa [POBOOMTLCHA BaauMIalMsa LeJIOCTHOCTU KOHTEMHEPOB,
VCIIOJIb3YEMEIX IJIs XPaHEeHMS NPOMEXYTOUHHX NPONYKTOB, M BPEMEHM MUX XPaHEeHUS.
105. (3) B 30HaxX, comepxallMx XMBHE OMOJIOTMUECKME AaT'€HTH, 3allpelaeTCcs

OTKPEIBAHME COCYyIHIOB, CcoOepXallMX MHAKTUBUMPOBAHHEBIE JIEKAPCTBEHHEIE IIpeliapaThl,
n oTbop Npod M3 HUX.

106. (4) [locyenoBaTesJIbHOCTL NpMOAaBJIEHMS aAKTUBHEX KOMIIOHEHTOB,
AIBIOBAHTOB U BCIIOMOT'A@TeJIb HEIX BelleCTB B polecce IIPOUBBONCTBA
HpOMe)Ky'I‘OEIHOI‘O i I'OTOBOTIO nponyKTa IOOJI)XKHAa COOTBETCTBOBATE
TEXHOJIOI'MUE CKMM I/IHCprKLU/IHM .

107. (5) B cmyyae WMCIOJIL30BAHMUSA OJIS [OPOMBBOINCTRBA MK MCIBITaHUM

MMKPOOPT'@HM3MOB, KOTOPHIM INPMCBOEH BHEICHUIMM YyPOBEHbL OMOJIOTMYECKOM ONACHOCTH
(HanmpuMep, [aHIeMUUYeCKMe MTaMMEI) OOJIKHEL OHTH OOecredeHb HeOOXONMMBIE MEPEH
n30JaAUMM . HOJIKHO OBITH IIOJIYYEeHO IOOKYMEHTAaJIbHOE MNOATBEPXIEHME pas3peleHMs Ha
IpOBENEeHME YIOMSHYTHX MEPONPUATUY OT COOTBETCTBYIIIMX YIIOJITHOMOUEHHEIX
bernmepasibHEIX OPT'@HOB MCIIOJIHMTEJIBHOM BJIaCTM. [JlaHHas IOOKyMeHTauus IOJIKHa
OLBITH B HaJIMUMM M JOCTYIHA IJIS IPOBEPKU.

PexoMOMHAHTHEE NPOOYKTH (B5)

108. (1) IOma obecrneueHus IIOCTOSHCTBA CBOMCTB JIEKAPCTBEHHOTO
npemnapaTa, CoOIepXalero MOONYyCTUMMEE [IPUMECHM B OIpenejIeHHOM ouamnasoHe,
IOOJIXKHEL COOJIIOIATLCSA BaJIMIMPOBAHHHE YCJIOBUS TEXHOJIOTUMUYECKUX IIPOLIeCCOB npu
pocTe KJIETOK, BJSKCIpeccum 0Oejika M oumcTke. [IOina obecrneueHus OTCYTCTBUSA
BI/IpyCHOIZ KOHTaMMHaAL M B onpeneJiIeHHBIX TUIIAX KJIETOK, UCIIOJIBE3YEMEIX B
IPOM3BOICTBE, MOTYT NOTPeOOBATHCS IONOJIHMUTEJILHEE MEepHl. [IJiS JIEKAPCTBEHHBIX
npenapaToB, I[IPOM3BOINCTBO KOTOPHX [IpelyCMaTpUBaeT MHOTOKpPATHLE cBOpH
KJIETOK MPU KYJIbTUBUPOBAHUM, €TI0 NPONOJIXUMTEJILHOCTL IOOJIKHA HAXOIUTLCS B
YTBEPXIOEHHEX [penejax.

109. (2) IIlpouecCH OUMCTKM OT HEeXeJIATEJIbHEIX I[IPOLYKTOB, MCTOUHMKOM
KOTOPEIX SBJISIOTCS KJIETKM XO3sMHA, B UYAaCTHOCTM OT OEJIKOB, HYKJIEMHOBHIX
KMCJIOT, YIJIEBOINOB, BMPYCOB U IPYIMX IOpUMECeN, IOJIXKHHE IPOBOAMTLCS B pPaMKax
OonpeneJieHHHX BaJUIVPOBAHHLIX IPENeJioB.

JlekapCTBEHHEE NpPernapaTH MOHOKJIOHAJIBHEIX aHTuTes (B6)

110. (1) MoHOKJIOHAJIbHBIE aHTUTEJIa MOTYT OBTH NPOM3BEICSHBE U3 MBI HEBIX
MUY 4eJIOBEeYEeCKUX TIMOPUIOM MJIM C IIOMOIBI TEXHOJIOTMM pPEeKOMOMHaHTHOM IOHK.
IOnsa obecredeHus Oe30MNaCHOCTM M KauecTBa JIEKAPCTBEHHOI'O Ipernapara I OJIKHEL
MIPOBOIUTLCS COOTBETCTBYKIME MEPOIPUATUS KOHTPOJII B  OTHOIWEHUM MICXOOHBIX
KJIETOK (B TOM uMcJjle, OMTaKOUMX KJIETOK, B CJydae uX MCIIOJIb30BaHUA) U
MCXOOHEIX MaTepMalioB, MCIOJb3yEMbX IJIS CO3IaHMsa TMOPUIOMEL M (MJIM) JIVHUM
KJIETOK. HeoBxoIMMO yIOOCTOBEPMTBLCSH, UYTO NaHHEIE MEPONPUATHUSA MNPOBOIOATCS B
YTBEPXIEHHEIX Npenejax. Ocofoe BHMMAaHME NOJDKHO YIEJATbLCSHA nokaszaTeJIbCTBY
OTCYTCTBMS BMPYCOB B JIeKapCTBEHHOM IIpenapare. [OJs mokaszaTeJIbCTBa
NPUTOOHOCTHM JIEKaPCTBEHHHX IIPenapaToB, NPOM3BEIEHHEIX Ha OIHOM U TOM xe
TEeXHOJIOTMYECKOM OCHOBE, BO3MOXHO MCIIOJIb3OBaHME IaHHBEIX, I[IOJIYYEHHEIX npu
MCIBIT@HUM OOHOT'O U3 HUX.

111. (2) [LomxHa OBTbL INpPOBeIeHa NpoBepka TOI'O, YTO KPUTEPpUM Ha
IIPOMEXYTOUYHOM n KOHEYHOM cramuax NIPOM3BOICTBEHHOTO npolecca
KOHTPOJIMPYITCS M HAXOOATCS B YyTBEPXIEHHEIX Ipelesax.

112. (3) [IpOoM3BOOCTBEHHHE YCJIOBMSA IJIS IPUIOTOBJIEHUS cyb-dparMeHTOB
aHnTures (Hanpumep, Fab, *, scF v) u Jo0OEX OPYyTIUX MOIMUOMKALUM (HanpuMmep,
BBEIEHUS PAIMOAKTUBHHIX METOK, KOHBOIalUUM, XUMUUECKOTO CBSASHBAHMS) MOOJDKHEBL
COOTBETCTBOBATL BaJIMIMPOBAHHBM IapaMeTpaM.

JlexapCcTBEeHHBIE NpEelapaTE TPAaHCT'EHHBIX XMBOTHEX (B7)

113. ObecreueHMe INOCTOSHCTBA MCXOIHOTO MaTepmalna, I[IOJIydeHHOTO ns3
TPAaHCTEeHHOT'O MCTOYHMKA, sABJIsgeTCs 0OoJee npoBJeMaTUYHEM, yeM npu



JMICIIOJIb30BAHUM CTAHIOAPTHHX HETPAHCIEHHHX OMOTEXHOJIOTUUYECKUX MICTOUHMKOB.
CjlemoBaTeJIbHO, IOJIKHEL cobonaTbCa IIOBHILEHHBIE TpeOOBaHUA OJid
IokKa3aTesIbCTBa IIOCTOSHCTBA BCeX CBOMCTEB JIEKAPCTBEHHOTO IIpelapaTa OT Cepumn
K Cepum.

114. (1) IOnsa npou3BOIOCTBA OMOJIOTMUECKUX JIeKapPCTBEHHBIX IpenapaTos
MOTYT MCIHOJIb30BaTbCS Pa3JIMUHEE BMIB XMBOTHEIX, B TOM ypcije MOTyT
IPOBOIUTHLCS B3ATHE M OUMCTKA OMOJIOTMUECKMUX XUIOKOCTEeM (HalpuMep, MOJioka) .
XuBOTHEIE IOOJIXHEI VMMMETbE YeTKYK U YHUKAJIbHYO MapKMPOBKY, )Z8 IOOJIKHBL OBITb
npenyCcMOTPEHE nyonupyoumme MEPEL Ha crydan Y TpPaTEL [IEPBUYHOTO
MOeHTUOMUMPYRILEeTO Mapkepa.

115. (2) YcyoBus COmEepXaHMs M yxOoIa Ba XMUBOTHBMM INOJDKHEL OOECIIeUMBATH
HaVMeHbUMM BO3MOXHEM KOHTAKT XMBOTHBEIX C I[NaTOI'€HHEIMM al'€HTaMM M 300HO3aMMU.
HoJrkHEL OBITE pPaspabOTaHE COOTBETCTBYKIME MEPH 3allMTH  OKpyXakllen Cpensl.
HojrkHa OBITH pas3paboTaHa Opor'paMMa HAOJIIEeHMSA 3a 3IO0POBbLEM XMBOTHEIX C
COOTBETCTBYKIMM BHECEHMEM 3aNMcey B HOOKyMeHTaumio. TakXe  IOOJDKHEL OBITHb
pacciienoBaHbl JIOOBIE MHUMIEHTH M OINPelejIeHO WUX BJIMSHME Ha BOBMOXHOCTb
OaJjlbHeMWeI'0 MCIOJIb30BaHMSA XMBOTHOI'O M paHee IIOJIyUeHHEIX CepuM NPOOYyKLIMM .
Heo6xonmmo YIOIOCTOBEPUTLCH, uTo JIOOBIE JIeKapCTBEHHEE npernapatTsl,
IIprMMeHABUMECH OJ1da JieuyeHnda XKMBOTHBIX, He npmupenyT K KOHTaMMHAL M
IPOMBBOOMMOTO JIEKAPCTBEHHOTO IIpelnapara.

116. (3) IoJrKkHa CYIEeCTBOBATL OOKYMEHTALMa C POIOOCJIOBHOM OT
XMBOTHOT'O—OCHOBATEJIA IO XMBOTHBEIX, MCIOJb3YOUMXCS IJig IIPOMBBOICTBA .
BanpemaeTcsa CMellMBaHME MaTepMaJioB, I[IOJIYUEHHEIX M3 Pas3HBIX TPAHCI'€HHEIX JIMHUM
XMBOTHEIX, TaK KaK OHM IIPOUMCXOOAT OT PAa3HEIX XKMBOTHBEIX—OCHOBATEJIEN .

117. (4) YcinoBusa, OPU KOTOPBX IPOMU3BOOMUTCS B3ATHE MaTEepMasioB, IOJDKHE
COOTBETCTBOBATL HOPMaM PEeIMCTPAalMOHHOTO IHOChbEe M MIPOTOKOJIa KIIMHUYE CKUX
ucciyenoBaHuM. I'paduk B3ATHUS MaTepMalla UM YyCJIOBUSA, IIPU KOTOPEBIX XMBOTHEE
MOTYT OHTBL MCKJIOUEHE M3 IIpollecca IPOM3BOACTBA JIEKAPCTBEHHOTO npenapara,
OOJIXHEL COOTBETCTBOBATE YTBEPXIESHHEIM IIpolLenypaM UM KPUTEPpMAM IIPUMEMIIEMOCTNU.

JlexapCcTBEeHHBIE NpelapaTH TPaHCI'EHHBIX pacTeHuM (B8)

118. ObecrieyeHMe INOCTOSHCTBA MCXOIHOTO MaTepmalna, I[OJIydeHHOTO ns3
TpaHCI‘eHHOI‘O MCTOUHMKA, ABJIAeTCHA 60nee HpOGHeMaTVIQHbIM, ueM HpI/I
VICIIOJIb30BAHUM CTAHIOAPTHHX HETPAHCTEHHHX OMOTEXHOJOTUUYECKUX VICTOUHVKOB .
CriemoBaTeJyIbHO, I OJIKHBL cobJyOgaTbCcsa [IOBHIIEHHEIE TpebOBaHMA OJId
ooka3aTesIbCTBa IIOCTOSHCTBA BCeX CBOMCTB JIEKAPCTBEHHOI'O IIpelapaTa OT Cepun
K Cepum.

119. (1) Iy1a nOpenoTBpalleHMsa KOHTaMMHALMM IJIaBHBEIX U paboumx

TPAHCTEHHHX OAaHKOB I[IOCTOPOHHMMM MaTepMuaJlaMM PACTUTEJIBHOT'O IPOMCXOXIEHUS U
COOTBETCTBYOIMMM IOCTOPOHHMMM aTleHTaMM MOTYT IMNOHAIOOUTHLCS IOOIOJIHUTEJIbHBE
MEPEl, IOpellleCTByllMe WM CclledylllMe 3a MepOoIpUATUAMM, YyKasaHHBIMM B OBumem
pykoBomcTBe (nyHKTH 15-86 HacTosmero IpuioxeHus) . KoHTpoOJb CTabMIIBHOCTU
I'eéHa OOJIXEH IPOBOOMUTBCHA Ha IIPOTAXEHUM OIPeneJISHHOI'O KOJIMYecCcTBa I‘eHepaLU/HZ.

120. (2) JInsa obecrneueHus MNOCTOSHCTBA cOopa ypoxXas OT PAasHHX KYJbTYP
PAaCTEeHMM pacCTeHMS OOJIKHEL MMETL UYEeTKY M YHUKAJLHYI MAPKUPOBKY, U IOJDKHEL
OBITL yKa3aHH MX OCHOBHHE XapaKTEPUCTUKM. B UAaCTHOCTM, COCTOSHME 3IOOPOBLS
PAaCTeHMM, BXOOAWLMX B KYJbTYypPY, IOOJIKHO KOHTPOJMPOBATBCHA C ONpeneJIeHHOM
IIEPMOOMYHOCTBIO Ha IIPOTAXEHUM IIepMrolla BHPAallMBAHMA.

121. (3) JoixHH OBITH YCTAHOBJIEHBEl MEPH MNPEOOCTOPOXHOCTM  IOJIis BalMTEL
KyJIbTYypP. [0 BOBMOXHOCTM HeOOXOOVMMO MMUHUMUBUPOBATL UX KOHTAaMMHALNIO
MUKPOOMOJIOTUUYECKMMY aTeHTaMu U [IepekpecTHYID KOHTaMMHALMIO pacTeHuaIMu
Ipyroro emuna. ,HOJ'DKHI::I OBITb IIPMHATEI MEPBI IOJIA npengorepalleHnA KOHTaMMHAL M
JIEKAPCTBEHHOT'O IIpernapaTa TaKMMM MaTepuajlaMy, Kak IeCTULMOL U ynoOpeHus.
HommxHa OBITH pas3paboTaHa NpoTrpaMMa MOHMTOPMHIA C COOTBETCTBYKIMM BHECEHMEM
3anmMcey B IOOKYMEHTALMI, TakXe NOJIXHEL OBITL PacCJIeIDOBAHH JIOOHE MHUMIOSHTH U
onpenejyieHO MX BJMAHME Ha BO3MOXHOCTL HaJIbHENMEeTO MCIIOJIL30BAHMUA KYJILTYPH B
IIPOMBBOINCTBEHHOM IIPOLIECCe.

122. (4) JoixHH OBITH UETKO OINMCAaHB YCJIOBMS, OIpelesisoiye criydan,
KOT'Za PacTeHMs MOTYT OHTb MCKJIOUEHH M3 IPOM3BOIACTBEHHOTO npoiecca.
HeoBxoOomMMO YyCTAHOBUTL [pPEeNeJitl [IPUMEeMJIEMOCTM IJIs MaTeprasioB (Hanpumep,
OCHOBHEIX Oe€JIKOB), KOTOpPhHEe MOI'YT IOMellaThb Ipolelype OUUCTKU NPOOYyKLIUM .
,HOJI)KHO OBITb IIOOTBEPXOEHO, gTo Pre3yiibTaTEl HaXonoAaTc4da B npepgejiax

YTBEPXIEHHEIX HOPM.



123. (5) HOOoJpkHEL  OHTH 3adUKCHMPOBAaHBEL YCJIOBMS OKpyXaWllel Ccpenbl
(TemnepatTypa, DOXIb), KOTOPEE MOTYT IOBJIMATEL Ha KaueCTBEHHEE
XapaKTepI/ICTI/IKV[ HeKapCTBeHHOI‘O npenapaTa, a TaKXe Ha HpOMSBO,D;CTBeHHbHZ
BEIXOD peKOMGI/IHaHTHOI‘O 6em<a, HauylHad OT BpeMeHI/I I1oceBa, Ha HpOTH)KeHVH/I
KYyJIbTUBUPOBAHUS M IO MOMeHTa cfOopa M INPOMEXYyTOUHOTO XPaHeHUS COOpPaHHBIX
MaTeprasioB. lIpy obopMIIEHMM YKA3aHHOM IJOKYMEHTAUMM  OOJDKHEL cobJyoOaTbCcs
TpeOOBaHUA HOPMATMBHEX IIPAaBOBEIX akTax Poccurickoy demepalun, peryIMPYOMMUX
BOIIPOCH BHpAIMBaHMA U cOopa pPacTeHUM.

JlekapCTBEHHEIE IPENapaTe T'eHHOM Tepanuu (B9)

124. CymecTByeT HECKOJIbKO TUMIIOB JIEKAPCTBEHHEIX IIpelapaToB TeHHOM
Tepannmn (JlexapCTBEHHEE npenapats TE€HHOM Tepannu, comepxaluue
IIOCJIEIOBATEJIbHOCTE (TM) PEeKOMOMHAHTHEIX HYKJIEMHOBEIX KMCJIOT MJIM T'€HETUUECKU
MOIOUOMUMPOBAHHBIM (bBle) MUKPOOPTaHMU3M (MbI) nim BUPYC(B), U JIeKapCTBEHHbIe
npernapaTil IT'€HHOM TepaluM, CcoIepXxalye IeHeTUUeCKU MOIMOMLIMPOBaHHLE
KJIETKM) , KOTOPBIE OXBAaTHBAWTCHA NyHKTaMu 124-136 HacTogmero lIpuioxeHus. g
JIEKAPCTBEHHEIX I[IPEerIapaToB I'e€HHOM TepanuM Ha OCHOBEe KJIETOK MOTYT

IIPUMEHATLCS HEKOTOPHe IIOJIOXKEHMS, M3JIOKEHHEEe B NyHKTax 137-144 HacToOAmero
I[IpuiioxeHms .

125. (1) BcsencTBMEe TOTO, UYTO KJIETKM, MCIOJb3yeMble IJiS [IPOM3BOICTBA
JIeKAPCTBEHHBIX IIpelapaToB TI'EeHHOM Tepanuy, [IOJIydYeHb WM OoT JIomeMn
(ayTOJIOTMUHEIE WMJIM AJIJIOTEHHBIE) , MJIM OT XMBOTHHX (KCEHOT'E€HHBE), CYIEeCTBYyeT
[TOBHIIIE HHEIV puck nux KOHTaMMHal M 10O OYUHEIMMA areHTaMM. ,HJ'IF[ n30J1A1MN
ayTOJIOTMUHBIX MaTEepMaJIOB, IMNOJIYUEHHEIX OT MHOMUMPOBAHHBIX IOHOPOB, IOJIKHEL,
OBITH NPEOYCMOTPEHH OCOOBEe MepOonpUATUS. IS TakMxX MCXOIOHEIX MaTepualjioB, a
Takxe mOJig KPMOIPOTEKTOPOB, MNMUTATEJIbHHEX Cpeln, KJIeTOK 1 BEKTOPOB,
HaOeXHOCTb KOHTPOJIBHBIX VM MCIIBEITaTeJIbHEIX MepOHpVIHTVH;I IOOJIXHAa OBITb OCHOBAHa
Ha I[NIPMHIMUIIaX YIPAaBJIEHMA PUMCKaMM IOJId KadecTBa u IOOJIXHAa COOTBETCTBOBATDH
PeETrMCTPAUMOHHOMY nHocbe. CoO3IaHHBIE KJIETOUHEE JIMHUM OJI4 IPOM3BONCTBA
BMPYCHEIX BEKTOPOB M INPOBEIEHMS KOHTPOJIbHEIX M  MCIBTATEJIbHBIX MEPONIPUATUN
OOJDKHBEL TaKXe OCHOBEIBATHLCSA Ha MNPMHLMIAX yIpabBJIeHMSa PUCKaMu OJis KadecTBa. B
Cliyuae HeO6XO,D;I/IMOCTVI, OOJIXHEL MCIIOJIB30OBATBECA BUMPYCHBEE IIOCEBHEIE KYJIBTYPE U
CucTeMs DaHKOB KJIETOK.

126. (2) Ha BOBMOXHOE COIEPXaHME MpPMMEecel, IOCTOPOHHUX AaTeHTOB U
IIEPEeKPECTHY KOHTAMMHALMIO BJIMSIT Takue (QaKTOph, Kak Ipupoda I'€HEeTUUEeCKOIO
MaTepualylia, TMI BEKTOpa (BUPYCHEM MM He BMPYCHBIM) M TMI KJETOK, UYTO
OOJIKHO OBITH YUTEHO HNpM pas3paboTkKe obmeM CTpaTeruy MMHMMM3ALUUM PUCKA. Ha
OCHOBE IAHHOM CTpaTeruy IOOJDKHBEI OBHITE paspabOoTaHE TEXHOJOIMYECKMUM IPOLIEeCcC,
CIPOEKTUPOBAHE MNPOM3BOIOCTBEHHEIE M CKJIQOCKME IIOMEUEHMI U obopynoBaHue,
pa3paboTaHel IOpoluenyph yOOPKM M IOeKOHTaMMHalMM, a TaKxe YIIaKOBKM,
MapKMPOBKM M peanm3alun.

127. (3) [IpomM3BOONCTBO M MCIEHTaHME JIeKAPCTBEHHHIX IIpernapaToB T€HHOM
Tepanuu TpebyeT peleHusa cleuuduiecKux BONPOCOB 6e30IacHOCTM U KadyecTBa
TOTOBOTO JIEKAPCTBEHHOTO IIpelnapaTa M BOIPOCOB 0Oe30MNaCHOCTM [IAaLUMEHTOB U
nepcoHajna. JOJIXKeH NPUMEHSTbLCHS [IOIOXOI, OCHOBAHHHM Ha yNpPaBJIEHUMU pUCKaMu,
nnsa obecledeHus Oe30MNaCHOCTM IepcoHajla, OKpyXamolel cpelbl M NaluMeHTOB, a
TakXe TIPMHSATH Mephl KOHTPOJII COOTBETCTBEHHO YCTAHOBJIEHHOMY KJlIaccy
OMOJIOTMUECKOM OllaCHOCTM. Mepe 1o ofecrnedeHuio ©Oe30IaCHOCTU I OJIKHEL
COOTBETCTBOBATH TpeOOBAHMAM HOPMATMBHEIX I[IPABOBHIX aKTOB Poccumckom
demepaumn.

128. (4) IepenBmxeHMe IepCOHAaJa (BKJWOUAas NepPCOHAaJl, 3aHATHIM KOHTPOJIEM
KauecTeBa, M OOCHyXMBAKUMM [IepCOHAaJl) M I[IOTOKM MaTepMraJioB, BKJIOUAA Te,
KOTOPEE XPAaHAT M MCIHBEITHBAKLT (HANPUMEP, MCXONOHBIE MaTepMuaJel, oOOpasLbl onsa
BHYTPUIPOM3BOOCTBEHHOTO KOHTPOJA, OOpa3LE TOTOBOTO JIEKaPCTBEHHOTO
npernapaTa ¥ OpoOB NPOM3BOIACTBEHHOM Cpene) HOOJIKHEL OPITaHM3O0BHBATLCS Ha
OCHOBE MNPMHLMIIOB yNpaBJIeHMS PpUCKaMM IOJid KadeCTBa. [I0 BO3SMOXHOCTM IPM STOM
VICIIOJIB3YKT OIOHOHAIIPpaBJIEHHEBIE IIOTOKUM. ,HOJ’DKHO YUMTEIBATBECHA IIepeMelleHre MeXOy
30HaMM, COINEepXallMMM Pa3JIMUHBE I'eHeTUYECKM MOIOMAMUMPOBAHHEE OPITAaHM3MEL, n
30HAMM, COIepXallMMM I'eHEeTHUYECKM He MOOMOUUMPOBAHHEIE OPTaHM3MHL.

129. (5) IIpy ODPOEKTUPOBAHUM IOMEHEHUV ¥ OOOpyHOBaHMS  IOOJDKHEL OBITb
YUTEHE! BCe BO3MOXHEIE crieluyaJibHble NpOoLeIyPH, Tpebyommrecs OJs
IJEeKOHTaMMHaUMM WMJIN OUMCTKMN oT OPIr'aHM3MOB, KOTOPEIE VICIIOJIB3YKTCHA IIpKn
IPOMBBONCTBE JIEKAPCTBEHHOTO IpenapaTa. llporpaMMa  MOHUTOPMHIA COCTOSHUSA



IPOM3BOIOCTBEHHOM Cpemnb, €CJIM BTO BO3MOXHO, IOJIKHA OHTL IONOJIHEHA MeTomaMu
onpeneJieHMS NPUCYTCTBUA CIeuUOMUeCKUX MUKPOOPI'aHU3MOB, KYJIb TUBUPOBAaHUE
KOTOPHIX [IPOM3BOOUIIOCKE .

130. (6) IIpM MCHOJIL30BAHUM BUPYCHHIX BEKTOPOB C OT'PaHUYEHHOM
CrOCOBHOCTBHI0 K PeriMKalyMy  HOOJDKHBEL I[IPUMHMMATBCS MEpH 10 IPEenoTBPAIEHNIO
nonanaHus BUPYCOB IOMKOTO TuUId, KOTOPOE MOXET MNPUBECTU K BO3HUKHOBEHUIO
PEKOMOMHAHTHEIX BEKTOPOB, CIOCOOHBIX K pPelJIMKalMM.

131. (7) [LomxeH OBTb NPEelyCMOTPEH IIJIaH AaBapMMHBIX MEPOIPUATUM Ha
CJlydyay HEeNPpeIBUIOEHHOT'O BHOPOCA XMUBHEIX MUKPOOPTAaHM3MOB. IljlaH OOJIXKEeH
BKJIOYATL ONMCAHME MEeTOINOB M IPpOoLenyp [0 M30JALUUM MUKPOOPTAHMS3MOB, 3alMTe
onepaTopoB, yOOpkKe, IO [IPOBEIEHUD OEeKOHTaMMHAUUM u Be30mnacHOMY
BOBOOHOBJIEHUIO BKCIJIyaTauuu. HOJDKHO OBITH OLIeHEHO BJIMSAHUE BEHIOPOCaA Ha
JIEKAPCTBEHHEIE IIpEellapaTel, HaXogdummecd B HeHOCpeHCTBeHHOﬁ GHMSOCTM, u Ha
JIoOBIE Opyrme JIeKapCTBEHHEBIE IIpellapaTel, HaxXonmdumecd B 30Hax, IO OBEPXEHHBIX
TakoMy BHOpPOCY.

132. (8) IHomxHH OBTb NIPENYyCMOTPEHB MEPH OJIS OTIEJIEHUS [IOMEUeHMM IJIS
IIPOMBBOINCTBA BUPYCHEIX BEeKTOPOB OT IPYyI'MX 3BOH. SbdbexTUBHOCTL Mep,
MCIIOJIb3YEMEIX IJiS pas3nejieHus, ITOJKHa OBTh JOoKaszaHa. Besze, e 2To
IIPMMEHVIMO , ciienyer VMCIIOJIB30OBATHb 3aKPEITEIE CHCTEMEI. ﬂOerH OBITb
IpenoTBpalleH BHOPOC BUPYCHOT'O MaTepmaJa npu oTbope o00pas3los, BBEIE€HUU
no®aBoK U Iepeladve MaTepUaJiOB.

133. (9) He onpomnyckaeTcs CONYTCTByKllee IIPOU3BOLCTBO Pa3JIMUHEX
BEKTOPOB I'€HHOM TepanmumM B OOHOM M TOM Xe 30He. OOHOBPEMEHHOEe MNPOM3BOILCTBO
HEBMPYCHBEIX BEKTOPOB Ha OIOHOM ydYaCTKe IOOJIXKHO KOHTPOJIMPOBATHCSH COTJIAaCHO
IPMHLOMIIAM yIOPAaBJIEHMS puUCKaMM IOjisg KadecTeBa. J[JoJrkHa OBTHb rnoxasaHa
50beKTMBHOCTL NpPOLEenyp Iepexonma MexIy KaMIaHUSIMU.

134. (10) IHOna obecreueHus OIPOCIJIEXMBAEMOCTM JIEKAPCTBEHHOT'O IIpelapaTa
oT HadaJlbHBEIX CTaﬂMﬁ (HHaSMMHH, I1eJIeBhIE T'€HEI )Z8 PeryJaTOpPHEIE
IIOCJIeIOBaTeJIbHOCTY, OaHKM KJIETOK, a TakXe 3alac BUPYCHEX WU HEBUPY CHBIX
BEKTOPOB) M IO TOTOBOITO JIEKAPCTBEHHOI'O IpernapaTa IOJIKHO OHTL B HaJIM4Um
meTajibHOEe ONMCAaHMEe MNPOM3BOICTBA BEKTOPOB UM I'€HEeTUUYECKU MOINGULIMPOBaHHBIX
KJIETOK.

135. (11) TIlepeBO3Ka JIeKAPCTBEHHHIX IIpelapaTos, conepXalux WU
COCTOAImMX nus I'eHeTnYeCKU MOHM@MHMPOBaHHHX OpPIraHmM3MOB, IOOJIXHA
COOTBETCTBOBATH TpeOOBaHMAM 3aKOHONATEJILCTBA.

136. (12) K mnepeHOCY T'€HOB B KJIETKM-PELUUIMEHTH, KOTOPBIL IIPOBOIUTCS
BHe opraHusMa, IPelbAaBJILATCA cllelyllyve TpeOoBaHMUA:

a) (a) TakKoMm npouecc IOJIKEeH IPOMUCXOOUTH B [IOMelleHUAaX ,
INIpeHa3HaAUYEeHHBIX IIJId IOaHHBEIX HeﬁCTBMﬁ )Z8 Mermmx COOTBeTCTBmeMﬁ YPOBEHDB
MBOJISALNN;

©) (b) HeoOxOIMMO NPUHSATHL MEPEHL (Bxyouas TpebOoBaHUSA, yKa3aHHBEIE B
nyHkTe 24 Hacrodmero IIpuiioxeHMSd) IJId yMEeHBbUIEHMS BO3MOXHOCTM IIepeKpeCTHOMU
KOHTaMMHaLVM UM IIepeIllyTeEIBaHMAa KJIETOK, TIOJIYYEeHHEBIX oT Pa3sHEIX IIauMeHTOB .
,HOJI)KHO OBITE TaKXe npeyCcMOTPEHO JMCIIOJIb30OBAHUE BaJIMOVMPOBAHHEIX npouenyp
oumcTkM. OIDHOBPEMEHHOEe MCIOJIb30BaHMe Pas3HBEIX BUPYCHHX BEKTOPOB IOJIXHO
KOHTPOJIMPOBATLCSA B COOTBETCTBMM C [IPMHLUMIIAMM YHOPABJIEHMS PUCKAMM  IOJIS
KauecTBa. He paspemaeTcsa MCIOJb30BaHME HEKOTOPHX BUPYCHHX BEKTOPOB
(HanpuMep, PeTPOo—- U JIEHTUBUPYCOB) OJis IPOM3BOLNCTBA TeHEeTUUYEeCKHA
MOHM@MHMPOBaHHHX KJIETOK OO IIOKa3aTeJIbCTBa OTCYTCTBMA B HUX IIOCTOPOHHETO
BEKTOpPa, CIOCOOHOTO K pPelyMKaluu;

B) (c) TpeboBaHMA NPOCIEXMBAEMOCTM INOJIXHEl OBITH COOJIIOIEHE. HeoBxommmo
yeTKOe OoIpellejleHMe CcepuM IpOoOyKLUMM, HauMHasg OT KJIETOUHOI'O CEIPbS U
3aKaHUMBasA KOHTEMHEPOM C T'OTOBEIM JIEKAPCTBEHHEIM IIPENapaToM;

) (d) OuBUKO-XMMMUECKME CBOMCTBA JIEKAPCTBEHHEIX IIpPernapaToB, npu
IIPOM3BOICTBE KOTOPHX MCIIOJBb3YITCS HEeOMOJIOTMUYECKME CpelCcTBa IOCTABKM I'€HAa,
IOOJIXHBEL OBITHL MCCJIEOOBAHHE M IOKYMEHTAJIbHO OOTBEPXIEHEH .

ﬂeKapCTBeHHHe InperiapaTel Tepaln COMaATUYECKVMM KJIIETKaMM UM JIEKapCTBEHHBIE
npernapaTe TKaHeBOW MHXeHepum (B10)

137. [HOna JIeKapCTBEHHHX [IpelNapaToB I'eHeTUUYeCKU MOIMOMLIMPOBaHHEIX
KJIETOK, KOTOPHE He OINpenesleHb kak JIEKaPCTBEHHEIE INpeNapaTH T'eHHOM Tepanuu,
MOTYT IPUMEHATHLCSA OYHKTHE 124-136 HacTosAmwero IIpMIIOXeHMS.

138. (1) HOnms §$pomMB3BOACTBAa IHOAHHBIX JIEKAPCTBEHHEBIX IpenapaToB IO



BOBMOXHOCTM IOJDKHEI OBITH MCIIOJIb3OBaHHE pPa3pelleHHbE MCTOYHUKM (Hanpumep,
pas3peleHHEe K NPYMEHEHMID JIEKaPCTBEHHEE CPEeICTBa MM MEeOMUMHCKME M3OEJINS)

IOOIOJIHUTEJIBHEIX MaTeprajyioB (B UYACTHOCTM, KJIETOUHHX MNPOOYKTOB, OMOMOJIEKYJI,

froMaTepnasyioB, IMIONIEPXMBAKLINUX CUCTEM, MaTPUL) .

139. (2) B crnydyae ecay M3OENKs, BKJKUAs Te, KOTOPHE MNIPOMB3BONST Ha
3aKaszs, ABJIANTCS COCTABHOM YAaCTbI I'OTOBOM MNPOOYKLUMUM,  IOJDKHE CcoBNIOaTLCAI
clenyomme TpeOOBaHUA:

a) (a) MeXxny IPpOM3BOOMUTEJIEM JIEKaPCTBEHHOTO npenapara u
IPOM3BOIUTEJIEM MEIVLMVMHCKOTO M3OEJIMsS NOJDKHO OBThH  BaKJIOUeHO corJlameHue,

comepxallee OOCTATOUHYI MHOOpMALMIO O MeIOMUMHCKOM M3IOeNUM, IJiS TOTO, YUTOOH
nz3bexaTb M3MEHEHMS €TI0 CBOMCTB BO BpeMs IIPOM3BOINCTBA BECOKOTEXHOJIOTMUHOIO
JIEKAPCTBEHHOT'O IpenapaTa. YKasaHHOe corJlameHue IOOJIXKHO comepxXxaTb
TpebOoBaHMEe O KOHTPOJIE M3MEHEHUM, [NPEeNOJIOXEHHBIX IJIS MEeOUIMHCKOTO M3OEJINA;

0) (b) cormameHMe NPOMU3BOIUTEJIEM JIEKAPCTBEHHOTO npenapara u
IPOMBBOOUTEJIEM MEIMLUMHCKOTO M3IOEeNMA IOOJDKHO Takxe IIpelyCMaTpuBaTb obMeH
nHpopMaLumer o0 OTKIJIOHEHMSAX, MMEBUMX MeCTO IPM NPOM3BOICTBE MEeIOVLIVHCKOT O
U3Oenms.

140. (3) BcyencTBMe TOT'O, UTO COMATHMUECKME KJIETKM I[IOJIYUEHBl WJIU oT
Joner (ayToOJIOTMUHBIE MM  aJIJIOT'€HHEE) UIN OT XUBOTHEIX (KkCeHOT'eHHEIE) ,
CYyWEeCTBYET IIOBBIUEHHEM PMUCK WMX KOHTAMMHAUUM ITOOOYUYHEIMU areHTamm. s
MBOJIAUMM ayTOJIOTMUHEIX MaTEpMaJiOB, IIOJIYUEHHBIX OT MHOQUUUPOBAHHEIX IOHOPOB
IOOJIXHEL, OBITH NPEOYyCMOTPEHB OCOOBIEe MeponpmaTMsa. JosrkHa OBTH obecrnieueHa
HaOeXHOCTb KOHTPOJILHEIX M MCIBETATEJILHEIX MEPOIPUATUN IOJIS TaKUxX VICXOIHBIX
MaTepMaJioB.

141. (4) Ecan HEBO3MOXHO IIPOBECTU CTEepPUIM3aLMIO0 TOTOBOTO
JIEKAPCTBEHHOTO IpelapaTa IIpM [IOMOWM CTaHIOAPTHEX MeTOIOB, HaIopuMep
bunbTpauMey, CcTaIuM TEeXHOJIOI'MUeCKOI'O IIpollecca IOJIXHEL OBIThL IPOBEIEHHE B
ACEelNnTUUYECKUX YCJIOBUSAX.

142. (5) IHosrxHOe BHMMaHME HeOoOXOIMMO yIOeJaTb crneurdmuye CKuUM
TpebOoBaHMAM IJIS BCeX CTaIuM KPMOKOHCEepBalUMM, HAIPMMEP, CKOPOCTU M3MEHEeHUS
TeMIepaTyp BO BpeMSa 3aMOpaxXMBaHMA M pas3MopaxmBaHMsa. TUI KaMeph XpaHeHUd,

CrnocoOsl pasMelleHMsa MaTepMajyioB U MNPOLECCH M3BJIEUEHMS  HOOJDKHE CBOIOUTL K
MUHVMYMY  PUCK IIePEeKPEeCTHOM KOHTaMMHaLUUM, obecnedymBaThb KauecTBO
JIEKAPCTBEHHEIX IIpeliapaToB " Crioco®CcTBOBATL UX IIPaBMIIBHOMY M3BJIEUEHUIO. ﬂHH
obecrneueHusa 0e30IaCHOCTM PAOOTH C JIEKAPCTBEHHHMM IIpenapaTaMu, B cocTasn
KOTOPEIX BXOIAT I[IO3UTHUBHEE CEPOJIOTMUECKME MapKepH, a TaKXe XpaHeHUS 3TUX
JIEKAPCTBEHHBIX IIpelapaToB OOJIKHE MCIOJbL30BATHLCS HOOKYMEHTAaJIbHO OQOPMIIECHHEE
MIPOLIEIyPHL .

143. (6) [LomxHBE OBITH NPOBEIEHH MCIEHTAHMUS CTEePUJIBHOCTM Ha npeIMeT
OTCYTCTBMUA OaKTEepUaJIbHOM MM I'PUMOKOBOM KOHTaAMMHALMM B KyJIbTypax KJIETOK
iy BaHkax KIJIEeTOK, He coIepXalMx aHTUOMOTMKM. [JOoJikHa  Takxe YUYUTEBATHCS
HeOOXOIOMMOCTL ONpenesyieHMs chneuudruecKMx MUKPOOPTaHU3MOB, TpeOyomMx
CIieuMaJIbHBIX yCHOBMﬁ KYJIbETUBMPOBAHMA .

144. (7) B ciaydae HeOOXOOMMOCTM IOOJDKHA NIPOBOIOUTLCSH nporpaMMma
MOHMUTOPMHIa CTAaOUIIBHOCTM, BKJIOYAKIAA HajJMuMe KOHTPOJIbHEIX U AQPXUBHEIX

o0pasLOB B KOJIMUECTBE, HNOCTATOYHOM IJig NPOBEHNEeHMS NaJIbHEMUMX MCIBITaHMUMA.
V. TepMuHH M ONpenesieHUsa
145. [na uejie¥ HacToAWeTro I[IpMJIOXeHMS KpOoMe TEPMMHOB U onpeneJyieHun,

IpenyCMOTPEeHHEX IJlaBoM 11 HacTosammx [IpaBuil, MCIOOJb3YITCHS TakxXe clelyillye
OCHOBHEIE IIOHATUA:

amBOBAHT - XUMMUECKOe WM OMOJIOTMUeCKOe BeleCTBO, yCcuImBamuee
VIMMYHHYIO PeakLMio Ha aHTUIEH;

aJIJIEpTeHBE — BelleCTBa AHTUIEHHOM MJIM TalTeHHOM [IPUPOIH, CIIOCOOHEIE
CEeHCUOUIM3MPOBATLE OPIT'aHM3M M BHBLIBATL ajlJIepIMo;

ajyiepromunsl - XUMUYUECKU VBMEHEHHHEe aJilepIr'eHEl c IIOHWXEHHOM
PEaKTMBHOCTBI MMMyHOIJioOynmHa E (IgE);

QHTUTEHH — BelleCcTBa (HaAIpMMep, TOKCMHEl, UYyXeponHble OeJiku, OaKTepuu,
KJIETKM TKAaHM), CIOCOOHBEE BHBBATL CHeUuMdMUecKMe MMMYHHEIE pPeaKLUM;

aHTUTEJIa MOHOKJIOHAJIbHBEIE — T'OMOT'€HHAas IMONyJiaumMsa aHTUTes, CIIOCOOHEIX
IPUCOEIMHATHECA K EeIMHCTBEHHOMY DSIMTONY (aHTUI'E€HHOM OeTepMMHAHTE) ,
IIOJIYy4YeHHad M3 €IMHCTBEHHOI'O KJIOHAa HMM@OHMTOB VI C IIOMOIIB O TEeXHOJIOT' N

pexoMObuHaHTHOM IOHK;



AHTUTeJla IIOJIMKJIOHAJIBHEIE — aHTuTeJla, IIOJIYUYEeHHBEIE OT HEeCKOJIBKMX KIJIIOHOB

IMMOOLUMTOB M (MyM) BHpPaO®OTaHHEE YeJIOBEUEeCKMM MJIM XMBOTHBIM OPI'aHM3MOM B
OTBET Ha BBEeIEHME AHTUIEHA;
QHTUTEJIO — OeJIKM, NpOoMU3BeIeHHbBle B-snmMpoumTamy, KOTOPHE CHeUundudecKu

CBSASBHBAKTCS C OIPEeNeJIEeHHBIMM aHTUIeHaMM. Ha OCHOBe KJIOUEBHIX pasz3juuumii B
MeTOmax MX NPOM3BOINCTBA BHIOEJIAT IBA IJIABHHX THUIA AHTUTEJI: MOHOKJIOHAJILHEE
aHTUTEJIa U [NOJIMKJIOHAJIbHEIE aHTUTeJa;

OaHK KJIETOK - COBOKYIIHOCTE COOTBETCTBYKIMX KOHTeIZHepOB, XpaHAInMXCAa B
onpeneJiIeHHBIX yCcioBuax, ComepxmMoe KOTOPEIX mMeeT O,D;HOpOJIHbH;I COCTaB.
ComepxmMoe KaxIOI'O KOHTeMHepa IpelcTaBjyigeT CcoOo¥M KpaTHBM eIMHBIM IIyJl
KJIETOK;

Buosiornueckas obapmaueBTHUueckas CcyOcTaHLUMS - bapmaueBTHUECKAS
cyBCcTaHUMsa, NOPOM3BENEeHHas C MCIOJIb30BaHMeM OMOJOTUUECKOTO MCTOUHMKA nnm
SKCTpPAarmMpoBaHHaAsA U3 OMOJOTMUYECKOTO MCTOYHMKA, KOTOpas IoJkHa OHTh

OXapaKTepM30BaHa C MCIOJb30BaHMEM (QUBMUECKUX, XUMUUECKUX U OMOJIOTMUECKUX
VICOEITAHMM M KadeCTBO KOTOPOM OINpelnesiseTCsd DTUMM MCIHTaHMAMM B COUETaHUM C
KOHTPOJIEM IIPOLIECCOB €& MNPOM3BONCTBA;

OMOJIOTUYECKMM JIEKAPCTBEHHEM [penapaT - JIeKapPCTBEHHHM npenapar,
bapMalLeBTHUUECKASA cybcTaHuMsa KOTOPOT'O aBpJjigeTcsd B61oJI0TMUEeCKOM
bapMalLeBTHUUECKOM CcyOCcTaHUMEM;

OMoHATPy3ka — YPOBEHb U BUI MUKPOOPIaHMBMOB (HaAIpUMep, HelIpMueMIIeMble
WY OOIIYyCTHMMBIE MUKPOOPITAHU3MEI) , KOTOPHE MOI'YyT NPUCYTCTBOBATbL B MCXOIHOM
CBIpbEe, MCXOOHOM CHPbe nOJId I[IPOM3BOACTBA (QapMaleBTUUECKON cybcTaHuIMM,
IIPOMEXYTOUYHOM NPOOYKUMM MM B QapMaleBTUUEeCKOM CyOCTaHLUMM. BMOHATPY3Ky He
cJylenyeT CUMTaTh KOHTAMMHALMEM, €CJM €€ YPOBHM He [IPEBHIIAIT YyCTAaHOBJIEHHEE

npeneJyibHEE SBHAUEHMUS WM He OOHAPYXEHH MUKPOOPTAHM3ME, OINpeIesiseMbe KakK
HEeOONy CTUMELE ;
BEKTOP — aT'€HT TPaHCMUCCHM, IIEPEeHOCHAUMM IeHEeTMUEeCKYIn MHOOpMaLMO oT
O,D;HOI;[ KJIETKM WJIM OpIaHM3Ma K npyroﬁ, HalnpmuMep IJasMmiel, JIMIIOCOMEL, BUMPYCEI;
BMPYCHEIM BEKTOP — BEKTOP, [NPOMBBEIESHHEM NyTeM MOoIMdMKauumy BUpPpycCa c
IIOMOUBI0 METOIOB MOJIEKYJISPHOM OMOJIOTMM IJIS YIOEePXMBAHMUSA HEKOTOPHX, HO He
BCeX, MaTepMHCKMX I'€HOB BUpyca. llpu yIHaJjleHMM T'€HOB, OTBETCTBEHHEX 3a

CIIOCOOHOCTL BUMpPYyCa K pelMKalMM, CO3HOAHHHBIM BEKTOP SABJISETCHA HECIOCOOHBM K
penamMKanmm;

BHE XMBOTO OpPTaHM3Ma - I[POLecc, OPpKM KOTOPOM NpPOLeOypH MNPOBOIATCSA Ha
TKAHAX WM KJI€TKaxX BHE XMBOI'O OPraHM3Ma C NOCJIeAy lMM BO3BPAaTOM TKaHeM
WM KJIETOK B XMBOM OPTaHU3M;

BHYTPM XMBOI'O OpTraHmM3Ma - [OPpOLUedyphl, [IPOBOIMMBEIE BHYTPM XMBEX
OPTaHMU3MOB;

BCIOMOTaTeJIbHEE BElEeCTBa - BElIEeCTBa HEOPTaHUYEeCKOTO WMJIIM
OPTaHMYeCKOTO MNPOMCXOXIEeHMS, MCIOJIb3yeMele B Ipollecce NpOU3BOLCTBA,
M3TOTOBJIEHMUS JIEKAPCTBEHHHX [penapaToB Ojad OPpUOaHUSA UM HeOOXOIOMMEIX
OMBMKO-XMMMUECKMX CBOMCTB*, KpOMe bapMaLeBTHUUECKUX CcyOCTaHLUN U
YIIAaKOBOYHOT'O MaTepuasa;

TanTeH - MOJIeKyJla C HM3KOM MOJIEKYJISPHOM MaccoM, He SABJISMASCS
QHTUTEHOM IO CBOEM NpMpOoIe IO MOMEHTa KOHBOIauumu C '"MoJekKyJioM-HocuTeJeM";

TeH - InocjemoBarTesnbHOCThH JIHK, kommpymomasa OIMH WMJIM HECKOJIbKO OeJIKOB;

TeHeETUYECKM MOOMOMUMPOBAHHBEIM opTraHm3M (I'MO) - JjmoboM oOpTraHu3M, 3a
VICKJIDUEHVEM OpI'aHM3Ma 4dYeJIOBEeKa, B KOTOpPOM TeHeTUuYe CKUM MaTepuarsl OBLIT
M3MEeHEeH TakuMmM O0pasoM, dYTO MOOCTMYb TaKOIO W3MEHEHMA B pesyabTaTre
€CTEeCTBEHHOTO CKpelMBaHMa M (MJIM) €CTEeCTBEHHOM PEeKOMOMHAaLMM HEBO3MOXHO;

rubpuioMa - MMMOpTaimMs3oBaHHasa ("OeccmepTHaa") JIMHU A KJIETOK,

NpoM3BOOAWAsA XeJlaeMble (MOHOKJIOHAJIbHBIE) AaHTUTEJIa M OOBYHO IIoJiydaeMasd IyTeM
MICKYCCTBEHHOT'O CJAMAHMA B-JIMMQOLMTOB C ONYXOJIEBEIMM KJIETKAMM;

TJIaBHBM OaHK KJIETOK — aJIMKBOTa OOHOTO IIyJla KJIETOK, KOTOPHBIM OBLI
IIOJIydYeH M3 KOHKPETHOTO KJIOHA KJIETOK IIPHU onpeneJieHHEIX YCJIOBUSX,
paclrnpernejieHHas BO MHOXECTBO KOHTEMHEPOB M XpaHAmascsd IIpKu onpeneJIeHHEX
YCIJIOBUAX;

TJIABHBI BMPYCHBIM [IOCEBHOM MaTepMuall — aJIMKBOTa OIHOTO ITyJia BUPYCOB,
KOTOPBIM OBUT IMOJIydeH M3 KOHKPEeTHOTO KJIOHa BUPYCOB IIpU onpeneJIe HHEX
YCJIOBUSAX, pPacHpeleJieHHass BO MHOXECTBO KOHTENMHEPOB U XpaHAMAasaCsa NpKU
ONpeleJIeHHEX YCJIOBUSAX;

T JlaBHBIM TpaHCI‘eHHbHZ OaHK - aJIMKBOTAa OIOHOTI'O IIyJila KJIETOK TPAHCI'€HHEIX

paCTeHI/Iﬁ Wiy XMBOTHEIX, KOTOprﬁ OBLIT IIOJIYyUEH M3 KOHKPETHOI'O KJIOHa KJIETOK



IpM ONpPEeneJIeHHBIX YCJIOBMAX, paclpelejieHHas BO MHOXECTBO KOHTEMHEPOB U
XpaHAallasgcsa IPU ONpPeleJIEHHHX YCJIOBUSAX;

3aKpeTasg CUCTEeMa — CUCTeMa, B KOTOpoM GapMaleBTUUeCKas cybcTaHumMsa
JZRpeZe HeKapCTBeHHHﬁ nperapaT He IMET HEeIoCpeOCTBEHHOTI'O KOHTaKTa C
IPOM3BONCTBEHHOM CpPenou;

30Ha — OlpeneJieHHBM HabOOoOp MNOMEWEeHMM B IOpelnejlax OINHOTIO 30aHUSA, B
KOTOPHIX [IPOM3BOOUTCS OOMH WM HECKOJIbKO JIeKapCTBEHHEIX penapaToB U
KOTOPEIE MMEKT OTIOEJIBHYK CHUCTEMY BO3OYXOIIOOI'OTOBKUM,

300HO3 -— I/IH@eKLU/IOHHbIe U MHBABMOHHHEHE 3aboJiIeBaHUS XMBOTHBIX, KOTOPEIE
MOTYT IepenaBaTbCHa UYeJIOBEKY;

MICIIOJIb30BAaHUE B YCJIOBMAX M30J4aUMM — Jiobasd OesaTeJIbHOCTb, IPU KOTOPOM
TeHEeTUUEeCKM MOIUOMUMPOBAHHEE OPIaHM3MBL [10JIy4daloT, KyJbTUBUPYIOT, XPaHAT,
TPAHCIOPTUPYIT, Pas3pyllaioT, YHUUTOXAKT MM MCIOJB3YIT KakMM—-JIMOO crocobom
n Inpm KOTOpOI;I MCIIOJIBE3YKTCHA ClieluraJibHbIE MEDPEI M30J1A1MN OJI14 OT'PaHNYEHNA
PaCIPOCTPaHEeHMa S3TUMX OPTaHM3MOB M obecrnedueHUs Oe30MNaCHOCTM HacCeJleHMA n
OXPAaHEl OKpyXallleyl Ccpensl;

MCXOIOHBIE MaTepMuaJiel - BCe MaTepuaJiel, U3 KOTOPHX JleKapCTBEHHOE
CpencTBO MM QapMalleBTHUUeckas CyOCTaHLMS NPOMI3BOIUTCS WMJIM DKCTparmMpyeTcs,
3a MCKIIIOUEHMEM YIIaKOBOUYHEIX MaTepraJioB. ﬂHH OMOJIOTUYE CKUX JIEKAPCTBEHHEIX
IpenapaToR MCXOOHEE MaTepMualsibl [IPenCcTaBJSalT Ccobon  Jiobble cybCcTaHIUMU
OMOJIOTUUECKOTO IPOUCXOXIOEHMS, TakMe Kak MUKPOOPTaHM3MHB, OPIAaHH U TKaHU
PaCTUTEJIbBHOTO MJIM XMBOTHOI'O INPOMUCXOXIEHUS, KIETKM UM XUIKOCTU (BrIIOUA S
KPOBbE " HHaSMy) geJIOBEeuUeCKOI'o JZRpeZe XMBOTHOTI'O IIPOMUCXOXOEHUA, a TaKXxe
OMOTEXHOJIOTUYECKME KJIETOUHBE CyOCTpaTh (pekKOMOMHAHTHBEE U IPUPOIHEE) ,
BKJIOUAS [IE€PBUYHBIE KJIETKMU;

KJIETOUHBIM 3anac - [NEePBMUYHHE KJI€ETKM, PpPa3MHOXMBUMECS IO 3adaHHOTO
KOJIMUeCTBa KJIETOK, pa3OeJiIeHHBe Ha aJIMKBOTEL M MCIOJIb3YyeMble B KayecTBe
MCXOOHOT'O MaTepuaja OJs I[IPOMBBOICTBA OI'PAHMUEHHOTO KOJIMUECTBA cepun
JIEKAPCTBEHHEIX IIPENapaToOB Ha OCHOBE KJIETOK;

OTBETCTBEHHOE JIMLO — CIEeLMaJIbHO HAa3HAaUEeHHOE JIMLO B OpTaHM3aluMn 1o
IIPOUBBOICTBY OMOJIOTUYE CKUXK (B TOM upce VMIMMYyHOOMOJIOTUUECKUXK )
bapMaleBTHMUeCKUX CyDCTaHUMM U JIEKaPCTBEHHEIX I[IpelapaToB, KoTopoe HeceT
OTBETCTBEHHOCTL 3a:

obecrieyeHre TOT'O, YTO OMOJIOTMUECKMM MaTepMal (B TOM UMUCJe KJIETKU u
(28179 TKAHM 4YeJjioBeKa) [IOJIyYeH, IIPOBEPEH, MCIOJb30BAH B npolecce
IIPOMBBOINCTBA JIEKAPCTBEHHOT'O CPeICTBa BKJIOUAS KOHTPOJIb KadecTBa TOTOBOTO
nponykTa, a Takxe XPpaHUJICad U OBLII OTHIyIEH B COOTBETCTBUU C
3aKoHOIaTeNbCTBOM Poccurckonm demepaumm;

npengocTapJieHME YIIOJIHOMOYEHHBIM @enepaanHM OopraHaM MUCIIOJIHUTEJILHOM
BJIACTM HeobxommMoM MuHOOPpMaLUMM OTHOCUTEJILHO IpennucaHui, paspeueHnis,
aKKpeIMTauuy UM JIMLEH3UMPOBAHUSI;

BBIIIOJIHEHME B OpIraHM3alMM [0 MIPOMBBOICTBY OMOJIOTMUECKMX (B TOM UYMUCIIe

VIMMYyHOOMOJIOTMUECKHUX) (apMaleBTUUECKUX cybcTaHIUM 1z JIEKApPCTBEHHBIX
IpenapaTor, Bcex TpebOBaHMUNM 3aKOoHOIATeJNlbCTBa Poccumckom demepaumn.

OTBETCTBEHHOE JIMLIO IOOJDKHO OTBEUATH CJeOy MM YCJIOBUAM B OTHOIEHUN
KBaJIMOMUKALIN :

VMEeTb BEICIIee MeIMLUMHCKOe, OdapmMaleBTUUYeCKOoe WJINU OuoJsioru4Yeckoe
obpasoBaHue;

VMETbL CTax paboTel He MeHee »OBYX JieT B OIHOM WU HECKOJIbKUX

OopraHm3alnmax COOTBETCTBYKIEI'O HpO(l)I/LHF[.
YxaszsaHHBE BHIIE ODOS3aHHOCTM OTBETCTBEHHOTO JIMlla, MOTYyT OBITH IIepeaHEl

OpyTHUM JiMllaM, MMeKRIMM COOTBETCTBYUYID KBalMQMKALMIO M CcTax paboTH onsa
BHIIIOJIHEHMS 2TUX OOS3aHHOCTEMN.

OpraHm3auun o IPOVIBBOICTBY OMOJIOTUYE CKUX (B TOM yyce
VIMMYyHOOMOJIOTMUECKHUX) (apMaleBTUUEeCKUX cybCcTaHUumUM u JIEKaPCTBEHHBIX
IpenapaToB IOJDKHH CcoofmarTh B YTIOJIHOMOUYEHHEIN benepasibHEM OpTaH
VICIIOJIHUTEJIbHOY  BJIACTM  baMuimnio, VIMST n OTUEeCTBO (mpy HaIWUUUMK)
OTBETCTBEHHOTI'O Jimua, a TaKXe JIN1I,, KOTOPBEIM IIepenaHel 00SI3aHHOCTU
OTBETCTBEHHOT'O JiMlla, BMeCcTe C MHOoOpMalUMelM O KOHKPETHHX 00SI3aHHOCTSAX,
KOTOPHEIE Ha HUX BOBJIOXEHEH.

Eciy OTBETCTBEHHOE JIMLO WMIM JKlla, KOTOPHIM IIepenaHH 00a93aHHOCTU
OTBETCTBEHHOTO JIMlla, 3BaMeHSlTCS Ha I[IOCTOSHHOM MJIM BPEMEHHOM OCHOBEe IPYI'MM
JIMLLOM, opraHmszanuma I10 IIPOM3BOOCTBY BMOJIOTMUE CKUX (B TOM 4YMCJIIe

VIMMYyHOOMOJIOTMUECKHUX) (apMaleBTUUEeCKUX cybCcTaHUMM u JIEKaPCTBEHHBIX



npernapaTos IOOJDKHA Cpas3y yBEIOMUTH YIIOJIHOMOUEHHE belnepasibHbI opTraH

MCIIOJIHUTEJIBHOY BJIaCTV O baMuimy, MMEHM M OTUYeCTBe (IpX HaJIudum) HOBOTO
OTBETCTBEHHOTO JIMLA M IaTe €U0 Ha3HAUeHUs;

IIEPEHOC T'€HOB - IPOlIeCC IepeHOoCa I'eHa B KJETKM, BKJOUYAS cucTeMmy
SKCIPEeCCUM, COOEpXallylCsd B CUCTEeMe INOCTaBKM, KOTOpas HAaBBBAETCSA BEKTOPOM.
BexTop MOXeT OHTbL KaK BMPYCHOTO, TakK M HEBMPYCHOTO IIPOMCXOXIEHMSI. [locre

IIepeHOCa I'€HOB I'eHeTUUEeCKkM MOOUQUUUPOBAHHEIE KJIETKM TakXe MOI'YT HAs3HBaTbLCH
"TpaHCOOPMMPOBAHHEE KJIEeTKU";

InMTrampmme KIIETKM — KJIeTKM, MCIIOJIbB3YyEeMble B KOMGMHI/IpOBaHHOI;I KyJIbType
OJIg IHOOOEepXaHMSa IJIOPUIIOTEHTHOCTM  (CIIOCODOHOCTM onbbepeHUIMPOBATHLCA B
MHOXECTBO CIelMaiM3MPOBaHHEIX TUIIOB KJIETOK) CTBOJIOBHIX KJIETOK. [[JIS KYJIbTYPH
yeJIOBeUeCKMX SMOPUOHAJIBHEIX CTBOJIOBHIX KJIETOK TUMIIMUHEIE [OIMUTaIWME CJIOU

cCoCTOAT M3 HSMOPUMOHANBHEIX OQubOpobsacTor wMbuuM  (3OM) wmam SMOPMOHAJIb HEIX
dnbpobslacTOB UeJIOBEKa (904) , B KOTOPEIX crielumaJjib HEIMM MeTOoIaMMu
IpenoTBPalleHO IeJIeHUE;

miasMmua — 4YacTb HOHK, OOBUHO CyllecTByolas B OaKTepMaJiIbHOM KJIeTKE B
BMUIEe KOJIbLEBOM CTPYKTYPB, OTIEJIEHHOM OT KJIETOUHOM XPOMOCOM. [InasMmna
MOXeT OBIThH MOOMUOMUMPOBAHA C I[IOMOWBI METOIOB MOJIEKYJISPHOM Ounojsiorun,
BHIOEJIEHA U3 OaKTepuayibHOM KJIeETKM U MCIOJIb30BaHa IJIsg IepeHoca u
BCTpaueaHusa ee JHK B I'eHOM IOpPyTOM KJIETKMU;

nonmepxmupabmasa cucremMa (scaffold) - cpencTteo NOOOEPXKH, CpPencTBO
OOCTaBKM MJIM MaTpula, KOTOphle oOOecCIeuuBalnT CTPYKTYPY WK CONENCTRYIOT

MUTPALNWKY, CBSA3BBAHUIL UM TPAHCIOPTY KJIETOK ¥ (Miau) OMOJIOTUMUYECKU aKTMUBHEBIX
MOJIEKYJI;

IIOMeleHMEe OJIs MNPOMBBOICTBA HECKOJIBKMX JIeKAPCTBEHHHEX I[IPEnapaToB —
IIOMeUeHMe IJIs MNOCJEeNOBATEJIbBHOTO IPOM3BOINCTBA MJIM NPOM3BOICTBA [0 IPUHLUITY

KaMIaHUM Pas3JIMUHHX TPYNN OMOJOTMUYECKMX bapMalleBTUUeCKUX cyBCcTaHUUM U
JIEKAPCTBEHHEIX IIpernapaToB, B KOTOPOM KOMILJIEKT MCIIOJb3YyeMOT'O oBopynoBaHMUsA
MOXeT OBTh CHeUMaJM3UMPOBAHHEIM WJIM HeCHeUuMaJV3VPOBAHHBIM OIS Kaxmom

OTIEeJNIbHOM TI'PYNNE CyOCTaHUMM MM JIEKAPCTBEHHEIX IIPEernapaToB;

NpeOHaMePEeHHEM BHOPOC — NPEeOHAMEPEeHHB BHIYCK B  OKPYXALIYI cpeny
TeHeTUYeCKM MOAMOMUMPOBAHHEIX OPIaHM3MOB, IJIs KOTOPHIX He MCIIOJIb 3YIOTCS
ClieuMaJiIbHBEIE MEPEI M3OJIALUUMM IOJId OTI'PaHMUEHMA PacCIIPOCTPaHEeHMA JS5TUX OPI'aHM3MOB
1 obecrnedueHusa Oe30NaCHOCTM HACeJIEHMS M OKpPyXaKlel Cpemrl;

NPOM3BOACTBO MO MNPMHLUMIY KaMIaHMM — [OCJefoBaTeJIbHOe NPOMU3BOLCTBO
psama cepuy OOHOTO WM TOTO Xe JIeKapCTBEHHOTO IIpernapaTa B TeYeHHue
ONpeneJIEHHOTO Iepuona BpeMeHM, IOCJle KOTOpPOTO MNPOBOIOATCSH cTpoTrMe
KOHTPOJIbLHEIE MEPONpUATHS Iepen IIepeKJIoYeHMEeM Ha [IPOM3BOICTBO OpyToro
JIeKapCTBEHHOT'O IIpelnapaTa. JlekapCTBeHHbe I[IpernapaTil He MIPOMU3BONATCS
OODHOBPEMEHHO, HO IJIA MX NPOM3BOANCTBA MOXET OBITh MCHIOJIE30BAaHO OIHO M TO Xe
obopyInoOBaHME ;

npouelypa PpPeTPOCHeKTMBHOTO aHajlMs3a - »OOKYMEHTAaJIbHO obopmMmIIeHHas
npouenypa, obecrneuyBaplas OTCJIeXMBaHME OMOJIOTUYECKUX bapmMaLeBTHUUECKUX
cyBCTaHLUMM MM JIEKAPCTBEHHEIX I[IPeNapaToB HEeCOOTBEeTCTBYIIEI'O KadyecTBa
BCJIEOCTBME MCIOJIb30BAaHMA 3a0PaKOBAHHEIX XMBOTHEIX nnm JeJyIoBeUYeCKUX
MaTepralsioB M3—-3a NPUCYTCTBMUA B 5STUX MaTepualax KOHTaMMHMPYMETO (WMX)
areHTa (OB) MJM NPM BHABJIEHMM HETAaTMBHEIX (QaKTOPOB y XMBOTHHX MJIM Jonent,
ABJIAIMXCA MCTOUYHMKOM OJS5TUX MaATEPpMaJIOB;

padboumit OaHK KJIETOK — TOMOI'€HHEIM IIyJl MUMKPOOPIaHMS3MOB WMJIMU KJIETOK,
MOJIydEeHHEX M3 TJIaBHOTO OaHKa KJIEeTOK WU OIOHOPOIHO pacnpenesyieHHEX B
OonpeneJIeHHOE UYMCJIO KOHTEeMHepOoB. Paboumit OaHK KJIETOK XPAaHUTCA B YCJOBMAX,
ofecrneunBapMx €ro CTabMJIbHOCTbL M MCIOJIb30BaHME B NPOU3BOIACTBE;

paboumyl BUPYCHBIM IIOCEBHOM MaTepmaJsl - TDOMOTE€HHBIM IIyJI BUPYCOB,
IIOJIyUYEeHHBIX M3 IJIABHOTO BUPYCHOT'O IIOCEBHOTO MaTepuajya U OOHOPOIHO
pacrnpenesyieHHHX B OIpeleJIeHHOEe UMCJIO KOHTEeMHepOoB. Pabouum BUPYCHBIN

[IOCEBHOM MaTepMraJyl XpaHuUTCAd B YCJIIOBUAX, obecneuyBamnMx €0 CTabUIIBHOCTbL U
VICIIOJIBE30OBaHMe B IPOM3BOIOCTBE,

paboumyt TPAHCIEeHHBM OaHK - TOMOTI'E@HHBEM IIyJI KJIETOK TPaHCI'€HHBIX
PAaCTEeHMM UM XMBOTHBIX, IIOJIyU4EHHBIX M3 IJIABHOTO TPaHCIE€HHOTO OaHka U
OOHOPOIHO pPacllpemeJIeHHBIX B OIIpeleJIeHHOE UYMCJIO KOHTEMHEPOB. Pabounm
TPaHCTEeHHBM OaHK XPaHUTCS B YCJIOBMAX, OOecCrHeuMBaKIMX €I'0 CTabUIIBHOCTb n
MICIIOJIb30BaHMUE B IIPOU3BOIACTEBE;

CBOOOOHEIE OT cCHeuM@UUeCKMX [IAaTOT'€HOB — XMBOTHBEE MaTepMualibkl (HanopuMmep,

KYpPH, 5SMOPMOHBE MM KYJIBTYPH KJIETOK), MCIOJbIYOIMECS IOJS NPOM3BOICTBA WIIU



KOHTPOJIA KauecCTBa OMOJIOTMUECKUX JIEKAPCTBEHHEIX IIpernapaToB, IIOJIYYEHHEIE us

TPyNnn XMBOTHHIX (HanopuMMep, cTan WiIxM CcTal), CBOOOIOHHX OT OonpeneJIeHHEIX
naToreHoB. Takue CTalla MJIM CTamMm OlpeneidiTCd KaK TI'PYIIINBEl XMBOTHEIX, KOTOPEIE
XMBYT B OOlWey cpene MM MMEnT yXaXuBawolMM 3a HUMMM [I€epCOHAaJl, KOTOPHM He
npebeBaeT B KOHTAKTE C XMBOTHEMM, HECBOOOIHEIMM OT crneuudmyueCcKmUx
IaTOT'€HOB;

coMaTHMUeCKMe KJIETKM — BCe KJIETKM TeJla deJloBeKa MJIM XMBOTHOTO, KpOMe
PENPOOYKTMBHEIX KJIETOK. DT KIIETKU MOTYyT OBITb AYTOJIO T MY HEIMUA (OT TOT'O Xxe
nauueHTa) , AJIJIO T € HHEIMM (oT IOpyroro deJjioBeka) ZAp%| KCEeHOT'@HHREMM (0T
XMBOTHOTO) COMATUUYECKMMM XMBEIMM KJI€ETKaMM, MaHMIOYJIAUMM C KOTOPBEMU VZnpeZi
MBMEHEHMEe KOTOPHX [IPOBOOMIMCL B YCJOBMAX BHE XUBOTO opraHmus3Ma C
IO CJIe oYUM BBEIESHUEM B OpraHus3M yeJjioBEeKa O OOCTVKEHUSI
TEepalrneBpTnYeCKoro, IAIMAar'HOCTUYECKOI'O WMIIN HpO@MﬂaKTquCKOPO HeﬁCTBMH;

TPaHCTEHHE - OPIaHM3M, CcomepXaumili B CBOeM OOBYHOMU TeHeTUYEeCKOM
CTPYKTYPE UYyXepPOINHBM I'€H OJIS BKCIPeCcCUM OMOJIOTHYUECKUX bapMaLeBTUUECKUX
MaTepMraJloB;

YPOBEHb OMOJIOTMYECKOM BOe30MacHOCTM — YCJIOBMSA M3OJALUMU, Tpebywommrecs
oy 6es30nacHOM paboTeE C MMKPOOPTAHM3MaMM Pas3HBIX YyPOBHEN IaTOT'€HHOCTH,
HauMHasg OT 4-11 7rIpynns HOaTOTEeHHOCTM (HauMMEeHbUMI PUCK, MaJIOBEPOATHO
npuBOonALMM K 3aboJjieBaHMIO UYeJioBeKa) UM OO 1-¥ TPYINH IIATOT'€HHOCTU
(HauBEICIIMY PUCK, BEI3BBALIMUM TSXEJBEE JIET'KO PpacIpoCTpaHseMble 3abojieBaHUdg) ;

uucTasg KyJIbTypa (akKCeHMYHas KyJbTypa) - KyJIbTypa, conepxallad
OIOVMHAKOBEIE MMUKPOOPT'aHM3MEBL )2 He KOHTaAMVMHMPOBaHHAA JIIOOBIMM OPpyTI'MI
OpTraHMu3MaMI .

* IIyukT 3 craTbeu 4 demepalibHOTO 3akoHa oT 12 anpena 2010 r. N 61-03
"O6 ofbpaumeHMM JIeKapCTBEHHEBIX cpencTr" (Cobpanue 3aKOHOIATEeJILCTBA
Poccurickon denmepaumnu, 2010, N 16, cr. 1815).

[Ipunoxenue N 3
k [IpaBujaM oOpTaHM3alLMM IPOM3BOLNCTBA
M KOHTPOJIA KauecCTBa JIEKAPCTBEHHEIX CpencTB

[lpom3BOOCTBO pammodapMaleBTUUECKMX JIEKAPCTBEHHEIX CPEICTB

I. IpmHLUIO

1. IIpomsBOOCTBO pamrodapMaleBTUUECKUX JIEKAPCTBEHHEIX CPENCTB IOJIXXHO
OEITE OPTAaHM30BAHO B COOTBETCTBMM C NPMHLOUIAMM, [IPMBEIEHHBMM B rjaeax
ITI-IV mHacTtoauux llpaBun. Hacroaumee [IpUIOXEeHME yCTaHABJIMBAET crienmalibHEE

npaBmiia IOJig NPOM3BOACTBA pamrodapMalleBTUUECKUX JIEKAPCTBEHHHBIX CPENCTB.
2. Ipy OpMUMEHEeHUM HacTosmMx [IpaBuUil HeOOXOOMMO YUMUTHBATL CJIEOYLEE :
a) ImaHHOe [IpuyoxeHne He pPacnpoCcTpaHaTCcs Ha M3TOTOBJIEHNE
pamuodapMalleBTUUECKUX JIEKAPCTBEHHBX CPEACTB B alTeuYHEIX OpTraHM3auMax U
BETEePMHAPHEIX AllTEUYHHX OPTaHM3aALMIX;

B) HacTodAmee [IpnnoxeHnue pacnpocTpaHiaeTcs TaKXe Ha
pamrodpapMaleBTUUECKUE JIeKapCTBEeHHBEe cpencrsa, VCIIOJIL3YKIMECS B
KJIMHNYECKUX MCCJIeOOBaHUAX

B) TPaHCHOPTMPOBKa paarodapMaleBTUUECKMUX JIEKapPCTBEHHEX CpencrTs
BEIIOJIHAETCA B COOTBETCTBMM C TPeOOBaHMAMMU [HO PaAIMALMOHHOM 0e30MaCHOCTHU
MexIOyHapOOHOTO areHTCTBa NO aTOMHOM sHeprum (MATATS) u TpeOOBaAHUAMM
HOPMATMBHBEIX NPabBOBHX akKTOB Poccumckom denmepaumu;

T') OONyCKaeTCA MCIOJIb30BaTh METOIE], OTIMYAKIMECs OT [IPMBEOEeHHBIX B

HacTodAmeM HpVIJ’IO)KeHI/H/I, HO IIO3BOJIAKIME BEIIIOJIHATH Tpe@OBaHVIH 1o obecreyeHuo
KauecTBa IPOOYyKLWMM. Takmue MEeTOOBE IOJDKHBEI OBITH BaJIMOMPOBAHEL U obecneumBaThb
YPOBEHE KadecTBa, He HUXe, ueM YPOBEHDB KaduecCcTBa B cooTBeTCTBUMM C
Tp@@OBaHI/IHMI/I, YCTAaHOBJIEHHEIMM HaCTOAIMM HpmnoerV[eM.

IT. BeBenmenwme
3. (1) IpouzBomCcTBO paImodapMalleBTUUECKUX JIEKAaPCTBEHHEIX CPeICTB n

oBpaleHye C HYMMM NPEenNCTaBJISET IOTEHLMAJIbHYID OINAaCHOCTb. YPOBEHDb PUCKOB
3aBUCUT, B YACTHOCTM, OT TUIA MOHMUBUPYOUETO M3IJIYUEHMS, DHEPIUM M3IIIYyUEHUST



1 HIepuona nojiypaclnana palMoHykKIMnob. Ocoboe BHUMaHME HeOOXOIOMMO YyIOeJAaTh
NPEeOOTBPAlEHUI0 NNEePeKPeCTHOM KOHTaMMHaLUM, XPaHEHMI0 OCTATKOB pPadMOaKTMBHBIX
MaTeprajioB M yHaJIeHUI OTXOIOB.

4. (2) BcrnencTBMe TOI'O, YTO HEKOTOPHE PAOMOHYKIIMOL MMET KOPOTKUMN
CPOK XpPaHeHMs, HOONyCKaeTCcsa BHEIYyCKaTb B OOpalleHMe comepxamme ux
pamrodbapmMalleBTUUECKME JIEKAPCTBEHHBIE CpencTBa OO 3aBeplleHud VICIIEIT @ HUM
KOHTPOJISA kKauecTBa. B B3TOM cCJlydyae B CIelMaJIbHOM IIpolelype IOJIXEH OBITH
Y4eTKO M NOOPOOHO OIpenesieH MNOPANOK BHIOAUM pas3pelleHMs Ha BHITYCK, BKJIIOUA A
OTBETCTBEHHOCTL II€pPCOHAaJIa M HEIPEPHBBHYK OLEHKY 30QeKTUBHOCTU CUCTEMH
obecrnedyeHrsa KadecTBa.

5. (3) ObJjlacTbl0 IIPUMEHEHUS HaCcToOAmero [IpuioxeHms aBJsgeTcsd
OedTeJIbHOCTb [POMEBIUJIEHHEIX NPOM3BOICTE, HAIOEPHEX LEHTPOB, MHCTUTYTOB U
[I9T-ueHTPOB IO MNPOM3BOLCTBY M KOHTPOJIO KadecTBa CJenyolmx TUIIOB
IPONYKLMM :

pamrodpapMalleBTUUECKMX JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB;

pamrodpapmMalleBTUUECKUX JleKapCTBEHHBIX CpeIncTsB onsa o7
(IOBUTPOHHO-3MUCCHUOHHOM ToMoOTIpadum) ;

PanoaKTUBHEIX IpenueCTBEHHUKOB oJis IPOM3BOACTBA

pamvobapMaleBTUUECKUX JIEKAPCTBEHHEIX CPEeICTB;
PAOVOHYKIIMOHEIX I'€HEePaTOpPOB.

e +
| Bung | HacTogammue | HeoOxonoumoO BEHIIOJIHATH TPpeOOBaHMA IJlaB
| mpomszBoxncTea | IpaBmna He | III-IV Hacrosammux IlIpaBui (mo Mmepe
| |pacnpocTpaHa—- | IpUOIMXEeHMSS CTaIuy IPOM3BOIACTBA K I'OTOBOMY |
| | oTca * |mponykTy TpeOOBaHUSA yCUIMBAKOTCH), BKJOUYAS |
| | | cooTpeTCcTBylLMEe [lpuIoXeHMs
| ———— Fmm P |
| PaomodpapmauenB— |[lponykumsa | Xummue—- |Cranum | O6paboTka, | AcenTruec— |
| TMmueckue |peakTOpPOB U | cxmm |ouncTkM |NPUTOTORJIEHME, |KOE |
| JexapCTBEHHBE |UUKIOTPOHOB (1 |cuHTes | | DO3MpPOBaHUE | npomuzBOIC— |
| cpencTBa [ | | | | TBO MM |
| PaomodpapmaneB— | | | | | buHMmHAa S |
| TMueckue | | | | | cTepunmza-— |
| TexapcTBEeHHEE | | | | | umsa |
|cpencTea mna | | | | | |
[TIST | | | | | |
| PaOMOaKTUBHEIE | | | | | |
| NpenmwecTBEeHHU | | | | | |
| k11 | | | | | |
| mmm e e T T |
| PaomonyknnHEe | [lponykumsa | TeXHOJIOTHMYECKUM Ipolecc (cbopkKa KOJIOHKMU, |
| reHepaTOPH |peakTOpOB M | T'eHepaTopa, 3apdnkKa I'eHepaTopa)
| | LMKIJIOTPOHOB (2 | |
| l) | |
o +

* MumeHb M CUCTeMa Iepenaduyr OT LMKJIIOTPOHa K YCTAaHOBKE CMHTE3a MOTYT
paccMaTpMBaTLCHA KaK IIepBaga cramnmusa IPOM3BOLACTBA bapMalLleBTUUECKUX
cy®CTaHLUM .

(1) - Ipomykumsa, I[OJIydeHHas B pe3yJjibTaTe PaOIMOXUMMUUECKOI'O BHIEJIEHUS
PaOMOHYKIMIA U3 OOJIydeHHOM PaIMOaKTUBHOM MMUIIEHMU;

(2) - Ipomykums, IMOJIyUdeHHAs B pPe3yJIbTaTe PaAOIMOXMMUUECKOTO BHISJIEHUS

MaTEPMHCKOTO PAaIMOHYKIMIA M3 OOJIYUeHHOM PalIMOaKTUBHOM MMUIIEHU

6. (4) IIpom3BOIMUTEJL TOTOBOTO pamamodapMalleBTUUECKOTO JIEKAaPCTBEHHOTO
cpeICTBa IOOJDKEH MMEeTb OIlMCaHMe TEeXHOJIOTMYEeCKOT'O Ipollecca IIPOM3BOINCTBA
bapMalLeBTHUUECKOM CyOCTaHUMM, T'OTOBOI'O JIEKAPCTBEHHOI'O CpelCTBa M yKaszaThb,
Kakme TpeboBaHMsa HacToaumx IlpaBun (rsoaea 111 wim  1aaBa 1V HaCTOAMX
[IpaBUJI) PACIOPOCTPAHATCS Ha pPas3JIMUHBEIE TEeXHOJIOTMUECKMEe Oolepauum u (vm)
cCTamum.

7. (5) IlpomseonCTBO pamnodpapMalLeBTUUECKMX JIEKAPCTBEHHBIX CpencTs
OOJDKHO BBIINOJIHATHCHA B COOTBETCTBUM C TpeOOBaHMAMM HOPM paIraluroHHOM



6e30MIacHOCTH.

8. (6) Ipom3BOONCTBO pamuodpapMaleBTUUECKMX JeKapCTBEHHBIX CpencTs,
IIpeHa3Ha4YeHHBIX OJ14A IIapeHTepPaJsIbHOT'O BBeIeHUA, IOOJIXHO BEIIIOJIHATBCA B
COOTBETCTBUNU C TpeGOBaHMHMM, npenbvABJIAE€MBIMM K CTEPMIIBHOCTN TaKMUX
JIEKAPCTBEHHBIX CpPencTs, C COOJIOIEeHMEM B COOTBETCTBYOIMX Cllydasax
aCEeNTUYECKHUX YCJIOBMM NPOM3BOACTBA B COOTBETCTBUM C [IPUIIOXEHMEM N 1
HacTosamMM I[lpaBujaM.

9. (7) Cneuumdmxaumy M MeTOIOb KOHTPOJIS KadecTBa paluodpapMalleBTUUECKUX

JIEKAPCTBEHHBIX CPEenNCTB YyCTAaHOBJIeHE B l'ocymapcTBeHHOM OQapMakornee PoOCCUMCKOM
demepauuy MIM B PETMCTPALMOHHBIX IOCbEe Ha STU JIEKAPCTBEHHBE CPEOCTBa.

KinmmHmueckue mccijenoBaHUA

10. (8) Ha mpowmsBOINCTBO pamnodapMalleBTUUECKUX JIEKAPCTBEHHHX CPEeICTE,
NpenHa3HAUEeHHHX IOJIS KJIMHUYECKMX MCCJIeNOBaHMM, PacCIpOCTPAaHANTCS TaKxe
TpeboBaHuga lpunoxeHusa N 13 x HacTosammM [IpaBuiaM.

IITI. ObecneueHue KauecTBa

11. (9) ObecneueHMe KauvecCTBa IIPMU NPOM3BOINCTBE pamuobapMalleBTUUECKUX
JIEKAPCTBEHHEIX CPEeINCTB uMeeT ocoBoe BHAaueHre B BUOY UX crneundmMye cKmux
ocoBeHHOCTEeY, MaJltIx OOBEMOB CEpPMM UM B HEKOTOPHIX CJlydasax HeOOXOIUMOCTU UX
MEIMUMHCKOT'O IIPMMEHEHMS IO BaBEPLIEHMS OlepalMui 10 KOHTPOJIO KadecTRBa.

12. (10) BammTa OPOOYKUMM OT KOHTaMMHaL WU " [IepeKpPeCTHOM
KOHTaMMHAaUMM IOJDKHA OBITH ofecrieueHa TaK Xe, KaK M IIPpY NPOM3BOACTBE JIOOBIX
JIEKAPCTBEHHEIX CPEenNCTB. B IaHHOM CJiydae I[IpenObaBJISeTCH LOONIOJIHUTEJIbHOE

TpeboOBaHME IO 3alMTe NPOM3BOINCTBEHHOM CpeIb M INepcCoHajla OT MOHM3MPYIUEeIo
NBJIy4YEeHUS .

13. (11) Bosblioe 3HaAYEHME MMeeT Hajexalas perucTpaumus IOaHHBIX
MOHMUTOPMHTA IIOMEMeHUM M npoueccoB. OLeHKa 3TMX IaHHEIX SABJISETCH YacTbio
npoliecca BHIIyCka cepuy B oOpalleHue.

14. (12) Ipm HNpom3BOOCTBe padnodapMaleBTUUIeCKUX JIeKapCTBEHHBIX

CpeICTB cCJjleOyeT B HeOoOxXoOMMOM OOBbeMe NPOBOOUTHL KBaJIMOMKALMIO M BajMIaLMO.
Ina onpenejieHusa ob6beMa paboT 0O KBaIMdMUKaALUMM M BajJduIaUuuM OOJDKEH

IPMMEHATBHCS MNONXOXL, OCHOBAHHEI Ha YIPaBJIEHUM PUCKaMM, C OCOOBM BHMMAaHUEM
K kOMOMHALUMM TpeOoBaHUM HacTOdAmMx [IpaBuil U paIMalLMOHHOM Oe30IaCHOCTU.

IV. IlepcoHaln

15. (13) Bce TexHOJIOTMUECKME OIepalMry IOJDKHHE BHIIOJHSATBLCS II€PCOHAJIOM,
VIMEUMM CIIelMaJIbHylo NOINTOTOBKY 10 PAaOMAallMOHHOM ©0Oe30M1aCHOCTH. [lepcoHal,
3aHATEM B IIPOMU3BOLCTBE, KOHTPOJIE KauecCTBa U BHIIyCKe paIuodapMalleBTHUUECKUX
JIEKAPCTBEHHEIX CPEINCTB, IOJDKEH MNPOUTU OOyuUeHMe, CBSA3aHHOe C OCOOEHHOCTSIMU
CHUCTEMEBL OGeCHequMH KauecCcTBa panmo@apMaueBTquCKmx HeKapCTBeHHHX CpeHCTB.

YIIOJIHOMOUEHHOE JINLIO ABJISETCH OTBETCTBEHHEM 3a BBIIIYCK
pamrodpapMalleBTUUECKUX JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB.

16. (14) [lepcoHxal, paboTanmmi B 30HAaX IIPOUBBONCTBA
pannodapMalleBTUUECKUX JIEKAPCTBEHHBIX CPenCTB (BkJIOYasa IIepCOoHal, 3aHATHIM
yOOPKOM UM TexXHUYECKMM OOCJyXMBaHMEM), IOOJIKEH [IPONTHU OOIIOJIHUTEJIbHOE
obyueHMe, CBSA3aHHOE CO CHeuudMKOM MNPOLEeCCOB UM MNPOIYKLMM.

17. (15) Ecau ODpOoM3BOLCTBEHHBE [IOMElIEeHUS M ODOpPYyHOBaHME MCIIOJb3YTCH
Takxe IJId I[IPOBeINeHMsS MCCJIeOOBaHuM, TO epcoHal, YyUY4acCTBYOUUM B
MCCJIeNOBaHMUAX, HOOJDKEH NPOMTM oOydeHMe HacToAmmM [IpaBuinaM. HelcTBuA 1o
ofecnedeHM KadeCcTBa 3akKJo4YalnTCsa B PAaCCMOTPEHMM U BBOAYE palpeEleHUS Ha

nIpoBeneHME pa60T, CBA3AHHEIX C MCCJIEOJOBAHMAMM, IOJIA TOI'O UTOOB MCKJIIOUMTL MUX
OIlaCHOeEe BJIMAHME Ha IIPpOM3BOIOCTBO.

V. lloMemeHusa u oOOpyIooOBaHUE
Obmye MHOJIOXKEHUSI
18. (16) IpomsBOoICTBO pamrodapMalleBTUUECKUX JIeKapCTBEHHHX CpencTB

IOOJIXHO IIpoBOOMNTECHA B KOHTPOJIMPYEMEIX 30HAxX, B KOTOPEBIX BEITIOJIHAKTCSA
TpebOoBaHMA K IIPOM3BOINCTBEHHOM Ccpelde ¥ palIMalMOHHOM ©Oe30IaCHOCTMU. Bce



TEXHOJIOTMYECKME Ollepaluri IOOJIXHEL BBIIOJIHATBCHA B CII€UMAaJIbHEIX IIOMENEHMAX M Ha

creurajibHOM OOOpPyHOBaHMM, KOTOPEE MNpelHa3HAaUeHH O NIPOMU3BOIOCTBA
pannobapMalleBTUUECKUX JIEKAPCTBEHHEX CPEeICTB.

19. (17) Heo®OxonomMMO MNPMHATHL MEPH IO [IPeIoTBpalleHMo IIEePEeKPECTHOM
KOHTaMMHalUuUM OT IepCcoHajla, MUCXOOHOTO CEPbS, MaTepMuajioB, PaIMOHYKIIMIOB .

TaM, TOme 3TO BOBMOXHO, HeOOXOOMMO MCIIOJIb30BATL BaKPHTOE WM M30JIMPOBAHHOE
oBopynoBaHue. IIpM MCHIOJIB30BaHMM OBOPYINOBAHMSA OTKPHTOI'O TMIa WIM [IPU

OTKPHIBAHUM ODOOPYINOBAHMSA IOJDKHE OBITH [PWMHSATEL MEPHE [0 CBEINEHUD pucKa
KOHTaMMHAUUM K MUHMMYMYy. I[IpM OLleHKe PUCKOB HeOOXOOMMO IIOKa3aTb, UYTO

YyCcTOoTa MNPOM3BOLNCTBEHHOM CpeIb yINOBJIETBOPSeT TpeOOBaHMAM, NPEIbsABJISEMBEM K
TUINY BHIIYCKAEMOM NPONYKLIMMA.

20. (18) Bxom B MNPOMBBOICTBEHHEIE BOHE INOJIXEH OCYHIECTBJISTbHCH uepes
KOMHATEI OJIA IIepeoleBaHUA (CaHHpOHyCKHV[KVI) M IOOJIXeH OBITb raspeueH TOJIBKO
IOJiA I[IepCOoHajla, MMEeKIeIro NpaBo IOOCTylla B HUX.

21. (19) HeobxommMO MPOBOIUTH MOHUTOPUHT paboumx MECT "
IPOM3BOICTBEHHOM Cpenb B OTHOWEHMM YPOBHS palMauuy, KOHLEHTPALUWM dYacCTUl, U
MUKPOOPT'aHM3MOB. [IOpalOoK I[IPOBEeNeHMS MOHUTOPMHI'A YCTaHaBJIMBAaeTCH IIpU
KBaﬂM@MKaHMM SKCIJIyaTauum.

22. (20) IOy TapaHTuM TOI'O, UYTO MCIOJIb3yeMble [IOMeUeHUS U
oBOpPynOBaHME COOTBETCTBYIT NPEeHObABJISEMEIM K HUMM TpeBOoBaHUAM U TP OULIIN
KBaIMOMKaLIMIO, HeoOX0oOMMO IIPOBOIUTH npodpmrakTUIeckoe TEXHUUECKOEe
obcrayXxuBaHre, KaJMOPOBKY M KBajluduxkaumo. Takue pa®oThl IOJDKHBI BEIIOJIHATHCS
IIOOTOTOBJIEHHEIM IIE€PCOHAJIOM, a @aKT X INPOBEeIOEHMA UM IIOJIYYEHHEIE Pre3yJibTaTH
IOOJIKHEBL O@OpMHHTbCH JOKYMEHTAJIbHO.

23. (21) Heob6xommMMO MNPMHMMATL MEPH 10 3alMTE NPOMU3BOINCTBEHHOM 3OHEL
OT PaIMOaKTMBHOTO 3Barpsas3HeHusa. JojkeH OBTh OPTAaHMB0BAH HaOJiexaummn
KOHTPOJIb PAIMOAKTUBHEX BaTPSI3HEHUN OPSMEIM METOINOM C  IIOMOILIO OOBUMETPOB
Vit KOCBEHHO — MEeTOIOM Ma3KOB B YCTAHOBJIEHHOM IIOpPAIKE.

24. (22) IoBepxHOCTM ODOOPYyIHOBaHMS, COIpMKacammMecs C IPOIOYKTOM, He
OOJIXHEL BCTYINaTb C HMM B PeaKLMIO, He IOOJDKHBI HMUEI'O BHOEJIATbH M He IOJIKHEL
abcopbuporaThk NPOOYKT, dYTOOB TakKuMM OOpas3oOM He M3MEHUTH KadeCcTBO
pamrodpapMalleBTUUECKOTO JIEKAPCTBEHHOT'O CpPenCcTBa.

25. (23) Peumpkynsauus BO3OyxXa M3 IIOMEUEHMUM, B KOTOPBIX BHIIIOJIHAETCH
pabora ¢} panruodapMalleBTHUUE CKUMU JIeKapPCTBEHHBMU cpencTBaMu, He
OOIIyCKaeTCs, 3a MCKJIOUeHMeM CJlydaeB, KoIza IIpMMEeHEeHU’e PEeUVPKY IS
OBOCHOBAHO. B BHTSXHHIX CHUCTEeMax HOJKHA OBITb OIpelyCMOTpeHa 3ammMTa OT
3arpA3HEHMS OKpyxXawuel cpelbl palIMOakKTMBHBIMM YacTULaAMU U rasamu. B
KOHTPOJIMPYEMEIX 30HaxX IOOJIXHa OBITb npengycMoTpeHa 3alTa oT KOHTaMMHAL M
JacTulaMy M MUKPOOPIT'aHM3MaMI.

26. (24) IOmna Toro, 4YTOOHE He IONYCTUTL PACIPOCTPAHEHMUS PaIMOaKTVBHEIX
yacTull, B BOHAX, I'Ie HAXOIUTCS OTKPHTHM IPOOYKT, HEeOOXOOMMO HOIIEPXMUBATH
oTpMullaTEeJIbHOE IaBJIeHME 10 OTHOUWEHMI0 K OKpyXallMM 30HaM. B To xe BpeMsa

IIPpOoOyKT IOOJIXEH OBITb salMimeH OT KOHTaMMHalM U3 HpOMSBO,D;CTBeHHOIZ Cpenkrl, B
TOM UYMCJIE IIOCPeInCTBOM IIPMMEHEHMA 6apbepHOI7I TEeXHOJIOTUM I BO3IOYUIHBIX MJIO30B,
paboTanmuMx 10 MIPMHUMUIIY KacKala IaBJIEHUM.

[IPOMBBOILCTBO CTEPUIIBHOM NIPOIYKLMM

27. (25) CrepusnbHble panuobapMaleBTUUECKME JeKapCTBEeHHbBEe cpencrsa
pa3nesndaoTcs Ha OBEe TPYNNb: JeKapCTBEHHEE IIpelnapartTsl, BHIIyCKaeMbsle B
aCenTUYeCcKMUx YCJIOBMSAX, M JIEKAPCTBEHHHE I[pelapaTs, IoIjexamne bmHMmHOM
cTepuaMsaluMM. B OPOM3BOLNCTBE HNOJKEH MNOIOIEPXMBATLCS YPOBEHb YMCTOTE

IPOMBBOLCTBEHHOM CpPeIE, COOTBETCTBYIOIWMNM BMIOY BEHIIOJIHAEMBIX oOlepaluu. IOJIKHEL
cobJyonaTbCsa yCTaHOBJIeHHBe I[IpuioxeHueM N 1 k HacTogammM [IpaBuiiaM TpeboBaHUSA
K 4YMCTOTe paboumMx BOH, B KOTOPBEX MNPONYKLMA MIM [NEePBMUYHAA yIaKOBKa MOXET
HaxXOIMTbCS B KOHTAKTE C OKPpYXaolMM BO3OYyXOM.

28. (26) Ina onpenejeHus TpeboBaHMM K nepenanam OaBJIeHUsd,
HaIpaBJIEHMIO IIOTOKAa BO3OyxXa M €I'0 KayecTBa MOTYT MCIOJL30BATbLCSH MeE T O OB
OLI€HKM PUCKOB.

29. (27) B BaKpPHTHX AaBTOMATUIUPOBAHHEIX CUCTEMAX, IpencTaBJISoIMX
coboit, Kak IIpaBuUjiIO, TIopduMe KaMepel C pas3MelleHuMeM B HUX YCTaHOBOK
XVMMMUECKOIT'O CHMHTEesRa, CUCTEeM OUMCTKM, CTepunmaywomel o¢ouibTpauuu "Ha JauHMN",
OOCTaTOUYHO oOfecrneumTb kJjacc uucToTel C. B ropsume kKaMepe, HaxXOoOAlMeCs B

3aKPEITOM COCTOAHUM, HOOJIKEH IIOIaBaTbCd BO3OYyX IIOCJIE @MHpraHMM C BEICOKOM



CTEIEeHb UMCTOTH. ACEeNTUUeCKMe ornepaury IOOJIXHEI BEIIOJIHATBCHA B 30HE KJlacca
A.

30. (28) o Hauajyla IpoMU3BOICTBa COOpPKa CTEPUJIBHOTO 0O0OpPYyIOBaHUSA n
KOMIIOHEHTOB (TpyOOK, CTepMIM3yumrx OUILTPOB), NONCOEIMHEHMEe JIMHUM [IoIauy
XMOKOCTEM K YKYIOPEHHBIM TI'€PMeTUUHBIM CTEePUIIbHBM brnakoHaM, I OJDKHEL

BEIIIOJIHATBECA B acCellTUYeCKUX YCJIIOBUAX.

VI. IoxkyMeHTaluusa

31. (29) Bce IOOKYMEHTEH, Kacampiumecs NPOVB3BONCTRA
pamnobapMalleBTUUECKMUX JIEKAPCTBEHHHX CPEeICTB,  IOOJDKHEL paspabaTeBaTHCH,
COTJIaCOBHIBATHLCS, YTBEPXIOAaTbCsa U pacopenesaTrbcs B COOTBETCTBUM C
YTBEPXOSHHOM NPOLEenypou.

32. (30) TpeboraHMsa K MCXOIOHOMY CHPbBI, YIaKOBOUHEIM MaTepuasiaMm,
MaTepuralsiaM IOjisg MapKMPOBKM, KPUTUUECKOM NPOMEXYyTOUHOM NPOOYKLUMM M I'OTOBEIM
pamrnobapMalleBTUUYECKUM JIEKAPCTBEHHEM CPEeICTBAaM HOOJDKHEL OHBTH YKaszaHH B

crieunpuraumax. JOJDKHE OBITH TakKxXe cleludMkaluM Ha KPUTUUeCKMe MaTepMajibl U
KOMIIOHEHTEI (B YaCTHOCTNM, Ha BCIOMOI'aTeJIbHBEIE MaTepMualJlbl, YIIJIOTHEHUA, HaGOpr
OJi9 CTepuausywley OuilbTpalMuM), MCIOJIb3yeMble B I[Ipollecce INPOM3BOICTBaA U
CriocoBHEE 0OKaszaTh KPUTMUECKOE BJIIMAHME Ha KadeCTBO MNPOOYKLWN.

33. (31) Ing pamrodbapMalleBTUUECKUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEINCTB HeOOXOIMMO
YCTaHOBUTL KPUTEPUM IPUEeMIIEeMOCTM, BKJIOUasd cleluudrkalMM Ha MOMEHT BHIIyCKa
M Ha IIepuon CcpoKa TOIHOCTM (HanpuMmep, IOjis8 paIuoOXUMUUECKOM YMCTOTEHL,
OOBEMHOM aKTUBHOCTM, PAOUOHYKJIMOHOM UMCTOTH M YyIOEJIbHOM AaKTUMBHOCTM) .

34. (32) B Banmcsax IO MCIHOJb30BAHUKL, OUMCTKEe, IOe3aKTUBALUUM WU
CTEepUIMBALNNM, TEeXHUUECKOMY OOCIIYXMBAHMIO OCHOBHOTO OOOpPYyHOOBaHUS IOJIKHEL
OBITHL yKas3aHH IaTa M BPeMs BHIIOJIHEHUS ollepalluMy, [OpocTaBJieHa NOONMCH JiMlla,
BEIIIOJIHMBIIET'O paGOTy, a Ipm HeOGXO,D;I/IMOC'I‘I/I TaKXe YKa3blBaKnTCHA HaVMMeHOBaHMe
NIPOOYKUMM M HOMEP Cepum.

35. (33) 3Bammcu HeoOXOOMMO XPaHUTHL B TEUEeHME He MEHee Tpex JIeT, eClu
HOPMAaTHUBHBEIMM [NPaBOBEIMM akTaMu Poccurickoy demepauum He YCTAHOBJIEH MHOM
CPOK XpaHeHMS.

VII. [Mpom3BOOCTBO

36. (34) OmHOBpPEeMEeHHOE MIPOM3BOINCTBO PAa3JIMUHHX padrodapMaleBTHUeCKUX
JIEKapPCTBEHHBIX CPEINCTB B ONHOM pabouel 30He (ropdduelM KaMmepe, JIaMUHAPHOM
30He MM mKady) He »OoInyckKaeTcsa C LeJyibld CBeIOeHusS K MUHYMYMY PUCKa
IIEPEKPECTHOT'O 3aTl'PA3HEHMA PalMOaKTVBHBMU BelleCTBaMIM VI IIepenyTelBaHnAa
MaTEepPMnaJioB.

37. (35) Ocoboe BHMMAHME HeODXOOMMO YIEJSThL BaJUIALUM, BKJIOUA S

BaJiMgalMilo KOMIIBIOTEPUIMPOBAHHBIX CHUCTEM B COOTBETCTBUM C HpMﬂO}KeHVIeM N 11 x
HacCcTOoAlMM HpaanaM. Hogrrle IIPOLLECCEl IOOJIXHBL HpOIZ'I‘I/I IIEPCIIEKTMBHYI BaJIMOalM.

38. (36) KpurTuueckme IapaMeTphl IOJIDKHEL OBITH ONpeleJieHH IO WM B
npolecce MNpoBeIeHMUS Baaumauuu. [Ipy 5TOM CJlegyeT ONpelesisiThb IOIY CTYMEIE
npenesibHble 3HAUEHMS M3MeHEeHUM apaMeTpoB, HeOoOXOIMMBE IJid CcTabuiIbHOTO
IPOM3BOILCTEA .

39. (37) IOna nponoyKTOB, HAIOJHSAEMEIX B aCelTUUYECKUX YCJIOBUAX, IOOJIKEH
IPOBOIUTLCS KOHTPOJL LEJOCTHOCTM MeMOPaHHEX OUJILTPOB, IpMUHUMAsS BO

BHMMAaHME HeODXOIOMMOCTBL OOecClleueHMSs PalMallMOHHOM O0e30NaCHOCTU M COXPAaHEeHUS
CTEPUJIBHOCTM GUIIETPOB.

40. (38) VYuumTHBasg paIlIMalMOHHYI AaKTUBHOCTBL T'OTOBOMU IponyKUUM,
OOoIIyCcKaeTc4da HAHOCUTBDB MapKMPOBKY Ha IIEPBUYHYIO YIIaKOBKY oo Haualjla
NpoMs3BONCTBa. Ha CcTepuibHBE NYyCThHE BaKPHTHE QIAKOHBEI MOXET OBITh HaHeceHa
MapKMPOBKA C YaCTUMUHOM MHOOpMalLMEeM »0OO Oolepaluuy HaloJIHEeHMS, IIPpU 3TOM
CTEPMJIbBHOCTbL He OOJDKHa OBTh HapylleHa M He IOJDXKHO OBThH IoMex IJisg
BMBYaJIbHOT'O KOHTPOJIS HAIIOJIHEHHHX (QJIaKOHOB.

VIITI. KOHTPOJIL KauvecTBa

41. (39) PammobapmMaleBTHMUECKME JIEKAPCTBEHHHE CpencTBa MOTYT OBITb
BEIIYWMEHE M MCIIOJIb30OBAaHH Ha OCHOBE OLEHKM OOKyMeHTaluMM Ha cepumo Io
3aBepleHd BCeX XVMMUNUECKUX U MI/IKpOGI/IOHOI‘quCKVIX UCIIBITaHUMN .

42. ObopmieHue paszpeueHns Ha BHIITY CK paouodapMalleBTHUUE CKUX



JIEKAPCTBEHHLIX CPEeICTB MOXET OBTHb BBEIIOJIHEHO B IBa M 0OoJiee 3Tana OO M IOCJeE
3aBEpPUIEHM aHAJIUTUUECKOTO KOHTPOJIA B IIOJIHOM OOBeMe:

a) (a) oueHKa YIOJHOMOYEHHEM JIMLIOM OOCbe MNPOM3BOLCTBA CEpMM, KOTOpOe
IOOJIXHO OXBaTeIBATb YCIJIOBUA IIpom3BOOCTBA u aHaJIMTUUE CKUM KOHTPOJIb,
NIPOBENEHHBIE IO MOMEHTa pas3pelleHMs TPaHCIOPTUPOBKM paAanodpapMaleBTUIeCKOIO
JIEKAPCTBEHHOTO CPEenCTBa B CTaTyce "KapaHTMH" B KIMHMUECKOE I[OoIpa3nejieHue;

©) (b) ynojJHOMOUYeHHOE JIMLO BHIIAET paspelleHre Ha BHIYCK I[IOCJe
IIpoBeneHMA OLEHKM OKOHUATEJIBHEIX PEe3YyJIbTAaTOB AHAJIMTUUECKOI'O KOHTPOJIA, BCeX
OTKJIOHEHMM OT HOPMAaJIbLHOT'O IIpolecca, KOTOPEIE IOJDKHE OBITH ohopPMIIEHE
IOOKYyMEHTAJIbHO, OOOCHOBaHH I YTBEPXOEHEH. ECIM HEKOTOPHE pPe3yJbTaTH
KOHTPOJIS HEBOBMOXHO IIOJIyUMTH IO MCIIOJIbE30BaHMA JIEKAPCTBEHHOT'O CPeACTBa, TO
YIIOJIHOMOYEHHOMY JIMLYy cJedyeT OQOPMMTHL pas3pelleHMe Ha BEHIYCK JIeKapCTBEHHOTO

CpeICcTBa YCJIOBHO IO Hauajla €r'o MCIOJIb30BaHMA UM OKOHYATEJIbHO obopMUTH
paspeleHre Ha BHIIYCK JIEKAPCTBEHHOTO CpelcTBa IIOCJe IIOJIy4eHMs BCeX
pPesyIbTaTOB KOHTPOJIA.

43. (40) BonpbmmMHCTBO paIrodapMaleBTUUSCKUX JI€KAaPCTBEHHHX CpencTsB
MCIIOJIb3YeTCsA B TedUeHMe KOPOTKOTO IlepuMoma BPEeMeHM, UYTo 0By CJIOBJIEHO
KOPOTKMM I[IepMOIOM IIojlypacliama paIMOHYKJIMIOB, I[IO3TOMY CPOK TOOHOCTU
JIEKAPCTBEHHOT'O CpenCcTBa IOJIXKEeH OBTh YeTKO yKasaH.

44, (41) PammodbapmaleBTHMUECKME JIEeKAPCTBEHHEE CpeInCcTBa, comepxauue
PAOVMOHYKIIMOE C OOJIbIIMM IIE€PMOIOM I[OJIypaclala, CJenyeT KOHTPOJIMPOBAaThH Ha
COOTBETCTBME BCeM TpebOoBaHUAM 0O OQOPMIIEHMS paspeleHusa Ha BEIITYCK
YIIOJIHOMOUYEHHEIM JIMIIOM.

45. (42) KouTposb npo6 MoxeT OBTH MIPOBEINEH He cpas’y Iocjie ux orbopa,

4TOOE OOecHnedmuTh Tpebyemoe CHMWXEHMEe YyPOBHA aKTMBHOCTM. Bce BUIOEI KOHTPOJA,
BKJIOYasgd KOHTPOJIb Ha CTEPMJIBHOCTL, HOOJDKHEL IPOBOIOMUTBLCSA KaK MOXHO OBICTpee.

46. (43) YrTeBepxOeHHas NPOM3BOIMTEJIEM Ipolledypa LOJDKHa yCTaHaBJIMBATH
MIOPANOK OLEHKM MNPOOYKLMM M Ppes3yJIbTaTOB KOHTPOJIA IO OTIPaBKM MNPOIOYKLMM.

47. (44) Ipomykuus, He COOTBETCTByHIlAS YyCTAaHOBJIEHHEM TpeboBaHMUAM,
OoJrkHa OBITH OTKJIOHEHAa. ECaM mpenyCMOTpeHa nepepaboTka Marepuasna, ToO OHa
OOJDKHa BERIIOJIHATBCSA IO 3apaHee yTBEPXIEHHOM Hnpouenype. I'oroBas NpOOyKUMS
OOJDKHa COOTBETCTBOBATHL YyCTAHOBJIEHHHM TpeOOoBaHMAM, YUTO OOJIKHO OHTb
IIOOTBEPXOEHO OO €e BHIyCKa. He gpgonyckaercsa InepepaboTka BO3BPALIEHHOM
NpOoOyKUMM, C KOTOPOM cjyjlefyeT OOpallaTbCs KaK C PaOMOaKTUBHBIMM OTXOLAMU.

48. (45) B cneumasibHOM IHOpolelype IOoJikeH OHTb ONpelejieH IIOPALOOK
OeMCTBUM YHNOJIHOMOYEHHOTO JMla B CcJydae OOHapyXeHUS HECOOTBETCTBUA
nponoykKuuM TpeboBaHMAM clheuMMkalMy I[IOCJIe €€ OTIPY3KM IO MCTedUeHUS Cpoka
ronHocTu. TakMme cCilydayM ILOJDKHEL OBITb PaCcCJIeNOBAHH, IOJIKHH OHBITH BEIIIOJIHEHE!
HeoOXOoIMMEIE MNpenylnpexnaplye M KOPPEeKTUPYIME MePONPUATHUS IOJIS HeNOoOIyLeHUST
IOJOOHEIX CUTyauuy B OynoymeM. OTOT TI[IPOLEecC OOJKeH OBTb IOOKYMEHTAJIbLHO
obopMIIeH.

49. (46) IIpy HeOOXOIOMMOCTM MNPOMBBOOUTEJL HOOJDKEH MHQOPMMPOBATE
OTBETCTBEHHHM IIEePCOHAaJI MeIMUMHCKOM opraHmusaumumu. J[na CconoencTBUd 3TOMY
OoJpkHa OBITE OfeclnedeHa MNPOCJIeXMBAEMOCTb B OTHOWEHMM panmodapMaleBTUdeCKUX
JIEKAPCTBEHHBIX CPEenCcTB.

50. (47) JosixeH OBITH YCTaAHOBJIEH [NOPSAIOOK KOHTPOJIS MCXOOHOTO CHpPbS u
MaTepuralios. lIpy BHOOpPE U YTBEPXIEHMM [NOCTaBIMKka cjlenyeT yOeIUTbCsa B TOM,
YTO IIOCTAaBJIIEMEIE MM MCXOIHOE ChHpbe M MaTepualibl HEU3MEHHO COOTBETCTBYIOT
TpeboBaHUAM chneuupmrkauum. JMCxXOOHOe Cepbe, YIAaKOBOUYHHE MaTepuraJsl U
BCHOMOTATEJIbHEE MaTepualsl OIS KPUTUYECKUX NPOLEeCCOB IOOJDKHBE NPMOOpeTaTbCHa
TOJIBKO y YTBEPXIOEHHBIX [NOCTaBUMUKOB.

IX. KOHTPOJIBHBEIE M apPXMBHEE OOpa3LE

51. (48) Or xaxmou cepum HepachacoOBaHHHX paouodapMalleBTHUUE CKUX
JIEKAPCTBEHHEIX CPEeNCTB IOOJIKHO OHTb OTOOpPaHO HOOCTAaTOYHOE KOJIMYECTBO
o0paslLOB, KOTOPHE IOJIXHEI XPaHUTLCS HE MeHee WeCTU MeCsleB I[I0CJe MCTeUeHUS
CpoKa TIOIOHOCTM TOTOBOM MNPOOYyKLUM, ecJaM MHOe He YCTaHOBJIEHO IIPU
VICIIOJIb30BAHUM MNPOLENypP YIPaBJIEHMS PUCKAMM.

52. (49) O6pasub MUCIOJL3YEMOTO B MNPOM3BONCTBE MCXOIHOTO CHPLS, 3a
VICKJIDUEHMEM PaCTBOPUTEJIEN, Ta30B M BOIB, HOOJDKHEL XPaHUTLCS HE MeHee OBYX
JleT IIOCJle BHIIyCKa NPpOoOyKUMM. ITOT CPOK MOXeT OBTb COKpalleH, ecnu B
crieuudmKalMy Ha ChHpbe yKaszaH 0ojiee KOPOTKUM MNepuol CTabUIJILHOCTU.

53. (50) JIns orbopa M xpaHeHus Npod MCXOOHOTO CHPb, MaTepMraJsios,



NPOOYyKLUMUM, MNPOMBBEIOEHHHX [0 MHOMBUIOYaJIbHOMY 3akKasy WM B MaJIbIX
KOJIMUEeCTBAX WM €CJIM UX XPaHEeHMe MOXET BE3BATb OCOOBE TPYyOHOCTH, MOXEeT
OBITH ONpPEeHeJIeH MHOM HNOPANOK OTOOpa UM XPaHEHUA.

X. Peanmuzauusa

54. (51) IHOna pamnodpapMalleBTUUECKUX JIEKAPCTBEHHHX CPEeIOCTB HOOINYyCKaeTCsa
peanuzaluMsa I'OTOBOM MNPONYKUUM B KOHTPOJIMPYEMHIX YCJIOBMSAX IO IOJIyUeHU S
pPes3yJIbTAaTOR BCeX HeOOXOIOMMHEIX MCIBETAaHUN. IIpu 5TOM IOOJIDKHO OBITH
TapaHTUPOBAHO, UYTO JIEKAPCTBEHHB IpernapaT He OyIeT MNPpMMEeHEH B MeIOMUMHCKOM
opraHmM3aluy OO IIOJIyUYeHMS YyIOOBJIETBOPUTEJILHEIX PEe3yJIbTAaTOB MCIBETaHUN U nx
OLI€HKM YIOJIHOMOYUEHHHEIM JIMLIOM.

XI. TepMmuHH M ONpenesieHUsAa
55. Ina ueney HacTogwero [IpUIIOXEeHMS KpoOMe TEPMMHOB U onpeneJsieHUM,

NpelyCMOTPEHHHX TJlaBo¥ II HacToammx [IpaBuil, MUCHOJIb3YITCsS Takxe cJenyolye
OCHOBHEIE IIOHATMA:

ropsdas kaMepa — M3O0JIMPOBAaHHOE WUJIM HEM30JMPOBAaHHOE SKpPaHUPOBaHHOE
paboduee MeCcTO OJif HPOM3BOLCTBA M OOpPAalleHMS C PAOMOAKTMBHEIMU MaTepuaJlaMu;

IPUTOTOBJIEHME — MNOOTOTOBKa Habopa B MEOMUMHCKOM OpPTaHM3aLUM nyTeM
BHECEHMsS B HeTO PaIMOHYKJMIA, DSJIOMPOBAHHOIO U3 I'eHepaTopa, MM C IIOMOUbLIO
PaIMOaKTMBHBEIX IIpPeNleCTBEHHUKOB. Habophe, TeHepaTops u panMoaKTUBHEE
NpenmeCTBEHHUKY IOJDKHE ObITh BaperMCTPMPOBAaHEl B YCTaHOBJIEHHOM [OpSIKe;

PaOroaKTUBHEI npenmeCcTBEeHHNK - pamrMoaKTMBHOE BEWECTBO,

IpenHa3HauYeHHOE IJIS BBEIOEeHMS PAaOMOHYKJIMIHOM MEeTKM B IpylOe BEUEeCTBO IIepern
ero NIpMMEHEHUEM;

pamnodpapMaleBTUUECKME JIEKAPCTBEHHBE CpencTBa - JIeKaPCTBEHHBIe
cpelCcTBa, KOTOPHE COIepXaT B TIOTOBOM IJid MCIOJb30BaHUA bopme ommH
PAIOVOHYKJIIMUI WMJIM HECKOJIBKO PAIMOHYKJIMIOB (pPaIMOaKTMBHEIX M30TOIOB) *.

* TIyukT 10 crareum 4 denmepanbHOTO 3akoHa oT 12 amnpesns 2010 r. N 61-03
"O6 ofbpaumeHMM JIeKapCTBEHHEBIX cpencTr" (CobpaHue 3aKOHOIATEeJLCTBA
Poccurickon denmepaummu, 2010, N 16, cr. 1815).

punoxeHue N 4
K [lpaBujlaM opTaHM3alLMM IPOM3BOLNCTEBA
Y KOHTPOJIA KadecCTBa JIEKAaPCTBEHHHX CPenCTB

OCcOBEeHHOCTM MNPOM3BOICTBA JIEKaPCTBEHHHX CPEACTB IOJIS BETEPMHAPHOTO
NpyMeHeHUS (KPpOMe MMMYyHOOMOJIOTMUECKMX JIEKAPCTBEHHEIX CPEeNCTB IJid
BETEPUMHAPHOTO IIPUMEHEHNS)

1. Hacrosamee I[IpuyiOXeHME OTHOCUTCA KO BCEM JIeKAPCTBEHHBIM cpencrsaMm
IOJI1 BETEPMHAPHOTO I[PKMMEHEeHMdA, 3a VICKJIIOYEHMEM VIMMYHOOMOJIOTUYE CKUX
JIEKAPCTBEHHEIX CPEeNCTB IOJIA BETEePMHAPHOI'O MPMMEHEHUA, [IPOM3BOLCTBO KOTOPEIX
perynupyetrca llpunoxeHrueM N 5 K HacTosammM IIpaBuiam.

I. [IpoMBBOOCTBO JIEKAPCTBEHHEIX [IPENapaTOoB IIPOTUB SKTOIAPa3UTOB

2. (5) HecMoTps Ha OTI'paHMUeHMEe, YCTaHOBJIEHHOE IIyHKTOM 52 HaACTOSAMUX
[Ipaeni, JIEKaPCTBEHHEIE npenapaTts IPOTUB BDKTONapasmUToB, KOTOPHE
npenHas3HayeHH IJIs  HapPyXHOTO I[IPUMEHEHMs, OTHOCSTCS K JIeKapCTBEHHEM
cpencTBaM IOJig BETEPMHAPHOTO IPMMEHEHMS U BKJIOUEHHE B JIMLIEH3UI Ha
IPOM3BOICTBO, MOTYT MIPOMUBBOIMUTLCS M bacoBaTbCsa B 3OHAX, npenHas3HaYeHHBIX
IOJiS OPOM3BOINCTBA MNECTULUMIOB, IO NPUHLMWIY pPas3OeJIEHHHX BO BPEeMeHU LMKJIOB
npoms3BoOCTBaA. OHHaKO B OTHUX IIOMEUeHMAX He IOOJIKHEBL IIPOM3BOOUTBECHA opyrmne
BUIOL JIEKAPCTBEHHEIX CPEINCTB IJIs BETEPMHAPHOTO MNPUMEHEHMS .

3. (6) Ins npenoTBpaleHMUs IEePEKPEeCTHOM KOHTaMMHALUU IPOM3BOOUTEIb
IOOJIKEH MCIOJIb30BAThH COOTBETCTByKIIME BaJIMOAMPOBAHHEE METOIL OUMVICTKM .
HeoBx0oIMMO NPUHATL MEpH IO ofecrnedyeHun Oe30MNaCHOTO XPAaHEeHUS JieKapCTBEHHBIX
InIperiapaToB IOJId BETEPMHAPHOI'O IIPMMEHEHMA B CcCOOTBeETCTBUM C TpeGOBaHMHMM
HacroAaummx [lpaBuil.



IT. HpOMBBOHCTBO JIEKAPCTBEHHEIX CpenCTB IJIAd BETEPMHAPHOI'O IIPUMMEHEHUHA,
comepxaumMx INIeHUIMIIJIMHEL

4. (7) Vicnoynbz30BaHMEe IIEHUMUMIIJIMHOB B BETEPUMHAPUM HE npencraBjsgeT
TaKOI'O PMUCKa C TOUKM 3PEHMS TUIEPCEHCUOMIM3aLMM XMBOTHHIX, Kak B Cllydae UX
JMICIIOJIb30BAHUA UYeJIOBEKOM. 3apeIMCTPMPOBAHHBEIE CJlydYay IUIEPCEeHCUOMIM3aALUN Yy
Jomaney 1 cobak ObUiM OOYCJIOBJIEHH OPYTI'MMM TOKCUUHEIMM BelleCTBaMM (HaNpuMEpP,
MOHOQOPHBIMM aHTMOMOTMKAMM »OJjia Jowaney) . Taxkue JIeKapCTBEHHEE npenapaTts
PEKOMEHIOYETCS MNPOM3BOIMUTE B CIELUMAJIbHO MIPEeNHASHAUYEHHBIX M30JIMPOBAaHHEIX
IIOMEIEeHM X, 3a MCKJIOUEHMEeM CJlydaeB, KOoI'Ia IIOMelleHUSd IpelHas3HaueHB TOJIbBKO
OJig NPOM3BOINCTBA JIEKAPCTBEHHHIX CPEIOCTB OJIS BETEPMHAPHOI'O IPUMEHEHUS. B
JIIOOOM CJlydae MNpOM3BOIUTENb IOOJDKEH MPMHATB BCe HeOOXOIMMEBIE MepHl 10
NpeOOTBPAalleHMI0 I[IePEeKPEeCTHOM KOHTaMMHALUMM M OOeCIedeHU 0e30MnacHOCTHU
IIepcoHajyla B COOTBETCTBMM C TpeDOBaHUAMU HaCTOAMMUX NpaBun. Illpu
MICIIOJIB30BAaHUM OOMMX I[IOMEUEeHMUM I[IPOU3BOLNCTBO IponyKUUM, comepxalen
IIEeHULUIIJIMHE, IOOJDKHO OBITb OPTaHM3O0BAHO II0 NPMHLMIAM pasIeJIeHHHX BO BPEeMeHU
LMVKJIOB IPOM3BONCTBA n IOOJIKHO COINPOBOXOATHCHA COOTBETCTBYOUMMMA
BaJIMIMPOBAHHEIMYM MeTOOMKaMM HOeKOHTaMMHalUUM U OUUCTKU.

ITIT. XpaHeHMe 0OOpPasLOB

5. (8) B cBasu c OoybumMy OOBEMaMM OKOHUATEJILHEIX YIIaKOBOK HEKOTOPEBIX
JIEKAPCTBEHHEIX cCpencTB OJI4a BETEPVMHAPHOTI'O IIPVMMEHEHUMA (B JacTHOCTH,
noBaBOK) , IOOINYyCKAeTCHa XPaHUTb OOpa3lbl KaXIOoM CepuM NPpOOyKLUMM He B UX
OKOHYATEJILHOM ynakoBke. OOHAKO NPOMB3BOOUTEJIL INOJKEH OOEeCHNeuUTb XpaHeHue
OOCTaTOYHOT'O KOJIMUECTBA apPXMBHEX 00Opa3L0oB KaxXIoW Ccepuu NpoOyKUUM B
COOTBETCTBMM C TPeOOBaAHMUAMM HacToAmMx [IpaBuUIiI.

6. (9) B mobomMm ciydae ylakoBka OJIS XPaHEHMS apXMBHEX OOpPasLOB IOJIXKHA
OBITH NPOM3BEIEeHa M3 TOI'O Xe MaTepuayna, dYTO U I[IepBUYHAS yIakKoBKa, B

KOTOPOM ®TOT MNPONYyKT pPeajiM3yeTCs Ha PHHKE.

IV. CrepusibHBEIE JIEKAPCTBEHHBEE CPENCTBa IOJII BETEPMHAPHOI'O NPMMEHEHMA

7. (10) B crnyuasx, OpPenyCMOTPEHHHEX HOPMATWBHEIMM I1PABOBLMMA axKTaMm
Poccurickon demepaluu, JIeKapCTBEHHEE cpezncTBa oyis BETEPUHAPHOTO
IpMMeHeHMd, HoIjiexale QMHUIHOY CTepulmM3aluy, MOoITyT IPOUBBOOUTLCS B

UMCTEIX 30Hax 0OJiee HM3KOTO KJjlacCa IO CPaBHEHMIO C TeM, KaK 3TO OIpelesieHO
B [punoxenun N 1 k HacrosammMm lIpaBmiiaM, HO He HMXe KJjacca D.

[Ipunoxenue N 5
k [IlpaBujlaM oOpTaHM3aLMM IPOM3BOLNCTEBA
M KOHTPOJIA KaduecCTBa JIEKAPCTBEHHEIX CpencTB

OcoOeHHOCTM MNPOM3BOACTBA MMMYyHOOMOJIOIMYECKMX JIEKQPCTBEHHBIX CPEICTB IJId
BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHMS

I. [IpmHLUMKI

1. IIpoMBBOOCTBO UMMMYyHOOMOJIOTMYECKMX JIEKAPCTBEHHBX CpPenCTB nOJAd
BETEPUHAPHOTO IIPMMEHEHUS MMeeT OCODEHHOCTHM, KOTOPHE HeODXOOMMO YUMTEHBATDH
IpM BHEIPEeHUM U oleHKe 20PeKTMBHOCTM OdapMalleBTUUECKOM CUCTEMH KauecTBa.

2. UVs-3a O0JBWOIO KOJIMUECTBaA BUIOB XMBOTHEIX U CONIYTCTBYIIMNX
IIaTOTEHHBIX MUKPOOPTAHMU3MOB CIEKTP NPOM3BOIOMMOM MNPOOYKLMM MOXeT OBTH OYEHb
MMPOKMM IpM HeboJsibumoM obbeMe IIPOM3BOLCTBA . [IpoM3BOOCTBO OBOBIYHO
OpTraHM3yeTCsda IO NPMHLUUIY OTIEJNbHHEX LMKJIOB. BBUIY OCODEHHOCTEMN TaKoIo
IIPOMBBOINCTBA (CTaIuM KYJIbTUBUPOBAHUSA, OTCYTCTBME OMHMIIHOM cTepuIuzalmnu,
MHBIE OCODEHHOCTM) HeoOXonouMma TuaTeJibHas 3allMTa NPOOYKLUMM OT KOHTaMMHALUU
M NEPEKPeCTHOM KOHTaMMHaluuM. [IpOM3BOACTBEHHAA OKpyXalllas cpena IOOJIKHA
3alMIATECS, OCOOEHHO I[PM MCIOJb30BaHMM [NATOTE€HHBIX MM BK30TUYECKUX
MUKPOOPTaHM3MOB. [IpM MUCIOJbL30BaHUM MUKPOOPITAHM3MOB, [NaTOT'€HHEIX IJIg
JeJioBekKa, OCOOEHHO TUAaTeJIbHO HeOOXOOMMO 3allMlaTh IIepCOHaJl.

3. C yueToM yKa3aHHHX (akToOpOB, a Takxe BapMabeJIbHOCTU CBOMCTB
VMIMMYyHOOMOJIOTMUYECKHMX JIEKAPCTBEHHEIX I[IpenapaToB M OTHOCUTEJIBHO HUBKOM



5bOEeKTUBHOCTY NPOBOIOMMEIX MCIBITAHMI IJIS IIOJIYYEeHMs IOCTATOUHOM MHbOpMaLumm O
nponykumu (B UYACTHOCTM, I[IPM KOHTpPOJIE KaudecTBa TOTOBOM NIPOOyKUUMN) ,
0COBEHHO BaxHOEe 3HaueHMre MMeeT odapMalleBTMUecKas CUCTeMa KauecTBa.

IT. IepcoHan

4. (1) Bce paboTHMKM (BKJIOWas [epCcOHAaJ, 3BaHMMaomMica OUMCTKOM U
oBCIIyXMBaHMEM I[IOMeUleHUM ¥ Oo0OopyInooBaHMA), padboTanuye B 30HAX IPOM3BOLNCTBA
VIMMYyHOOMOJIOTMUECKOM MNPOOYKLMM, HOOJDKHEL NNPOMTM OOydUeHMe [0 JIMUHOM TUIMUEHEe U
MUKPOOMOJIOTMM UM IOIOJIHUTEJIbHOEe OOydueHMe B COOTBETCTBUM CO crieumM@mMKoOm
IPOMBBOOMMOY MNPOLOYKLMUM .

5. (2) Jmua, OTBETCTBEHHBE 3a IPOM3BOOCTBO M KOHTPOJIL KadecTBa, B
COOTBEeTCTBMM C BEHIIIOJIHAEMBIMM VMU @yHKLU/IHMV[ IOOJIKHEBL mMeThb IIOOIOTOBKY I10
TakKyM I[peigMeTaM, KakK: ©OaKkTepuoJoTrusd, 6uosorusa, tuomMeTpMA, XVIMUSA,
VIMMYHOJIOTMSA, MeIMLMHAa, Napas3muTojorua, odapMaumsa, GapMakoJoTMsa, BUPYCOJOTUSA
M BeTepMHapus, a Takxe o00JjlalaTb HeOOXOOMMEIMM SHaHMAMM IO OXpaHe
OKpyXallleyl Cpebl.

6. (3) [lepcoHasl @moJpkeH OBITH 3amlMiIeH OT BO3MOXHOIO 3apaxeHus
MMKPOOPTIaHM3MaMM1, MCIIOJIb 3y EMBIMI B IIpomM3BOOCTBE. HpM VCIIOJIBE30BAHUM
MUKPOOPTAaHU3MOB, ABJIANIMXCA BO30youTesiaMM OOJIe3HEM udeJioBekKa, HeoBXOoOMMO
IIPMHMMAaTbL OCOOBle Mephl [0 3auuTe [IepcoHajna, paboTawnumero c 3TUMHU
MUKPOOPTaHM3MaMU MJIM BKCIEPUMEHTAJIbHEMY XMBOTHBMMU .

7. B ciaydyae HeOOXOOMMOCTM IE€PCOHAJ HOOJIXeH OBITb BaKLUVHUPOBAH.
Pa®OTHMKM LOOJDKHEI NPOXOIUTH MeIMLUMHCKOEe oOCJienoBaHUE.

8. (4) HeobxomyMO NPMHMMATH COOTBETCTBYKIME MEPH IIPOTUB IepeHoca

MMKPOOPT'@HM3MOB JIOObMM 3a MNpeneibl NPOM3BOLNCTBEHHOM 3OHH. B 3aBUCHMMOCTM OT
BUIa MUKPOOPTAHM3MOB K TakMM MepaM MOI'YT OTHOCHUTLCS I[IOJIHOe IepeoneBaHMe U
obazaTesyibHOE IIPMHATVE nOylla Iepel BEXOIOOM U3 HpOMSBO,D;CTBeHHOI;I 3OHEI.

9. (5) IIpm NpoOM3BOACTBE MMMYHOOMOJIOTMYUECKOM NPONYKLMUM ocobywn
OMaCHOCTb IpPenCTaBJISeT PMCK KOHTaMMHAUUM ¥ [E€PEKPECTHOM KOHTaMMHalUuu,
BHIBBIBAEMOM I[epPCOHAJIOM. Mg [penoTBpalleHMs KOHTaMMHaUWM, BEIBBIBAEMOM
IIE€pPCOHAJIOM, MepCOHAaJl OOJDKEeH BHIIOJHATL PAN MEPp U HNpPOolLelyp, BKJIOUALIMX B
cebs MCINOJIb3OBAHME 3BallMTHOM ONEXIBE Ha Pa3JIMUHHX CTAOMAX TEeXHOJIOI'MYEeCKOI'O
npolecca.

10. Ing npenoTBpalleHMs [IE€PEeKPEeCTHOM KOHTaMMHaUMM IepCOHaJl IOJIXeH
rIepeMemaTbCsa M3 OINHOM BOHH B IPYIyl C COOJIIOOEeHMEM I[paBWUJl, MICKJTIOY aI0MMX
PMCK KOHTaMMHaUuMM. IOTU NpaBUila IOOJIKHBEL OBITb  MB3JIOKEHB B MHCTPYKUUM. B
TeueHMe pabouero BpEeMeHM IepCOHaJl He HOJIXKEeH IepexXOoIUTb U3 30H, THOe
BO3MOXHa KOHTaMMHaAUMA XMBEIMM MUMKPOOPI'aHM3IMaMM WMJIM COOepXaTCHd XMBOTHEIE, B
roMeueHus, e paboTanT C OPYyTMMM NPONYKTaMM MJIM MUKPOOPTAaHM3MaMM . Ecnm
Takux [epeMmemeHuy wus3bexaTb HEBO3MOXHO, I€PCOHAaJl, 3BaHATEM B TakKoM
NpOM3BOLCTBE, OOJIKeH CcJlemoBaTh YeTKO YCTaHOBJIEHHEIM MeTOoOMKaM
JeKOHTaMMMHalmMM, B TOM YMCJI€ BEHIIOJIHATE CMEHY OIOEeXIEHI, OGyBI/I, u I10 Mepe
HeOGXO,D;I/IMOCTVI IIPMHVIMaTb IOyll.

11. B uensax NPMMEHEHMs HacToAweTro IIPpUIIOKEHMS CUMTAEeTCs, 4YTO IepCOoHaJl
He CTaJIKMBaeTCs C PMCKOM KOHTaAMMHAaLMM [IPY BXOIEe B M3OJIMPOBAHHYK 30HY, IIe

KYJIBTYPE HAaXOIOATCHA B repMeTndYeCKM 3aKPBITEIX KOHTeﬁHean, IIOBEPXHOCTDBb
KOTOPEIX IIpoljia OEeKOHTaMMHalMow, €CJIM B DTOM B0HE B TeueHUue IIOCJIEOHMX 12
JacoOB He BeJIMChb paGOTbI C OTKPBITEIMA MMKPOOPTaHM3MaMM (Ba MCKJIIOUEHMEM

PaboTE C BK30TUUECKMMM MUKPOOPITAHM3MaMM) .
ITI. IIomMewmeHMdA

12. (6) Ilpu OPOEKTUPOBAHUM IIOMEUEHUY HOOJDKHA OBITHb npenycMoTpeHa
3amMTa Kak NPpOoOyKLUMM, TakK M HNPOM3BOLOCTBEHHOM Cpemnsl. OJOTO MOXeT OHThb
OOCTUTHYTO 3a& CYeT MCIOJIb30BaHMUA M30JIMPOBaHHEIX, UMCTHIX, UMCTBIX
M3OJIMPOBAHHEIX UJIM KOHTPOJIMPYEMHBIX SBOH.

13. (7) Omnepaumm C XMBEIMM MUKPOOPTAHMBMAaMM  IOOJDKHEL IPOBOIUTLECA B
M3O0JIMPOBAHHEIX 30HAaX. YPOBEHb M30JALUMM HOOJDKEH 3aBUCETb OT NaTOTEHHOCTHU
MMKPOOPTAaHM3MOB M OT TOTO, OBJIM JIM OHM KJIACCHUOMUMPOBAHEI KaK D3K30TUYECKUE.

14. (8) Omnepaumm Cc MHaAKTUBUPOBAHHEIMMY MUKPOOPIT'aHMU3MaMMU I OJIKHEL
IPOBOIOMUTLCSA B UMCTHIX BOHAX. UYMCTBIE 30HEI HEOOXOIMMO TaKXe MCIOJb30BaTbh NIPK
pa60Te C HeI/[H@I/ILU/IpOBaHHbIMI/I KJIEeTKaMM, BBEIIIEJI€C HHBIMU nus MHOT'OKJIE TOYHBIX
OpPraHM3MOB, M B HEKOTOPHX CJlydaax Hnpm paboTe CO Ccpelamy, pole oMM



CTEPUIUIYUYD OUIILETPaLMXO.

15. (9) Omnepaumyu C OTKPHETHIMM NPOOYKTaAMU MJIM KOMIIOHEHTaMM IIEPBUUHOMN
YIIakOBKM, KOTOPBE He IHoIJjiexaT OaJlbHeMlleM CTepuiIM3aluM, IOOJIKHE IPOBOIMUTLCSH
B Ookce (yCTaHOBKe) C OIHOHANPAaBJIEHHBIM (JIaMMHAPHBIM) IIOTOKOM BO3IOyxXa
KJjlacca A, HaxongdueMcsa B 30He KJjlacca B.

16. (10) Ecau OpOM3BOLOCTBO MMMYyHOOMOJOTMUECKMX JIEKAPCTBEHHEIX CPEICTB
OJI1 BETEPMHAPHOI'O INIPMMEHEHMsa HaxXxoOuTCsa B TOM Xe 3OaHuM, TO opyrue
onepauMy C XMUBEMM MMKPOOPTaHM3MaMM (B UYACTHOCTM, KOHTPOJIb KadyecTea,
MCCJIeNOBaHUA M OMATHOCTMKA) HOOJDKHEL BEIIOJIHATBHCS B OTIOEJIBHBIX M30JIMPOBAHHEIX
noMemeHrax. CrTeneHb M30J4UMM 3aBUCUT OT [IATOI'€HHOCTHU OAHHOTO BHUIa
MUKPOOPT@HM3MOB M OT TOI'O, OBl JIM OH KJIACCUOMUUMPOBaAH Kak B3K30TUUECKUN .
[Ipy BEHIIOJIHEHUM OUATHOCTUUECKMX OIllepalMlM CyLleCTByeT PUCK BHECEHUA
BBICOKOIIATOT'€HHEIX MUKPOOPTaHM3MOB. CTelneHb M30JIAUMM OOJDKHA COOTBETCTBOBATH
BCEM BHIIEIEPEUMCIJIEHHEM pUCKaM. Ms3ojgaumsa MOXeT [NoTpeboBaTbCsA TaKXe B
Cllyyasax, KOTZa KOHTPOJIb KaueCTBa M IPpyIMe olepaluuu NPpOBOOATCS B 3OAHUAX,
PaCIIOJIOXKEHHBIX BOJIM3M NPOM3BOICTBEHHEIX 3OaHUM.

17. (11) VsonupoOBaHHBE IIOMEUEHMS NOJIKHEL OBITH JIETKO Ie3UHOULMPYEMBMM
¥ IOOJDKHEL OTBEUaTh CJllenyuuM TpeOOBaHMUAM:

a) (a) oTcyTcTBHME NPAMOIO BHXOIOA BEHTUIIMPYEMOI'O BO3OyXa HAPYXY;

©) (b) Hamuume BeHTUNIAUMM C OOeClleueHMeM OTPHULATEJIBHOTO nepenana
oaBJieHMa  (pa3pexeHud) . Bosnoyx LOOJIKEH yIOaJlsaTbCs uepe3 QWML TPEH
BHICOKOBGDEKTUBHOM OUMCTKM BO3OyxXa OT UYaCTMIL (manee - HEPA-QUILTPH) .
Peuupkynaumsa BO3OyxXa He OOIYyCKaeTCs, 3a MCKIKUYEHMEM CJIydaeB PeUUpPKYyJISLUn
B TOM Xe CcaMOM 3BOHe IIpM YCJIOBMM IHOOIOJIHUTEJIbBHOM OUMCTKM BO3OyXa

HEPA-dunbTpamMmu  (OOBIUHO DTO YCJIOBUE BHIIIOJIHAETCH npu IPOXOXIEHUN
PELVPKYIMPYRIETO BO3OyXa Jepes [IPUTOUYHEE HEPA-QuibTPH, KOTOPHE
MCIOJIb3YIOTCS OJIsI DTOM 30HH) . I[IOCTyNJIeHMe BO3OyXa M3 ONHOM 3OHH B OPpYyTYIO
IOOIIyCKaeTCsda B TOM ciiyuae, eCJIn BEIT SIXKHOM BO3OyX nmpoxonouT uepes IOBa
IIOCJIeDOBAaTEeJIbHO yCTaHOBJIeHHEIX HEPA-QunbpTpa. I[IpM 3TOM NPOM3BOIUTENb IOJDKEH
OCyIECTBJIATL HENPEPEBHBM KOHTPOJIbE LEJOCTHOCTM [IEePBOTO bunpTpa "
IpenyCMOTPEeTh CpencTBa 0e30MNacHOTO yIaJleHMs BBITAXHOIO BO3OyXa B criydae
[IOBPEeXIOeHMa 3TOr0 QUIbTPAa;

B) (c) BOBOYX, BHIXOOAWMM M3 [IPOUBBONCTBEHHBIX 30H, B KOTOPHEIX
nmpoBOONTCHA paGOTa C OK30THNYE CKVMN MMKPOOPITaHM3MaMM, IOOJIXEH IIpOoXoOnThb
yepes OBa IIOCJIemOBATEeJIbHO YCTaHOBJIEHHBIX HEPA-duibTpa. [lpy sTOM
PEeLUMPKYJIALMA BO3OyXa MeXOy NPOM3BOIACTBEHHEIMM 3OHaAMM He INOINyCKaeTCH;

T) (d) HammumMe cucTeMbl cOopa U Oe3MHPEeKUUM XUIKUX OTXOHOB, BKJIOUA A
KOHTAMMHMPOBAHHEI KOHIOEHCAT M3 CTEpMIM3aTOpPOB, OMOPEaKTOPOB. Teepnre
OTXOOHI, B TOM qrcriie TPYIIEI XMBOTHBIX, HeOGXO,D;I/IMO ,D;eSI/IH@)MLU/IpOBaTb 7
CTEPMIM30BATh MM CXUTaThb. KOHTaMMHUMPOBAHHEE QMIIBTPEL HEOOXOOMMO yIOaJAaTh
©e30NacCHEIM CIOCOOOM;

o) (e) KOMHAaTH OJisa [epeoleBaHUsa I OJIKHEL IPOEKTUPOBATBECHA U

MCIIOJIBE30BATBECHA KaK BO3IOYUHBIE IJIIO3BEl N OBITb OGOpy,D;OBaHbI, npn HeOGXO,D;I/IMOCTI/I,
YMBEIBAQJIBHMKaMIM U IOYylleBBIMN kabuHamMm. CxeMma rnepernana OaBJIEHMA BO3OyXa IOOJIXHa
NpenoTepallaTbh IOBMXEHME BO3OyXa MeXIy MNPOM3BOICTBEHHOM 30HOM M OKpYyXawleM
cpenou, a TakKxe pUCK KOHTAaMMUHALIUN ONeXIH, MICIIOJIL3YEMOM BHE
IIPOMBBOINCTBEHHOM BOHEL;

e) (f) mna nepememeHus OOOPYyINOBaHMA HeOOXOOMMO IIPelyCMOTPETH CUCTEMY
BO3IOYUWHBIX MJIO30B, KOHCTPYKLUMA KOTOpOIZ IOOJI)XKHa npegorepalaTb IOBUVIXEeHNME
KOHTAMMHMPOBAHHOTO BO3Oyxa pabouel BOHEI BO BHENHKO Cpeny " PUCK
KOHTaMMHauUMy OOOPYyIOBAHMSA BHYTPM LUI03a. Pas3Mep LmI03a IOJDKEH IO3BOJIATH
NPOBOIUTE 2QOPEKTUBHYI HOEeKOHTaAMMHALMUIO IOBEPXHOCTHU IIepeMellaeMEX MaTepualioB.
PexomMeHnyeTCcsa yCTaHaBJIMBATb Ha IOBepu LJI03a TanMep, [1O3BOJISIMUN
KOHTPOJIMPOBATH BpeMs, IOCTaTOUHOE oJis IPOBEIEeHUS sbbexTMBHON
OeKOHTaMVHAaLUN;

%) (g) BO MHOTMX Clydadax Ijsg 0e30IacHOI'O yIaJiIeHMS OTXONOB U nomaum
CTEPWJILHEIX IIPeIMETOB HEeOOXOIMMO MCIIOJIb30BATH I[IPOXOINHOM aBTOKJIAB C OBYyMS
IOBEpPAMU.

18. (12) IlepemaToOuHBEE NUJIIO3E ¥ KOMHATH IJIS IePEeONeBAaHMUS IOJDKHE OBIThb
00OpPYyIOBaHH  OJIOKVPYOIMMM/ NI OpYy UMM 1O X O I SIMMM YCTpPOMCTBaMU,
IPENATCTBYOYMY OIHOBPEMEHHOMY OTKpPHBAHMI 0OoJjiee dYeM OIHOM neepu. B
KOMHATEL IJig IepeoXeBaHMsa HeOOXOOMMO IIO0HaBaTb OTOUIILTPOBAaHHBIM BO3OYX TOM
Xe CTelleHM OUMCTKM, YTO M OJId IIPOM3BOOCTBEHHEIX 30H. OHM IOOJIKHEBL OBITb
0BOOpPyIOBaHE CHUCTEeMaMM yIaJleHMs BO3OyxXa, oDOecleurBanlyMu BO3IOyxX00OMEH,



HEe3aBUCUMEIM OT IIPOM3BOIOCTBEHHEIX 30H. HepenaTOque HJTIOS3EI I OJIXHEL, Kak

IpaBuUjio, BEHTUIMPOBATLCS TakuM Xe ofpasz3oM, OIOHAKO IONyCcKaeTcs IPUMEHSATH
HEBEHTUIIMPYEMEIE IIJTIO3BI VI JIIO3HL, OGOpy,HOBaHHbIe TOJIBKO IIPUTOYHBEIMMA
cUuCTEeMaMu .

19. (13) Cramum TexHOJIOTMUECKOTO IIpollecca, IIPYU KOTOPBEX MOXET
IpPOU30UTU KOHTaMMUHALUSA NPOOYKLUMMA (HampuMmep, XpaHeHue KJIETOK,
IPUTOTOBRJIEHME CpeXn, KyJbTUBMPOBAHME BUPYCOB),  IOJDKHH BEIIOJIHATLCS B

OTHeJIbHEIX 30Hax. Ocofasd NpelOoCTOPOXHOCTb TpebyeTcd npu paboTe C XMBOTHBIMM
M INIpogyKTaMM XMBOTHOI'O INIPOMCXOXIOEHMA.

20. (14) Onepauum C MMKPOOPIaHM3MaMM, 1P O ABJI AWM BHICOKYIO
YCTOMUMBOCTL K Oe3uHbpexkumm (HampuMmep, cropoobpa3zyioume OaxkTepuu), IO nx
MHaKTMBaALUMUM OOJDKHEL BEIIOJIHATHLCS B  MBOJMPOBAHHBIX 30HAaX, creumraJjibHO
IIPeHAa3HaAYEeHHEIX IOJId INPOBEeOEeHMA TaKUX OHepaLU/HZ.

21. (15) B npomMB3BOLNCTBEHHOM 3OHE IONyCKaeTCs OINHOBPEMEeHHO IIPOBOIUTH
paboTe C MMKPOOPTaHM3MaMM TOJIBKO OIHOTO BMIA, 3a MCKIKNYEHMEM npoLeCcCcoB
CMemMBaHMA M Iocjenypomer QacoBKMU.

22. (16) Ilpou3BOOMTENb LOJDKEH NPOEKTUPOBATH MNPOM3BOICTBEHHLHE 3OHEL
TakuM oOpa30oM, UYTOOBE NPEeOyCMOTPETb BO3MOXHOCTL [IPOBEINEHUS ne3nHbeKIUMn
IIPOM3BOOCTBEHHEX 30H B IIPOMEXYTKaAX MeXIoy IIPOM3BOOCTBEHHBMMU IMKJIaMM C
VCIOJIb30BAHMEM BaJIMIMPOBAHHEIX METOLOB.

23. (17) HonmyckaeTcsa OPOM3BOINCTBO MUKPOOPTAHMSMOB B KOHTPOJIMPYEMEIX
30Hax NpU YCJOBMM, UYTO OHO OCYULECTBJIIETCSA B I[OJIHOCTLIO 3aKPEITOM U
TepMMUEeCKM CTepuiIM3yeMoOM OOOpyINOBaHUM, a BCe COeIMHEeHMS I[I0CJle 3aBeplleHUsd
paboTH U Inepel pa30opkOoM Takxe MNOOBEpPIralTCad TepMUUeCKOM CTEepUIn3alnn.
JonyckaeTCcsa BEHIIOJIHEHME COeIMHEHMM TIIOA JIOKAJIbHBIM JIaMMHAaPHEM IIOTOKOM
BO3Oyxa MNpPM YCJOBMM, UYTO MX KOJMUECTBO OTPaHUYUEHO, MCIOJIb3YITCSI
COOTBETCTByKIME acCelNTMUYeCcKMe MeTOIOEl U OTCYyTCTByeT OIaCHOCTb YTEUKHU.
[lapaMeTpE Ipollecca CTepuImsaumum, MCIIOJIb3YyEMOTO nepen pasbopkoit
Coe,D;I/IHeHI/H;I, IOOJIKHBIL HpOI;I'I‘I/I BaJIMOoal MO OJI4d BCeX MCIIOJIb 3y EMBIX
MMKPOOPTaHM3MOB. B mHOpenmesax OOHOM 3SOHH PasHHE [IPOOYKTE MOTYT OBITH
3arpyXeHH B pasHHE OMOPEeaKTOPEl TOJIBKO MHPM OTCYTCTBMM PMCKa CIIy4daMHOM
IIEPEKPEeCTHOM KOHTaMMHaumm. OOHako paboTa C MUKPOOPTaHM3MaMM, K KOTOPEIM

NIpebBABJIAKRTCA oco0brle TpeGOBaHVIH m3ojgaunm, IOOJIXHAa BEIITIOJIHATBECA TOJIBKO B
30HAaX, CIliellrMaJIbHO BBIOEJICHHBEIX IIJIA TaxKoM IIPOoOYyKUUN .

24. (18) B mnoMmemeHMSx IJIS COIEPXAHMUS XMBOTHBIX, IpelIHa3HAUEHHBIX oJisg
VICIIOJIb30BaHMUA (MJIM MCIOJIb3YEMHX) B IPOM3BOLNCTBE, HEOOXOOMMO MHOIIEPXMBATH
PEXUM MBOJIMPOBAHHOM M (MJIM) UMCTOM BOHE. TakKMe I[IOMEUIeHMS  IOJDKHE OBITH
OTIOeJIeHEL OT HOMeLLLeHI/H;I OJiAa conepxaHI/m npyr}/{x XVMBOTHEIX . HOMeLLLeHI/IH, roe
COJIep)KaTCH XMBOTHEIE, MCIIOJIbB3yEeMble IIJIA KOHTpOHH KauecTBa HpO,HyKLU/H/I (B TOM
uycyie C IpYMeHEHVEM IaTOT&HHBIX MUKPOOPTAaHM3MOB) , IOJIXHEL OBITH
COOTBETCTBYyWIMM O0pPasz30M M3OJIMPOBAHH.

25. (19) HocTtyn B TIPOM3BOICTBEHHHE 3OHH MOXEeT UMETb TOJIBKO
PaboOTHUKM, MMeKlMe Ha STO paspeumeHye. HeobxXoIMMO MMETH SCHYH U KPaTKyo
V[HCprKLU/HO I10 pe)KI/IMy JocTyIlia B HpOMSBO,D;CTBeHHbIe 30HEI, KOTOpyIO
PEKOMEHIOYETCS BHIBECUTHL Ha CTEHE.

26. (20) JoxyMeHTalud, comepxallasgd OaHHBE O IIPOMBBOICTBEHHEIX
IOMEUeHNIxX, IJOJIXKHA ObBIThb IOOCTYIIHOM B cocTaBe OCHOBHOT'O HOOChbe

IPOM3BOACTBEHHOM IJIOWANKM .
27. HosrxHa OHITH oOeclieueHa COOTBETCTRBRYyHIAS IeTalu3alMsa IPU ONMCAHUU
IIPOM3BONCTBEHHEX YYaCTKOB M 3OAaHMUM (IIyTeM BKJIOUEHMS I[1IJIQAHOB IIOMEUEeHUM U UX

DKCIJIMKALIMM) , HAa3HAUEHUS M YCJOBUM MCIIOJIbB30BAHMSA BCEeX I[IOMEIeHMM, a TaKxe

BMIOOB OMOJIOTMYECKMX aAT'€HTOB, C KOTOPHIMM NPOBOIMUTCH padoTa. JOJDKHE OBITH
yeTKO OOO3HAUEHH TaKXe HalpaBJIEHNA IOBVIXEeHWMS IIepcoHaa )Z8 INIPOoOyKUUN .
HeobxommMoO yKaz3aThb BUIE XMBOTHEIX, CONEPXAWMXCS B BMBAPUSAX WU OPpYTHUX
IIOMEIEHMSIX TMPOMI3BOICTBEHHOM IJIOMAIKM, a Takxe Bume pabdorT, BBIITOJTH IEMBIX
BOIM3M NPOMBBOIACTBEHHOT'O ydacCTKa.

28. IyaHBE M3OJMPOBAHHEX U (M)  UMCTHIX IIOMEUEeHMV U 30H IO OJIKHEL
comepXxaThb OIMCaHMEe CXEMBl BEHTUIIALMM C YKa3aHMeM MeCT IIPpMTOKa )Z8 BBEIT AXKU
BO3IOyXad, MCIIOJIb3YEMBIX buibTPOB u UX crneumnbmUranmi, KpaTHOCTEN
BO3IOyxoOoOMeHa M IepenanoB IaBJieHMs. HeobxoomMmo yKasaThb, MEexIy KaKVMMU
IIOMEUEHUAMM NPeIyCMOTPEeH MOHMTOPMHI IIepenana IOaBJIeHUs c TIOMOIIL 0
MaHOMETPORB .

IV. OGopynoBanve



29. (21) Mcnomnb3yeMoe OOOpyIOBaHME IOJIXKHO OBTH CKOHCTPYUPOBAHO U
CMOHTMPOBAHO TakuM OOpaz30M, YTOOBEl COOTBETCTBOBATL TPeOOBAHMAM OJII KaxXIOITO
BUIOA NPOOYKLUM .

30. Ilepen BBOIOOM OOOPYIOBAHMS B BKCIJIyaTalMio OHO  IOOJDKHO IPOMTH
KBaIMOUKALMIO M BadMIaluMio, a 3aTeM IIPOXOOUTL peryJisapHoe TexXHUUEeCKOoe
oOCIyXMBaHME U I[IOBTOPHYK BaJlMOallMio.

31. (22) ObopynoBaHMe IOJDKHO ofOecrneumBaThb YIOOBJIETBOPUTEJIBLHYI
IIEPBUUYHYIO M3BOJIALNIO BMroJIOTMUEe CKUX aI'eHTOB. KOHCprKuMH )Z8 MOHTAX
00OpPYyIOBaHMSA OOJIXKHBL IIPM HeoOXOIMMOCTM ofecrneumpBaTb €TI0 JIETKYIO U
30PeKTUBHYI IEeKOHTAMMHALMI U (MJIM) CTepuIM3alMo.

32. (23) KoOHCTpyKLMS M MOHTAX 3aKPHITOT'O OOOPYINOBAaHMSA, MCIIOJIb3YyeMOI'O
0J14a HepBMQHOﬁ M3O0JIALUUN BMroJIOTMUEe CKUX ar'eHTOB, IOOJIKHEBL npegycMarTpmMBaThb
IpenoTepalleHMe yTedek, oOOpas0BaHMA KalleJlb M anpo30JieN.

33. BBOIBE M BHBOIE T'a30B OOJDKHEI OHITH BalMIIEHE TakKuM OOpa30M, UTOOH
obecrneuMBaTh HYXHYK CTEeINeHb M30JIAUMM, HalpuMep, IyTeM VCIIOJIb 30BaHUS
CTEPUINBYRUNX I'MOPOOOOHBIX OGOMIILTPOB.

34. IOna nomauy WM yIOaJIeHVs MaTepuajyioB HeoOXOIMMO MCIIOJIb30BATH
CTEPUIIMBYEMYI BaKpPHITYK CcuUcCTeMy JiMOO COOTBETCTBYKIME YCJIOBUS JIaMMHAPHOTO
IOTOKa BO3OyXa.

35. (24) Ipu HeoOXOOMMOCTM IIepel MCIIOJIb30BaHMEeM O00pyIHOBaHME INOJIXHO

CTEPUIMB0BATHCSA NPENIOUTUTEJILHO CYXMM IIapoM MNOI IaBJieHMeM. [pyTue MeTOIEH
IPMMEHMME B TOM CJiyyae, eCJIM CBOMCTBa OOOPYINOBAHMA He OONyCKalnT eTo

CTepMIM3alMio [IapoM. BaxHO He OpOonNyCTUTb HIpu obpaboTke TaKue BUIOLI
00OpPyInOBaHMSA, KaK LeHTPpUOYI'M M BOISAHHE OaHM.

36. O6GopymoBaHume, MUCIOJIb3yeMoOe IJsa OUUCTKU, pas3nesyieHus Min
KOHLEHTPMPOBaHULA, IOOJIXHO, Kak MUHUMYM, CTEPUIIN30BATHCHA MK
HQSMH@MHMPOBaTbCH IIpm rnepexone OT MCIIOJIB30OBaHMA OIOHOI'O BMIa nmpogykTa K
opyroMy. Heo®xomomMMmMo MCCJIeNOBAaThb BJIMSAHME MEeTOINOB cTepuIM3alIMM Ha
30dEeKTMBHOCTL M BAaJIMIOALMOHHEIM CTATyC OOOPYyIOOBAaHMS C LEJIbIo onpeneJyieHusa

CpoKa ero B3KCIUIyaTalluu.

37. Bce MeTOOH CTEPUIIM3aLUM IOJDKHH OHTH BaJMOMPOBAHEH.

38. (25) KoHCcTpykUMsa OOOPYyIOBaHMS IOJDKHA MCKJIIOUATH BOBMOXHOCTb
IepenyTEHBAHMA PA3JIMUHLEIX OPTaHM3MOB MJIM NPOOYKTOB. TpyBOONpOBOIL, KJAMAaHB U
OMIIBTPE OOJIKHEL MapKMPOBATHLCS B COOTBETCTBMM C MX HABHAUEHUEM.

39. Jna KOHTENHEepOB C MHQMLIMPOBaHHEIMM n HeMHOULMPOBaHHEIMI
MaTepualjlaMM, a TakKxe, KaK NpaBUJIO, IOJisA PasJIMUHHIX OPTaHM3MOB MM KJIETOK
HeOoOXOIMMO MCIIOJIb30BAThH OTHEeJIbHEIE MHKyDaTope. CoIepxaHue B OIIHOM
MHKyDaTope 0OoJjiee OOHOTO THUIA OPIaHM3MOB WMJIM TUIA KJETOK OonyCcKaeTcsa
TOJIBKO B CJlydYae MNPMHATHUS HeOOXOIMMBIX Mep I10 T'epMeTM3auunM, IIOBEPXHOCTHOM
IOEKOHTaMMHAUUM M PasmeJIeHMI0 KOHTelHepoB. COCyIsl C KyJbTypaMu U IpoYMM
COIEePXMMBIM HOOJDKHEI OBITH [IPOMapKUPOBAaHE MHOVUBUOYAJIBHO . Oumcrra u

ne3mHOeKIMsa DTUX COCYINOB M MHKYyOATOPOB MOTYT OBTH 3aTPyIOHEHBE M TpeboBaThb
0CcoBOoTr0 BHMMAaHUA.

40. KOHCTPYKLUMSA M HOPANOK DKCILJIyaTaumy OO0pYyIOBAaHMS, JVICIIOJIb 3yEeMOT'O
0719 XpaHeHMsa OMOJIOTMUECKMX aleHTOB MJIM NPOOYKTOB, IHOOJIKHBEL MCKJIIOUAThH JiIoOoe
BOBMOXHOE IIepellyThHBaHME.

41. Bce xpaHgummecs oOpa3Ubl IOOJIKHE MMEeTb UYeTKyln U OOHOBHAUHYIO
MapKMPOBKY M HAXOOUTBCHA B KOHTeﬁHean, allile HHBIX oT YTEeuKN. 3arnacel
IIOCEBHEIX KYJIBTYP KJIETOK M OPTaHM3MOB IOJDKHEI XPaHUTLCH B CcreluMaJibHO
IpenHa3HadYeHHOM OOOpPYyINOBAaHUM.

42 (26) HexoToprle BuOsl 0OOPyIOOBaHUSA (Hanpumep, obopyInoBaHME,
TpebyKillee KOHTPOJIA TEeMIepaTypPH) IOOJIXKHEL OBITH  OCHAUIEHE PErMCTPUPYIOVMHA
YCTPOMCTBaAMM ¥ (MJIM) CHUCTEeMaMM CHUTHaJIM3auuM. Bo m3bexaHMe OTKa30B TaKOI'O
Oo0OpPyIOBaHMSA NPOM3BOIOMUTEJIbL HOJIKEH COBMECTHO C aHaJIM30M TEHIOEHLUUM B
PETUCTPUPYEMBIX IOaHHEBIX OpPTraHM30BaThH cucreMy NpodUIIaKTUUECKOTO
oDCITyXBaAHUSA .

43. (27) 3Barpyska JIMOQUIILHBEIX CYUMJIBHEIX YCTAHOBOK IOJDKHA IIPOUCXOIUTH
B UMCTOM U (MJIM) M3OJIMPOBAHHOM 30He. Omnepaumm IO pal3rpy3ke JIMOPUITE HOM
CYWMJIBHOM YCTAHOBKM MNPUBOOAT K 3aTPA3HEHMIO OKpyXaKlel cpelbl. B cBA3M c
STUM IPM MCIOJIb30BAHUM JIMODUIIBHEIX CYUMJIBHEIX YyCTAaHOBOK, OTKPHBalUMXCS c
OOHOM CTOPOHEl, UMCTOE IIOMEelleHMe HOOJDKHO [IPOMUTU OeKOHTaMMHalMI IO
IepeMelleHMsa B BTy 30HY IOPYI'OM CepuM NPOOYKLUMM, 3a MCKIIKUYEeHMEeM CcepuM C
OOVHAKOBBIMM OPTaHM3MaMM. [IBYCTOPOHHME JMOQWMIIBHEIE CYyWMIIbHBE YCTaHOBKM



IOOJIKHBL CTEPMIIMB0BATHLCS IIOCJE KaxXZIOoI'o LMKJIa IPOM3BOLCTBA, €CJM TOJIBKO OHM
HEe OTKPEBATCA B UMCTYI BO0HY.

44, Crepmiam3aumsa JIMOOMIIBHEIX CYUMJIBHEIX YCTAHOBOK IOJIKHA IIPOBOIMUTLCS B
cooTBeTCTBMM C nyHkTamm 35-37 Hacrosamero I[lpuioxeHMs. B ciiyyae opraHmM3alumu
paboT 1O INPMHUMIIYY OTHEJIbHBIX LMKJIOB NIPOM3BOICTBA ux HeoOX0oIOMMO
CTEPMIM30BaAThH, IO KpaMHeM Mepe, [IOoCJe KaxXIoI'o LMKJIA.

V. XuBOTHHE M BMBapmUu
45. (28) Obumme Tpe®OoBaHMSA K COIEPXAHMUI XMBOTHEIX, IIOMEUEHMVAM IJIS HUX,

YXOOy ¥ KapaHTMHY [NIPMBENEHH B COOTBETCTBYWUMX HOPMATMBHHX NPaBOBHX aKTaX
Poccurickon demepalun.

46. (29) BuBapmum OOJIKXHE! OBITH M3OJIMPOBAHHL OT OPYI'MX [IPOM3BOINCTBEHHEIX
noMemeHmu. OHM OOJDKHEL OBITH CKOHCTPYMPOBAHEL C COOJIOIEHMEM HeOOXOIOMMBIX
TpebOBaHUNA .

47. (30) CaHMTapHOE COCTOSHME XUBOTHHX, MCIOJIbB3YEMHX B IPOM3BOLNCTBE,

HeOOXOIMMO OLIeHMBATL, KOHTPOJIMPOBATH U PETUCTPUPOBATL. ECIM HOPMATWUBHBIMU
IPaBOBEIMM aKTaMmyu Poccuiickoi demepalmy yCTAHOBJIEHH IpaBuja ofpameHus C

OTIOeJIbHEIMM BUMIaMM XVMBOTHEIX (HaanMep, JIMMHVIM XMBOTHBIX, CBOGO,D;HI:IX oT
IIaTOTE€HOB) , TakMe IpaBujla OOJDKHEL COOJIIONATbLCS.

48. (31) XuBOTHEIE, OMroJioTMYeCcKkre aIr'eHTH UM [OIPOBOIMMEE MCIBTaHUAg
OOJIKHBEL OHTBL UYeTKO MIEHTUOMUMPOBAHHL B COOTBETCTBUM C YCTAaHOBJIEHHOM
CI/ICTeMOI;I BO MSGQ)KaHI/Ie pI/ICKa HepeHyTbIBaHVIH mu C LIeJIbIo KOHTpOHH BCeX

BOBMOXHEIX BUIOB OIIACHOCTEMN.
VI. JIe3uHbeklumsa. YOajleHue OTXOIOB

49. (32) IesmuHbexuusa u (uiaM) yIOaJIeHVe TBEPIHX UM XUIKUX OTXOIOOB MOTYT
VMETb OCOOEHHO BaXHOEe 3BHAaYeHue I[Ipu I[IPOU3BOICTEE UMMYHOOMOJIOTUYECKOM
NPpOOyKUIMM. B CBS3M C OSTUMM HeOOXOIOMM THATEJIBHBEM [OIOXO0I K MeTOoImaM u
0BOPYIOOBAHMIO, MCIOJb3YyEeMEIM IJig [IPeNoTBpPalleHMs 3BaTpPsA3HEeHUS OKpYyXawnmen
cpenmbl, a TakXe K MX BaJlMOaluM.

VII. [Mpom3BOOCTBO

50. (33) UM3-3a mMpPOKOTO paszHoOOpasmusa HpoAyKUUM, OOJIbBLOTO KOJIMUeCTBa
CTaIuM NPM NPOM3BOANCTBE MMMYHOOMOJIOTMYECKUX JIEKAPCTBEHHHIX [IpenapaToB OJisd
BETEPMHAPHOTO IIPMMEHEHMSA U XapaKTepa OMOJIOTMYUECKMX [POLEeCCOB ocoboe
BHIMMAaHMUe HeoOXOoIOMMO YOEeJIATb CTPpOTOMY coBJI0Ie HUIO BaJIMOMPOBAHHEIX
TEeXHOJIOTMYECKMX IIPOLECCOB, IOCTOSHHOMY KOHTPOJIO BCEX TEeXHOJIOTUYECKUX
cramuy NPOM3BONCTBA M MNPOBEIEHMIO KOHTPOJIS B Ipollecce npomssoncTsea. Ocoboe
BHMMaHMEe HeoOxOoIMMO OOpaTUThb Ha MCXOOHOE CHpbe, CpeIb KyJbTUBUPOBAHUSA n
MCIIOJIb30BaHME CUCTEM I[IOCEBHHX KYJbTYP.

VIITI. VicxOmHOEe CHpbe

51. (34) TpeboBaHMA K MCXOOHOMY CEHPBLIO IOJDKHH OBITH onpeneJieHH B
crneuupuraumax . Crneundmralmy IOJDKHE CONEPXAaThb HOAaHHBEE O IIOCTaBIMKE, MeToIe
IPOMBBOINCTBA, €I'0 MECTe PacCIOJIOKEeHMS U BMIAX XUBOTHBEIX, U3 KOTOPEIX
MIOJIyUeHO DTO MCXOIOHOE CHpPbE, a TaKxe O crnocobax ero KOHTPOJIA. OcoBeHHYI
POJIbE UT'PAT MUKPOOMOJIOTMUYECKME METOIH KOHTPOJIS.

52. (35) PesynbTaTh MCIBITAHUM MCXOIHOI'O CHPbS HOOJIKHEL COOTBETCTBOBATH
crneuubpmkaumaMm. Eciay HOpoBeleHMEe MCIHIBTAHUM 3aHUMAaeT MHOT'O BpPEMeHU
(HanpuMep, CBOOOOHEIE OT CHeUM@UUEeCKMX [IaTOT'€HOB (SPF) ania (2MOPMOHHL)
IITHL) , MOXET BOB3HUKHYTH HeOOXOOMMOCTbL 00paboTkM MCXOIOHOTO CHIPbSA IO
IIOJIYUYEeHUs PEelyJIbTAaTOB aHAJIUTUUECKMX MUCIBITaAHUM. B 3THUxX Ciaydasx noJiyuyeHue
paspeleHrss Ha BHIIYCK TI'OTOBOM NPOIOYKLUMM 3aBUCUT OT [IOJIOXMU T EJIb HEIX
PE3YJIBTATOR MCIBETAHUS MUCXOOHOTO CHPbS.

53. (36) Ocoboe BHMMAHME HeOBXOIMMO YIEJATH OAaHHBEIM O cucreMme
obecrneueHns KauvyeCTBa INOCTABIIMKA IIPU OlLIEHKE COOTBETCTBMS MCTOUHUKOB CHPLS
M MaTepuajsyioB M oBbeMe MCHOHTAaHWUY, TpeOyeMblX [IpM [IPOBEIeHUN BXOIHOTO
KOHTPOJIA KauecTBa.

54. (37) Ipy HaIMUMM BO3MOXHOCTM HeOOXOOMMO CTEPUIIM30BATH UCXOOHOEe

CHIPBE TEepMnYEe CKMM METOIOM. JonyckaeTrcsa VCIIOJIBE30BaThb n opyrmne



BaJMOMPOBAHHEE METOMBl, HAIPUMEpP, MOHM3MPYWIEee M3JIydeHUE.
55. (38) PocToBBEE CBOMCTBa Cpel IOOJIXKHH 3apaHee IOOTBEPXIOAaThCs
COOTBETCTBYKIMM OOpPasOM.
56. (39) IpemnouyTMTesIbHO, UYTOOBl Cpelbl CTEPMUIJIM30BAJIMCh HAa MECTe I
Ha JMHUM. [IpeOnodTUTEJIbHBM SBJISE€TCS METOJI TEPMMUYECKOM cTepmiams3auum. I'asw,
cpenrl, KMCJIOTBI, WMEJIoYM, I[IeHOTaCUTenu M »IOpyI'Me BelecTBa, BBOOUMEIE B
CTEPUJIbHEY OMOPEeaKTOP, HOOJIDKHEI OBITH CTEPWMIIbHEMM .

CucremMa MNOCEBHHX KYyJIBTYyP M OAaHKOB KJIETOK

57. (40) g [OpemoTBpalleHMs HeXeJaTeJIbHOT'O M3MEeHEeHUS CBOWICTE,
KOTOpPOE MOXeT IPOMBOMTM BCJIEINCTBME MHOT'OKPATHHX I[I€pPeCeBOB WJIMU O0JILMOTO
uucia TeHepauui, [IPOM3BOLNCTBO VIMMYyHOOMOJIOTUYE CKUX JIEKaPCTBEHHEIX
npernapaToB OJid BEeTEPMHAPHOTO I[PUMMEHEeHUd, [IoJIy4YaeMbIxX ns KYJIbTYP
MUKPOOPTAaHU3MOB, KYJIbTYP KJETOK, TKaHeM MJIM Pas3MHOXEHMEM B 5SMOPMOHAaX u
XMBOTHBEIX, INOJIXKHO OBITH OCHOBAHO Ha CHUCTEMe INOCEBHHX KyJIbTYyp WK OaHKOB
KJIETOK .

58. (41) KommuecTBO T'eHepauuy (yOBOEHWUN, I[accaxey) Mexnoy [IOCEBHOM
KYJIbTYPOM MM OaHKOM KJIETOK M T'OTOBOM NPOOYKLMEN IOJIKHO COOTBETCTBOBATH
TpebOBaHMAM PETUCTPALMOHHOTO IOChE.

59. (42) IloceBHBEE KYyJbTYPH M OaHKM KJIETOK HeOOXOIVMMO pasjiuyaTb U
KOHTPOJIMPOBATL Ha OTCYTCTBME KOHTaAMMHAHTOB. [JIS HOBHIX IIOCEBHEIX KYyJbTYP
IOOJIKHEBL 6]:ITI:> YCTaHOBJIEHEL KpI/ITepI/H/I HpMeMHeMOCTI/I. IIoceBHBEIE Kyanypr )Z8 6aHKVI
KJIETOK IOJIXHEl CO3IAaBaTbCS, CONEPXaTbCS M MCIOJL30BATHCS TaKUM obpasomM,
UyTOOBE CBECTU K MMHMMYMY PMCK MX KOHTaAMMHALMUM MM JIIOOOTO M3MEHEHUS. [Ipn
CO3IOAaHMUM IIOCEBHEIX KYJIBTYP MM OaHKOB KJIETOK He IONyCKaeTCsa OINHOBPEeMeHHasd
paboTa B TOM Xe 3B0OHe MJIM TOT'O Xe IIepCoHajla C IPpYyI'MMU KVBBIMU UJIN
MHOUMUMPYRLMMM MaTepuajlaMy (HaopuMep, BUPYCaMM UM KJIETOYHBIMM JIMHMAMU) .

60. (43) CoznmaHMe IOCEBHOM KYJIBTYPH WM ©OaHKa KJIETOK HeoOXOOUMO
IPOBOIMUTEL C COOJIOOEHMEM YCTAaHOBJIEHHBIX TpeOOBaHMM K IPOMBBOINCTBEHHOM cpeme
OJIS 3allMTH [IOCEBHEIX KyJbTYyp M OaHKa KJIETOK, a Takxe paboTampmero c HMMMI
IIepcoHajla M OXPaHH BHEIHEM OKpyXakollel Cpen:l.

6l. (44) IpoucxoxneHue, GopMa M YCJIOBMSA XPaHEHUsS IIOCEBHBIX KYJIbTYP
IOOJDKHBEL OBITH ITOJIHOCTBIO OIMCAHE B COOTBETCTBYIEM IOOKyMeHTaluuM. Heobxonmmmo
VMETb OOKaszsaTeJIbCTBa CTa®MIJILHOCTM UM BOCIPOM3BOINMMOCTMU I[IOCEBHHX KYJIbTYP U
KJIeTOK. EMKOCTM OJiS XPpaHeHUS OOJIKHEI OBTb IT'e€PMEeTMUHO BaKPHITH, YyeTKO
MapKMPOBAaHEL M XPaHUTLCH HIpK TpebyeMoM TeMIepaType. [IpoM3BOOMUTENb IOOJIKEH
KOHTpOHVIpOBaTb YCIJIOBUA XpaHeHI/IF[ IIOCEBHEIX Kyanyp )Z8 KJIETOK. HeOGXO,D;I/IMO
BeCTUn TLLLaTeHbeH;I ydyeT KaXIOgoro XpaHF[LU,eI‘OCH KOHTeIZHepa.

62. (45) K pabore <C wMaTepraJsioM OOMYCKAKTCsa TOJIBKO CcrieumaJibHO
HaszHaueHHBle paboTHMKM. PaboTa IOJIXHA IPOBOIUTHLCS non KOHTPOJIEM
OTBETCTBEHHOTO JiMlla. PasJMuHble I[IOCEBHEE KyJIbTYPH U OaHKU KJIETOK
HeOGXO,D;I/IMO XpaHI/I'I‘b TaKVIM 06pa30M, T~:{T061:>I He IIOIIyCKaThb HepeHyTbIBaHI/IH VI
[IEePEeKPEeCTHOM KOHTaMMHaUMM. PekOoMeHIOyeTCs pas3nesiaThb [IOCEeBHBEe KyJIbTYPH n
OaHKM KJIETOK M PasHble YaCTM XPAaHUTL OTHEJIbHO BO wumsabexaHue UX [IOJIHOM
YTPAaTH .

[IprHLMIOE PaBbOTE

63. (46) B xome TexXHOJIOTMUECKMX I[POLIECCOB HeoOxommMo mu3beraThb WUIIN
CBOIOUTHL K MMUHUMYMY oBbpaszoBaHue KamneJsb VI rneHel. I[Ipoliecck
LEeHTPUbYTMPOBAHUSA UJIM CMEWMBAHMS, KOTOPHE MOTYT MIPUBECTU K 0Bpa30BaAHUIO

Kariejlb, HOOJIXHEI IMNPOBOOMUTBCHA B MI3OJIMPOBAHHEIX €MKOCTAX WMJIM B UYMCTEIX U (I/LHI/I)
M3O0JIMPOBAHHEIX 30HAaxX BO M30eXaHMe [epeHOCa XMBHX OPIaHU3MOB.

64. (47) CrnyualHble NPOJIMBHE XUIOKOCTEN, OoCcOBEeHHO coIepXammx KM BEIE
OPTaHM3MHE, HeOoOxXOoOMMO OBICTPO M Oe30MNaCHBIM CIOCOOOM JIMKBUIOMPOBATH. IOisa
KaxOoro THUIa MUKPOOPTAHM3MOB HOJDKHBEL MCIIOJIB30BaTbCHA BaJIMIMPOBAaHHEE
npouenypel OJeEKOHTaAMVMHALIUNM . HpI/I VICIIOJIB3OBaAHUM Pa3JIMYHEIX mTraMMOB 6aKTepVH7[
OOHOTO BUIA MM OUEHb [OXOXMX BMPYCOB Npolenypa OeKOHTaMMHALMM MOXeT OBIThb
BaJIMIVPOBAHA B OTHOUWEHMM TOJIBKO OOHOTO M3 HUX NPU OTCYTCTBMM CYIECTBEHHBIX
pPasIMuMy B YCTOMUMBOCTM K BOSBIEMCTBMUIO INEeKOHTaMMHALIUM .

65. (48) Onepaumum, BKJIOUaIMe B cebd IepeMelleHMe TaKUx MaTepuralios,
KaK CTepUJIbHEIE Cpen:l, KYJIb TYPEL JZRpeZe IIPOOYKTEIL, IO OJIKHBIL IIPOBOONTECA B
NpenBapUTEJIbHO CTEPMIM30BAHHBIX 3aKPHITEIX CUCTEMax. ECam 3TO HEBO3MOXHO,



onepauuM IO IIepeMeleHMI0 MaTepMajioB IOJIXHEL IPOBOIUTHLCS B JIAMMHAPHOM IIOTOKE
BO3OyXa.

66. (49) JoBaBjieHMe Cpel WM KyJbTYyp B OMOPEaKTOPH U IOpyTue COCyIb
OOJIXHO IIPOBOIOMTBCA B TUWATEJIBHO KOHTPOJIMPYEMEIX yCciosuax, OGeCHQQMBaDMMX
HEBOSMOXHOCTbL BHECEHMSA KOHTAMMHAHTOB. lIpM noOaBJIEHUM KYJIbBTYP HeobxXOoOMMO
THATEJIbHO [IPOBEPATH NPaBMIIBHOCTbH COEIMHEHMUS COCYIOB.

67. (50) Ipm HeobxXOIMMOCTHM (HaIpuMep, kor'ma IOBa U 0OoJjiee depmMeHTaTOpa
PACIOJIOXKEHEl B OIHOM 30HE) OTBepCTMa IOJid OoTbOopa Npod M BHeCeHMA OODaBOK U
COeIMHMTEJIbHBIE SJIEMEHTEL IO OJIKHBI crepmyim3oBaTbeCAa ImapoMm (HOCHe
IIOOCOEeIMHEHM, Iepel NomadeM NpoOyKTa M Nepen OTCOoenOMHeHMeM). B OPYyTHUX
Cllydyasax IOOIyCKaeTCsd XUMMUecKas OesMHOEeKLUMS BXOOHHEX OTBEPCTUN U 3ammTa
COeIMHEeHMM NOH JIaMMHApPHBIM I[IOTOKOM BO3IOyXa.

68. (51) O6GopymomaHue, JabopaTopHas I[IOCyIa, BHEUIHMUe IIOBEPXHOCTU
KOHTEMHEPOB C NPOOYKUMEN UM IpyTMe HOOOOHEIe MaTepMualkl Iepen [lepeMelleHueM
M3 M3OJNMPOBAHHOM 3OHBI IJOJDKHEI OBITH Oe3MHOMUMPOBAHEL C JMICIIOJIb 30BAaHUEM
BAJIMOMPOBAHHOTO MeTonma. Ocobywn mnpobiemy MOXeT BBI3EIBATH BeIeHUe
OOKYMEHTaUMUM Ha CepHuio NpolykKuuM. ToJbKO abCOJIOTHBIM MMHMMYM OOKYMEHTAaLUM,
HeOoOXOOMMOM IJia COOJIIoIeHMsa TpeboBaHMM HacToAmMx [IpaBuil, IOJIKEH [IOCTylaThb
B pabodyr 30HY M NOKMOATh ee. [IpM ABHOM KOHTaMMHaUMM (HaIpuMmep, KalJjasaMu
WM aspos0JIIMM) WM [OPU  MCIOJIE30BAHUM BSK30TUUECKUX MUKPOOPTaHMU3MOB
OyMaxHasd OOKyMEHTAalUMsa OOJDKHAa HOes3MHOMUMPOBATHLCS B LUI03e  IJg epeMeleHmns
OoDOPYIOOBaHMUA MM IepelaBaTbCsA C MCIOJb30BaHMeM QOTOKONMM MM dakca.

69. (52) Xunoxme MM TBepIble OTXOHbB, TakKMe KaK CKoOpJlyna Inocje orbopa
MaTepmaljlia U3 [Aull, OIOHOPAas30BhHEe OYyTHUIM OJIS KYJbTYP, HeXeJlaTeJlbHble KYJIbTYPB
WY OMOJIOTMYECKME aTeHTH HEeOOXOIMMO CTEPpMIM30BaTh WM nesmuHOMUMPOBaThH
nepen uUxX yIaJIeHMEM U3 M30JIMPOBAHHOM 3OHH. B HEKOTOPHIX CJydasax IIpMeMJIEMbIMU
CUMTATCS M OpyI'Me MeTOHNb, HalpMMEP MCIOJIb30BaHME TePMEeTUUHBIX KOHTEMHEPOB
ni TpyOONIpPOBOIOB.

70. (53) Ipom3BOIMUTENIE IOOJIKEH OCYUWECTBJIATH THATEJIBHEM KOHTPOJIB TOTO,
yTOOH B MNPOM3BOACTBEHHYK SBO0HY MNONAaNalXM TOJIBKO Te NIpPpelIMETH, MaTepMualibl, B
TOM UMCJIe IOKYMEHTAallMs, KOTOPHEIE OTHOCSATCS K IIPOM3BOOUMOM MNPOILYKIIMM. Ouis

KOHTPOJIA 3a COOTBETCTBMEM KOJIMUECTBa BHOCMMEIX M BBEHOCMMEIX I[IPEIMETOB U
MaTepmnasioB BO nzbexaHMe MxX HAKOIIJIEeHMS B IIPOM3BOOCTBEHHOM IIOMEUEHMM IOJOJIXXHAa
IOEeVICTBOBATh CHUCTeEMa ydeTa.

71. (54) TepMOCTOMKME NPEIMETH M MaTepMualibtl OOJDKHEL IIOCTYINAaThb B UMCTYIO
WIY UMCTY M3OJIMPOBAHHYK BOHY Uepes IPOXONHBIE aBTOKJIABHEL MIIU CYXOXapOBLHE
neuy. UyBCTBUTEJIbHEE K HAT'PEBY I[peIMeTH U MaTepuajibl IOJDKHEL IoCTynaThb

uepes BOSHyMHHﬁ IJIrn3 C 6HOKMpyeMHMM IOBepAMM, I'oe STU INPpeIMETH VM MaTepMalJlbl
nomepeprawnTcsa nesmHbexumm. HonycKaeTcCsa CTepuIMs3alusa NPpeIMeTOB M MaTepMualioB
B IpyT'OM MeCTe, €eCJIM OHM IIOCTyIlalnT uYepe3 UJI3 B IBOMHOM oboJIoukKe C
coOJioOeHeM HeOOXOOMMBIX Mep NPedOCTOPOXHOCTM.

2. (55) TIpom3BOOMUTEJIL HOOJIKEH MNPMHMMATL COOTBETCTBYUME MEDPH
IPeNOCTOPOXHOCTM BO M30exaHMe KOHTAMMHALMM WMJIM IIepelyThBaHUSA KYJIbTYP
KJIETOK MM MMKPOOPTAHM3MOB Ha NPOTIKEHMM [NepMuMona MHKyOaluuu. Heobxonomumo
YTBEPOUTL METOOMKY OUMCTKM UM IOe3UMHQEeKUUM MHKyOaTOpOB. KoHTeMHep:H,
Haxomsammecs B MHKyOaToOpax, OOJDKHEL OBITH YEeTKO M THATEJIbHO MAPKUPOBAHH.

73. (56) B omHOM IOMEHNEHMM IONyCKaeTcs OOHOBPEMEHHOE IpoBeIEeHUE
onepaumﬁ TOJIBKO C OIOHVIM XM BBIM BroJIoTMYe CKUM al'eHTOM 3a VCRIIUEHVEM
omepauuyl o CMEUWMBAHMUID M Iocjenyioumer GacoBke WM IIpU VICIIOJIb 30BAHUU
IIOJIHOCTBI0 BaKPHITHIX CUCTEM. B MNPOMEXyTKax MEeXOy OlepauusamMmu C Pa3JIMYHLEMA
XVBBEIMM ~ OMOJIOTMUYECKUMM aTeHTaMM [IPOM3BOICTBEHHLE IOMEeMEeHU I IOJIKHEL
IIPOXOIUTHL He3UHPEeKLMUO.

74 . (57) [IpOoOoyKTEl OOJIKHBEL MHAKTUMBMPOBATBHCHA nyTeMm noBaBJyIeHUA
VMHAKTMBATOPAa C IMOCJIEenNyK MM TIaTeJIbHEM IIepeMemBaHreM. [locjie 3ToTo CcMecCh
IOOJPKHA TIEPEHOCUTLCS BO BTOPOM CTEPMIILHBEIM COCYI 3a MCKJIIOUEHUEM ciyyaes,
xorma dbopmMa M pasMep CcocyOa I[IO3BOJIAT €Tr0o JIeTKO IepeBOPaAUMBATL U
BCTPAXMBATEL TakuM oOpaszoM, UTOOH BCe BHYTPEHHME IIOBEPXHOCTU CMauMBaJIUCh
KOHEUHOM CMEeChK KYJIbTYPH M MHAKTMBATOPA.

75. (58) Cocymil, comepXxaumMe VHAKTUBMPOBAHHHI MNPOOYKT, He IONyCKaeTCs
OTKPHBATL. V3 3TUX COCYHOOB TakKXe HE IOONyCKaeTcs oTOMpaThb MHPOOH B 30Hax,
Toe comepXaTcsa XubBeEe OMOJIOTMYUECKMEe AaTeHTE. Bco [nocienymolyio obpaboTky
MHAKTUBMPOBAHHEIX NPOOYKTOB HeOOXOIOMMO MNPOBOIMTL B UMCTHEIX BO0HAX KJIACCOB A
M B wmam B 3aKpPHTOM ODOPYyHOOBAaHUM, crieumaJibHO npengHa3Ha4YeHHOM IOJId
VHAKTUBUPOBAHHEIX MPOOYKTOB.



76. (59) HeobxommMo yrmeysaTb ocoboe BHMMAaHME BaJduIaluu MEeTOIOB
cTepuaMzauuu, Ie3mHQekuuy, yIaJleHMS BUPYCOB UM MX MHAKTMBaALUU.

77. (60) HamosiHeHMe IOJIXKHO MNPOBOIMTLCS B TeueHMe KakK MOXHO BoJiee
KOPOTKOI'O INIPpOMEXYyTKa BPEMEHM IIOCJIEe 3aBepleHMA INIPOM3BOOCTBEHHBIX onepaumﬁ.
EMKOCTM C Hepac®aCOBaHHOM MNPOOYyKLMEM OO Hadajla OlepaluM HAINOJHEHMS IOJDKHBL
OBITL TE€PMETMYHO SBAKPHTH, COOTBETCTBYHUMM O0pPa30M MapKMPOBAHH M XPAHUTHCS
IpY YyCTAHOBJIEHHBIX TEeMIIepaTypPHBX YCJIOBMUAX.

78. (61) Ipom3BOIMUTENIE IOOJIXKEeH pazpaboTaTb CUCTEMY, obecrneurBalpIlyio
KOHTPOJIb LEJIOCTHOCTUM UM T'e€PMETUMUYHOCTM YIIaKOBOK IIOCJIE HAIIOJIHEHMA.

79. (62) ®jpakoHH, comepXallMe XMBHE OUOJIOTUUECKME aTeHTH, IJOJIKHE OBITb
3aKPBITH KPHIIKAMM TakyM O0pasoM, UYTOOB MCKJIOUMTL BO3BMOXHOCTL KOHTAMMHALMM
OpyTOM NPOOYKUMM MJIM IPOHUKHOBEHMUE XMBEHX al'eHTOB B IOpyI'Me SBOHBL WJINU BO
BHEIHK Ccpeny.

80. (63) Mexny HAaIOJIHEHMEM IIE€PBUUHHIX YyIakKOBOK, MX MapKMPOBKOM U
YIIAaKOBKOV 10 PABJIMUHBEIM IPUUMHAM MOXET MPOVTHU ONpeleJIeHHHMN IPOMEXYTOK
BpeMeHMU. [IpOoM3BOOMTEJL HOOJDKEH YTBEPOUTL IPOLEIYyPH, ONMCHBAWLIME IOPAIOK
XPpaHeHUS HeMapKMPOBAaHHBIX KOHTEMHEPOB NJiS IPpeXOoTBpalleHMs BOBMOXHOCTHU nx
IepenyTHBaHUA M ofechneuyBamlye Hajexalue YCJIOBUS XPaHeHUs. Ocoboe
BHMMAaHME HeODXOIOMMO yIeJIATh XPAaHEeHUID TepMOJIabMJIbBHOM M CBETOUYBCTBUTEJILHOM
nponyKumMy [IPOM3BOIOUTENE IOOJKEH YCTAHOBUTH TpeOOoBaHUSA K TeMIepaType
XPaHEeHUs .

8l. (64) Ha xaxmoM TEexXHOJOTMYECKOM CTaIuM HeoOXOOMMO NIPOBOIUTH
cornocTaBJieHrMe (GaKTUUeCKOI'O U OXNIAEMOT'O BEIXOIA nponykumm. Bce
CylleCTBEeHHBIE OTKJIOHEHMA ITOJIXHEL OBITb pracciyegoBaHEL .

IX. KOHTpOJIbL KauecTBa

82. (65) B obecneuenHunm CcTabuUILHOCTM KaudecTBa VIMMYHOOMOJIOTUYE CKUX
JIeKAPCTBEHHBIX CpencTB ocofoe 3HadueHMe MMeeT KOHTPOJIb B npolecce
NPOM3BOOCTBA. BMIB KOHTPOJIA, KOTOPEE MMET pelanlee 3SHadeHMe OJIg OLI€HKU
KadecTBa (HaANpMMep, KOHTPOJIb Ha OTCYTCTBME BUPYCOB), HO HEe MOTYT OEITH
IPOBEIEHE B OTHOWEHMM TOTOBOM NPOOYKLMM, OOJDKHEl BEIIOJIHATBLCS Ha OIOHOM ns3
NpenquecTBYRIMX CTaOu¥ NPOM3BOLNCTBA .

83. (66) [nsa MNOBTOPHOT'O MNPOBEIEHMS KOHTPOJIS KadecTBa CepuM MIPONyKLUUM
WY  HONTBEPXIOEHUA Pe3yJbTaTOB TaKOTO KOHTPOJIA MOXeT BO3HUKHYTH
HeOOXOOMMOCTE XPaHEeHMA IOCTaTOYHOIO obbeMa o00paslLoBb IIPOMEXY TOUHBIX
NPOOYyKTOB MPM COOTBETCTBYIUMX YCJIOBMIX.

84. (67) MoxeT BO3HMKHYTbH HeOOXOIOMMOCTbH HEIPEepPHBHOI'O KOHTPOJIA
napaMeTpoB B XOIe Ipoliecca IIPOM3BOINCTBa (HaNpUMEp, HENPEePHBHOI'O KOHTPOJIA
busMUeckUx NapaMeTpoB B xome GepMeHTaUMM) .

85. (68) IIpM HEOPEepEIBHOM KYJILTUBMPOBAHUM OMOJIOTMUYECKOM IpOonyKUUM
HeoBOxoIOMMO COOJIOOaTh CHIelMajlbHele TpeOoBaHMsa K OpTaHM3alun KOHTPOJIA
KadyecTBa INPOOYyKLIUNM.

MpwuynoxeHnue N 6
K IllpaBuiaM opTraHM3alLuMU MNPOU3BOLACTBA
M KOHTPOJISI KadyeCTBa JIEKAPCTBEHHHX CPEeICTB

[IpOM3BOOCTBO MEeOMLMHCKMX I'a30B
I. [pmHUMI

1. Hacrosmee IIpuJioxXeHME peTyaupyeT IPOM3BOLNCTBO rasoB Kak
bapmaueBTHUUeckux cyobcTaHumum (®C) M OpoOMBBOOCTBO I'a30B IJId MeIOUMLMHCKOTO
IpMMEeHEeHM A (Jajiee - MeOMUMHCKME T'a3bl) . [IPpOM3BOIOCTBO MEIMLUMHCKUX Taz3oB,
OTHOCSAWMXCS K JIEKAPCTBEHHHM CpeACcTBaM HeODXOOMMO OCYUECTBISTH COTJIaCHO
COOTBETCTBYIYM HOPMATUBHEIM IPABOBEHM akTaM Poccumckol delepalluu.

2. Hacrosmee IIpUJIOXEHME He PAaCIPOCTPaHSETCs Ha I[IOJIydeHre U obpalleHue

MeIMUMHCKMX I'a30B B MEOMUMHCKMX OPTaHM3aLUMAX, eCJM TaKou npoLecc He
ABJIA€TCHA NPOMEBIJIEHHEM [IPOM3BOLCTBOM.

3. PasrpaHMueHUE MEeXOy IPOMU3BOLOCTBOM oC " IIPOMU3BOLCTBOM
JIEKaPCTBEHHEIX I[IpelnapaToB OOJIKHO OBETb UWeTKO OIIpeleJjIeHO B KaxIooMm
PermcrpalMOHHOM JOoChbe. OBOBIUHO cTannum IIpom3BOOCTBA 12 OUMCTKIM I'as30oB

oTHOCATCA K npomsBoxncTBy @C. T'azel OTHOCATCH K JIEKAPCTBEHHHM IIpernaparaMm C



MOMEHTa IIepBOT'O COXpaHeHuda rasa, IIPeqHa3Ha4YEeHHOT' O IJid TakKoI'o
MCIIOJIB30OBaHMA .

4. B MCKJIOUMTEJIbHEIX CJIydasxX HEIPEPHIBHEIE IIPOLIECCH, TI'Oe HEBOSBMOXHO
IPOMEXYyTOUHOE XpaHeHMe Taska Mexnoy I»npomu3eoncTeoM OC u IPOVBBONCTBOM
JIeKAPCTBEHHOT'O IIpenapara, HeoBxXoIMMO pacCMaTpMBaAThL Kak IIPOM3BOICTBO

JIEKAPCTBEHHEIX IIpernapaToB, YTO OOJIXHO OBITHE UETKO YyKasaHO B pPermMmcrpaluMOHHOM
ocChbe.

IT. IIpom3BOOCTBO I'al’0B Kak GapMaleBTUUECKUX CyOCTaHLUN

5. Tasu kak QapmMaleBTHUECKMEe CyOCTaHLMM MOTYT OHTH [IPOM3BEINEHH IIyTeM
XUMUYECKOTO CHMHTEesa MJIM M3 HaTypaJlbHEIX MCTOYHMKOB, B TOM UMCJIe IIyTeM nx
OUMCTKM (HANpMMep, Ha 3aBomax II0 BHIEJIEHMI0 I'a30B M3 BO3IOyXa) .

6. (1) IIpomusBOoIMUTEJIL IOOJIKEH OCYWECTBJIATb TEXHOJIOTMYECKHUE IIPOLIECCH
IIOJIydeHMS I'al30B yKAas3aHHBIMM BHIUIIE CIOCOOaMM B COOTBETCTBUM C TpeOOBaAHUAMM
ryaBe IV HacToAumx IlpaBuil, 0OPM 3TOM:

a) (a) TpeboBaHMA K MCXOOHOMY CHPbI OJd dapMaleBTUYECKUX CyDOCTaHLUM
(myuxTer 400-421 =HacTosammx IlpaBuJ) He IIPVIMEHMMEL K IPOM3BOOCTBY
bapMaLeBTHUUECKMX CYyOCTaHLMM — T'a30B METOIOM pa3neJieHMsa BOo3Oyxa (omHaKO
IPOMBBOOMTEJIE NOJIKEH I'apaHTUPOBATHL, UYTO KadeCTBO MCIOJIb3yeMOI'O BO3OyXa
COOTBETCTBYET YCTAHOBJIEHHOMY U M3MEHEHMS KaudecTBa BOsIdyxXa U3 BHeWHEMN
cpenbl He OyOyT OkKasblBaTh BJMSAHME Ha KadeCTBO T'as0B, NPOM3BOAMMEIX kak &C);

©) (b) TpeboraHMA K HENPEPHIBHOMY M3YUEHMIO CTAOMJIBHOCTM I'a30B Kak
bapMalLeBTHUUECKUX CyOCTaHLUM (MyHKTEL 497-503 HaCTOAWMX Iparwniu) ,
OCyIECTBJISEMOMY C LEJIBID NOOTBEPXIEHUS YCJIOBMM XPaHEHMS UM CPpOoKa TOOHOCTH
WM OaThl [DOBTOPHOI'O KOHTpoJsia (ODyHKTE 487-490 HacToammx [lpaBuUI) He
IPUMEHATCA B CJlydae, eCJM Ojd I[IePBUMUYHOIO U3YydeHUs CTabuIJIbHOCTU OB
MCIIOJNIb30BAaHEl IaHHEIE, CcoIepXallMecs B HAay4YHOM JmMTepaType;

B) (c) TpeboBaHMSA K KOHTPOJIbBHBIM M apxXMBHEIM oOpas3uam (nyHKTH 508-510
Hacroaummx IlpaBmil) He [IPUMEHAKTCHS K raszsam Kak bapMalLeBTHUECKUM
cyOCTaHUMAM, €CJIM HOPMaTMBHEMM [IPaBOBEIMM aKTaMu Poccuyckon demepalun He
IpelyCMOTPEHO MHOe.

7. (2) Npom3BOOMUTEJIL OOJIKEH MNPOBOIMTL ITOCTOSHHBIM MOHMTOPMHI' KadeCTBa
TasoB kak O(apMalleBTMUECKMX CyOCTaHLUM, MNPOMU3BOIMMBIX HeIPepPhbIBHBM METOLOOM
(HanpuMep, pasnesieHuMeM BO3Oyxa). Pes3yabTaThl MOHUTOPMHIA HeoOXOoOMMO
XPaHUTbL B BUIE, [IO3BOJILNIEM OCYWECTBJIATH OLEHKY TEHIeHLMUM.

8. (3) (a) YcioBuMSA TPaHCIOPTUPOBKM M IOCTaBKM HepachacCOBAHHEIX I'al30B
Kak GdapmMaleBTUUYECKMX CyOCTaHUMM HOOJDKHEL COOTBETCTBOBATH TpebOoBaHMUAM,
YCTaHOBJIEHHEIM IJIS MEOMUMHCKMX T'a30B (NyHKTH 29-31 HacToAmero IIpuUJIOXeHMS) ;

9. (b) Onepaummy HanojHeHUs OaJIJIOHOB WM II€PEHOCHEBIX KPMOTE€HHEIX
eMKOCTEeMN TrasaMM kak dapMalleBTUMUeCKUMM CyOCTaHUMAMM HeOoOXOOMMO MNPOBOIUTL B
COOTBETCTBUM C TPeOOBaHMAMM, YCTAHOBJIEHHHMM IJIS MEIOMULUMHCKUX I'al30B (IIYHKTEH
32-48 HacTosamero lIpujoxeHus), U TpebOOBaHUAMM, YCTAHOBJIEHHBIMU IIyHKTaMM
450-469 HacToammx IIpaBUII.

ITI. [NpoM3BOOCTBO MEIMLMHCKMUX Tas30B

10. IpowmBBONCTBO MEOMUMHCKMX I'a30B, KaK IpaBUJIO, OCYyLEeCTBJIAETCA B
3aKPBEITOM ODOPYHOBaHUM. B CBABM C DTUM PMCK KOHTaAMMHALMM OAaHHOM NPOIYKLMU
V3 MPOMBBOICTBEHHOMW Cpenbl SBJISeTCS MMHMMAaJbHEM. OOHAKO CYHECTBYeET PUCK
KOHTaMMHAUUY WM [NEePEeKPEeCTHOM KOHTaMMHALMM IOPYTMMM Ta3aMy, OCOBEeHHO npu
IIOBTOPHOM MCIIOJIb30OBaHUM E€MKOCTEMN.

11. (4) TpebOoBaHUsA, IpPUMEHSEeMHe K OaJjlJIoOHaM, TaKxXe PacIpoOCTPaHAKnTCA
Ha TPYIIH (cBasKM) 0aJIJIOHOB (Ba MCKJIIOUEHMEM CJydaeB XpaHeHus U

TPAHCIOPTUPOBKM B CIelLUMaJIbHEX KOHTEeMHepax) .

[lepconan
12. (5) TlepcoHaJ, BaHATHM B NIPOMI3BOIACTBE UM pPealus3alum MeOULMHCKUX
Tas30B, IOOJXKEH MNPOMTM OOydeHMe IO OplraHM3aluuM [OIPpOU3BOLACTBA U KOHTPOJIA
KayueCcTBa JIEKAPCTBEHHEIX CPEeICTB [IPUMEHUTEJIbHO K IaHHOMY BMOY NPOOYyKLUMUM .
[lepcoHaJl OOJIXKEH 3HATb KPUTUUYECKM BaXHBIE ACIHEKTEl U  BO3MOXHYIO ONaCHOCTb
JIEKAPCTBEHHEIX nperapaToB B BUIIE MeIOIMLIMHCKMUX I'a30B. BO,D;I/I'I‘e.HI/I,

OCyumeCTBJIdKmne IIEPEBO3KY MEIVMUIMHCKNMX I'asos, TaKxe I OJIXHEL HpOﬁTM



COOTBETCTBYyKIEEe ODOyUdeHUe.

13. (6) IlepcoHajy NPUBJEKAEMHX IO OOTOBOPY MCIOJIHUTEJEN, KOTOPEIM
MOXeT OKa3aThb BJIIMAHME Ha KadueCTBO MeIMIIMHCKUMX I'a30B (HaanMep, IIepcoHall,
OCYIHECTBJIANINIA TEeXHUUEeCKOoe OOCyXuBaHMe OallJIOHOB MJIM  KJIAllaHOB) , IOOJIXEH

IIPOMTHM COOTBETCTBYyWUee OOydeHMe.
[TlomemeHrsa 1 oOOpPyIOOBaHME
ITomeneHmA

14. (7) BaJlJIoHEl M IIEePEeHOCHBIE KPMOTE€HHEE EeMKOCTU HeoOXoIOVMO
IPOBEPATH, NOONIOTABJIMBATL, HAIOJHATH M XPaHUTL B 30HAX, OTHEJIEHHBIX OT 3O0H
pPaboTE C HEMEOMUMHCKMMM I'al3aMM. 3anpemaeTcs oOMeH OaJiJIOHAMM UM I1ePEeHOCHBMU
KpI/IOI‘eHHbIMI/I EMKOCTAMM MeXIOy OSTVMMM 30OHaMM. O,HHaKO B OIOHMUX M TeX Xe 30Hax
OOMyCKaeTCss KOHTPOJIb, IMOIOTOTOBKA, HAIOJHEHME M XPaHeHMEe MEeIULUMHCKUX U
HEMEIMUMHCKMX Ta30B, e€CJau TpeOOoBaHMSA K HEeMeIOMUMHCKMM T'a3aM COOTBETCTBYIOT

Tpe®OBaHMUAM K MEOMUMHCKMM TIazaM, a I[IPOU3BOILCTBEHHHE onepauum c
HeMe IMLIVMHCKVMMU I'al3aMM1 OCyHeCTBJIAKTCA B COOTBETCTBUU C 'I‘peGOBaHI/IHMVI
HacToAaumx [IpaBuil.

15. (8) IlomMemeHMsi, B KOTOPHIX BHIIOJIHAKTCS OIepaluuu I10 IIPOM3BOLACTBY,
IPOBEIEHMIO MCIBITAHUM UM XPaHEeHMIO MEeIOMUMHCKMX I'as30B, IOJIXHE MMEeThb
OOCTaTOUYHYK IJIoWalb IOJIS MCKJIOUEeHMS pPUCKa I[IepelyTHBaHUA. [IJIaHUPOBKA
IIOMeleHUM HOOoJIKHa oOecCrneuMBaTh :

a) (a) oTnesibHEE MapPKUPOBAHHBIE BOHBEL OJIS PAB3JIMUHBIX I'a30B;

©) (b) onmHoz3HauHOe 0OO3HAUEHME U pa3meJjieHMe IIYyCTHIX OaJIJIOHOB U (MJM)
IIEPEHOCHBIX KPMOTEHHEIX €MKOCTelM, a Takxe 0aJjiJIoHOB U  (mim) IIE€PEeHOCHEBIX
KPMOT'E€HHBIX E€MKOCTeM, HaxOoOAUMXCS Ha pPa3HBIX cTammax IIPOUBBONCTBA
(HanpuMmep, "oxmpmaeT koHTposa", Toxmumaer HanoJHeHua", "kapaHTUH",
"pazpeuwen", "zabpaxkoBaH", "roTor K oTnparke").

16. CnocoBvl pasIejieHMs 3aBUCSAT OT xapakTepa, obbemMa u CJIOXHOCTMU
TEXHOJIOTMUYECKOTO IIpollecca. MepaMu O pas3dejieHUI MOTyT OBTb 30HHL C
pasMeTkaMu Ha I[I0JIy, I[eperoponkl, Oapbepbl, OOO3HAUYEeHUS.

17. (9) TycTele GaJiJIOHH M (MJIM) I[I€PEHOCHBEE KPUOT'E€HHHE EMKOCTU nocJe
COPTUPOBKM MJIM TEXHUUECKOT'O OOCJIYXMBAHMUA M HAIOJIHEHHBe OAaJIJIOHBEL U (mrm)
IIEPEHOCHBIE KPMOTEHHEE EeMKOCTM HeOOXOIMMO XPaHUTDb noxn HaBecaMmy,
ZaMLAIMMY UX OT HeOJaTONPUSATHHIX [NOTOIOHEIX YCJIOBUM. HamnojsiHeHHEe OaJlJIOHBl U
(M) IepeHOCHBle KPMOI'€HHEE eMKOCTM HeOoOXOIOMMO XPaHUTb B YCJIOBUAX,
TI'apaHTUPYRIMX nux JOCTaBKYy B YCTOM BUIOE, oTBeUaplmeM YCIIOBMAM UX
MICIIOJIL30BAHUSA .

18. (10) IpomsBOIMTENL IOJDKEH OOEeClIeuMBaTh OCOOBE YCJIOBMS XPaHeHUs,

COOTBETCTByKIME TPeOOBAHMAM PEIMCTPALMOHHOTO IOOChe (HanpuMep, Ojsd T'a30BHX
cMecel, B KOTOPHIX MNPOMCXOOUT paslejleHue ¢as B cilydae 3aMOPaxMBaHMUA) .

ObopynoBaHMe

19. (11) ObGopymoBaHMe OOJIXHO OHTH CIOPOEKTVMPOBAHO TaKMUM obpasomM,
4YTOOB I'apaHTUPOBAaTL, YWTO T'as HANOJIHAETCSA B COOTBETCTBYUMUM KOHTeMHep. Kak
NpaBUJIO, He IOOJDKHO OBITh COEeOMHEeHUM MexOy TpyOonpoBOoIaMu, IO KOTOPEIM
IIPOXOoOAT Pa3JIMYHBIE I'a3EHI. B Cliyuae eCJIn TakKme COeIIMHEeHNMA HeOGXOHV[MbI
(HanpuMep, oOOpyHmOBaHME, MCIIOJb3yeMOe IJIS HAIOJIHEHMSA CMeCaMU TazoB) ,
NPOMU3BOIUTEJIL OOJDKEH MNPOBECTM COOTBETCTBYUY KBAaIMOMKALMIO IJIS TapaHTUN
TOTO, YTO OTCYTCTBYET PMCK II€PEKPECTHOM KOHTaMMHALMM Pas3HBMM T'aszaMu. B

IOOIIOJIHEHME K ITaHHOMY TpeGOBaHI/HO pacrnpeneJyiMTeJIbHBEIE KOJIJIEKTOPERI OOJIXHEL OBITH
O60py,HOBaHbI CHeLU/I(l)I/IL_TeCKI/IMVI COEeOMHUTEJILHEIMM BJIeMeHTaMu. Eciam HOPMa TV BHBEIMU

IPaBOBEIMM aKTaMu Poccumickom denmepaumm YCTaHOBJIEHH TpebOoBaHMUA K
MCIIOJIb30BAHMIO PaCIpPelesIMTEeSIbHEX KOJIJIEKTOPOB M MX COEIMHEHUM C KJlanaHaMm
0aJJIoHOB, TakMe TpeOoBaHMSA HOOJDKHBEL COOJIIOOATBCSA. JICNOJIb30OBaHME Ha OIHOM
MIPOMU3BOICTBEHHOM ydyacTke COeIVHeHUN, COOTBETCTBYIIOMMX PaBJIMYHEIM
cTaHmapTaM, HeOoOXOOMMO THATEJIbHO KOHTPOJIMPOBaTh, Tak xe Kak n
MCIIOJIb30BaHME analTepoB, IIPMMEHEHME KOTOPHX HeOoOXOOMMO B HEKOTOPHIX
CJlydyasx COEeIMHEHMS crHeluMduuyecKmux CUCTEM HalOJIHEHMS .

20. (12) PesepmByaphl Oy XPaHeHUs U NepeIBWXHHE LMCTEPHH OJiS OOCTaBKU
LOOJDKHBEL OBITH INpelHa3HAadWeHH TOJIbKO HOJigd ONOHOT'O BuIa Iasa OIpeneJIEHHOTO

KauecTBa. MeIMUMHCKME TI'a3H OONYCKaeTCHa XPaHUThb MIIM TPaHCIOPTUMPOBATHL B TexX



Xe pes3epByapax, 4YTO M aHaJIOTMUYHBIE HEMEeIOMIVHCKME I'a3El npn yciuoeum, uTo
KadueCTBO IIOCJIEOHUX, II0 KpaﬁHeﬁ Mepe, OSKBMBAJIEHTHO KauecCTBY MEeIMLIMHCKMUX

rasop, M cobjyonanTca Tpeb®oBaHMA HacToAwmMx lIlpaBui. B Takux crydasax
IPOMBBOOUTEJIL LOOJIXKEH OCYWECTBJIATL UM HOOKYMEHTAaJIbHO OQOPMUTH npouenypy
YIpPaBJIEHMS PUCKaMU.

21. (13) Ofmwasa cucTeMa paclopenesieHusd rasa c KOJIJIEKTOPaMMU
MEeIOMLMHCKOTO M HEMEeOMULMHCKOI'O Ha3HadeHMs JOoNyckKaeTcs JMillb [IpK HaJIu4um

BaIMIMPOBAHHOTO MeToIa HeIOoINylleHMs OoOpaTHOI'O IIOTOKa I'a3a M3 HEMEOMUMHCKOM
CUCTEMH B MEIULIMHCKYIO.

22. (14) [IpoM3BOOUTEJIL INOOJDKEH MMEThb KOJIJIEK T OPEL HAIMOJIHEHUS,
npenHa3HaUeHHHEe IJI OOHOTO MEeIOMUMHCKOTO Ta3a WM IJisS ONpeleJIeHHOM cMmecu
MEIMUMHCKUX I'al’0B. B MCKIIOUMTEJIbHBIX CJIydasax IOIyCKaeTCs HAIllOJIHEeHME I'as0B
OJist OPYyTUX MEIMUMHCKUX nueJsen c VICIIOJIb 30BAHUEM KOJLJIEKTOPOB,
IpenHa3HauyeHHBIX IOJIS MEeOULMHCKMX IT'a30B, €CJIM OoKa3aHa TakKas BOBMOXHOCTB U
TAKOM MPOLEeCC KOHTPOJIMPyeTCsS. B 3TuxX ciydyasx KadeCcTBO HEMeIMUMHCKOI'O I'asza
OOJIXHO OBITHL, IIO KpaMlHeM Mepe, SKBMBAJIEHTHHIM KauyeCTBY MEIMUMHCKOTO Taska U
OOJIKHEL cobJiomaTbcsa TpeboBaHMSA HacTosdmmMx I[lpaBwuii. HanosHeHMe IOOJIKHO
IPOVBBOOUTHECSA II0 NPMHLUMUIIY OPIaHM3alUM LMKJIOB IPOM3BOINCTRA.

23. (15) PaboTH IO PEMOHTY UM TEXHUUECKOMY OOCIIYyXMBaHMIO OOOPYHNOBAHUS
(BKJIOYUAS OUMCTKY M NPOIOYBKY) HEe IOJDKHBI BJIMSATH Ha KadeCTBO MeOMLIMHCKMUX
Tas’0B. B YACTHOCTM, NPOMBBOOMUTEJIL IOJIXEH paszpaboTaTrs u OOKYMEHTAaJILHO
0bOPMUTEL MEPONPUATHS, IPOBOLOVMEE nocJe peMOHTAa n TEXHUUEeCKOT'O
OOCIYyXMBAHMSA, COINPOBOXIOAKNIMXCS pa3repMeTu3alMrelr CUCTEM. [IpousBOOUTENb
OOJIKEH T'apaHTMPOBATH, UYTO OOOpyIOBaHMe CBOOOIHO OT JOOOM KOHTaMMUHALNK,
KOTOpas MOXeT OKasaThb BJMAHME Ha KadeCTBO T'OTOBOTO MNPOIOyKTa oo ero
BHIIIYyCKa . [IpOMBBOIMTENL HOOJDKEH XPaHMTL BalMCU O NPOBEIEeHHHX paborTax.

24. (l6) IpomsBOOMTEJIb INOJIXEeH paszpaboTaTh M INOKYMEeHTaJIbHO obopMUTH
IpoLelyphl, OCYULEeCTRBJIIEMEIE IIPM BO3BPATE LMUCTEPHE HAa Y4YacCTOK PaboTH C
MEIMLUMHCKUMM T'a3aMM I[IOCJIE TPAaHCIOPTUPOBKM HEMEOMUMHCKOITO T'a3a B YCJIOBUAX,
ykKazaHHEX B nyHkTe 20 HacTosmero I[IpuyioXeHMs, WIM IIOCJe ornepauuy Io
TeXHMUECKOMy oObOcinyxmpaHupo. Takad npouenypa IOOJDKHA BKIOUATL aHaJlUTUUeCKUe
VICIIBEITQHUS .

JokyMeHTauusa
25. (17) LaHHBIE, BKJIOUEHHBIE B IOCbEe Ha KaxIyln Cepuo HAaTIOJIHEHHBIX
DaJIJIOHOB (II€EPEHOCHHX KPMOT'€HHBIX €MKOCTeM), HOOJIKHEL I[IO3BOJIATH IPpOCJIeIUTD

nHPOpMaLUMK OO0 BCEeX OCHOBHEIX IIapaMeTpax COOTBETCTBYKIMX CTAIOUNM HANOJIHEHUA
IJIS KaXIOoI'O HAIOJHEHHOT'O ©OallJIoHa.
26. locbe Ha Cepuo OOJPKHO COIEPXAaTh CJENyK Iyl MHOOpMALMI (echu 3TO

IIPMMEHUMO) :

a) (a) HauMeHOBaHME NPOOYKLMM;

©) (b) HOMep cepum;

B) (Cc) maty u BpeMsa NPOBEeIEeHMA Oolepauuy IO HANOJHEHMO;

T) (d) mnepcoHas, BHIIOJHABIMM OCHOBHEIE CTamumM IIpoliecca (HanpuMmep,
OUMCTKY JIMHMM, [IPUEMKY MaTepMraJioB, IOOIOTOBKY JIVIHUM HAMOJIHEHUS,
IpoBeIeHMEe HAIOJIHEeHUS) ;

n) (e) ccpUIKy Ha HOMep (a) cepum (uM) rasza(oB), KOTOPHM MCIIOJb30BAJICH
OJIS OIlepalMM 10 HAIOJIHEHUI COIJIACHO IMYHKTY 32 HAaCTOAWEIO [IpuiioxeHms,
BKJIIOUASA €TI0 CTAaTyC (pa3pelleHMe K HAaIlOJIHEHM) ;

e) (f) wmcnonbp3zyeMoe obOopyIoBaHMe (HaIpMMeEpP, KOJIJIEKTOP HAIIOJIHEHUHd) ;

%) (g) xoJmuecTBO OAaJIJIOHOB M (MJIM) I[I€PEHOCHHX KPMOT'€HHBIX €MKOCTeM IO

orepaur HAIIOJIHEHMA, BKJIIOYAA MHQHTM@MKaHMOHHHe IOAaHHBIE KaXHOﬁ EMKOCTUM UM €€
TeoOMeTpUUecKkull obbeM;

3) (h) onepaumu, BHIIOJIHEHHBIE OO HAIIOJIHEHUSA (nyskT 41 HaCTOAIeTro
[IpuiioxeHms) ;

n) (1) KJIOUEBLE napaMeTpHl, HeoOXOOVMEIE oJIst IIOOTBEPXIOEHUS
HpaBMﬂbHOCTM HpOBeHeHMH onepaumm IO HAIIOJIHEHMIO HpM CTaHHapTHHX YCIIOBUAX

K) (J) pesyJabTaTH COOTBETCTBYKIMX [IPOBEPOK, TaAPAHTUPYOIMX, UTO
OaJlJIOHEL ¥ (MJIM) I[IePEeHOCHEE KPMOT'E€HHBIE €MKOCTM ObLIM HAIIOJIHEHE;

J) (k) obpaszel 3TUKETKU CEpUU;

M) (1) cneumpuxaumio JIEKAaPCTBEHHOI'O CPEeICTBa U pPes3yJibTaTh KOHTPOJIL
KauecTBa (BKJIOUYAS CCBUIKM Ha TeKyllee COCTOsSHMEe KaJubOpOBKU obopyIoOBaHUSA,

MCIIOJIb30BAHHOTO B XOIE WMCIIHITAHUM) ;



H) (m) KOJIMUECTBO 3a0pakKOBaHHBIX OaJjlJIOHOB U (117111) II€PEeHOCHBIX

KPMOT'€HHBIX €MKOCTeM C IIpMBEeIeHMEeM UX MWHIUBUIOYAJIbHBIX UISHTUOMKALMOHHBIX
JAHHEIX ¥ IIPUYMHEL 3a6paKOBKM;

0) (n) nompoOHBle CBenleHusa o060 Bcex HnpobljeMax U OTKJIOHEeHUAX,
YTBEPXIOEHHOE pa3pelleHMre Ha Jioboe OTKJIOHEHME OT MHCTPYKLUMNM I10 HAlOJIHEHMIO;

1) (0) pa3spemeHMe YIOOJHOMOUEHHOTO JiMlla Ha BHIIYCK cepun c
IIPOCTAaBJIEHHEMM HATOM M [IOINUCHIO.

27. (18) IpomzBOOMTEJNIb INOJDKEH XPaHUTHL IOCbe Ha KaxXIyld Cepuio rasa,
IIPeHA3HaAUYEHHYID IOJId HAIIOJIHEHMA Pe3epPBYyapOB B MeIMIIMHCKUX opraHmszanumAax.
Iocbke OOJDKHO BKJIOUATL CJEeOyllyil MHOOPMALMI (eCJiM 3TO IPUMEHMMO) :

a) (a) HauMMeHOBaHME MNPOLOYKLUMU;

©) (b) HoOMep cepuu;

B) (C) CCBUIKY Ha MIOEHTUOMKALMOHHEM HOMEP E€MKOCTHU (UMCTEPHH) , B
KOTOPOM Cepus pas3pelleHa K peajms3aluu;

) (d) maTy ¥ BpeMs OollepalMy I10 HAIOJIHEHMIO;

o) (e) HnepcoHaJl, BHIIOJHMBUIMM HAIOJIHEHME EeMKOCTU (LMCTEPHEH) ;

e) (f) muHdopMaLUMIO O eMKOCTM (LMCTEpHe), U3 KOTOPOMU NIPOU3BOIUIIOCH
HaroJIHEHMe, MuHboOpMauMs O T'al3e, MCIOJIb30OBAaBUIEMCS IJiS HAIOJIHEHUS;

x) (g) cBenmeHusa OO0 BCeX CYUECTBEHHEIX IOeTaJIgX HAIOJIHEHUS;

3) (h) cneumbmxaumio Ha TOTOBHM JIEKAPCTBEHHHM IpernapaT U pPes3yJibTaTH
KOHTPOJIE KkaduecTBa (BKJIOUAS CCHJIKM Ha TeKyllee COCTOSHUE KaJInOpPOBKM
oOOpyIOBaHMSA, MCIOJIB30BAHHOT'O B XOIEe MCIETAHUN) ;

u) (1) nompobHEIE CBenmeHus 00O Bcex IpobjieMax U OTKJIOHEHUAX,
YTBEPXIOEHHOE paspeueHre Ha Jioboe OTKJIOHEHME OT MHCTPYKLUMM IO HAIOJIHEHUIO;

K) (j) paspemeHue YIOJHOMOUEHHOTO JiMIla Ha BHITYCK cepumn c
IIPOCTABJIEHHEIMM HATOM U NOIANUCHIO.

28. Ecam HOPMATMBHBIMM IIPaBOBEIMM aKTaMu POCCUMCKOM denepauun
YCTaHOBJIEHH CllelMaJibHEle TpeOOoBaHUA K COINEPXAaHMI YyKasaHHOIT'O IOChe, TakKue

TpeOOBaHMA HOOJIKHEL COOJIOOATHCH.
[lpouecc OpomM3BOACTBA
HepeMemeHme M OOCTaBKa KPMOI'€HHBEIX UM CXMXEHHEBEIX I'a30B

29. (19) TIlepememeHre KPUMOTEHHBEIX WJM CXWXKEHHBIX Ta30B Cc MecTa
IIEPBMUYHOTO XPaHEHMS, BKJIOYas KOHTPOJIb IIepel IepeMelleHMEM, IOJIXHO
OCYWECTBJIATLCSA B COOTBETCTBUU c BaJIMIUPOBAaHHEIMU npouenypamu,
paspaboTaHHEMM c Lesblo IpenoTBPalleHU BO3MOXHOM KOHTaMMHaUUM .
Tpybonposoxn, IO KOTOPOMYy IepeMemaeTcsa Tras, »OOoJIXeH OBITb obopynoOBaH
oOpaTHBEIM KJIAlaHOM WMJM IOPYIMM COOTBETCTBYUMM YCTPOMCTBOM. T'nbxue
CoenMHeHMs, HeCTalMOHAPHEE COEIMHMUTEJIbHEIE UUIaHTM U cpencTBa IJis
COoeIMHEeHMS nepen MCIIOJIb30BaHUEM I OJDKHEL OEITb IIPOMEITEL [TOTOKOM
COOTBETCTByMIEIO I'asz3a.

30. (20) IymaHTM, MCIOJIb3YyeMble IJIsI HAIOJIHEHMS pesepByapoB M LMUCTEPH,
OOJIXHEL OBITE OOOPYIOBaHH cpencTBaMu nJis COoeIMHEeHUs, crieuMaJibHO
npenHas3HAYEHHbBMM IOJIS  IOaHHOM NPOOYKLWM . Vicriosib30BaHME ananTepos,
IIO3BOJIAKIMX MNOIKJIOUAThL pesepByaphbl M LUMCTEPHE, IOOJDKHO HaIJleXalyM obpa3oM
KOHTPOJIMPOBATHLCS .

31. (21) Tlomaua rasza B pe3epByape, coIepXaliMe aHAaJIOTMUHHIM I'ald TakKoI'o
Xe YPOBHS KadecTBa, MOXeT ObTb OCYLECTBJIEHA IIPU HaJIM4UUM ITOJIOXUTEJIb HEIX
pPe3yNbTATOBR MCHOETAHMM KadecTBa [oZaBaeMoTro raza. Ofpaszsel MOXeT OBITH
oToBpaH Kak M3 NodaBaeMoI'o ras3a, TakK UM U3 pes3epByapa I[ocJje 3aBepUIeHNUS
nonmauu rasz3a. Ocobble yCJIOBMS B OTHOLIEHMM KOHTPOJIS KadecTBa IIPM HAIOJIHEHUU
pe3epByapoB, PACIOJOXEHHEX Yy IIpuobpeTaTesiel, M3JIOKEHH B OyHKTE 56
HacToAwero IIpnioxeHms.

HanojsiHeHUEe U MapKVPOBKa 6aJiJIOHOB U IIEPEHOCHEIX KPMOTI'€HHEIX eMKoCTen

32. (22) Illepen HamnoJiHeHMEM OAJIJIOHOB M MEPEHOCHHBIX KPUMOTEHHBEIX E€MKOCTEN
cepus (umn) rasa (oB) OOJIKHA (BI) OBIThb nneHTUuOMLIMpPoOBaHa () U
IIPOKOHTPOJIMPOBaHa (BI) B COOTBETCTBMM CO cHeuudmxauusaMy M pas3pemeHa (bl) IS
IpOBeleHMS HAIlOJIHEeHUS .

33. (23) B criyuae OCYWECTBJIEHMS HeIpPephIBHBIX IpOoLIECCOB IJis
obecnedeHMsa COOTBETCTBMSA TIasz3a cHeuupmxkaumsaM HeoOXOIMUMO YCTaHOBUTH



COOTBETCTBYKIME TOUYKM KOHTPOJIA INIPOM3BOILCTEBA.

34. (24) BaJulOHH, II€pPeHOCHBE KPUOT'€HHEE E€MKOCTM M KJlallaHH IOJIKHEL
OTBeUaThb YCTaHOBJIEHHBEIM TEXHNUE CKMM CHeuM@MKaHMHM mu TpQGOBaHMHM
pePMCTpaHMOHHOPO oocCcbe. OHU IOOJI)KHEL 6HTb npenHasHaquH TOJIBKO 1JId OIOHOI'O
MEIMUMHCKOTO Taska MY OIpPeIeJIeHHOW CMeCM MEeOMUMHCKMX Ta30B. BaJlsTOHEL
OOJIXHEL OBITL MapKMPOBAHH C MCIOJb30BAaHMEM LIBETOBOMU MapKMPOBKM B
COOTBETCTBMM C YCTAHOBJIEHHHMMU TpeboBaHMaMmM. [jyig oOecleueHMS 3allMTH oT
KOHTaMMVMHaALI M 6aHJTOHI::I IOOJI)KHEL 6]:ITI:> OCHallle HEBL KJIallaHaMM1 ynepxaHV[H
MVHVIMaAQJIBHOI'O IOaBJIEHMSA C MeXaHM3MaMM HpeHOTBpameHMH IIOTOKaAa B OGpaTHOM
HalpaBJIEHUA .

35. (25) BaJuiOHBEI, [IEPEHOCHHEE KPMOTEHHEHE EeMKOCTM ¥  KJlallaHB I OJIKHBL

OBITE I[IPOBEPEHEH! [Iepell IIEePBEM MCIIOJb30BaHMEM B IIPOU3BOLCTBE M ODOCIIYyXMBATLCS
HanjexamyMm obpasoM. IIpM MCIOJNb30BaHUM U3OENIUM MeIMLUMHCKOTO HasHAUYeHMS MX
TexHU4Yeckoe OOCJyXMBaHMEe IOJDKHO OCYHMECTBJIATHCS COTJIACHO VMHCTPYKLUMAM
IPOM3BOIUTEJISA OAJIJIOHOB, I[I€PEHOCHBIX KPMOT'E€HHEIX E€MKOCTEM M KJIAIIaHOB.

36. (26) Onepaumm MO MNPOBEPKE M TEXHUUECKOMY OOCIIyXMBAHMIO HE ITOJDKHEL
OKa3EBaTh OTPMLATEJBHOTO BO3OEMCTBMA Ha KadeCTBO n 0e30MnacHOCTb
JIEKapCTBEHHOT'O MpenapaTa. Boza, MucHojJb3yeMasd nOJsa MCHOBETaHUNT ©aJlJIOHOB
I'MopoCTaTUYECKMM OaBJIEHUEM, IOOJIXHAa OoTBeYAaThb TpQGOBaHMHM B OTHOUWEHUN
KadyecTBa NUTLEBOM BOILL.

37. (27) Ona rapaHTUMM OTCYTCTBMA KOHTAMMHAUMY BHYTPEHHEe COCTOSHUE
0aJIJIOHOB IO YyCTAHOBKM KkJjlallaHa OOJDKHO INOOBEPTraThbCs BU3YyaJIbHOMYy OCMOTPY Ha
nmpegMeT OTCYTCTBMA OCTATKOB BOIBL JZRpeZe IpyImx KOHTaMMHAHTOB. yKaSaHHyD
orepaunio HeOGXOHMMO BEITIOJIHATDBH Kak JacTb IIPOBEPOK u TEeXHNYEeCKOI'O
obciryxmuBaHMsa. OHA IOJDKHA OCYWECTBISATHCH:

B OTHOWEHMUM HOBHX OAaJlJIOHOB, BIIEPBLHE MCIIOJIb3YOIMUXCA IJId MeOULIMHCKUX
TasoB;

I1oCJIe IIpoBEenEeHMA UCIIBEITaHUM I'MopoCTaTmM4Ye CKMM OaBJIEHMEM WMJIIN
OKBMBAJIEHTHBIM MCIIBITaHMEM C IOeMOHTAaxXeM KJlallaHa,

KaxIBeM pas3 OIpM 3aMeHe KJjallaHa.

38. Ilocyie yCTAHOBKM KJIAllaH IOJIXKEH HAXOIUTLCS B BaKPBITOM COCTOSAHUM
O OpenoTepalleHusa JioBoM KOHTaMMHaLUMM. B ciiydae BO3HUKHOBEHUSA JIOOBIX
COMHEHUM OTHOCUTEJIbBHO BHYTPEHHET'O COCTOAHMA OaJiJioHa KJlallaH IOOJIXKEH OBITb
IOEeMOHTMPOBAaH, & BHYTPEHHee COCTOsHMe OaJjuyloHa I[OIOBEPIHYTO OCMOTPY OJist
oBecrieueHsT YBEPEHHOCTM B OTCYTCTBMM KOHTaAMMHALUN .

39. (28) Ipom3BOOMTEJIb HOJIKEH OCYUECTBJIATL TEexXHMUEeCKOoe OOCIIyXMBaHUE
M PEMOHT ©OaJlJIOHOB, I[IE€PEeHOCHHX KPMOTEHHBIX EeMKOCTEM U KJIallaHOB. Illpu
BEIIIOJIHEHUIM OJ5TUX pa60T I10 OJOT'OBOPY paGOTH IO OJIKHBIL BEITIOJIHATBECSA TOJIBKO
MCIIOJIHUTEJIAMM, YKa3aHHBIMM B JOTOBOpE. B OJOT'OBOPEI, B cooTBEeTCTBUM C
KOTOPEMM PaBoTH [epenarnTcsd Ha ayTCOPCHMHI, pPEKOMEeHIyeTCs BKJIOYATH
TeXH/UECKMEe YCJIOBMSA BHIIOJIHEHUS Takux pador. IIpomM3BOOUTEJH LOOJIXEH
IIPOBOIUTL IIPOBEPKM BEHIIOJIHEHUS MCIIOJIHUTEJIAMM YCJIOBMM IOIOBOpPa, BKJIOYAas
YCJIOBUSA O COOJIOOEeHUM TpeOoBaHMM HacToawmx [IpaBuil.

40. (29) IIpomsBOIMUTEsIL HOJIXEH paspaboTaTh CUCTeMY, 1O 3BOJISIIYIO
obecrneunTs NPOCJIEeXMBAEMOCTb OAaJIJIOHOB, II€PEHOCHEIX KPMOTEHHBIX EeMKOCTEM "
KJIAIIaHOB .

41. (30) IIpoBepkmu, OPOBOIMMEIE Iepen OllepallMel HalloJIHEeHUSd, I OJIXHEL
BKJIOUATE :

a) (a) npoBepky OaJIJIOHOB MO YTBEPXIOEHHOM IpolLenype B OTHOIEHUN
HaJIM4Msi OCTATOYUHOTO M3OCBITOYHOI'O HABJIEHMS IJI KaxIoTo OaJijioHa:

eciu B6aJioH OBOPYyIOBAH KJlAlaHOM yIHOEPXaHMS MUHMMAJILHOTO IaBJIEHMS, TO

IpM OTCYTCTBUM CHTHajla, CBUIOETEJIbLCTBYKRIEIO O Hajluduu OCTaTOUHOT'O
M3OBITOYHOT'O HOAaBJIEHMS, IHOOJDKHA OBITH [IPOBeleHa NpoBepka KJjallaHa, eCcJM KJallaH
byHKUMOHMPYET HENPaBUJIBHO, OAaJIJIOH HOJDKEH OBITh OTIPAaBJIeH Ha TeXHUYUeCKOoe
obCcyXuBaHUE ;

ecimu 06aJiyioH He O0OpYyINOBAH KJlAlaHOM yIHOEePXaHMS MUHMMAJILHOTO IAaBJIEHUS U
B OaJjlJIoHe He ODHapyXeHO OCTaTOYHOT'O M3OHTOUYHOI'O IaBJIeHUs, TaKou ©aJIoH
IOOJIXEH OBITb OTIIPAaBJIEH IJid INPOBEeOEHMA OOIIOJIHMTEJIbHEIX UCIIBITaHUMN C 1eJIBIO
IIPOBEPKM OTCYTCTBMS KOHTAMMHALUM BOIOMU W OpyTVIMU BEUEeCTBaMU;
OOMIOJIHUMTEJILHEIE MEPH MOTYT BKJIOUATH BUB3YAJIbHEI OCMOTP BHYTPEHHETO
cocTosaHusa OajiJIoHa, KOTOPHI MHPOBOOMUTCS IIOCJIE OUUCTKMU C VICIIOJIb 30BaHMEM
BaJIMIMPOBAHHOT'O MeToIa;

©) (b) npoBepky TOro, UYTO MUIOEHTUOMKALMOHHEE DSTUKETKU npensnyumen

cCepum OTCYTCTBYKT;



B) (c) IIPOBEPKY TOT'O, UYTO BCe I[OBPEeXIEeHHbEe UOeHTUOMKALIMOHHEIE
STUKETKM NPOIOYyKTa yIaJIeHH M 3aMeHEeHEH;

) (d) BHEUHMIM BM3YaJIbHEIM OCMOTP Kaxnmoro ©OaJujioHa, [IEPEHOCHOM
KpMOI‘eHHOI;I EMKOCTHU u KJIallaHa C IeJIBIO BBEIABJIECHUA PaxKoBMH, CBApPOYHBIX
IIPOXUTOB, IPYITMX I[OBPEeXIOeHMIM ¥ KOHTaMMHAaUMM MacJjaMmyu, a TaKXe IIpu
HeOOXOIOMMOCTH MNPOBEIEeHMEe OUMCTKU;

o) (e) HOpPOBEpPKy COeIMHEeHMs NaTpybka KaxXOoro OajjloHa Wiu IIEPEHOCHOM
KpI/IOI‘eHHOIZ E€MKOCTIM Ha COOTBeTCTBMEe TUIIY COeIMHEHMA IOJId HaIllOJIHAeMOI'O I'a3ay;

e) (f) npoBepky HaTH CJEOyKRIEIO MCIBITaHMA KJalaHa (nmsa KJIAIIaHOB,
nomJjexammx NepUoOOMYeCcKOM IIPOBEPKe) ;

X) (g) npoBepky OajiJIOHOB MJIM II€PEHOCHBIX KPUOIT'€HHEIX eMKOCTEMN Ha
npeIMeT I[IPOBEIEeHMS BCexX HeOOXOIMMBIX MUCIBTaHUM (HaOpuMep, IIPOBEPKY
I'MIpOoCTaATUYECKNM IHOaBJIECHMEM JZRpeZe OKBMBAJIEHTHBIM I/ICHbITaHVIeM) 7 InIpoBpeneHme
KOTOPEBIX Tp@@yeTCH B COOTBETCTBUNU C HOPMa TV BHBIMM IIPaBOBEIMUA aKTaMMm
Poccumckoy demepauuy, U TIIPOBEPKY OEMCTBUTEJBHOCTM pPe3yJbTAaTOB DTUX
VICIIEITaHUM ;

3) (h) npoBepky LUBeTOBOM MapKMPOBKM KaxIoro 6aJjlJIoHa B COOTBETCTBUM C
prermcrTpralOHHBIM JoCbe (LLBeTOBaF[ KOOMPOBKa COIJIaCHO YCTaHOBJIEHHEIM
TpebOoOBaHMUAM) .

42. (31) PazsmMep cepuyM IOOJIXKeH OBTH ONpemesieH B 3aBUCUMOCTH OT
onepauuy HANOJIHEeHNS .

43. (32) BaJuioHH, BO3BpallaeMbe Ha I[IOBTOPHYK 3alpaBKy,  IOJDKHEBL OBITH
TaTeJIbHO IIOOT'OTOBJIEHEL C IeJIBIO MMHVIMM3alunnm pucka KOHTaMMHALMM B

COOTBETCTBUM C YyCTAHOBJIEHHEIMM [polelypaMu. MeToImMky, BKJIOUYAKIME IPOLEIYPH
OTKAuUMBaHMA M (MIM) HNPOOYBKM, IHOOJDKHBEL OBITH BaJIMIMPOBAHHEL. [JIg CXaTBIX I'a30B
TeopeTHUeCKOoe COoIepXaHue NpMMecCH Npu naBjieHuM HanonHeHusa 200 OGap IOOJIKHO
cocTaBsaTh He Oojiee 500 oOBbeMHBIX UYaCTelM Ha MWJIJIMOH HIpu TeMiepaType 15 C.
s OpyT'oT'O0 HaBJIEHUS OINPEeNesiSioTCsa SKBMBAJIEHTHHE 3HAUEHUS.

44, (33) C uOeybl MMHMMM3AUMM pPMCKa KOHTaMMHaLMM [IEPEHOCHHE
KPMOT'€HHBIE €MKOCTM, BO3BpAallaeMble Ha I[IOBTOPHYI 3aNpabBKy, IOJIKHE TUATEJIBHO
IIOOTOTaBIMBATLECH COIJIACHO YTBEPXIESHHBM npouenypam. B YaCcTHOCTH,
IIEPEeHOCHBIE €MKOCTM, B KOTOPEIX OTCYTCTBYyeT OCTATOYHOEe IaBJIeHUE, IOJIKHEL
OBITE IMONI'OTOBJIEHEI C MCIIOJIE30BAHMEM BaJIMOIMPOBAHHOTO MeToIa.

45. (34) Ipom3BOIMUTEJIE IOOJIKEH IMPOBOIUTL COOTBETCTBYKIIME IPOBEPKMU IJIS
obecrnieyeHMsa MNPABUJILHOT'O HAIIOJIHEHMSA KaXOOT'o OajiJloHa U (111m) [IEPEHOCHOM
KPMOT'€HHOM E€MKOCTMU.

46. (35) Kaxnoeli HaNOJIHEHHEM OaJjlJIOH OO YyCTAaHOBKM YyCTPOMCTBa KOHTPOJIA
[IEPBOT'O BCKPHTUA (myuxT 47 HacToAWero [IpuioXeHUs) OOJIKeH OBITh
IIPOKOHTPOJIMPOBAH C MCIIOJIB30OBAHMEM COOTBETCTBYKIETO MeToIa Ha OTCYyTCTBUE
yTeduku. JCHOJb3yeMEM MeTOH KOHTPOJIS He IOOJIKEeH NPMBOIUTL K KOHTaMMHALUN
IIOBEPXHOCTM NaTpyOka KjalaHa OajijloHa. I[IpyM HaaIuMuuMy BO3MOXHOCTHU TaKou
KOHTPOJIb IHOOJIKEH OCYIECTBJIATBHCH IIocJie oTbopa Bcex oO0OpasLOoB I KOHTPOJIA
KayecTRBa.

47. (36) Ilocyie HAIOJIHEHUS NATPYOKM KJAallaHOB OaJlJIOHOB  IOOJIKHEL OBITH
BaKPBITE KOJINAYKaMM IJIS BalMTEl OT KOHTaMMHauuu. Ha ©OaJsiJIoHEl u IIE€PEeHOCHEIe
KPMOT'€HHBIE €MKOCTM IOJIXKHH OBITh YCTaHOBJIEHEl yCTPOMCTBA KOHTPOJSL IIepBOTO
BCKPHITHUA .

48. (37) Kaxment OaJiJIOH WMJIM [IepPeHOCHAas KPMOTEeHHAas €MKOCTb IOJDKHEI OHTb
IPOMapKMPOBAHE C IIOMOWBI S3TUKETOK. HoMep cepum M CPOK I'OOHOCTM MOTYT OBITH
YKas3aHBl Ha OTOEJIbHOM STUKETKE.

49. (38) IIpym ODpOM3BOONCTBE MEIMUMHCKMX T'a30B IIyTeM CMelVBaHUS IBYX
iy OoJjiee Paz3JIMUHEIX I'al30B (B JIMHUM OJIS HAIOJIHEeHUS JMOO HEINOCPEeICTBEHHO B
fajioHax) IMPOMBBOIUTEJIE IOOJDKEH MCIOJIb30BaTh BaJIMOIMPOBaHHEM MeTOn
CMEUMBAaHUA, KOTOPBI TapPaHTUPYET, YTO Tas3b IOJIKHEIM OOpa30oM CMEUaHH B
KaxImoMm OajiJiIoHe, M oDecleuyBaeT I'OMOI'€HHOCTB CMECH.

KouTpose kauecTBa

50. (39) Kaxmas cepus MeIMUMHCKOTO Tasa (BaJIsTOHEL, IIEPEeHOCHEIE
KPMOTEHHEIE EMKOCTM, pes3epByaphbl B MEIOMIMHCKUX OPTaHM3aUMAX)  IOJDKHA OBEITH
IIPOKOHTPOJIMPOBAHA B COOTBETCTBMM C YCTAHOBJIEHHEIMU TpeBoBaHUAMM . B
OTHOIWEHUM KaXIOM CepuM HOOJIKHO OBITH IIOJIyUeHO paspelleHue YIIOJIHOMOUEHHOT'O
JiYilila Ha BEHIIYCK.

51. (40) Ilman oTbBopa T1@npo® ¥ OOBEM MNPOBOIMMEIX MCIHETAHUMA IOJDKHEL



OTBEeUaTh CJlelyllyM TpeOOBaHMSAM B OTHOWEHMM OaJiJIOHOB (ecyM B IOpolenypax He
YCTaHOBJIEHO MHOE) :

a) (a) ecam TOJNBKO OIMH MEIMLUMHCKMM I'as’ HAIOJIHAeTCS B OaJIJIOHE C
MCIIOJIb30BAHMEM KOJIJIEKTOPa, K KOTOPOMY OIHOBPEMEHHO IIOOCOENMHSITCS
HECKOJIbKO OaJIJIOHOB, I'a3 OOJIKEeH OBTh NPOKOHTPOJMPOBAH, KakK MUHUMYM, nus
omHOTO OaJjiJloHa OJ4g YCTaHOBJIEHUSA IIOOJIMHHOCTU " KOJIMUECTBEHHOT'O
onpeneJieHus, OOpasLE INOJIXHEL OTOMPATbLCH OT KaXIOI'O LMKJIA HAllOJIHEHUS npu
3aMeHe 0aJlJIOHOB, [IOIOKJIOUEHHHX K KOJIJIEKTOPY;

6) (b) ecnam TONBKO OIMH MEIMLUMHCKMM I'al’ HAIOJIHAeTCS B OaJIJIOHEL B
paMKax OIHOTO MNPOM3BOIACTBEHHOTO LMKJIA B OOMH NPOMEXYTOK BPEMEHM, TO 1o
KpayHel Mepe OIOMH OaJIJIOH IPpM KaXIOM HEIPEPHBBHOM LMKJIE HaIOJIHEHUS IOOJIKEH
OBITE [IPOBEPEeH Ha [IOIJIMHHOCTL M KOJIMUECTBEHHOE COIepXaHUe. [IprMepoOM
HEIIPEPEIBHOT'O LMKJIa HAIIOJIHEHMA ABJIAESTCHA IIPOM3BOINCTBO B TEUCHUE OHHOﬁ CMEHEBL
OOHVM U TeM Xe& I[IepCOHAaJIOM C MCIOJIb30BaHMEM ONHOTO OOOpPYyIOBaHMUA U OIOHOM
cepum rasa, KOTOPHBM pacdacoBEBAJICH;

B) (C) ecaM MeOMUMHCKMNM I'a3 TOTOBMTCS NyTeM CMENMBAHUS B HaJsisioHe
OByX MM 0oJiee pas3JIMUHHIX I'a30B M3 OOHOTO M TOI'O Xe paclrnpeneyuTesIbHOT'O
KOJIJIEKTOpa, TO I'a’ M3 KaxIoro OaJiJIoHa IOJIKEH OBTb [IPOKOHTPOJIMPOBAH Ha
IOONMHHOCTE M KOJIMUECTBEHHOE COIepXaHMe BCeX KOMIIOHEHTOB I'al0BOM CMecu. B
OTHOIEHMM BCHOMOTATEJIBHEIX BeleCTB (IpM MX HAJIMUMK) VICOIEITaHME Ha
IIOOJIMHHOCTL MOXET BEHIIOJHATBLCH OJIS ONHOTO OajijiIoHa M3 LUMKIIa HANOJIHEeHUS (Min
OJIS KaXOOI'0 HENPEPHEBHOT'O LMKJIa HallOJIHeHUdA) . MeHbllee KOJIMUeCTBO 0aJIJIOHOB
MOXeT IIOoIOBepIraTbCHd VCIIBITaHMAM B Cliyuae JMCIIOJIb30OBAHMA BaJIMOVMPOBAHHEIX
ABTOMATUI3MPOBAHHEIX CHCTEM HAIIOJIHEHMA;

T) (d) B OTHOUNEHMUM TI'asz30B, CMellMBaHMe KOTOPBIX IPOUCXOOUT IO
HAIOJIHEHMS, HeOoOXOIMMO cobJimaTh Te XKe IIPMHLMIE, UYTO U B OTHOIEHUN
HAIOJIHEHMS OIHMM T'a30M, KOoI'Ia Ha JMHUM OCYLeCTBJISeTCs HEIIPEPLIBHEIN
KOHTPOJIb CMeCHM TI'a30B, MCIIOJIB3YEMBIX IOJIA HAIIOJIHEHMA.

52. B oTHOWEeHMM T'a30B, CMellMBaHMe KOTOPEIX MNPOMCXOIOUT IO cTanumnm
HaAIIOJIHEHMS, HEeOOXOIMMO NPUIECPXMBATLCSA TEexX Xe NPUMHILMIOB, Kak M IOJd I'a30B,
CMeUlMBaHME KOTOPEIX [NIPOBOOMTCS B OajljloHax, IpM OTCYTCTBUM Ha JIMHUK
HEIPEPEIBHOT'O KOHTPOJIA CMeCHU I'al30B, MCIIOJIb3YEMHX IJiS HAallOJIHEeHUS .

53. ﬂOHXHH BEIIIOJIHATBCSA VCIIEITaHMA Ha comepxaHme BOIbBI, €CJIN
npousBOOMUTEJIEM He OOOCHOBAHO MHOE.

54. JonyckaeTCsa MCIOJIb30BaHME IOPYI'MX MeTOoOMK oTbopa obpasuoB u
VICOEITAHMM [OPM HaJIMUMM TaKOI'O Xe YPOBHSA oDecledeHMd KadecTBa.

55. (41) Bapepmapuye MCIBITAHMUSA [NE€PEHOCHEX KPUOTEHHHX €MKOCTEeM HOOJDKHEL
BKJIIOUWATB MCIIBEITAHMA Ha IIOOJIMHHOCTBE M KOJIMYECTBEHHOE OlIpelneJIeHME B KaXHOﬁ
eMKOCTHM, €eCJIM MHOe He TIMPenyCMOTPEHO YCTAaHOBJIEHHBMU TPpeOOBAHUSAMMA .
BEIOOPOUHEIM [OCEPUMHBIM KOHTPOJIb MOXET MCIIOJIB30BATLCS TOJIBKO B Cllydae, eCiu
OBUIO IOKas3aHO, UYTO IIepel NOBTOPHEM HAIIOJIHEHMEM KPUTHUUECKME XaPaKTepUCTUKU
OCTATOUYHOI'O T'a3a B KaxXIO¥ eMKOCTM OCTaJIMCh 0Oe3 M3MEeHeHUN.

56. (42) He TpebOyeTcs npoBemeHue orbopa oOpa3LOB I[IOCIe IIOBTOPHOT'O
HaAIIOJIHEHMSA KPUOTEHHEIX €eMKOCTEeN mpuodpeTaTeyiey B MeCTe VCIIOJIb30BaHUA
(pesepByaps B MEOMUMHCKMX OPTaHM3aUMAX WIIM [IE€PEHOCHHE KPMOT'€HHBIE €MKOCTM)
M3 CHIelMaJlbHO IpenHa3Ha4YeHHBIX LMCTEPH npu HaJIN4uUm OOKYyMEHTa,
IIOOTBEPXOAKIEIO KAaueCTBO COINEPXMMOI'O MCIOJIb3YyeMOM UMUCTepHH. llpu 3TOM
I1oCJIe I1IO0CJIeIOBAaTEJIbHBIX IIOBTOPHEIX HallOJIHEHUM IIpomM3BOONUTEIIb IOOJIXEH
JoKas3aThb, 4YTO KadvecCTBO I'a3a B €MKOCTAX IoOIOepXrBaeTcCHa Ha YCTaHOBJIEHHOM
YPOBHE.

57. (43) He TpebyeTcsa COXPaHATb KOHTPOJIbHEE M apxXMBHBE OOpasLb Cepunt
IPpOOyKLUUM, €CJIM DTO He NPpelyCMOTPeHO HOOKyMeHTalMuel.

58. (44) He rTpebyeTcsa IpOoBEeIeHUE IponoJrKaKrmerocs N3ydYeHUs
CTabMIBbHOCTM, €CHIM I[IEPBUUHOE MIydeHMe CTabMIbHOCTM  OBJIO 3aMeHEeHO
JMICIIOJIb30BAHMEM IHOAHHBEIX, COIOEPXalMXCS B HAYUYHOM JIMTEepaType.

TpaHCIOPTUPOBKA I'a30B
59. (45) HamnoJsiHeHHBIE T'a30BHE OAJIJIOHH M [EPEeHOCHBE KPUOTEHHBE EMKOCTU
IOOJDKHEL OBITH 3allMIleHE BO BPeMS TPAHCIOPTUPOBKM, B YAaCTHOCTM, IOOCTAaBJIATHLCSH
33aKa3UMKaM B UMCTOM COCTOSHMM, COOTBETCTBYIEM YCJOBUSIM UX maJbHe mero

MCIIOJIBb3OBaAaHMA .

IV. TepMMmHEI 1 ONpenesieHud



60. [na uejyeM HacToAweTo I[IPUIIOXeHMS KPOME TEPMUHOB U onpeneJieHul,
NpenyCMOTPeHHEX IJjlaBoM 11 HactToammx [IpaBuil, MCHOOJIB3YKTCHA TakKXe clenyilue
OCHOBHEIE IIOHATMSA

aMOyJIaTOPHBIM KPUOTEHHEM COCYI — I[IE€PEeHOCHOM TEepMUUECKM M30JIMPOBAaHHEIM
KOHTEMNHEP, CKOHCTPYMPOBAHHLEI IOJIS XPaHEeHUS CXMKEHHOTO KMUCJopona u
MCIIOJIb30BAHUA I'al’000pasHOTO KMCJIOpOoHa Ha OoMy Yy IalMeHTa;

Tas - BelecTBO MJIM CMeChb BelleCTB, KOTOpHe npu naBjeHum 1,013 Oap n
TeMrnepaType miaoc 20 C HaxomATCS I[IOJIHOCTBI B I'al3000pa3HOM COCTOSHUU NI
npu Temneparype miaoc 50 C maBjieHMe MX IapoB HnpeBbmaeT 3 6ap;

ras kxak dapMmalueBTMueckas cyOcTaHUMsa - Tas, OpeIHABHAUEHHBI OIS
MCIIOJIb30BAHUA B KauecTBe (QapMalleBTMUECKOM CcyOCTaHUMM IJjig IIPOUBBONCTBA
JIEKAPCTBEHHOT'O IIperapaTa;

rpynna (cBsas3ka) OaJjlJIOHOB — COOpaHHBE UM BaKpeIlJIeHHbBle BMecTe OaJlJIOHEHL,
IIOOKJIIOUEHHEE UYepes pPacClIpeneIMTeJIbHEN KOJIJIEKTOP, TPAHCIIOPTUPYEMBIE U
MCIIOJIb3yEeMEIE KaK eIMHOe LeJjioe;

MCHETaHVEe TUIPOCTAaTUUECKMM INaBJIEHMEM - MUCIBEITaHMe, [IPOBOINMMOE C LeJibio
obecneueHus 6e30INaCHOCTM B COOTBETCTBUU C YCTaHOBJIEHHBIMIM TpQGOBaHVIHMV[ OJ1da
IIPpOBEPKM TOI'O, YTO OaJIJIOHEl WMJIN re3sepByapel MOT'YT BBIEPXAaTb 3allJIaHVMPOBAHHEIE
BEICOKME IaBJIEHUS;

KJIallaH — YCTPOMCTBO IJiS OTKPHIBAHMSA M 3aKpPHBAHMUSA KOHTEMNHEPA;

KJlallaH yIOepXaHMsd OCTaTOYHOT'O IHaBJIeHMS — KJjallaH, YCTAaHOBJIEHHHM Ha
faJjyioHe ¥ [HOOOEepXMBAawLMIM B MCIOJIB30BAaHHOM 0OaJlJIoHEe IOaBJIEHME BHIIE
aTMOCPepHOTO C LeJlbld [NpeloTBpalleHMs KOHTAMMHALUM BHYTPEHHETO obbpeMa
OaJnsoHa;

KOHTEMHEep - KPMOTEeHHEM cocyn (6ak, LMCTepHa WM MOOMJIbHAS KPUOI'eHHAas
€MKOCTb IOpyIT'or'o Tula), ©OaJlJIoH, CBsa3Ka OaJlJIoOHOB MM Jiobas OpyTrasd ylakoBKa,
KOTOpad HaxXoIMTCAd B HEIIOCPpeICTBEHHOM KOHTaKTe C MEIOMUMHCKMM I'a30M;

KPUMOTEHHEM T'as - T'al, KOTOPHIM CxmxaeTcsa npu nasjeHum 1,013 6Bap npu
TeMnepaType Hmxe MmHyc 150 C;

MaKCMMAJIbHEI TEOPEeTUUECKUN OCTaTOUHHM YPOBEHb IIpMMEeCH — I'al3000pasHasd
IpyMMecb OT BO3MOXHOI'O OOpPaTHOI'O IIOTOKa I'asoB, ocTaBlasgcsa IOCJe
IpeOBapPUTEJIbHOM 00paboTky OaJjlJIOHOB Iepen UX HaIlOJIHEHMEM. Pacuert
MaKCMMaJIbHOT'O TEeOpeTUUYEeCKOI'O YPOBHA IIPpMMECHU NMMeeT SHA4YeHNre TOJIBKO OJI4A
CXATHX T'al3’0B [IPM IPENIOJIOXEHMUM, UTO BTU Ta3H BenyT cebs Kak MOeaJIbHBE;

MeIVLIVMHCKMUIM Tas3 - Jiodor Tas Win cMecChb Tas3oB, ABJISRIIVECS
JIeKapCTBEHHBIMY [IpellapaTaMu;

OoOpaTHEIM KJlallaH — KJjlallaH, KOTOPHBIM INO3BOJISET MNOTOKY MNPOXOIMUTH TOJIBKO
B OIOHOM HallpabBJIEHUNM;

OTKauMBaTh — YyIOaJIATb OCTATOUHBIM I'a3 M3 KOHTeMHepa U (MJM) CUCTEMH C
IIOMOIBI0 BakyyMa IO IaBjieHMsa MeHble ueMm 1,013 OGap;

IIEPEeHOCHOWM KPMOT'€HHEM COCYyI — IIE€EPEHOCHOM TepMUUEeCKU MB0JIMPOBAaHHEI
KOHTeIZHep, CKOHCprV[pOBaHHbH;[ OJ1da XPaHeHuA B HeM BelleCTB B XKMIOKOM
COCTOSHUM. B LneJjigax INIPpVMMEHEHMA HaCToAWeI o HpVLHO)KeHI/IF[ ,D;aHHbHZ TEPMMH He
BKJIOUaeT noHATue "umcrepHa" (tanker);

nponyBKa - yIaJleHMe OCTAaTOUHOI'O T'a3a M3 KOHTeMHepa M (uim) CHCTEeMBI
IIyTeM [IepBOHAUAJILHOT'O HATHeTaHMS IaBJIEHMS C IIOMOUBI0 MCIIOJb3YyeMOI'o I'asa C
nocryenymouyM cOpocoM mamBjieHUs raszsa no 1,013 Gap;

pasmesyieHMe BoO3OyxXa -— paslejieHue aTMoCcPepHOTO BO3IOyxa Ha COCTaBJgLLME
ero ras3v nyTeM (QPaKUMOHHOM OUCTMIIISALMM [IPM KPMOTEHHEIX TeMIepaTypax;

PAaCIpPenesIMTEeNIbHEN  KOJIJIEKTOP  — oBopyInoBaHMeE Wi YCTPOMCTEO,
CKOHCTPYMUPOBAHHEIE IOJIS ONHOBPEMEHHOT'O OIOPOXHEHMS WM HaIOJIHEHUS rasoM
OOHOTO MM OoJjiee KOHTEMHEPOB;

pes3epByap — CTALUMOHAPHHEM TEepMUUECKM MIOJIMPOBAHHBIM KOHTEMHEP oJis
XPaHEeHMSI CXWXEHHOTO MJIM KPMOT'E€HHOT'O TI'a3a, TaKXe Ha3bBaeMelll '"CTalMOHAPHBIA
KPMOTEeHHB cocyn";

cOpoC IaBJIEHMSA - OollepallMd [0 yIaJlIeHMI0 OCTATOUYHOI'O I'ala M3 KOHTelHepa
u (mnam) CHUCTEeMEl OO BEeJMUMHEL OCTaTOuHOTO gnmaBjaeHumsa 1,013 Bap nyrem
COeIMHEeHMS KOHTeMHepa U (MJM) CUCTEMBl C aTMOCOEPHHM BO3IOYXOM;

cxaTel Tral3 - ras, pacdacoBaHHBIM non IOaBJIEHMEM C LIEJIbI0

TPAHCIOPTUPOBKM, KOTOPEIM OCTaeTCsa INOJIHOCTBI B T'as’000pasHOM COCTOSHUM IIPU
TeMmnepatype Bblle MmHyc 50 C;

CXIKEHHEM Ias — ras, pacbacoBaHHBI C LEJbK TPAHCIOPTUPOBKM, KOTOPEHI
oCTaeTCcs 4YaCTMYHO XMIKMM MJIM TBEPIHM IIPM TeMrepaType Bbme MuHyc 50 C;



LUMCTEPHa — TEPMMUECKM M3OJIMPOBAHHBI KOHTEMHEpP, YCTaHOBJIEHHEM Ha
TPAHCIOPTHOE CPEeOCTBO IJiA I[EePEeBO3KMU CXMKEHHOTO MJIM KPMOTEHHOTO Trasa.

[Ipnnoxenmue N 7
k [lpaBuiaM OpTraHM3aLMM IPOM3BOLNCTBA
M KOHTPOJIA KadeCTBa JIEKAPCTBEHHHX CPEeICTB

[IpoMB3BONCTBO JIEKAPCTBEHHLBIX PACTUTEJIBHEIX I[IPelapaTob
I. IpmHLMI

1. JlekapCTBEHHBEIE PACTUTEJIBHEIE MpPeNapaTh MMET CJIOXHYIO npupony u
Pa3HOOOpPAa3HEIE XAPaKTEPUCTUKM, IO STOM NPMUMHE OPM MX NPOM3BOLNCTBE OCOOYI
POJIb MT'PAET KOHTPOJIb MCXONHBIX MaTepMaJioB, YCJOBMM XPaHeHUsa UM INepepaboTKHU.
JIcXOOHBEIM MaTepuajioM IIpU NPOU3BOLCTBE JIEKAPCTBEHHBIX PaCTUTEJIbHBIX
IpenapaToB ABJAETCA JIeKAPCTBEHHOE pPaCTUTEJIbBHOE CEHpPbE. JlekapCTBEHHOE
PacTUTEeJIbHOE CHPbe HOOJIKHO MMEeThb TpebfyeMoe KadeCTBO, a IoATBepxXIalye 3TOT
@aKT IOAaHHBIE IOJIXXHEBL OBITb npengocTaBJIEHEL IIOCTAaBIUIMMKOM MCXOIOHBIX MaTepmnasioB
IPOM3BOOUTEJID JIEKAPCTBEHHOT'O PACTUTENIbHOT'O IHpenapata. [Hna obecneuyeHnsa
Ka4eCTBa JIEKAPCTBEHHOTO PACTUTEJIBHOTO CHPbA MOXET MNOTpeboBaThbCA Bosee
nompoBbHasa mHOoOpMauUMsa O cIocobe ero HojiydeHusa (BHpammBaHug) . OTOOp ceMsaH,
YCJIOBUA KYyJIBTUBMPOBaHMA U cbopa ypoxad HABJIAKRTCA  BaXHBMU acrnexTamMu
KadyecTBa JIEKAPCTBEHHOT'O pPaACTUTEJIBHOI'O CHIPbA M MOI'YT BJIMATB Ha IIOCTOAHCTBO
KadecTBa I'OTOBOI'O JIEKAPCTBEHHOTO PaCTUTEJIBHOTO IpenapaTa. Oiadg neJsen
Hajiexaumero BhHpallMBaHMUA M cOopa pacTeHMM B  OTHOUEHUU COOTBETCTRYIOIEN
cucTeMbl oOfecrnedeHMsa KadeCTBa pPEKOMEHIyeTCsa MPMMEHATH YTBEPXIOEHHOE
KoMuTeTOM MO pPacCTUTEJIbHBIM JIEKAPCTBEHHEIM IIpernapaTaM EBPONEMCKOTO aTl'eHTCTBa
IO JIEKapCTBEHHEIM CpPenCcTBaM PyKOBOLCTBO 1o npaBuiiaM Hanojexaumero
BEIPAIIMBAHMA M COOpa MCXOOHOTO CHPbSA PACTUTEJIBHOTO HNpoMcxoxneHusa (GACP)*.

2. Hacrosmee I[IpUJIOXKEHME PaCIPOCTPAaHAETCS Ha BCE MCXOIHHE MaTepnrasiel
PACTUTEJBHOTO NPOMCXOXIOEHMsI, B TOM UMCJIEe Ha JI€EKaPCTBEHHOE pacTuUTeJIbHOe
CEIPBE.

3. OCoBOeHHOCTM MNPMMEeHEHMS PAa3JIMUHHIX I[IPaBUJI, B TOM YMCJe HaCTOAIMX
Hpaan, K IMNPOM3BOLNCTBY JIEKAPCTBEHHBIX PACTUTEJIBHEIX IIpellapaTOoB IIPMBEOEHEI B
Tabmmue N 1.

Tabmmua N 1. OcoBbeHHOCTM NpuMMeHeHusa lIpaBuUil K NPOU3BOIACTBY JIeKapCTBEHHBIX
PacCTUTeJNIbHEIX IIpernapaTos (1)

o +
| Bunel paboT | [IpaBuUIa | T'maBa | T'maBa |
| | Hagnnexamero | v | 11T |
| | BEIpaMBaHMA |HacTOoAWMX |HacTosa— |
| | wu cbopa | THpaBun | wmmx |
| | (GACP) | | HNpaBwna |
|- ———— o ———— o ——— o

| Kysib TMBUpPOBaHME ¥ COOpP pacTeHui, | | |
|Bomopocseyr, IpubOB M JIMAMHUKOB, c6op | | |
| sxCcCcymaToB (BHOEJIEHMIT) | | |

|Pe3ka M Cyllka pacTeHMM, BOINOPOCIEN, | | |
| T puBOB, JMIANHUKOB M BKCCYIAaTOB | | |
| (BBIODEJIeHMIT) (2) | | | |

| 3mesnibueHMe, O0OpaboTka BKCCyIaToB, | | |
| SKCTPaKLUMS U3 PaCTEeHU, | | |
| bpakuMOHMPOBAHME, OUMCTKA, | | |
| KOHLIEHTPUPOBAaHME MM QepMeHTalusa | | |
| pacTUTEeJIbHEIX CyDOCTaHLUM | | |

| JanpHeVmasa obpaboTka OJd NOJIydeHUS | | |
| TexapcTBeHHOM GQOPMHI, BKJIOUAS YIAaKOBKY | | |



| IeKapCTBEHHOTO IpelapaTa

[IpuMeuaHm :

(1) B manHHOM Tabiulle NpelcCTaBJiIeHa pacCllMpeHHasa nompobHas MHopMalMsa B
OTHOWEHUM paszdejla MO JIEKAPCTBEHHBIM PAaCTUTEJIBHEIM HNpenapaTaM Tabmamusl N 1 B
rnaBe IV HacrodAumx IlpaBuil.

(2) [IpousBOOUTENIM OOJIKHEL I'apaHTUPOBAaThH, uTo IIaHHEIE crannum
OCyHeCTBJIAKTCA B COOTBETCTBUU C YCTaHOBJIEHHBIMIM TpGGOBaHI/IHMV[. ,HHH
HadaJIbHEIX CTaIMM NPVMEHMMBl CTAHOAPTH PyKOBOICTBA IO MNpaBWjlaM HaOjexaleI o
BHIPAMBAHMA UM CcOOpa MCXOIOHOTO CHPbA PACTUTEJIBHOT'O NPOMCXOXICSHUSA (GACP) .
Hacrosamue IlpaBuiia NPUMEHAKNTCHA K NPOU3BOIACTBEHHEM CTAOMAM PEe3KM U CYLKU.

(3) B oTHOWEHUM CTaIMM OTXMMAa PACTEeHMM M IIeperoHKM (ecyM HeoOXOoIMMO,
YTOOE 3TK pPabOTH COCTABJIAJIM HEOTBEMJIEMYK YacCTb OIepaluM 3aTOTOBKM C LEJbI

COXPaHeHMsa KauecTBa MNPOOYKLUMM B pPaMKaxX YTBEPXIEHHBIX crneundmUraumn)
cuMTaeTcsa [OpUeMJIEMEIM WMX [IpOBeIeHue B YCJIOBUAX 3aTOTOBKM, €CJU
KYJIBETUBMPOBAHME OCYIECTBJIAeTCA B cooTeeTcTBMM C GACP. Takue YCJIOBUSA
cyjenyeT paccMaTpMBaTh < KaK < MCKJIIOUEeHMe U OOOCHOBEBATH B OOKYyMEeHTax
PETUCTPALMOHHOTO Hocbe. g Takux paboT, OCYyWEeCTBJISEMHX B YCJIOBUAX

3aTOTOBKM, HEOOXOOMMO OOECNEeUMTH COOTBETCTBYWIYK NOKYMEHTALMK, KOHTPOJIb U
BaIMIOAUMIO COTJIACHO IPMHLMIIAM HaCTOSWMX [IpaBuUII.

ITI. IomMmeuweHMsa u oOOpyHOOBaHUE

30HE XpPaHEeHUd

4. (1) JlexkapCTBEHHOE pPaCTUTEJIbHOE ChHpPpbe HeoOXOOMMO XPaHUTL B
OTIOEeJIbHBEIX 30OHaxXx. DT 3O0HH IO OJIKHBI OBITb 3alMimeHBl OT IIPOHMKHOBEHNMA B HUX
HACEKOMBIX M XMBOTHEIX, OCOOEHHO I'PH3YHOB. JOJDKHEI OHTb HNPUHATHE 20beKTMBHBIE
Meps I[I0 [PenoOTBPalleHMI0 PacCHpPOCTPaHEHMS  JIOOBIX TAKUX XMBOTHBIX U
MUKPOOPTaHM3MOB, [IPUMBHOCHUMEIX C JIEKAPCTBEHHHM PAaCTUTEJIBHEIM CHPLEM, oyis
NpenoTBpalleHMsa QepMeHTauMM MM pocTa IIJIeCeHM, a TakKxe IIepPeKPEeCTHOM
KOHTaMMHallNM . HeOGXO,HVIMO JMCIIOJIB30OBATHb BBEIIEJICHHBIE 3O0OHEI OJI14d KapaHTVHa
IOCTyManmero JIeKapCTBEHHOT'O pPacCTUTEJIbHOT'O CHPbSA u JIeKapPCTBEHHOT'O
PACTUTEJIBHOT'O CHPbSA, Pa3PEelleHHOT'O IJIs MCIIOJIL30BAHUS .

5. (2) 3oHa xXpaHeHMS »OOJDKHA XOpOollIO BEHTUIMPOBATHLCSH. [lopamox
pasMeleHrsa YIakKOBOK He TOOJIKEH MNpPensaTCTBOBATbL CBOOOOHOM LUMPKYJISUUN
BO3OyXa.

6. (3) Ocoboe BHMMaHME HeOOXOOMMO YHOEeJIATb UUCTOTEe U HaOJexalmeMy
OOCIIyXMBaHMIO 30H XPaHeHMusa, OCODOeHHO TaM, I'Ie obpal’yeTcs IbUIb.

7. (4) Ecam @Ojag XpaHeHUS MCXONOHBIX MaTepuajioB U JIeKapCTBEHHBIX
PAaCTUTEJIbHEIX IIpelnapaToB TpebylTcs ocobbe yCJOBMS B OTHOUEHUU BJI&XHOCTH,
TEeMIIEpPaTypel M 3allMTEl OT CBeTa, TakKMue YyCJIOBUA HeOGXOHMMO obecneumBaTh u
KOHTPOJIMPOBATE .

[lpoM3BOOCTBEHHAA 30HAa

8. (5) IIpm oTbope npod, BIBEUMBAHUM, CMEUMBAHUU " OPYTUX
TEXHOJIOTMYE CKIUX orepaumax C JIEKApPCTBEHHEIM racTrmnuTeJIbHBEIM CBEIPBEM,
CONPOBOXIOAWMXCS MEJIeODpas30BaHMEM, HEeODXOIMMO IIPMHMMATL OCOOBE MEPEH 1o

NOoOOepPXaHMI0 YMCTOTH, a TakKXe [0 NPeIOTBPAlleHMIO IE€PEeKPEeCTHOI'O 3aIl'psa3HEeHMUs
(yoayieHue NOBUIM, BHIOEJIEHME CIELUMAaJIbHEIX I[IOMEIEeHUN) .

OBopynoBaHue
9. (6) ObopynoBaHMe, OUILTPYLIME M MHBEE MaTepualibl, MCIIOJIb3yEeMEEe B
IPOM3BOLCTBEHHOM IIpollecCce, HOOJIKHEL OBITb COBMECTMME C pacTeoOpuUTEeIEeM,

VICIIOJIB3YEMEIM IIJId JSKCTPpaxkKuumM, nOJ4 IIpenoTBpalleHMA KakKoTo-Jimbo BHEIOEJICHWMA WIIN
HeXeJlaTeJIbHOM abcopbumum JIEKAaPCTBEHHOTO PAaCTUTEJIbLHOTO CHPbS, KOTOPHE MOT'YT
IIOBJIMATEL Ha MNPOIOYKLMIO.

IIT. JoxkyMeHTauUusa

Crnenudmxaumy Ha MCXOIHOE CHpPbe



10. (7) TpoM3BOIMUTENM JIeKAPCTBEHHBX PAaCTUTEJIbHEIX [IpelapaToB IIOJIKHEL
ybeImuTeCcsa B TOM, UYTO OHM MCIOJIBE3YIT TOJIBKO TO JIEKAPCTBEHHOE PaCTUTEJILHOE
CEHIpbe, KOTOpOe IPOMBBEINEHO B COOTBETCTBMM C HACTOSUMMU IpaBuyaMmm (cC
yueTroM Tabmauusl N 1 HacToswmero I[IpuJIoXeHMs) UM PeTrUCTPaLMOHHBM oochbe.
HeobxonoumMo MMeTb VICUEPIIBIBAILYI0 IOOKYMEHTalMo, Kacallyncs OLIEHKM
IIOCTABUIMKOB MCXOOHOT'O CHPbS PACTUTEJILHOT'O IPOMCXOXIOEHMUS, IPOBeIeHHOM Jmbo
caMMM TPOMB3BOIUTEJIEM JIEKAPCTBEHHOTO PACTUTEJILHOTO IpernapaTra, Jmbo IO ero
IIOPYUYEHNMIO VIHBIMIL JIVLaMI . Pesynb TaThL OLIEHKWU IIOCTAaBIUIMKOB B OTHOIIEHUM
JIEKAPCTBEHHOTO PaCTUTEJIbHOT'O CHpPbSA ABJAITCA OCHOBOIIOJIATARMMMU oJis
KayecTBa MCXOIOHOT'O CHpPbSA. I[lpom3BoIuTesb obpallaeT BHMMAaHME Ha TO, uTo
IIOCTAaBUIMKM JIEKAPCTBEHHOI'O PAaCTUTEJIbHOI'O CHpPbS MM IIpelapaTa padoTanT B
coOoTBeTCTBUM C PyKOBOHCTBOM 10 IIpaBMJlaM Hagjiexalmero BHEpPaAallMMBaHMA U cGopa
MCXOIOHOTO CEPbSA PACTUTEJIBHOTO npoucxoxideHmsa (GACP) .

11. (8) Ims Toro uTOoOH COOTBETCTBOBATL TpeboBaHMAM, YCTaHOBJIEHHBEIM
nyHkTamMmy 92-134 HacTroammux IlIpaBui, B CcHeUMdMKaUMM Ha JIeKapCTBEHHOE
pacTUTeJIbHOE CHPpbe WM JIEKAPCTBEHHHE pPacCTUTEJIbHEE IIpellapaThl HeoOXOOMMO
BKJIIOUATH :

Hay4JHOE HasBaHME PACTEHMS B COOTBETCTBMM C OMHAPHOM CUCTEMOM (pom,
BMIBl, NOIBMIBE M (MJIM) PA3HOBMIOHOCTM, a TakxXe aBTopa (HanpuMmep, Jinuuen) ,
IpY HEOOXOOMMOCTM TaKXe cJjlelyeT NPeNCTaBUTh MHYK MHOOPpMALMIO (Hanmpumep,
HasBaHUE COpTa, XEeMOTUIMUECKYID Pa3HOBUIHOCTL) ;

HOHpOGHHe HOAaHHEIE O IPOUMCXOXIEHMM PaACTEHUA (B JaCTHOCTNM, CTpaHa VI
PerMoH InpomspacTaHMAa Jmbo KYyJIbE TUBMPOBAHUA, BpeMAa )Z8 crioco® 3ar'OTOBKMN,
BEPOSTHO MCIIOJIb30BAHHEIE INE€CTULMIL, BO3MOXHOE pPaIMOakKTUBHOE 3aTpsA3HEHUE) ;

CBeIeHMs O TOM, Kakad(Me) UYacThb (M) pacTeHMsa UCIOJb3yeTcd (loTcd) ;

nHdopMalLMIO O CcIocofe CyWKM, e€CJIM MCIOJb3YIT BHCYUEHHEE pacTeHUSd;

OIMCaHMe JIEKAPCTBEHHOI'O pPacTUTEJIbBHOI'O CEIPbHA, a TakKxe IJaHHEBIE ero
MaKpO— M MMKPOCKOIMYECKOI'O MCCJIeNOBaHUM;

IOAaHHEIE O HeOOXOOVMEIX VICIIBEIT@HMAX Ha IIOOJIMHHOCTE, BKJIIOUAAd IIpU
HEOOXOOMMOCTM MCIHIBEITAHUS Ha IIOOJIMHHOCTDBb OJ1d VHTPEeOMEHTOB C V3BECTHOM

TepaneBTUUECKOM aKTMBHOCTLI MJIM MapKepoB. ECIM JIeKapCTBEHHOE pPaCTUTeJIbHOE
CBIpbE€ MOXHO QajibCUMOUUMPOBATHL M (MJIM) NOIOMEHMTL, TO HEODOXOIOMMEl CIeluUbMUHBIE
mnbbepeHuMpyoILMEe MCHOBITaHMA. [Jd onpelesieHMs NOINJMHHOCTMU B PaCHOPAXEeHUN
OOJKeH OBITh ayTeHTUMUHBM obpasell OJiS CPaBHEHUS;

comepXaHHMe BJIATM B JIEKAPCTBEHHOM PAaCTUTEJIbLHOM CHPbe, OINpelejiseMoe B

COOTBETCTBMM C TpeboraHuaAMMU I['OCyIapCTBeHHOM G(apMakonen Poccumckon
denepaunn;

MeTOIOMKIN KOJIMYEeCTBEHHOTI'O ornpenejyieHnAa KOMIIOHEHTOB C U3BECTHOMN
TepaneBTNUECKON aKTMBHOCTBI MM, €CJIM HeOoOXOOMMO, MapKepoB, a TaKxe
MEeTOHbl, NPMTOOHBEIE NJIA ONPEeNeJIeHMs BOSBMOXHOM KOHTaMMHAUMM [NeCTUUMUIaMU n
npenesiel  NPMEeMJIEMOCTM B COOTBETCTBMM C TpeDOBaHUAMU TocynapCTBEHHOM
bapmakonen Poccumckom demepaumm, WUIM, OPM OTCYTCTBUMU bapMaKOIEeMHEIX
TpeOOBaHUM, COOTBETCTBYOUMM BaJIMOMPOBAHHBIM METOX, €eCJM He OOOCHOBAHO
MHOE;

METOOMKM MCIBITAHUM [0 ONpeleJIeHMI I'PpMOKOBOM M (Mim) MUKPOOHOM
KOHTaMMHalUMM, BKJoUas adiIaTOKCMHE, »OPYyIUe MUKOTOKCHHE n MHBAa3MIo
napasmuTaMy, a TakxXe IOONyCTMMble [Ipenejbl, e€CJIM HeOOXOIUMO;

MeTOIOMKN UCIIBEITaHUM Ha HaJm4uyne TOKCUMYHBIX MeTaJlJIOB, a TaKXe Ha

BO3MOXHEIE KOHTAMMHAHTH M IIPMMECM, €CJIM HeOOXOIMUMO;

METOOMKM MCIBITAHMI Ha HaJIMuMe MHOPOIHEIX MATEepMaJiOB, €CJM HeoOXOOMMO;

OpyTMe BUIEL KOHTPOJIS B COOTBETCTBUM C TPpeOOBaAHUAMU TocynoapCTBEHHOM
bapmakonem Poccuimickom demepaumn.

12. Jlwbasa npoBenmeHHasa oOpad®oTka mOJid CHMXEHUS TPUOKOBOM U (mrm)
MUKPOOHOM KOHTaMMHaUuM Jmbo opyroun VHBAaBUU IOOJDKHA obopMIIATHECH
OOKYMEHTAaJIbHO . HeoBxoIMMO MMEeTL B PAaCIOPSXEeHMM clheumbuxaumm u MEeTOOUKMN,
KOTOPEIE IOOJIKHE BKJIOUATL [OOPOOHBIE CBEeOeHMUs O Ipollecce oBpaboTKU U
VICIIEIT@HMAX, a TakKXe IpeleJiIbHbBEE 3Ha4YeHNMA OCTAaTOUHOM KOHTaMMHallNM .

TexXHOJIOTMYECKME MHCTPYKLUMM
13. (9) B TexXHOJIOTMYECKUX MHCTPYKUMAX OOJDKHBI OBITH OIMCAaHEl Pa3JIMYHEE

ornepauuy, ocylecTBJIAeMbBIe C JIEKapCTBEHHBIM PaCTUTEJIBHBEIM CHPBEM, TaKMe KakK
oumcCTKa, cyluka, SMEJIbUEeHUEe n nmpocemBaHmue, a TaKxe IOAaHHEIE O



NPOOOJIXUTEJILHOCTY ¥ TeMIepaType CyWKM UM MeToIax, VICIIOJIb 3YEMBIX IJ1S
KOHTPOJIS pasMepoB QparMeHTOB KYyCOUKOB MJIM UYaCTHUII.

14. (10) JoixHHI OBITH YTBEPXIEHHHE MHCTPYKUMM W 3alucy, KOTOpPHE
TapaHTUPYIT, YTO KaXIOE TapHOE MECTO C JIEKAPCTBEHHEIM PACTUTEJIBHEIM CHpPbLEM
IIPOBEPEHO C LeJibio ODHAapyXeHMsa Kakom—-Jambo dbajbcubmxaumy, [HOIOMEHEB, HaJIU4USA

IIOCTOPOHHMX MaTepMrasioB (TakMX KakK QparMeHTE MeTajljla MM CTeKJa, OCTaTKU
XMBOTHBIX MJIM MX SKCKPEMEHTEl, KaMHM, [NeCOK) JMO0 NPM3HAKOB I'HMEHMI.

15. (11) TexHOJOIMYECKME MHCTPYKLUMM IOJDKHBI COHOEpXaTb MEeTONB yIaJIeHWUs
IIOCTOPOHHMX MaTEepMaJIOB M COOTBETCTBYHIME METOOMKM OUMCTKM M (MJm) oTbopa
MaTepralsla PacTUTEJIBHOTO MNPOUCXOXIEHMA Iepen ero XPaHeHMeM B KadecTBe
PaspeleHHOTO JIEKaPCTBEHHOTO PAaCTUTEJIBHOTO CHPbS WMIM [epen HadaJoM
NIPOU3BOLCTBA .

16. (12) MHCTpyKUUM IO I[POM3BOICTBY JeKapCTBEHHBIX PAaCTUTEJIbHEIX
pernapaToB IOJDKHHE BKJIOUATH rnonpoBHEE CBeIeHus o pacrTBopuTele,
NPOOOJIXUTEJIEHOCTM M TeMIepaType 3SKCTparmMpoBaHusa, MHOPOPMALMO O JTIOOBIX

CTanrax KOHLEHTPUPOBAHUA M MCIIOJIb3YEMEIX Clocobax.
IV. KOHTpOJIb KauecTBa
Orbop mnpod

17. (13) IoCKOJIBKY JIEKAPCTBEHHOE pPaCTUTEJIbHOE ChHpbe IIO CBOEM IpupoIe
HEOOHOPOIOHO, OTOOp Hpo® M3 HEeIrO HOOJDKEeH OCYUEeCTBJIAThH IIepCOoHaJl, obJjamanmmi
CrieuMaJib HBIMU HaBBIKaMM . Kaxnyfo cepunr ciyienyer I/[,D;eH'I‘I/I@I/ILU/IpOBaTb I10
OOKYMEHTalUMUM Ha BTy CEPUD.

18. (14) HeoOxXomMMO COXPaHAThb KOHTPOJIbHEIE OOpas3Lbl JIEKaPCTBEHHOTO
PACTUTEJIbHOTO CHPbA. IIpM HOPOM3BOICTBE I[OPOIKOB HeOOXOOMMO COXPAaHATH
oBpas3Lbl HEM3MEJIbUEHHOTO JIeKAPCTBEHHOI'O PaCTUTEJIbLHOT'O CHPbS.

19. (15) [IlepcoHajy, [OPOBOOANMM KOHTPOJIbB KaudyecTBa, HOOJIKEH MMEeThb
CreuyraJyibHYyl IOATOTOBKY M OIBT PadoTHE C JIEKAPCTBEHHHM PAaCTUTEJIbHBEIM CHPbLEM,
IPOMEXYTOUHEMY NPOOYKTAMM WMJIM JIEKAPCTBEHHEIMU PAaCTUTEJIbHEMY npenaparamMmu
OJia [NPOBeIeHMS MCIBITAaHMM Ha NOOJIMHHOCTL UM HaJMUMe [IPUMEeCel, BHABJIEHUS B
IIOJIydeHHOM CEpPbBE poOCTa I'pubOB, 3apaXeHusa aMOApHEIMU BPeIUTEJIAMM, BBISBJICHMUA
HEOIOHOPOIHOCTY CHPbS.

20. (16) IMomIMHHOCTL M KAUeCTBO JIEKAPCTBEHHOTO PACTUTEJILHOTO CHPLS,
IPOMEXYTOUHHX I[POOYKTOB U JIeKapPCTBEHHBIX PaCTUTEJIbHBIX IpenapaTos
HeoOXOIOMMO OINpenesyiiTb B COOTBETCTBMM C TpeOOBaHUIMU T'ocynapCTBEHHOMU
bapMmakoneu Poccumckon denepauun, HOPMaTMBHOM OOKYMEHTAaUUM WIIN

HOPMATMBHOI'O IOOKYMEHTA.

* CnpaBO4YHO: PYKOBOICTBO IO MNpaBujlaM HaLjlexalleI'o BhpallMBaHuUsa U cbopa
MCXOOHOTO CEPbSA PACTUTEJIBHOIO npoucxoxieHusa (GACP) onyOIMKOBAHO IO agpecy
B MHOOPMALMOHHO - TeJIEKOMMYHMKALMOHHOM ceTu "VHTepHEeT :
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Scientific guideline
/2009/09/WC500 003362.pdf.

[IpunoxexHue N 8
k I[lpaBuiaM opTaHM3alLuM NPOM3BOLACTBA
M KOHTPOJI KadeCTBa JIEKAPCTBEHHHX CPEICTB

OTGOP Hp06 VMCXOOHOT'O CHIPbA M YIIAaKOBOUYHEIX MaTeplaJioB

I. IpmHLMI

1. OTbop npoO 4BJSETCS BaXHOM oOIlepalumuelr, IIpu KOTOopou oTbupaeTcsa
TOJIbKO HeboJbllasgd YacTb cepuM. JOCTOBEPHHE 3BaKJIOUeHMS 10 OTHOUEHMI KO BCEeM
cepun He MOTYyT OCHOBHEIBATBHCHA Ha MCIIBITAHMAX, IIPOBEOEHHBIX Ha
HeNnpeInCTaBUTEJIbHEX Npobax. I[lpaBUIIbHEIM OTOOpP Hpo® ABJIAETCH HeOTBHeEMIIEMOM
YacThio dapMalleBTUYUYECKOM CUCTEMBl KaduecTBa. [lpaBuila oTbopa Npod yCTaHOBJIEHBL
nyukTamu 214-217 Hacroaumx IlpaBus. Hacrosmee IIpujioxeHre COINEPXUT
OOIOJIHUTEJIbHEIE TpeBOBaHMA MO OTOOPY NPoO MCXOOHOTO CEPbSA U YIIaKOBOUYHBIX

MaTepuasos.



IT. IlepcoHan

2. (1) TlepcoraJs, npoBomAmmi oTOOop MHNpoO, IOOJIKEH MPONTU HadaJlbHOe
obyuyeHMe ¥ B IIOCJIledyKlleM peryJsapHO o00ydYaTbCsa OUCLUMILJIMHAM, VIMEILVM
OTHOIIEHME K IIPaBUJIbLHOMY OTOOpy npob. Takoe oOydeHMe IOJDKHO BKJIIOUATH

PacCMOTpEHME CJIeOyllMxX BOIPOCOB:

IOpPAOOK oTbopa Hnpob;

YTBEPXIOEHHEE [NPOM3BOIOMTEJIEM MHCTPYKUUM IO OTOOpPY HpoO;

MeTOonsl M ODOpYyHOOBaAHME, MCIIOJIb3yeMble Hpu oTbope npob;

PUCK [IEPEKPEeCTHOM KOHTaMMHALMUM;

MEPEL IPeIOCTOPOXHOCTM, KOTOPHE HeOoOXOOMMO MIPMHMMATL B OTHOIEHUN
HeCTaOUJIbHEX U (MJIM) CTEePUJIbHBIX BEUECTB;

BaXHOCTb IPMHATMA BO BHMMAaHME PeE3YJIBTATOB Bmsyaanoﬁ OLL€HKM BHeEIHeTI'O
By ga MaTepraljioB, YIaKOBOK UM 3STUKETOK;

BaXHOCTb HOOKYMEHTAJIbHOTO OQOpMJIeHMS JIOOBEIX HeNpeOBUIEHHBIX VZnpeZi
HeOOBUHBEIX ODCTOATEJIBCTB.

ITI. lVcxomHOe CHpPbE

3. (2) TomMMHHOCTBL BCEW CEepUM MCXOIHOTO CHPLS, KaK OIpaBUIIO, MOXeET
OBITHE TapaHTUPOBaHA TOJIBKO TOI'Da, KOI'IOa OTHEJIbHEIE MNPOOEl OBIM OTOOPAaHBL ns
BCEX E€MKOCTeM M MCIHTaHMEe Ha MIOEHTUMYHOCTL OBJIO MNPOBEeIeHO IOJis KaxIgom
npobel. JlonyckaeTcsa OTOMpPaTh NOPOOEL TOJBKO M3 YacTHU eMKOCTEN, eCJMu
paspaboTaHa npomenuas BaldMOaluMio Opollelypa, TapaHTupyllas, YTo HU onHa
€MKOCTBb C MCXOIHBIM CHPbEM He OblJIa HENPaBMJIBHO MapKMpPOBAaHA.

4. (3) Ipm Tako¥ BamMmaluuM HeOOXOOMMO YUMTHIBATL, IO KpauHeM mepe,
crenymoimye acleKTh :

IOaHHEIE O [POMBBOIOMUTEJIE M [IOCTAaBULMKe (MX TUI M TeKyllee COCTOSHME), a
TakKXe MxX INOHMMaHMe TpeDOBaHMUM HacToAmMxX I[IpaBuil;

Hangu4dme CUCTeMe OOecCledeHMsa KadecTBa Yy [NPOU3BOIUTENA MCXOOHOTO
CHPBbS;

YCJIOBUSA INPOM3BOOCTBA, MNPM KOTOPHIX MCXOOHOE CHpPbE NIPOU3BOOAT U
KOHTPOJIUPYIOT ;

XapaKTep M CBOMCTBA MCXOIHOTO CHPbsS M JIEKAPCTBEHHEIX [IPENapaToB, IJid
NIPOM3BOICTBa KOTOPHX OHO OyIeT MCIOJIb30BATbHCH.

5. [Ipu Taxko¥ cCucTeMe Ipolenypa, Npoumenmas BajluOauMio ¥ OCBOOOXIamlas
OT NPOBEIEeHMs MCIETAHUM NOINJIMHHOCTM MCXOIHOT'O CHPbsS B KaxIOM [NOCTYyIaolen
EeMKOCTM, MOXeT OBITH IpMeMJIeMa IoJid:

MCXOOHOTO CHPbs, [IOCTyHNaKIEeIro OT ONHOTO MNPOMBBOIUTENS WM C onHOM
NPOM3BOIACTBEHHON IJIOWaIKM;

MCXOOHOTO CHPbS, I[NOCTYyIallero HEeIOCPeACTBEHHO OT IIPOMBBOIUTEJNS MM B

eMKOCTHK, OlledaTaHHOM [IPOM3BOOMTEJIEM, I[IPUUEM BSTOT [IOCTABIUK nMeeT
Oes3ynpeuHyn penyTauuion, M eClM [OPOBOOATCS perlyJiapHBEE ayIMUTH CUCTEMH
obecneuyeHunsa KauecTBa IPOM3BOOUTEIA IOKyIaTeseM (mpomsBOIMTEIEM

JIEKQPCTBEHHOT'O MpenapaTa) WM OOMUMAJIBHO aKKPEeOMTOBAaHHBIM OPI'aHOM.

6. Takas npouelypa He MOXET YIOOBJIETBOPMTEJILHO MPOWUTM BaNIMIALMUIO U
MCIIOJIb30BAaTbCA IJIA:

MCXOIOHOT'O CEPbsA, I[NOCTaBJIAEMOI'O [OCPeIOHMKaMM, Korma IPOM3BOOUTEJIb
HeM3BECTEH WM He INOoIOBepraeTcsa ayIuTy;

MCXOOHOTO CEPbS, MCIOJb3YyEeMOTO Ijsg [NIPOM3BOICTBA IapeHTEepaJlbHEIX
JIEKapCTBEHHBIX IIPEeNapaToB.

7. (4) KauecTBO CcepuM MCXONOHOT'O CHPbS MOXeT OBITH OLEHEHO IIpu oTbope
M NPOBEHNEHMUM MCHBETaHMA NPEeNCTaBUTEJbHOM HNPOOH. g 3TOM Lejau MOTYT OBITb
JMICIIOJIB30BAHEL NPOOE, OTOOPaHHBIE IOJIS MCHBITAHUM [DOOJIMHHOCTU. KomnuecTsO
npo®, OTOOPAHHHIX IJig IIOJIYyUEeHMsa [PelCTaBUTEJIbHOM NpPOOB, IOOJDKHO OBITH
oIpeneJIeHO CTaTMUCTMUECKM M YyKaszsaHO B IJlaHe oTbHopa HOpoO. KomnnuecTBO
OTHeJIbHEIX IIPpoO, KOTOpBEE MOTYT OHTbL CMewmaHb I3 QOpMUPOBAHUSA cpenHeMl
OpoOBl, TaKXe HOOJDKHO OBITH OINpeneJIeHO C ydeToM BuIa ChHpPbS, CBEeIEeHUM O
IOCTABUMKE ¥ OIOHOPOOHOCTHU CpenHeN HpPOOH.

IV. YnakOBOUHEIE MaTepMaJibl

8. (5) B myaHe mo oTb6opy Hpo6 YyHNaKOBOUHHEIX MaTEPMAJIOB  HOOJIKHO OBITH
YyUTEHO, IO KpalHeM Mepe, CcJenyolee: I[OJIydeHHOe KOJIMUeCTEBO, Tpebyemoe



KauecTBO, XapaKTep MaTepuasna (HalpyMep, [NepBUUHBE YIIaKOBOUHEIE MaTepMaJEl U

(M) mneuvaTHBEE YNAaKOBOUHHE MaTepMuasbl), MeTONs [IPOM3BOINCTBA, a TaKXxe
cBemeHusa O cucreMe ofecrneueHus KadeCTBa [IPOM3BOOUTEJIS YIIaKOBOUHBIX
MaTeprasioB, OCHOBAHHEIE Ha pPe3yJibTaTax I[IPOBeIeHMsd ayIOUTOB. KosnmuecTBO

oTbupaeMEx NPoO HOOJDKHO OBITH ONpeneJIeHO CTAaTUCTUUYECKM M yKasaHO B IIJIaHe 110
oTbopy npob.

Ipunoxenue N 9
K [IpaBuJlaM oOpTaHM3aLMM IPOM3BOLNCTEBA
Y KOHTPOJIA KadeCTBa JIEKAPCTBEHHHX CPEenCTB
[IpOM3BOOCTBO XUIKOCTEM, KPEMOB M Maszen
I. [pmHLUMKI
1. XmOoxoCcTH, KpeMel M Ma3M OCODEHHO I[OIBEPXEHBl MUKPOOHOM U MHOM
KOHTaMMHauuM. IloaToMy HeOOXOOMMO [PMHMMATH crieluyalibHble MePHL o

npenynpexneHnio JIOOM KOHTAMMHALMN.

II. IomMmeuweHMs M oOOpPyHOOBaHUE

2. (1) IHOns 3ammMThl OT KOHTaMMHaUUM NPU [NPOU3BOICTBE U epeMelleHnn
IPOOYKLUMM PEKOMEHIOYETCHA MCIIOJNIB30BAThb 3aKPEITEHIE CHUMCTEMEL. HpOI/ISBO,HCTBeHHbIe
30HEI, B KOTOPEBIX HaxXxoomnTcH4d OTKPHEITaA IIpoOyKUMA JZRpeZe OTKPEBEITEIE YV CTHIE
YIIaKOBKU, KakK IpaBuUJo, HeoOXOoOMMO 20bekTUBHO BEHTUJIMPOBATH
OTOMUIIE TPOBAHHEIM BO3IOYyXOM.

3. (2) KoHCTpyKUMS U PacClOJIOXKEeHMEe peaKTOpOoB, €MKOCTel, TpyDOoNpOBOIOB
u HacoCoOB IO OJIKHBI npegycMarTpmuBaThb y,D;OGCTBO nux O4UYMCTKMN M1, IIpN
HeOoOXOOMMOCTHM, CaHMTapHOM o6bpaboTku. B wacTHOCTH, B KOHCTPYKLUUA
OBOPYOOBAHMA IOOJDKHO OBITH CBEOEHO K MMHMMYMY HaJlM4dMe HEeIOCTYIHHIX 3BO0H nnm

YYaCTKOB, B KOTOPHX MOI'YT CKallJIMBaTbCAa OCTATKM NPOOyKLMM, CO3IaBas cpeny
OJI9 Pas3MHOXEHMS MUKPOOPITaHM3MOB.

4. (3) Ipy HaIMUMM BOBMOXHOCTM HE CJIeIyeT MCIIOJIb30BATH allapaTypy K3
crekJjla. Kak npaBmjio, dYacTu oOOOpPyIOOBaHMA, KOHTAKTMUPpyIME C nponykumuen,
OOJIKHEL OBITH M3TOTOBJIEHH M3 BBICOKOKAUECTBEHHOM HepXaBelllely CTaju.

ITITI. [Ipom3BOOCTBO

5. (4) HeobOxomMMO yCTAaHOBMUTBb UM KOHTPOJIMPOBATHE KAdeCTBO MCIOJIb3yeMOU
BOIBl B OTHOIWEHUM XUMMUECKOM UM MUKPOOMOJIOTMUECKOM UMCTOTH. BO n3bexaHue
pPUCKa Pa3MHOXEHMS MUKPOOPTAHM3MOB OOCIYyXMBAHME CUCTEM IOOTOTOBKMU BOIBL
OOJDKHO OBITH OPTaHM30BAHO HanjexamyMm obpas3oM. llocye JoboMn XUMMUYE CKOM
CaHUTAPHOM 0O0paboTKM CUCTEM NOATOTOBKM BOIBl MX HeODOXOOMMO IPOMBEIBATH B
COOTBETCTBMM C Ipolenypoi, Ipollenumel BaJlMialmuio, KoTopas TapaHTuUpyeT
IIOJIHOE yHaJjleHue OesuHOMUMPYULMX CPEenCcTB.

6. (5) KauecTBO CHPbs, [IOJYyYaeMOI'O B EMKOCTSAX OOJIbIOTO obrveMa,
OOJDKHO IPOBEPATHBCA OO MX IepeMelleHMs B €MKOCTM IOJisd XPaHEeHU.

7. (6) HeobOxoOoMMO KOHTPOJIMPOBATL Iepenaudy ChHPbS II0 TpybonporonamMm,
YT OOR I'apaHTMpPOBaATb MX IIOCTYIIJIEHME B HYXHOE MECTO.

8. (7) B mnomemeHMsaX, I'Ie COOEPXMUTCS OTKPHTAS MNPOOYKLUMUS WM OTKPHTHE
UYMCTEE YINaKOBKM, He IOINyCKaeTCd HaxXOXIeHMe MaTepuajioB, OT KOTOPEIX
BO3MOXHO OTIeJIeHMe BOJIOKOH M OPYI'MX KOHTaMMHaHTOB (HaNpuMep, KapTOH VZnpeZi
IOEepPEBAHHEIE HO,D;,D;OHI:I) .

9. (8) Bo BpemMsa ©GacoBkwu HeoBXoOmMMO obecrneunTrs COoXpaHeHue
OOHOPOIOHOCTM CMeceM, CYCIEeH3UM U MHBIX Hepac®aCOBAHHBIX NPOOYKTOB. I[IpolieCCH
CMellMBaHUA M QacCOBKM IOJIDKHH NPOMTM Bammzmauuio. Ocoboe BHMMaHME HeOOXOIMMO

yIoeJyaTb ofecClleueHMI0 OOHOPOINHOCTM CMeCHM B Hauajle, IIOCJIe OCTaHOBOK n B
KOHILle IpollecCca HAllOJIHEHUS.

10. (9) Ecam TOTOBHM NPOOYKT YIaKOBHBAETCS He cCpasly, HeoBOXOoOMMO
YCTAaHOBUTL MaKCUMMAaJIbHO IOONYyCTMMOE BpPeMs OO ero YIakKOBKH, a Takxe

COOTBETCTBYKIME YCJIOBMA XPaHEHMA, KOTOPEE cJjenyeT CTpOoTro cobonaTs .

Mpunoxexnue N 10
k [lpaBuiaM opTaHM3alLuM NPOM3BOLACTBA



VI KOHTPOJIA KadeCTBa JIEKAPCTBEHHEIX CpencCTB

[IpOMBBOACTBO HOO3MPOBAHHLEIX aARPO3O0JIbHBEIX JIEKAPCTBEHHHX [IpelapaToB 0L
IaBJIEHMEM IJid MHIaJISLumMm

I. [pmHUMI

1. [IpOMBBOIOCTBO a’pPO30JIbHEIX JIEKAPCTBEHHEIX [IPernapaToB IIOH IaBJIEHVEM C
OO3MPYRIMMM KJlallaHaMM, OpelHAal3HAUEeHHBIX IJiSd MHIAaJALuum, TpebyerT ocoboro
BHMMAaHMSA M3-3a CIHeuM@MuecKOoT'0 xXapaKTepa STOM JIeKAapCTBEeHHOM (QOPMH. OHO
IOOJDKHO OCYHECTBJIATLCS B YCJIOBMSAX, CBONSIMX K MUHUMYMY KOHTAaMMHALINIO
MUKpOOPTaHM3MaMM M dYacTuuaMu. OueHb BaxXHO Takxe o0O0eCleuuTh KauecTBO
meTajiey KJjlalaHa, a B Cllydae CYCIeH3UM — MX OIOHOPOIHOCTL.

II. OBbume TpebOBaHUSA

2. (1) Kaxk mnpaBmjio, MCIOOJNB3YKTCS OBa MeTona IPOM3BOLCTBA U
HAIIOJIHEHWMSA @

a) (a) cucTeMa IOBYXCTaOIMMHOT'O HAIIOJIHEHMS (HAIOJIHEHME IIOI IaBJIEHUEM) :
bapMaueBTHUUeCckass CcyOCTaHUMA CYCIEHIMPYeTCsa B IPOIeJIJIEHTe C BBEICOKOM
TeMIepaTypor KUIEHMS, O3y CYCIEeH3UM [IOIalT B KOHTEMWHep, BCTaBJIAOT U
oOXMMalT KJlalaH M dYepes WTOK KJjlallaHa BBOIAT I[IPOIEJIJIEHT C HUBKOM
TeMnepaTypoﬁ KUIIEHVA »OJI4d IIOJIYUEeHMA I'OTOBOI'O JIEKAPCTBEHHOI'O IIperiapaTa, IIpH
S5TOM [NOOOEPXMUBAKT OOCTaTOYHO HUBKYIO TeMIepaTrTypy CYCIIEH3UMN
bapMalLeBTHUUECKOM CyOCTaHUMM B [NPOIEJIJIEHTEe OJig CHMXEHMS IOTepb 3a cuer
VCIIapeHus;

0) (b) mnpolecc OOHOKPATHOI'O HAIOJHEHMS  (XOJIOOHOE HallOJIHEHME) :
bapMaueBTHMUEeCKYD CYyDOCTAaHUMIO CYCIEHIOMPYIT B CMEeCHU IIPOIE&JIJIEHTOB UM COIepXaT
CYCIIEH3MI 104 IOaBJIEHMEM WMIIM IIPU HUBKOM TEeMIIeparype, Jmbo OOHOBPEMEHHO II10[L
OaBJIEHMEM U IIPM HMU3KOM TeMIepaType, 3aTeM IPOBOOMUTCS HAIOJIHEHME YIAaKOBKU
CYCIIeHBMEN B OIUH IIPUEM.

ITII. IomemeHMsa M OOOpPyIOOBaHME

3. (2) TpomM3BOICTBO ¥ HAIOJIHEHME IIPY HAJIWUUM BO3MOXHOCTM HEOOXOIMMO
IPOBOIMTH B SBaKPHEITHX CUCTEMax.

4. (3) BoHa, B KOTOPOM MNPOOYKLUMS MM UUCTHE KOMIIOHEHTE comepxaTcda
OTKPEITEIMM, IOJDKHA CHabXaTbCs OTOMILTPOBAHHEIM BO3IYXOM U COOTBETCTBOBATH

TpeboOBaHMAM K IPOM3BOIACTBEHHOM Ccpene, IO KpalHeM Mepe, kJjacca D. BxomuTsb
B B0OHY ClenyeT uYepes BO3OYIWHEE IUJI03EH.

IV. IpoM3BOOCTBO M KOHTPOJIL KaudyecTBa

5. (4) Josupywouye KJalaHH OJS anspos30JieM ABJIAITCA 0oJjiee CJIOXHBIMU 1o
CPaBHEHMIO C OOJIbBLIMHCTBOM YCTPOMCTEB, MCIIOJIb3YyEMEIX B bapMalLleBTHUECKOM
IIPOMBIJIEHHOCTM . OTO IOOJIKHO OBITH YUTEHO B CHeUMOMKaALMaxX Ha HUX, a TaKxe
npm oTdbope mnpo® M MCHHETAHMAX. Ocobfoe 3HaueHMe MMeeT [pOBeIeHue ayoura
bapMallEeBTUUECKOM CHUCTEMEl KadyeCTBa y MIPOM3BOOMTEJIS HOOBUPYIIMX KJIAIaHOB.

6. (5) Bce xumgkocTy (B TOM UMCIIEe XUIKME MM CXWXKEHHBE II0I IOaBJICHUEM
ras’oobpasHeEe IPOIEeJIJIEHTH) INOJDKHE OBHTb NPOOMIIbETPOBAHEL OJIS YyHOAJIEHMS YacTHUll,
pasMep koTopex Oosibme 0,2 MxM. Tam, TIOe STO BOBMOXHO, PEKOMEHIYyEeTCS
IpOBeleHMe IOIMNOJIHUTEJIbHOY OUIIbTpalUM HEeNOCPEeNCTBEHHO Iepell HAllOJIHEHMEM.

7. (6) KourTerHepel u KJIallaHbBL HeoOX0oIOMMO ouMuaTh COTIJIAaCHO
BaIMIMPOBAHHOM IIpolledype, KOTOpas COOTBETCTBYEeT Ha3HAUEHMD JIEKaPCTBEHHOTO
npenapata u obecrneumBaeT OTCYTCTBME Ji0OOM KOHTAMMHALIUM, TakKoOM Kak
KOHTaMMHALMA TEXHOJIOTMUECKMMM BCIOMOT'ATEJIbHBEIMM MaTepualaMu (Hanmpumep,
CMa30UYHEIMM) MM MUKpOOHas KOHTaMMHAauudg. Ilocjle OuUMCTKM KJlallaHH IOJIKHEL
XPaHUTBbCHA B UYMCTEBEIX 3aKPEITEHIX €MKOCTAX, TaKXe IOOJIKHEBL OBITb IIPVMHATEI MEDPEI
IPeOOCTOPOXHOCTHM, MNpenoTBpallaplye KOHTAaMMHALMIO BO BpeMS IoCcJenynummx
ornepaumy, HaNpUMep, IOpM oTOope HNpod. YHNAaKOBKM IOOJIXHBE IOCTYIATbh Ha JIVMTHUIO
HAIOJIHEHMS B UMCTOM BUIE MJIM OUMIIATHLCS Ha JIMHMM HEINOCPEINCTBEHHO nepen
HaIllOJIHEHMEM.

8. (7) Heobxomumo obecnedmTb OIOHOPOIOHOCTBL CYCIEH3MM B TOUKe
HaAIIOJIHEHMSA B XOIEe BCEIO IIpOolleCCa HAIMNOJIHEHUS.



9. (8) [Ipy MCHOJIB30OBAHMM MeTOoIa IOBYXCTaIUMHOTO HAMOJIHEHUS IJIidg
OOCTUXEHMS IIPaBUJILHOTO COCTaBa HeoOXomouMMO OO0ecCIeuuThb TOUHYIO Maccy
BBOIOVIMEIX BelleCTB Ha oGemx CTaIIndax. HOQTOMy BO MHOI'MX CJIydadaXx
uesiecoobpaszen 100%-HBIM KOHTPOJIL MacCCH Ha KaxXIoW CTaIuM.

10. (9) KoHTpOJIL IOCJIe HAMNOJHEHMS JOJIKEH I[ONTBEPIMUTDH OTCYyTCTBUE
yTeuek. [[pOBepKy Ha HaJMUMe yTeuek CJjlegyeT [OIPOBOIMTL Tak, yTOOBl He
OONYyCTUTL MUKPOOHOM KOHTaMMHALMM MJIM OCTATOUHOM BJIATHU.

Mpunoxexnue N 11
k [lpaBuilaM opTaHM3alLuM NPOM3BOLACTBA
¥ KOHTPOJIS KadecTBa JIEKapCTBEHHHIX CPEACTB

KoMINboOTEepU3MPOBaHHBIE CUCTEME
I. IpmHLMI

1. Hacrosamee [IpnioxeHue IpMMEeHAeTCA KO BCEM THUIIaM
KOMIBOTEPUBMPOBAHHEIX CMUCTEM, MCIOJIB3YyEMEIX B paMKax OeAaTeJIbHOCTH,
perynmpyeMon TpefOoBaHMAMM HAaCTOAWMX [lpaBnil.

2. KoMmmboTepusmMpOBaHHAas CHUCTEMa IpelcTaByisgseT cobo¥ Habop MNPOTPaMMHBIX
M allapaTHEX KOMIIOHEHTOB, KOTOPBEIE COBMECTHO  BBIIIOJIHAIOT onpeneJieHHLE
byHKLUMM .

3. IllpyMeHeHMe KOMIILIOTEPM3UPOBAHHOM CUCTEMH IOJDKHO OBITh BaJMOMPOBAHO,
MHOOPMALMOHHO-TEXHOJIOTMYEeCKasa MHOPACTPyKTypa IOOJDKHA HPOUTU KBaAJIUOMKALIMIO.

4. Ecnay KOMIBIOTEPU3MPOBAHHASA CHUCTEMa 3aMeHseT PydHOoe yIpaBJIEeHMEe, 3STO

He OOJIKHO NPUBOIMTL K CHWKEHMO KadecTBa NPOOYKLMU, TEXHOJIOTUYECKOT'O
KOHTpPOJIS miM ofecHeudeHus KauecrBa. OOmmMe pPHUCKM HOpollecca He I OJIKHEL
BO3pAaCTAaTh.

II. Obume TpeboOBaHUSA
YnpaBJjieHue puckamm (1)

5. praBHeHVIe pI/ICKaMI/I IOOJI)KHO HpVIMeHHTbCH B TeueHMe XM3HEHHOI'O LMKJIIa
KOMIIBIOTEPUBUPOBAHHOM CUCTEMH B lLeJiax obecrneueHus 0e30MNaCHOCTM INalMEeHTOB,
LeJIOCTHOCTM HIaHHEIX M KaduecTBa NPOOYyKUMM. B paMKaxX CUCTEME yIpaBJIeHUS
pPUCKaMM PelleHMSA 10 OOBbeMy BaJMIOALMOHHEIX MCIETAHUM M IPOBEIEHMI0 KOHTPOJIEeM
IIeJIOCTHOCTM IOAaHHBIX IOOJIXHBI OCHOBEIBATBCHA HaA OGOCHOBaHHOI;I jZ8 JOKYMEHTAJIbHO
OQOPMIIEHHOM OLI€HKE PUCKOB KOMIBOTEPU3MPOBAHHOM CUCTEMHL.

[lepconan (2)

6. HeoBxoIoMMO MNOIIEPXMBATL TECHOE COTPYOHMUECTBO MEXIYy BCEM SBHAUMMBIM

IepCOHAaJIOM, BOBJIEUEHHHIM B HOAHHBI [IPOLIECC, TaKMM Kak BJalesell npoiecca,
BJlameJiell CUCTEMBI, YIOJIHOMOUEHHHE JIMIla M TexXHUUYECKMM I[epcoHall. Bechb
IepCcoHaJl IOJIKeH ¥MEeThb HeoOXomuMyn KBajamubmkaumio, YPOBEHb oocTyna u

onpeneJjieHHEE I[IOJIHOMOUMS IJiS BBIIIOJIHEHMS BOBJIOKEHHEIX Ha HeTro O0sA3aHHOCTEMN.
ocTaBuUMKM M OpoBammeps yciyr (3)

7. (3.1) B cmydae eciamM IOJd IIOCTaBKM, YCTAHOBKM, HACTPOMKMU, 3a0aHusg
KOHQUITYpalUuM, MHTEeI'PUPOBAHUA, BalMIallMM, TEeXHUUECKOIT'O ODOCJHyXMBaHMS (B TOM
uyciie uepes yIaJIeHHEM noctTym) , MOOMbMKALUM VI IonnepXaHnsd
KOMIIbLIOTEPUBUPOBAHHEIX CMUCTEM, OKa3aHMs CBSI3aHHBEIX C HUMU YCIIyT W
006paboTKM HOAaHHHX [IPMBJIEKAITCHA TpeTbM JMuua (B YacTHOCTH, IIOCTaBUMKHA,
IPOBaMIEPH YCJYyT), TO MEeXOy IPOM3BOOUTEJIEM UM YKa3aHHEMM TPEeTbUMU JINLIaMM
3aKJIoUalnTCa IOOTOBOPHE. TakuMM IOTOBOpPaMM pPeKOMEHOyeTCs yCTaHaBJIMBATDH
OTBETCTBEHHOCTL TPEeTbUX JIMI 3a HaJlexallee MCIIOJIHEHME CBOUX OOSA3aHHOCTEN.

8. (3.2) KOMIETEHTHOCTL M HAIOEXHOCTL IIOCTABIUMKOB HABJISITCS KJIOUEBLIMMI
yCJIoBUSAMM — BHIOOPA IOCTaBIIMKA IPOTPAaMMHOTO NPpOOyKTa WY YCIyT.
HeoBx0oOoMMOCTL OLEHKM [IOCTAaBIMKAa HOOJDKHA OBIThL OCHOBAaHAa Ha OLIEHKE PUCKOB.

9. (3.3) HOoxyMeHTaumusda, IpujlaraeMas K KOMMEPUYeCKM BHIIYyCKaeMHM I'OTOBEM
0J1da VCIIOJIBE30BAHUSA IIPOTPaMMHBEIM nponoykTam, IOOJIXKHa OBITb praccMOoTpeHa
YIIOJIHOMOUEHHEIMM PafOTHUKAMM [POMIBOIMUTENIS Ha IPeIMeT COOTBETCTBUS



TpeOOBaHMAM [IPOMU3BOOUTEJIS .

10. (3.4) VudopmMauMsa O CUCTeMe KaueCTBa M OLEHKax I[IOCTAaBIMKOB VZnpeZi
Pas3paboTunKOB IPOTPaMMHOTO oBecrieueHuUs n YCTaHOBJIEHHEBIX
KOMIIBIOTEPUBUPOBAHHEIX CHUCTEM HOOJDKHA OBTb HOOCTYINHA  IOJIid IpenoCcTaBJIeHU

JMiaM, OCYUWEeCTBJIAUMM IPOBEPKY, IO MX TPpeOOBaHMD.
ITI. Cramma npoekTa
Bamupaumsa (4)

11. (4.1) BanmmmaumMoHHAS OOKYMEHTALMS U OTUEeTH  IOJIKHE OXBATHBATH
COOTBETCTBRYylIME CTAaIUM XMBHEHHOT'O LMUKJIa KOMILIOTEPU3UPOBAHHON CUCTEMH .
[IpoM3BOOMTEJIL HOOJIKEH OOOCHOBATH CBOM CTAHIAPTH, MIPOTOKOJIEL, KPpUTEePUM
HpI/IeMHeMOCTI/I, npouenypbl M 3allMC/M Ha OCHOBe OLI€eHKU pI/ICKOB.

12. (4.2) BamuMmaumMOHHAs IOOKYMEeHTAalMs IOJDKHA BKJIOUATH BalyCU KOHTPOJIS
MBMEHEHUY (eCiM NPUMEHMMO) M OTUEeTH O JIOOBIX OTKJIOHEHMSAX, BHSABJIEHHEIX B
XoIoe Impolecca BajluIaluu.

13. (4.3) [HomxeH OBTb B HaJlMuMM TeKylMM IepedeHb (peecTp) BCeX
MCIIOJIb 3y EMEBIX KOMHbIOTepMSV[pOBaHHbIX cCucreM C yKasz3aHmremM mux @)yHKLLMOHaHbHOCTVI,
nonnanjamme non Tpe®oBaHMA HACTOAWMX I[lpaBMiI.

14. g KPUTUUECKUX KOMIIBIOTEPUIUMPOBAHHEIX CUCTEM  IOJDKHBL OBITEL B
HaJuuuM [IOOPpOOHOe TeKyllee OIMCaHMe OMBUUECKMX M JIOIMUEeCKMX B3aMMOCBsA3el,
IIOTOKOB HAHHEIX M MHTepdeMcoB C OPpyTMMM CHUCTEeMaMM WM npoueccamm,
TpeOyeMEle pPecypChl BCET'O KOMIIBITEPHOT'O OOOpPYyIHOBaHMUSI U IPOTPaMMHOTO
obecrnieyeHus, OOCTYIIHHE Mepbl Oe30MIaCHOCTMU.

15. (4.4) Cneumdpmxaumm TpeOOBaHMM [IOJIL30BATENS  IOJDKHBL ONMCHIBATH
HeoOxoOmMble QYHKLMM KOMIBIOTEPM3MPOBAHHOM CUCTEMH Ha OCHOBE HOOKYMEHTAaJIbHO
OQOPMIIEHHOM OLEHKM PUCKOB M BJIMAHMA C TOUKM 3PEHUS COOJIOIOEeHUS HACTOAMUX
Hpaan. TpeGOBaHI/IH I10JIb30BATEJIA IOOJIXXKHEL HpOCHe)KMBaTbCF[ Ha HpOTH)KeHI/H/I BCeTO
XMBHEHHOTO LMKJIA KOMIBITEPUIUPOBAHHOM CUCTEMH .

16. (4.5) IIpom3BOOMUTEJIL IOOJIKEH MNPEINPUHSATH BCE MEpPH, I'apaHTupyllmre,
UTO KOMILITEPMBMPOBAHHASA CUCTeMa paszpaboTaHa B COOTBETCTBMM C HaLjexalley
CI/ICTeMOIZ praBHeHVIH KaueCTBOM. HOCTaBLLU/IK IOOJIXKEH 6]:>I'I‘I:> OLleHEeH
COOTBETCTBYKIMM OOpPasOM.

17. (4.6) C LeJIbLIo BaJIMOALUN KOMIIBIOTEPU3UPOBAHHEIX cucrTeM,
M3TOTOBJIEHHEIX I[I0 MHIOVMBUIYyAaJIbLHOMY 3akasy VI MOIMOMUMPOBAHHEX B
COOTBETCTBUU c TpeOOBaAHUAMU 3aKasumkKa, HeoOXOIOMMO paszpaboTaThb
,D;OKyMeH'I‘I/IpOBaHHyIO npouenypy OLLlEeHKWM KauecCcTBa )Z8 OKCIIJITyaTaluMOHHBIX
XapaKTepV[CTMK KOMHbIOTepMSV[pOBaHHOI;I CHUCTeMBI Ha BCeX S9TallaX ee XKMBHEHHOTI'O
UMKJIa C¢ oQOopMIIEHMEM COOTBETCTBYIMX OTUETOB.

18. (4.7) Heo®OxoImuMO NpelCTaBUTbL IOOKaz3aTeJIbCTBa COOTBETCTBMSA METOIOB
M CXeM TeCTUPOBAaHMUSA KOMILBIOTEPUBUPOBAHHOM CMCTEMEl. B YacTHOCTH, IOJIKHEL
OBITH PAaCCMOTPEHEl IIpenesibl NapaMeTpOB CMCTEeMEl (Ipolecca), TIPaHMUBE OAaHHBEIX U
obpaborka ommbok. HeoOxonomMMO HOOKYMEHTaJIbHO OQOPMUTH OLEHKY COOTBETCTBUA
IPMMEHEHMS ABTOMATU3MPOBAHHEIX CPEICTB TECTUPOBAHMUA UM PEXUMOB UX PabOTH.

19. (4.8) Ecamu naHHBE I[epeBOIATCA B IOpyroM ¢QopmMaT WK cucrTeMy
OAaHHEIX, BaJMIalMsda IOOJDKHA BKJIOUATL I[IPOBEPKY HEUM3MEHHOCTM 3HAUEeHMS M CMBICJa
IOaHHBEIX B npouecce nx Mmrpauym.

IV. Cramrsa sKCIJyaTaluumn

Iauuele (5)

20. KoMIBIOTEPM3UPOBAHHEE CUCTEMEl, OCYUECTBJIALIME 3JIEKTPOHHBIM oBbmMeH
OAaHHBEIX C OPYTUMM CHUCTEeMaMM, IOOJDKHB BKJIOYATh COOTBETCTBYyKNME BCTPOEHHHE
CpelCcTBa KOHTPOJIA NPaBUIIBHOTO M 0Oe30IaCHOTO BBOIa M OOpabOTKM  IaHHEBIX C

LIeJIbI0 MMHVMM3alUM PUCKOB.

KoHTpoJsib TouHOCTM (6)

21. IOnsa KPUTUUYECKUX IOAaHHBIX, BBOIOMMEIX BPYYHYIO, HeoB6xXOoOMMO
IpenyCcMOTPeTh IONOJHUTEJIBHEIM KOHTPOJIb TOYHOCTM BBOIA IJAHHHX. OTOT
KOHTPOJIL MOXET OCYHEeCTBJSITHCS BTOPEM OMIEepaToOpPOM NI c IOMOIIE 10

BaJIMOIVMPOBaHHEIX SJIEKTPOHHEIX CpencCTB. KpurmuHoCTb n IIOTEeHUMaJIbHEIE



IOCJIEOCTBUS OWLMOOUHOTO WM HEeIIPaBMJIBHOT'O BBOIA IAaHHEIX B cucremy T OJIKHEL
OXBaTHBATBLCS CUCTEMOM YIIpaBJIEHMA PUCKaMIM.

XpaHeHMe HOaHHHX (7)

22. (7.1) IJaHHBEIE IOOJDXKHBEI OHTH SalMIEeHBEl OT IIOBPEeXISHUM Kak
busnueckuMM, Tak M DJIEKTPOHHEMM Mepamu. COXpaHeHHEE HOaHHBE IOJIKHEL
HpOBepHTbCH Ha IOOCTYIIHOCTBL, 4YMTAaeMOCTb M TOYHOCTLb. ﬂOCTyH K IOaHHBEIM IOOJIXEH
OBITE ODEecCIedeH Ha NPOTAXEHMM BCEeIO IepMrola MX XPaHEeHMA.

23. (7.2) HeoBxomMMO BEHIIOJIHATL PeTYyJIIPHOE PEe3epBHOE KOMMPOBAHME BCeX
HEeOOXOIOMMBEIX IaHHEIX. COXPAHHOCTHL M TOUYHOCTH PEe3EpPBHHIX KOIMM, a TakKxe
BO3MOXHOCTL BOCCTAHOBJIEHMS HOAHHBIX IOJIKHEL OBITH POBEPEHH B npouecce

BaJjiMgaluuM U INIEPUOOIMYECKNM KOHTPOJIMPOBAaATBCHA.

PacneuaTrku (8)

24. (8.1) HeobxomomMMO MMETH BO3MOXHOCTL IIOJIYUEHMS UeTKUX rneyvaTHBIX
KOMNMM IOAaHHBIX, XPAHANMXCS B ODJEKTPOHHOM BUIE.
25. (8.2) [HOna 3anmucer, CONPOBOXIOAKIMX paspelleHMe Ha  BHITYCK cepuu,

IOOJIKHA OBITH nmpegyCcMoTpeHa BO3SMOXHOCTE IIOJIYUYEHMA pPacliedyaToK, YKa3beBawmmx,
U3MEHAJIMCh JIM KakMe—-JMOO IOaHHBIE C MOMEHTa UX IIEPBOHAYAJIbHOT'O BBOIA.

KouTposbHEEe ciens (9)

26. Ha OCHOBe OLEHKM PMCKOB HEOOXOIMMO yIEJIMThb BHMMAHME BCTPAMBAHMIO
B CHUCTEMY BO3MOXHOCTM CO3IOaHMSI 3alNMCeM BCeX CYUIeCTBEHHEIX VUBMEHEHUN U
yIOaJleHuM, CBS3aHHEX C O00JlaCcThi IOEeMCTBUA HacTodmux IlIpaBuil (cucrema,
cozpammas "KOHTPOJibHBEIE cJjiensl") . [IpMUMHEL TakMX CBSA3AHHBIX C HACTOAUMU
[IpaBuIaMM M3MEeHEeHUM WM YyIOaJIeHMM JaHHBIX I OJIKHEL OBITH ohOopPMIIEHE
OOKYMEHTAJIbHO. KOHTPOJIBHEIE CJIeOBl OOJDKHEL OBITH OOCTYIHBEIMM, MMETb
BOBMOXHOCTL UX IpeoOpasoBaHMsa B I[IOHATHYID IJId I[IOJIb30BaTesiel bopmy,
pPeryJiapHO NPOBEPATHCH.

YrnpaBJjieHME M3MeHEeHUAMM U KOoHOuIypaumewn (10)
27. Jobbe W3MEeHEeHMS B KOMILIOTEPU3IUPOBAHHOM CHUCTEME, BKJIOUA A
KOHOUIYypaLMI0 CUCTEMH, OOJDXKHE INPOBOOUTHLCH TOJIBKO KOHTPOJMPYEMEM CIOCOOOM B
COOTBETCTBMM C YCTAHOBJIEHHOM MNPOLEenypOi.

[lepronmueckasa oueHka (11)

28. KOMHmeepMSMPOBaHHHe CHUCTEMEL IOOJIXHBI INIEPUMOIOVMYECKNM OLIeHMBATBCA OJIA

nmogrBepXxngeHmda Toro, guTo OHU oCcTanTC4d B BaJIMOIVMPOBAaHHOM COCTOSAHUM U
COOTBETCTBYKT TpQGOBaHMHM HacCToAamlmMX Hpaan. Takue OL€HKM IOOJIXHBEI BKJIIOYWATH,
B CJy4dyae HeOoOXOOMMOCTM, OLEHKY TeKylero mOuanas3oHa byHKUMOHAJBHBIX
BOBMOXHOCTEM, 3BalMCeM OTKJIOHEeHMM, cboeB, HNpobjeM, UCTOPUU OOHOBJIEHUN,
oTueTs 00 BKCIJIyaTaluMM, HAOEeXHOCTM, BallMIIEHHOCTM M O BaJIMOALMOHHOM
crartyce.

SBammTa (12)

29. (12.1) IOna obecneueHMd IOOCTyIa K KOMILIOTEPUBUPOBAHHOM cucreMme
TOJIBKO JIMlLIaMM1, MVMERIVMM Ha 9TO IIpabBo, HeOGXOHMMO MCIIOJIBE30BATH @MSquCKMe
u (mam)  JormMuyeckKue BJIEMEHTEI KOHTPOJIA . CooTBeTCTBYyKIME CIIOCOOEI
NpenoTBPAalleHMss HEeCAHKIMOHMPOBAHHOTO HNOCTYIa K CHUCTEMEe MOTYT BKJIOUATH B
ceBsa MCHOOJB30BAaHME KJIOUElM, KapToueK IJIOCTyla, [IepPCOHAaJIbHBIX KOIOB C
napoJjaMy, OMOMETPMUECKMX IaHHBIX, OI'paHMUeHMs IJOoCTylla K KOMIILIOTEPHOMY
OGOpyHOBaHMD M 30HaM XPaHeHMA IOaHHEIX.

30. (12.2) CreneHsb 3alMTH 3aBUCUT oT KPUTUUYHOCTU
KOMITbITEPUBUPOBAHHOM CUCTEMEHI.

31. (12.3) CozmaHme, M3MEHEHME M AHHYJIMPOBAHME IIpaB HOOCTyIa IOJIXKHO
OBITH 3apPeIrMCTPUPOBAHO.

32. (12.4) HomxHa OHTL paszpaboTaHa CcUCTeMa YyIpPaBJIEHUS OAHHEIMU U
OOKYMEHTAaMM IJIS MISHTUOMKALUMM ONEPaTopOB, OCYMECTBISKIMX BXOI, a TakKxe



OJIAd permMcrpaluuM M3MEHEHMA, IIOOTBEPXISHMA WMIIN YIOaJlIeHMAa IJAaHHBIX, BKJIIOUA4d
naTy M BpeMHA.

YnpasjieHue mHUMIeHTaMu (13)

33. Bce MHUMIOEHTH (HeNpeIBMIOEHHEE CJlydalu), BKJIOUas CUCTEMHEHEe COOM U
OomMOKM IAHHBEIX, IJOJDKHE OBITH SBalMCAHE M OlleHeHH. Heo®xomomMo YCTaHOBUTDH
OCHOBHYI INPUUMHY KPUTUUECKMX COOEB U MCIOJIB30BaTh BTy nHboOpMaLMIO B

KaueCTBEe OCHOBH KOPPEKTUPYKRIMX M NpelylpexXIanlux IeUCTBUM.

SnexTpoHHas nomnmuch (14)

34. DJIeKTPOHHHE 3alucCU MOI'yT OBITH IIONIMCAHEL B BJEKTPOHHOM BUIE .
DJIEKTPOHHEIE ITONIMCY ITOJDKHH :

a) (a) B pamkKax opraHM3aLUMM MMEeTb Takoe Xe SBHaueHMe, KakK PYKOIMCHHE
IOONNCHU;

©) (b) OBTL HEepas3PHBHO CBSA3aHHLEIMM C COOTBETCTBYUUMM SBaNMUCIMU;

B) (c) BKJIOUATL BpeMsa M IaTy, KoI'Ia OHM ObLIM IIOCTABJIEHH.

Brinyck cepum (15)

35. Ecamu nOja perucTpauuMmM HOpOUedypPel OONOOpeHMsa U BHIYCKa Cepun
MCIOJIb3YETCS KOMIIBIOTEPM3MPOBAHHAS CUCTEeMa, OHa IOJDKHA IPenoCTaBJIATh
OOCTYI IJIS BHIIYCKa CEepMM TOJIBKO YIIOJIHOMOUEHHOMY JIMIY, a TakKxe IOJIXHA
YeTKO MIOSeHTUOMUIMPOBATEL M PEeIUCTPMPOBATH  YIOJIHOMOYEHHOE JIMLO, KOTOpoOe
omoBpPMIIO M BHIOYCTWUJIO CepMD. ITM OEUCTBUSA  IOJDKHE OCyWEeCTBJIATLCS C
MICIIOJIb30BAHMEM BJIEKTPOHHOM I[IOINNUCH.

HenpepeBHOCTL paboTel (16)

36. C uespio ofecneueHus paboToCnoCcOBHOCTH KOMIIBIOTEPU3UPOBAHHEIX
CHUCTEM, CONPOBOXIAMUMX KPUTUUECKME MNPOLECCH, HeOoOXOOMMO [PMHATH MePEHL
IIPpegOCTOPOXHOCTHM IOJId TaPaHTUM HEIPEPEIBHOCTUM INOIOOECPXKNM 329TUX IIpoLeccoB B
CJlydae BHIXOIa CMCTEMbl M3 CTpOosa (HalpuMmMep, C MCIOJIb30BaHMEM pPy4YHOM nnm
aJIb TEPHATUBHOM CMCTEMH) . Bpemsa, HeobxommuMoe IJigd BBeIOeHMS B nerncTeue
abTEPHATUBHEIX CPEeICTB, IJOJDKHO YUMTHIBATL PUCKU U COOTBETCTBOBATH
KOHKPETHOM KOMNLITEPUBMPOBAHHOM CMCTEME U CONPOBOXIAaEMOMY paboueMy
Ipoueccy. OTM Meph OOJDKHEL OBHITH HaJjiexauyMmM obpasoM OQOPMJIIEHH NOKYMEHTAJIbHO
" TIPOBEPEHH.

ApxuBupoBaHue (17)

37. IaHHBHE MOT'YT apXMBMPOBATLCSA. ITM IOaHHHE IOJIKHHE I[IPOBEPSATbHCH Ha
OJOCTYIIHOCTE, yHOGCTBO UYTEeHMSA UM LeJIOCTHOCThL. Eciu B KOMwaTepMSMpOBaHHOﬁ
cucrTeMme HeO0OXOIOUMO IPOBECTU CyleCTBEeHHbE M3MEHEeHUA (Hanpumep,
KOMIILIOTEPHOTO OOOPYyIOBaHMSA WM IPOTPaMMHOIO ofOecledeHus), IOJDKHA OBITH
obecrieyeHa M MNPOBEpPeHa BO3MOXHOCTbL BOCCTAHOBJICHUA IaHHEX.

V. TepMuHH M ONpelnesieHUsA

38. Ins uejyey HacTogweTo [IPUIIOKEHMS KPOMEe TEPMMHOB U onpeneJieHul,
NpenyCMOTPEHHHX TJlaBo¥ II HacToammx [IpaBuil, MCHOJIB3YITCs Takxe cJenyolye
OCHOBHEIE IIOHATUMA:

BJIajeJiel MNpolecca - JMLO, OTBETCTBEHHOe 3a pabodmm HNpoLecc;

BJlameJiel, CMCTEeMBl — JIMI O, OTBETCTBEHHOE 3a OOCTYINHOCTb M TeXHMUEeCKOe
OBCIIyXMBaHME KOMIBOTEPU3MPOBAHHOM CUCTEMEl U ©e30MacCHOCTb IOaHHEIX,
HaxoOsAMMXCsS B 2TOM CHUCTEMe;

KM BHEHHBIV IMKJII - BCe craiomnm CylleCTBOBaHMA KOMwaTepMSMpOBaHHOﬁ
cucTeMel OT OGOpPMMPOBAHMSA IIepPBOHAUAJIBHEIX TpeOOoBaHUM OO IpeKpaleHnsa
SKCIUTyaTaluM, BKJKOUAasA NPOEKTMPOBaHME, OIpeneJjIeHMEe TEeXHUYEeCKMX TpeOOoBaHMI,
NporpaMMMpPOBaHMEe, TeCTUPOBaHMUE, YCTaHOBKY, pPaboTy M OOCIyXMBaHUE;

MHPOPMALMOHHO-TEXHOJIOTMUEeCKas MHPPaCTPYyKTypPa - KOMIILIOTEPHOE
obopyInOBaHMe u NpOoTpaMMHOe ofeclnedeHMe, TaKoe KaK CceTesoe IPOTPaMMHOE
obecriedyeHre M OINEepPalLMOHHBE CHCTEMBl, KOTOPEE MNO3BOJIAKNT NPMMEHMUTb MX oJid



BEIIIOJIHEHMS ONPEeIeJIeHHBX QYHKLMINI;

KOMIILIOTEPUBUPOBAHHAS CMUCTeMa, M3TOTOBJIEHHAsS IO VHIMBUOYAJIbHOMY
3aKal3y — MHIMBMIOYAJIBHO CHpoeKTMpOBaHHaH KOMwaTepMSMpOBaHHaH crucreMa n0Jjid
obecreueHns KOHKPEeTHOT'O pabouero mnpolecca;

NPUJIOXEHME - MNPOoTpPaMMHOe ofecrneueHue, yYyCTAaHOBJIEHHOE Ha OIpeneJIEeHHOM
mrarhopMe MM KOMIIBIOTEPHOM OOOPYHOBAaHUM WM IpenocTaBjaplee creumalibHee
bYyHKLMOHAJIbHEIE BO3MOXHOCTH;

CEPUMHOE MNpOoTpPaMMHOe oOfecleueHMe - KOMMEPUECKM IOOCTYIIHOEe MNPOI'PaMMHOE
obecrnieueHre, NPUIOOHOCTL KOTOPOTO IJIS MCIIOJIb30OBAHUS IPOOEMOHCTPUPOBaHA
OOJIBIIMM KOJIMUECTBOM I10JIL30BATEJIEN.

MpunoxeHue N 12
k [IpaBujlaM oOpTaHM3alLMM IPOM3BOLNCTEBA

M KOHTPOJIA KaduecCTBa JIEKAPCTBEHHEIX CpencTB

Vlcnnosip30BaHMueE VIOH3NVPYKRIETO M3JIYUYEHMA B IIPOM3BOIOCTBE JIEKAPCTBEHHEIX

IpenapaTos

1. Ipom3BOOMTEJNE MNPOOYKUMM, IJs KOTOPOM MOHMBMpYylee obJyueHMe
SABJISETCS COCTABHOM YacCTbl TEXHOJIOTMYECKOI'O IIpolecca, MOOJIKEH TaKxXe
PYKOBOACTBOBATLCS HOPMATMBHBEIMM INPABOBEMM akKTaMM POCCHUMCKOM denepauum,

PerJlaMeHTHPYIWVIMY MCIIOJIE3O0BaAHME MVMOHUMI3NVPYIEI'O M3JIYYEHUA IIPUM IIPOM3BOILOCTBE
JIEKAPCTBEHHEIX CpencTB.

I. BmeneHue

2. VoHuMBMpyollee M3JIydeHMEe MOXET MCIOJIb30BaTbLCS B NIPOMU3BOICTBEHHOM
npolecce IJisg PasJIMUHBIX llejlell, BKJIodasg CHUXEHME CTeleHU OMOHATPY3KU U
CTEpPMIIM3alMI MCXOOHOI'O CHPbA, KOMIIOHEHTOB YIIaKOBKM WMIIM NPOOYKLIMUM, a TaKXe
06paboTkM NpernapaToB KPOBU.

3. JcnoJyp3yeTcsa IOBa BUIa MOHM3UPYKRIETO M3JIyUeHMS: IaMMa-MU3JIydeHMe OT
PaIOMOaKTMBHOTO MCTOYHMKA M BEICOKODHEpTeTHMUeCcKkOoe BJIEKTPOHHOE U3JIydYeHue
(BeTa-mBIydYeHMe) , IIOJIydeHHOE C IIOMOUBI YyCKOPUTEJIS.

4. HpM IraMMa—UM3JIYy4YeHM MOIT'yT OBITH MCIIOJIb30BAaHH IBa Pa3JIMYHBIX pPeXMMa
06paboTKM :

a) (1) HDOPUMOHHEI pexyM: OPOOYKLMSA pas3MemaeTcs B brxCcUpOBaHHOM
IIOJIOXKEHUM BOKPYT MCTOUHMKA M3JIydeHMs UM He MOXeT OHTb 3arpyxXeHa WM
BEII'PYXEHa, IIOKa OTKPHT MCTOUHMK MOHMIMPYKIEITO MI3JIYUEHUA,

©) (ii1) HenpepHBHHM pPeXxVM: aBTOMATMU3MPOBaHHAasA CUCTEMa TPaHCIOPTUPYeT
NPOOYyKLUMIO B KaMepy IJig OOJIydeHMS MMMO OTKPEITOTO MCTOUHMKA VMIOHU3UPYILETO
UBJIydYeHMs, IllepeMeumaeT ee C COOTBEeTCTBYHIEN CKOPOCTBLI IO 3adaHHOMY
MapupyTy, a 3aTeM BHBOIOUT U3 KaMepH.

5. PaﬂMauMOHHHe YCTAaHOBKU C YCKOPUTEIIAMA SJIEKTPOHOB: IIPOOYKLMIO
IepeMellalnT dYepes3 HENPEPHIBHBM WMIIM IYJibCUPYRILUNM [IYYOK DBJIEKTPOHOB BEICOKOM
SHepruM (beTa-uU3JIydeHMe), PasBEpPTKYy KOTOPOITO IMPOMU3BOOAT B oboux
HaOpaBJICHMAX [IEPHEeHIUKYJISPHO K IIepeMelleHMI0 NPOOYyKLUM.

II. OTBETCTBEHHOCTD

6. (1) PammaumoHHYI 00paboTKy JI€KAPCTBEHHBIX IIpelapaToB MOXeET
IPOBOIUTEL HENOCPEeICTBEHHO ee I[IPOM3BOOMUTEJIL MM IO IOTOBOPY C HUM
opraHmM3alusa, MUMenllas B PaclopSXeHUM palMalMOHHYI YyCTaHOBKY. Illpu 3TOM
KaXHHﬁ VI3 HUX ILOOJIXEH IMEeTb COOTBETCTBYIIYIO JILIEeH3UIO Ha HpOMSBOHCTBO
JIEKAPCTBEHHEIX CPENCTB.

7. (2) IpoM3BOOUTEJIL HECET OTBETCTBEHHOCTH 3a KAueCTBO NPOIOYKLWM, B
TOM UMCJIe 3a pPes3yJIbTaTh BO3NEMCTBUSA MOHUBUPYWOILETO M3aydeHMda. OpraHm3alusd,
npoBoOIAllasd palMalMOHHYI 00paboTKy, HeceT OTBETCTBEHHOCTbL 3a TO, yT OOk
KaxImas ylakoBKa IIOJyuyumjia IOO3Yy, OINPEelNeJyIeHHYI IPOM3BOOMTEJIEM (B TOM upce
camMasa yIaJIeHHas OT MCTOUHMKA MIJIyUeHMUs YyIIaKOBKa C MNPOOYKLMUEN) .

8. (3) Tpebyemas moza C OOOCHOBAHHEIMM MNPEeIeJIbHEIMMY SBHAUSHUSIMU OOJDKHA
OBITL yKa3aHa B PEeTrMCTPALMOHHOM IOOCbEe Ha JIEKAPCTBEHHHM Npenapar.

ITI. JosuMeTpus



9. (4) HosumMmeTpMsa — BTO M3MEPEHME I[IOIJIOUWEHHOM O3B VMOHU3UPYIILETO
MBJIyUYEeHMS C IIOMOUBI HOBUMMETPOB. [lOHMMaHME NOPUHLUUIOB Pad®OTH U IpaBUJIbHOE
VCIIOJIBE30BaAaHUE TeXHUKN MernT BaXHOeE SHadUYeHNte OJ1da BaJIMoaumm, BBOIOa
YCTaHOBKM B DKCIJIyaTalMio M KOHTPOJIS IIpOollecca.

10. (5) KanmmbpoBKa KaxIoW HapTuM paboumx JO3UMMETPOB  HOOJIKHA OBITH
IIPOCJIEXMBAEMOY BIIJIOTH OO HALMOHAJILHOTO MM MEXIYHAaPOIHOTO B2TAaJIOHOB. Cpok
OeVICTBUA KaJMOPOBKU HOJIXeH OBIThH YCTAHOBJIEH, OOOCHOBAH U CTPOT'O BHIEPXAaH.

11. (6) s onpelejieHVs MU3MEHEeHUSS I[IOKa3aHMM MTATHHX ITO3MMETPOB IIOCJIE
OOJIydeHUsa M NPM MX KaJMOpPOBKE HOOJIKEH MCIOJIB30BATBCHA OIMH M TOT Xe Npudop.
IIp MCHNOJNIb30BAHMM Pas3HBIX IPUOOPOB OHM IOJDKHHE  OBITH KaJIMOPOBAHEL B
abCOJIIOTHEIX eOMHMIIaX I[IOTJIOWEeHMS .

12. (7) B 3aBMCHMMOCTM OT TMUIA MCIOJIbB3YEMEX IO3UMETPOB HeoOX0oIOMMO
YUUTEBATE BO3MOXHEE MCTOUHMKM IIOTPEMHOCTENM, BKJIOUAS BJIAXHOCTL, M3MEeHEHUS
TEMIIEPATYPR, I[IEPMOLI BPEMEHM MexXnOy OOJIydeHMEeM U M3MepeHMeM, a TaKxe
MOIHOCTL ITOTJIOUWEHHOM IO3H.

13. (8) IOnmuy BOJHE npubopa, MCHIONbL3YEMOTO IJiS M3MEPEHMS M3MEHEHUM B
IIOIVIOWEHUNM IO3MMETPOB, M NpuOOp, MCIOJb3YEMHM IJigd U3MEepPeHUsS T OJIIMHEL
OOBUMETPORB, HeOOXOOMMO PEeTryJIAPHO I[IPOBEPSATh IIyTeM KaJubOpOBKU yepes
onpeneJIeHHHE BpPEeMeHHEe VMHTEPBAJIH, YCTAaHOBJIEHHEIE Ha OCHOBAHUU

CTabMIIBHOCTM, HAa3HAUeHUA M crnocoba NpUMeHeHus npudopa.

IV. Bammpauma npolecca

14. (9) Bammupmaums - DTO IOEeMCTBME, OOKAa3BBaKIEE, UYTO IPOLlEeCC, TO eCTb
[IOJIydeHMe NPOOYyKLMEeM 3alaHHOM IIOIJIOUWEHHOM HOO3h, JOCTUIaeT OXMIOaEeMBIX
pe3ynabTaTOB. Ecam Opu VICIIOJIb 30BaHUN MOHU3UPYILETO UBJIyUEHUS B
IIPOMBBOINCTBE JIEKAPCTBEHHHX CPeICTB HOPMaTUBHEMU IIPpaBOBEIMU axKTaMm
Poccunickor denmepauuyr yCTAHOBJIEHEl HOOIOJIHUTEJIbHBIE TpeOOBaHUA K BaJaMOaumm,
Takue TpeO®OoBaHMA HOOJIXHEL COOJIOOATHCS.

15. (10) Bammmaums »OOJDKHA BKJOUATH B ceOd COCTaBJIEHME KAaPTH OO3HOTO

nojisgs, dYTOOH YyCTAHOBUTHL pacCIpenejieHMe IOTJIOUEHHOM IO3H BHYTPM OOJIydYaeMoI'o
KOHTEeMHepa C NPOIOyKLMVEelV INpY OINpPeNeJIEHHOM CXeMe pa3MelleHUs NOPpOOyKUUM B
HEM.

16. (11) Texuumueckue TpebOOBaHUSA K IPOLECCY OOJIyUYeHMS IOJDKHE BKJIOUATH
B ce®s, B YACTHOCTM, CJlenyilee :

a) (a) nompoOHEle CBeleHMS OO yHNaKOBKE NPOIOYKLMU;

©) (b) cxemy (B) yKJaIKM NPOOYKLUMM BHYTPMU KOHTeMHepa Ijsd obJyuyeHUs .
Ecim B ofOjydyaeMOM KOHTEMHepe HAaxXOOATCSA Pas3jIMUHEIE BMIE NPOOYKLUM, ocoboe
BHMMAaHME HeOOXOOMMO YIEeJIATh TOMY, YTOOH IIJIOTHAS NPOOYKUMS I[IOJIy4YuJia I1OJIHYIO
OO3y M He DKpaHupoBRajla JpyTyl nopoaykuuio. Kaxnsnt crnocob YKIJIaOKU B

KOHTEMHEP Pas3HBEX BUIOB NPOIYKLUMM IOJDKEH OBITh OIpelejleH B COOTBETCTBYWIEN
npouelype M IOOJDKEeH NPOMTM BajauOaluio;

B) (C) cxeMy pacHIOJIOXKEHMS KOHTEMHEPOB BOKPYI MCTOUYHMKA (IMOPLMOHHEIM
PeXyM) WM MapupyT o6JydaeMexX OOBEKTOB BHYTPM KaMepbl IJisd obJIyuyeHus
(HEIPEPHIBHEI PEXMM) ;

T) (d) BepxHee U HMWXHee IpPeleJIbHO IONYyCTMMEE SHAUEHUS IIOTJIOUIEHHOM
OOBE MBJIyUeHUS IOJiS NPOLYKLUUM M COOTBETCTBYHIME METOIH IO3UMEeTPUU;

o) (e) BepxHee U HMWXHee IpelejibHbHE BHAYeHUH IIOTJIOWEHHOM IO3EL
n3JIydeHrsa OJid oOJydaeMOoT'O0 KOHTeMHepa M COOTBEeTCTBYKIME METOIE LOO3VMETPUM
OJI1 KOHTPOJIA B3TOM MNOTIJIOWEHHOM IO3H;

e) (f) mpyrmue mnapameTpbl Ipollecca, BKJOUAsg MOWMHOCTL I[IOIJIOUWEHHOM INO3H,
MakKCMMaJlbHOE BpeMsa DBKCIO3ULUUM, UYMCIIO SKCIO3MLMM, KOJMYECTBO LMKJIOB
OBJIyUeHUS .

17. Ecam objiydeHMe IMNPOBOIOAT IO HOOTOBOPY, TO B TaKOM IoTroBOpe
PEeKOMEeHIyeTCsa NpenyCMOTpPpeThb, II0 KpauHey Mepe, INOONYyHKTH "1" n "o"
nyHKTa 16 HacTosAmero I[IpuUJloXeHMd, OoIpenessgnlue TexXHUUeckue TpeboBaHUS K

npoueccy OOJIydeHMS.
V. BBOIO yCTaHOBKM B 3KCILJIyaTalMO
Ofbmme TpeOoOBaHUA

18. (12) Brom B ®»KCIUIyaTalMi - B5TO BKCIEPMMEHTAJIbHO IIOJIydeHHOe U
OOKYMEHTAaJIbHO OOOpPMIIEHHOE IOKAaBaTeJIbCTBO TOI'O, YTO palMalMOHHAs yCTAaHOBKA



npu paboTe B COOTBETCTBMUM C TEexXHUUECKMMM TpeBOoBaHMAMM K npoleccy

IIOCTOSHHO OyIneT paboTaTh B 3apaHee YCTaHOBJIEHHEIX IIpelejax. CorJylacHO
HacTosumeMy I[IPUIIOXKEHUI0 3apaHee YyCTaHOBJIEHHBIE NpPeleJitl — BTO MaKCUMaJjlbHOE U
MMHVMaJIbHOE IOIIYyCTMMBIE 3HAUEeHUHA IOO3EI, Hpe,D;HaSHaquHOI;I 0J1da IIOTJIOWEHM S
oBJlydyaeMEM KOHTEeMHepOoM. J3MeHeHMs B paboTe YCTAHOBKM, KOTOPHIE MOTYT
IPMBECTM K BEIXOLY SHaUYEHMM IIOIJIOWEHHOM KOHTEMHEPOM IHOOSBH 3a 3THU pexnessl,
HM IIPM KaKKMX YCJIOBMSAX He IOJIKHBEI IIPOMUCXOIMTL 0Oes BeIoMa oIllepaTopa.

19. (13) BBom B DSBKCIUIyaTaluMio OOJDKEH BKJIOUYATL B cebs crenympmme
OJIEMEHTHIL @

a) (a) nuaHMpOBaHUE;

©) (b) cocraBieHMe KapThl OO3HOTO [OJL;

B) (c) mokymeHTajibHOe OdopMIIeHUE;

r) (d) onpegneseHre TpeOOBAHUM K [NOBTOPHOMY BBOLY YCTAaHOBKM B
BKCIJIyaTalNo.

VICTOUHMKM T'aMMa-M3JIydeHUsS

Kouncrpykuma

20. (14) TIlorJsiomeHHasa mno=a, IOJIyUYeHHa s onpeneJyIeHHOM JacThbio
o0JIydaeMOI'0 KOHTeMHepa B JioDOM OINpenesIeHHOM TOUKe BOKpyT ul3jgydvarTesnsd,
3aBUCUT, B YACTHOCTM, OT cCJjenyoumrx OaKTOpOB:

a) (a) axTMBHOCTBb U I'€OMETPUSA MCTOUHMKA MUBIIyUYEHUS;

©) (b) paccTogHMe OT MCTOUYHMKA OO KOHTEMHepa;

B) (C) HOPOOOJIXUTEJIbLHOCTL OOJIyUueHMs, KOHTPOJMPpyeMas TalMepoM NI
CKOPOCTBIO IOBMXEHUS KOHBelMepa;

T) (d) cocTaB M IJIOTHOCTbL MaTepMalla, BKJKNUasg OPyI'y NPOOYKILMID MeXIy
MCTOUYHMKOM U OIPeleJIEHHOM YacCThbl KOHTeMHepa.

21. (15) CyMmMmapHas [OIJIOUEeHHAas Oo3a 3aBUCUT Takxe OT MapupyTa, 1o
KOTOPOMY IBWXYTCS KOHTEMHEPHl IIPM HEIPEPHIBHOM pexume OOJIydyeHMs, WK oT
CXeMbl 3arpy3KM IIPpM IOPLMOHHOM pexuMme OOJIydeHMS, a TakXe OT KOJIMUeCcTBa
LMKJIOB OOJIyUYeHUS .

22. (16) Ipu OMKCHMPOBAHHOM MaplpyTe ([IpM HENPEePHBHOM OOJIyYeHMM) WM
npy QUKCHMPOBAHHOM CXEeMe 3arpy3ky (IpM HNOPLMOHHOM pexuMe OOJIydeHMda), a
TakXe INPM TI[IOCTOSHHOM MOWHOCTM MCTOUHMKA WM BUIEe NIPOIOYKLUU OCHOBHEIM
IapaMeTpPOM YCTaHOBKM, KOHTPOJIMPYEMBIM OIIEpaTOpoOM, SABJILeTCSH CKOPOCTb

KOHBellepa WIM BpeMs, yCTaHOBJIEHHOE Ha TalMepe.
CocTaBJjleHMEe KapTH LOBHOTO I10JIS

23. (17) Ipwu cocCTaBJIeHMM KapTH IO3HOTO IIOJIA KaMmepa IOJsa ODOJIyueHUsa
OoJpkHa OBITh 3aloJIHEHa KOHTeMHepaMM C MyJisXaMy MM ofpasuaMu IPOIYyKUUM
O,HHOpO,HHOI;I IIJIOTHOCTNM . nOSVIMeprI IO OJIKHBI OBITb PacIiOJIOXEHEI HE MEHee ueM B
Tpex BalloJIHeHHBIX KOHTelMHepax, KOTOPEE MPOXOIAT uepes M3aJydaTelb. ChuZi
KOHTEMWHEPH IOJIKHHE OHTH OKPYXEHB aHAaJIOTMUYHBEIMM KOHTEMHEePaMM WJIN My JISXaMM
NponyKUUM . ECIM NpOomyKLUMS YJIOKEeHa HEePaBHOMEPHO, IO3UMETPH  IOJDKHE OBEITH
pas3MelleHE B OOJiblIeM KOJIMUECTBE KOHTEMHEPOB.

24. (18) PacrnoJjioxeHre IOO3MMETPOB BaBUCUT OT pPasBMEPOB 0BJIyuyaeMoro
KOHTeMHepa. Hamnpumep, nJjs KOHTeMHepoB pas3MepoM 1x1x0,5 M, Io3MMeTpH MOTYT
pacrnojlaraTbCsa B y3JlaxX TPEXMepHOM pemeTky ¢ maroM 20 CcM C ydeToMm BHEUHEN
IIOBEPXHOCTM KOHTeMVHepa. Ecau npennojiaraeMele 3OHEL C MaKCHMaJIbHOM U
MMHMMAJIBHOM HO3aMM M3BECTHHE M3 NPEeIHOyNMX OINHTOB, TO YacTb OOBUMETPOB
MOXEeT OBITh M3BATA M3 30H CO CpelHVMM 3Ha4YeHMAMM IOO3 UM IIOMElleHa B 3O0OHEL C
SKCTPEMAaJIbHEIMYM SBHAUEeHMAMM O3B ¢ maroM 10 cMm.

25. (19) B pesyjabTaTe DSTOM NOPOLUEIyPHl IJOJIKHEL OBITH onpeneJieHL
MMHMMAaJIbHAS M MaKCuMaJjibHas OO3H, [IOTJIOUWEHHHE NPOOYKLUMEeN U IIOBEPXHOCTBLIO
KOHTEeMHepa NpM SBalaHHHX IapaMeTpax YCTaHOBKMU, IJIOTHOCTMU MNPOIYKLMUM U CXeMe
3aTPy3KU.

26. (20) B mmeaJIbHOM cCJlyyae IJisg OINpeneJyieHMs KapTe JO3HOTO [10JI1s
HEeOOXOIOMMO MCIIOJIL30BATH DTAJIOHHBIE INO3MMETPEHl, I[IOCKOJIBKY OHM MMEWT OOJIbIIYIO
TOUHOCTL . Takxe HOONYyCTMMO MCIIOJIbL30BaHUE OBOBIUHEIX OO3MMETPOB, HO
PEeKOMeHOyeTCsa pas3MellaTb PSAOOM C HUMMM STaJIOHHHE HOO3MMETPHl B MecTax, e
npegnojiararnTcd MMHMMAaJIbHad M MaKCrMaJilbHad OO3EI, UM B OBOBIUHO KOHTPOJIMPYEMOM
MecTe B KaXIOM MOIEJIbHOM KOHTeMHepe njisa oOjydeHus. [loJiyueHHEBe 3HAUYEHUS



MOTJIOWEHHOM IO3Bl OyOyT MMEeTb CJIyYalHyI MNOTPElHOCTH, KOTOpas MOXeT OBITb
onpeneJjieHa NyTeM MHOTOKPATHBIX M3MEPEeHMUN.

27. (21) VzMepeHHas OOBUHEIM IO3MMETPOM MMHMMAaJIbHAas HabjwoIaeMas Io3a,
HeoOxoIMMas IJisg TapaHTUM TOT'O, UYTO BCe OOJIydeHHEE KOHTEMHEepH IOJTY YUIIN
MMHMMaJIBHYIO TpefyeMylo HOO3y, HOOJkHa OBTbh yCTaHOBJIEHAa Ha OCHOBAaHUU 3HaHUA
CJIy4aMHOM MNOTPEWHOCTM M3MEPEHMS WMTATHEX LO3MMETPOB.

28. (22) Bo BpeMsa oInpenejyieHMs KapTHE OO3HOTO I[OJIA NNapaMeTphl yCTaHOBKMU
HeOoOXOIMMO MNOIIepPXMBATh I[IOCTOSHHBIMM, KOHTPOJIMPOBATHL U PETUCTPUPOBATHL UX.
3T 3anmMcu BMeCTe C pesyjabTaTaMy OO3UMETPUM U IPYyTUMU I1OJIyY€ HHEIMU
3anMcsAMM HeOOXOOMMO COXPAaHATH.

PammaumMoHHEIE YCTAHOBKU C YCKOPUTEJIAMN BJIEKTPOHOB

Koncrpykuma

29. (23) TIorJiomweHHas nOo3a WOHMUBUPYOUETO W3JIYyUeHMUS B IPOOYKUUM
3aBUCUT OT CJIEeOyIMX OCHOBHEX (QaKTOPOB:

a) (a) xXapakTepUCTHUKM IIydKa, a MMEHHO: BDHepIMs DBJIEKTPOHOB, cpenHuM
[IOTOK IIy4YKa, MMPMHA Pa3BEPTKUM UM PABHOMEPHOCTL IIy4YyKa I10 MMPUMHE Pa3BEPTKU;

©) (b) cxopocTh KOHBeMepa;

B) (c) cocTaB M IJOTHOCTL MNPOOYKLMUMU;

r) (d) cocTaB, JOTHOCTL M TOJIIMHA MaTepualja, HaxXoOdmweI'oCs MEeXIOy
BHIXOIOHEIM OKHOM M OOJIydaeMOoM YaCTbi NPONYKLMM;

o) (e) paccTosHMe OT BHIXOOHOT'O OKHa IO KOHTEMHepa.

30. (24) OCHOBHEIMM MapaMeTpaMM, KOHTPOJIMPYEMEIMM OIIEPATOPOM, SBJISOTCSI

XapPaKTEPUCTUKM IIydkKa M CKOPOCTbH KOHBelepa.
CocTaBJieHMe KapTh OO3HOTO I0JIA

31. (25) Ipwm cocTaBJIeHUM KAPTH OOBHOTO IIOJISA OOBUMETPH HeoOXOoOMMO
pacrnojlaraTb MexXOy CJIOSMM TI'OMOTE€HHOTO MNOTJIOTUTEJIS, MONEJIMPYRIEIO peajibHYy
NPOOYKLUMIO, MM MeXIOy CJIOAMM OOpasloB NPONYyKUUM OIOHOPOIHOM MJIOTHOCTM Tak,
yTOOB He MeHee 10 m3MepeHMM ObUIM [IPOBEeNeHBl B Ipenetax MaKCUMAaJIbHOT'O
npotera »BJEKTPOHOB. HeobxomuMMO Takxe COOJoOaTh TpeDOBaHMUA, WM3JIOXKEHHBIE B
OyHKTax 24-27 HacTosamero I[IPUIIOXeHMUS .

32. (26) Ilpu ompemesyieHMM KapTH IOO3HOTO IIOJIS IapaMeTpPH pPanralLMOHHOM
YCTaHOBKM HeOOXOIMMO MNOIOIEepPXMBATh IIOCTOSIHHEIMU, KOHTPOJIMPOBAThL U
PETUCTPMUPOBATh MX. OTM 3alMUCU BMECTEe C pel3ylbTaTaMM OOBUMMETPUM UM OPpYyITVMU
IIOJIYYEeHHBEIMM 3allMCAMU HeOGXOHMMO COXpPaHAThb .

[IOBTOPHEM BBOI YyCTAHOBKM B DKCILUIyaTalMio

33. (27) Ipouenypa TIOBTOPHOTO BBOIa B BKCIJTyaTalMio OOJIKHA
IIPOBOOMNTBECA 3aHOBO KaXHHﬁ ras, Korma IMIPpOUMCXOOAT M3MEHEHUMA mpornecca VI
IapaMeTpOBR pPaIMalMOHHOM YCTAaHOBKM, CIIOCODOHHE IMOBJIMATL Ha pacnpenesyieHue
IIOTJIOWIEHHOY IO3Bl B OOJIydaeMOM KOHTEeNHepe (HalopuMep, IpU 3aMeHe CTEepXHEN
obyiyuarendg) . ObbeM pa®oT IO MNOBTOPHOMY BBOINY B 3KCIUIyaTalMiO 3aBUCUT oT
CTEeNeHM W3IMEeHEeHUMN, BHECEHHBIX B KOHCTPYKUMIO ObOJjydaTessa panrauyoOHHOM
YCTAHOBKM MJIM B KOHOUI'ypaLMI 3arpy3kM. [IpM HaIMuMM COMHEHUM npouenypy
IIOBTOPHOT'O BBOZAa YCTAHOBKM B DKCIJIyaTalMio HeOOXOOMMO IIPOBECTM 3aHOBO.

VI. IlomeueHmnd

34. (28) IloMemeHMsa cJenyeT MNPOEKTUPOBATHL UM DKCILJIyaTHUpPOBaTh TaKUM
obpasoM, UTOOB OOJIydeHHBIE KOHTEMHEPH ObLIM OTIEeJIEHH OT HeOOJIyUeHHEBIX BO
nzbexaHre IIepeKpeCTHOV KOHTaMuHaluuu. Eciam MaTepmabl obpabaTeBAT B
3aKPHTEX KOHTEeMHepax moJjda oOJjiydeHus, TO HeT HeoOXOIMMOCTHU OTHOeJIAThH
bapmauerTHMUecKke U HedpapMaleBTHMUECKME MaTepMaJEel Opyr OT opyra Inpm
YCJIOBUM, UYTO B [IOCJenypleM He OyIeT pUCKa MX KOHTaMMHALUM.

35. Jlwbas BOBMOXHOCTL 3arpPA3HEHMUS NPOOYKUMM PaOVNOHYKIMIOAMU IOOJIKHA

OBITh MCKJIOUEHa .

VII. TexXHOJOTMUYECKMM NIpolecc



36. (29) KouTelHepH C HNpOOyKLUMEV HeOoOXOOVMMO 3arpyXaTb B COOTBETCTBUMU
CO CxeMOM (aMM) 3arpy3KM, YyCTaHOBJIEHHOM (BIMM) B IIpollecCe BajlMOaluM.

37. (30) Bo BpemMms mpoliecca no3y OOJaydeHMs IJisg OOJIydaeMBIXx KOHTEeMHEPOB
HeOoOXOOMMO KOHTPOJMPOBATL C VICIIOJIbL 30BAHUEM polie oimx aTTecTalumno
OO3MMETPUUECKMX MEeTOOMK. 3aBUCHMMOCTbL MeXxOy D2TOM OO30M u o30M1,
IIOTVIOWIEHHOY MNPONYKLMEN BHYTPM KOHTEMNHepa, IOJIXHA OBTh YCTaHOBJIEHA npu
BaJiIalMM IIpollecca M BBOIEe paIMalMOHHOM YCTaHOBKM B SKCIIJIyaTalMio.

38. (31) IHOma Toro dYTOOB pa3yMuaTb OOJIyUeHHBEE U HeOoOBJIyUeHHHE
KOHTeﬁHepH, HeOGXOHMMO VICIIOJIB30BaAThb MHIOMKATOPE MOHMU3MPYKIEIT' O N3JITy4YeHMAd.
OnmHaKO TakKMe MHIOMKATOPH He IOOJIXHBEL MCIIOJIB30BATLCS B KaueCTBEe eOMHCTBEHHOI'O
CpeICTBa paszjIMUeHMsa WM KaK E€IOMHCTBEHHHM [10Ka3aTelib YIOOBJIETBOPUTEJIIL HEIX
pPes3yJbTaToOBR O00pabOoTKM.

39. (32) OpmHOBpeMeHHYK 00pabOTKYy Pa3HBIX BUIOB MNPOOYKLUUM B OIOHOM
3arpyske B palMalMOHHOM KaMepe HeOoOXOoOMMO MNPOBOIMTL TOJIBKO TOoTIa, KoTrIma
10 pe3yJbTaTaM BKCIJIyaTaluuy YyCTAHOBKM MM IO IOPYTUM IaHHBEM YCTaHOBJIEHO,
YTO I[IOIJIOWIEHHAas n0O3a B KaXIOM OTIEJIbHOM KOHTelHepe HaxXOIOUTCs B
YCTaHOBJIEHHEIX IIpelejax.

40. (33) Ecim TpebyeMas IOo3a MBJIyUYeHUs IojiydaeTcs 6oJiee ueM 3a OIOHY
SKCHO3ULMIO MM BoJjiee ueM 3a OOMH IIPOXOI uYepes palMalMOHHYI KaMepy, 3TO
OOJIXHO OBITH COIJIACOBAHO C OPUIOMYECKMM JIMIIOM, Ha WMMA KOTOPOTO BEIIAHO
pPeTrMCTPalLMOHHOE yINOCTOBEpeHMe. I[lpyu ©STOM yKasaHHas n»o3a »OOJIXKHa OHTb
IojilydyeHa B TeueHMre [IpeOBapPUTEJIbHO YCTaHOBJIEHHOTO MPOMEeXyTKa BpPEMEeHU.
Opunuueckoe MO, Ha MM KOTOPOI'O BHIAHO PEeTMUCTPALMOHHOE YyIOOCTOBEpPEHUE,
OOJIXKHO OHBTH YBEIOOMJIEHO O HEeS3allJIaHMPOBAHHLIX [IepephiBax BO BpeMs OBJIyUeHUd,
€CJIM OHM YIJIMHSWT MpOolLecc OOJIydeHMS CBHIUIE 3apaHee COIJIaCOBAHHOTO BPEMEHMU.

41. (34) ObsiyueHHasd MNOPOONYyKLUMS Bcerla HOoJkHa OHThb oTmeJjyieHa OT
HeoOyyeHHOM . CHoCOOH OOCTMXEHMS STOT'O BKJWUYAKT B cebs VCIIOJIb 30BaHMe
MHIOIMKATOPOB paIualum (nyHkT 38 HacTOAmWEeTro [IpuioxeHus) , a TakKxe

COOTBETCTBYWIYK IIJIAHMPOBKY IOMEWeHUM (OyHKT 34 HacToawmero IIpuIIoXeHMS) .
TaMMa-m3iydyaTesb

42. (35) IIpy HENPEPHBIBHOM pexyMme OOJIydeHMS IOO3MMETPBl IOJIKHEL OBITH
PACIOJIOXKEHE TakKMM O0OpasoM, UYTOOEl IIOX BO3HOEMCTBMEM M3JIyUYeHMs ONHOBPEMEHHO
HaxXOIMJIMCh He MEeHee IByX IO3MMETPOB B TeUeHMEe BCEerO Ipolecca.

43. (36) IIpy HOPLMOHHOM PEXMME He MeHee IOBYyX HOO3VMMETPOB IO OJIKHEL
NoOBEPraThbCsa BO3IEMCTBMIO MOHMBMPYHUEIO WU3JIy4YeHMs B MecTax [IOJIydeHUd
MMHMMAaJIbHOM HO3H.

44. (37) IIpy HENPEPEIBHOM pexuMme OOJIyueHMs HOOJDKHa OBITh I[IpelyCMOTpEeHa
MHIMKaUMa TpebyeMoro pabodero MNOJIOXEHMS MCTOUHMKA. I[IOJIOXEeHME MUCTOUHMKA U
OBWXEHME KOHBeMepa IOJIXHEL OBITh CBSA3aHH OJIOKMPOBKOM. CKOPOCTH OBWXEHUS
KOHBeMepa HeOOXOIOMMO IIOCTOSHHO KOHTPOJIMPOBAThE U PEeTUCTPUPOBATH.

45. (38) IIpM HDOPLMOHHOM PEexXyuMe OOJIyUeHUs IIepeMelleHye MCTOUHMKA U
BpeMs SKCIO3MLUMM OJIA KaXIOOM CcepuM NPOOYyKLUMM HOOJDKHEL KOHTPOJMPOBATbCA U
PETUCTPUPOBATHCH .

46. (39) [Ona nosydeHMs XeJlaeMOM IOBH HeOOXOOMMO KOPPEeKTUPOBATL BpPEMs
OBJIydeHMs M CKOPOCTb IOBMWXEHMSA KOHBelMepa C ydeTOM pachnala WM 0O3apAIKM
MCTOYHMKA WM3JIYUYEeHMA. CpOK HeﬁCTBMH InmapaMeTpoB YCTAaHOBKU JZRpeZe CKOpOCTHU

KOHBeMepa HeoOXoOmMoO QOMKCUPOBATH IOOKYMEHTAJIbHO M CTPOTO COOJIIATH.
PamMaluMOHHEE YCTAQHOBKM C YCKOPUTEJAMM 3SJIEKTPOHOB

47. (40) B kaxIHM KOHTEMHEpP IOOJIKEeH OHTL IIOMEleH HOO3VMETP.

48. (41) HeoOxOoIMMO HENPEPHIBHO PEeTUCTPUMPOBATHL CPeIHee 3HaUEeHUEe
IIOTOKA IydYKa, DHEPIMIO BJIEKTPOHOB, WMPMHY Pa3BEPTKM M CKOPOCTH KOHBEMEepa.
STy napaMeTphl, 3a VICKJIOYEHMEM CKOpPOCTHU KOHBelMepa, HeoOXOoOMMO
KOHTPOJIMPOBATL B YyCTAHOBJIEHHBIX IIpenejiax, OIpPeleJIeHHEIX BO BpeMs BBOIa B
SKCIJIyaTaluMw, IIOCKOJIbBKY OHUM IIOOBEPXEHB CIIOHTAHHEBEIM MVM3MEHEHMAM.

VIII. HdokyMeHTaumsa
49. (42) KonmmMueCTBO MNOCTYNMBIMX KOHTEMHEPOB M KOHTEMHEPOB, IIpOoleIMX

oGnyqume M BBEIBE3E€HHEX C HpOMSBOHCTBeHHOﬁ IJIiomanaky, IOJOJIXHO COBIIalaThb 12
COOTBETCTBOBATEL 3HAUEHMAM, YKa3aHHBM B COHpOBOHMTeHbHOﬁ JOKYMEHTALUN .



JlIoBEle PaCxXOXIOEHMS INOJIKHEL PETMCTPMPOBATHCH M paccjenoBaThbCH.

50. (43) OmnepatTop paIMalMOHHOM YCTaHOBKM I OJIXEH YIOIOCTOBEPSATL B
IIMMCBMEHHOM BIMIOe IMalla30H SHaquI/HZ IIOTJIOWEHHBIX oos, TIOJIYYEeHHEBIX KaXIbIM
KOHTEMHEPOM IIPM KaXIOM 3arpy3kKe MJIM B CepUMM NPOOYyKLUM.

51. (44) TexHOJOTMUECKME 3alMCU M BalMUCU [0 KOHTPOJIO OJIid Kaxmom

cepuM NPONyKLUMM, Opollenumey oBJydeHMe, IHOOJDKHEL IPOBEPSATHCS UM NOIANMUCHBATLCH
CIlelMaJIbHO HAa3HAYEeHHBIM JIMIIOM M COXPaHATbCA. MeTon M MeCTO XpPaHeHMS IOOJDKHE
OBITH COIJIACOBAHEL MeXIy OprlaHM3alMely, NPOBOIOMBIEN OOJIydeHMEe, U OpUIMYeCKUM

JIMIIOM, Ha MMsS KOTOPOI'O BHIAHO PETMUCTPALMOHHOE YIOIOCTOBEPEHHUE Ha
JIEKAPCTBEHHBIM IIpernapar.

52. (45) JoxyMeHTalusd, oTHOCAmAACS K BaJdugaluumn paIraluroHHOM
YCTaHOBKM, IOJIXKHA XPAaHUTLCHA B TeUeHMe OINHOI'O I'ola II0CJe MCTeueHUS cpoka

TOOHOCTM WJIM, 10 KpaMHEM Mepe, B TedeHMe NATHU JIeT I[IOCJIe BHIIyCKa IIO0CJIeIHEM
NponykKUuy, nOpomenmer obJjiydeHMe Ha B3TOM yCTaHOBKE, B 3aBUCMMOCTM OT TOIO,
KaKOM IIepuol OOJIble.

IX. MMKPOOMOJIOTUMYECKUM KOHTPOJIb

53. (46) OTBeTCTBEHHOCTbL 3a MUKPOOMOJIOTMUECKMN MOHMUTOPMHI HeceT
NIPOMBBOOUTEJIb JIEKAPCTBEHHHX CPEeINCTB. OJTOT MOHUTOPMHI MOXET BKJIOUATH
MOHMTOPMHT MNPOM3BOACTBEHHOM CpPenH M KOHTPOJb NPOAYKLMUM Iepel OOJyueHMEM,
KaK YCTaHOBJIEHO B PEeIMCTPAaLMOHHOM IOChe.

Ipunoxenme N 13
k [lpaBuiaM opTaHM3alLuM NPOM3BOLACTBA
M KOHTPOJIS KadecTBa JIeKapCTBEHHHIX CPEACTB

JlekapcTBeHHBIe NpelapaTe OJS KIMHUUECKMX MCCJIeNOBaHUM
I. IpmHLMI

1. JlexkapCTBEeHHHE IpelapaTh OJS KIMHMUECKUX MCCJIEOOBaHMUM IOJIKHBE OHTDH
HpOMSBeHeHH B COOTBETCTBUM C HACTOAWMVMNI HpaanaMM m C ydyeTOoM HOHOXQHMﬁ
COOTBETCTBYIMX HOPMaTUBHEIX [IpaBOBHIX aKTOB Poccumckom denepauun B
3aBUCUMOCTM OT CTaIMM pPas3paboTKM JIEKAPCTBEHHOTO IpenapaTa. MeTons paboTH
IOOJIKHEI OHITE I'MOKMMM, UTOOB OoOecHeurMBaTh BO3BMOXHOCTL BHECEHMS M3MEHEHUM 10
Mepe paclIMpPeHMs 3HaHMM O IIpollecce, M IOJIKHE OTBeuaTb CTaluu pa3paboTku
JIEKAPCTBEHHOT'O IIpelraparTa.

2. HpM KIIMHNMUYECKMMX MCCJIeIOBaAHMAX MOTYyT BO3HUMKHYTH IOOIIOJIHMUTEJIb HEIE
PUCKM IJIS YYACTBYOUMX B HMX [allMEeHTax IO CPaBHEHMI0 C pPUCKaMM IJisd Tex
IIalMEeHTOB, KOTOpPHE NIPMHMMAKT 3apeTlMCTPMPOBaHHBE JIEKAPCTBEHHBE NpelapaTH.

3. IlpuMeHeHMe HacTogammx IlIpaBuUil K IIPOUBBOICTBY VCCJIe Iy eMBIX
HeKapCTBeHHHX npenapaTOB HanpaBneHo Ha MCKRJIIDUEeHNEe pMCKOB oJid IIauMeHTOB, a
TakKXxe Ha TOo, QTOGH Ha pesyanaTH KIIMHNYEeCKUX MCCHeHOBaHMﬁ He IIOBJIMAJIN
HEeOoCTaTOUHEE 0e30MIacHOCTL, KauvecTBO wInM 50PeKTMBHOCTD JIEKAPCTBEHHOTO
pernaparTa, 4BJIdOIMECs CJeICTBMEM eI'0 HeHalJlexalleI'o IPOM3BOACTBA.

4. B paBHOM Mepe DBTU TpeboBaHMUA NpelHasHAUeHH IJId obecrnieueHussa
IIOCTOSHCTBA OT CEePUM K CepuM OHNHOTO M TOT'O Xe MCCJIeOyeMOTI'O JIeKapCTBEHHOTI'O
npenapaTa, MUCIIOJIBE3YyeMOI'O B OIOHOM WMJIM B paSHHX KIIMHNYECKUMX MCCJIeOJOBAHUMAX,
a Takxe IJig IOOKYMEHTAJIbHOTO OQOopMJIeHMS M OOOCHOBAHMUSA M3MEHEHUM B Ipollecce
pa3paboTKM TakKOoI'O JIEKAPCTBEHHOI'O IIpenapara.

5. [poMBBOOCTBO MCCJIeOyeMEIX JIEKAPCTBEHHHX IIpelrnapaToB CBS3aHO C
OOMOJIHUTEJIbHOM CJIOXHOCTBI IO CPaBHEHMIO C MIPOM3BOANCTBOM 3apeTUCTPUPOBAaHHHBX
JIEKAPCTBEHHEIX IIpernapaToB M3-3a OTCYTCTBUS YCTAHOBJIEHHEIX npouenyp,
CYWECTRBYIRIMX Pa3JIMUUNM B CXeMaX KJIMHUUECKMX MCCJIeNOBaHMUM M, KaK CJeICTBUe,
Pas3HBIX TpeOOBaHMUM K ylNaKOBKaM, HEOOXOIMMOCTM PaHIOMM3ALUUN U KOOMPOBaHMUS
(MacKkMpOBaHMUA, MCIOJIb30BaHMe "cjenoro" MeTozma), a TakKxe U3-3a 60JIbIOTO
pMCKa HepereCTHOﬁ KOHTaMMHaALVM U HepeHyTHBaHMH HeKapCTBeHHHX npenapaTOB.
Kpome TOrOo, @mDaHHee 00 20OEeKTMBHOCTM UM TOKCUUHOCTMU JIEKAPCTBEHHOTO
npenapaTa MOT'yT OBTb HEINOJIHEIMM, BaJiMIallMsa IIpollecca MOXeT OBTb HETIOJIHOM
WM MOTYT MCIIOJIbL30BAaThbCH 3apeTUCTPMPOBAaHHBE JIeKAPCTBEHHHE penapatsl,
KOTOpPEE OBUIM [IepeylaKOBAaHBEl MJIM HEKOTOPBIM 00pasoM MOOMOMUMPOBAHEI. [lepcoHal
HpOMBBOHMTeHH IOOJIXKEeH HpOﬁTM IIOOI'OTOBKY IIO HpMMeHeHMD HaCToAlMX Hpaan B
OTHOUIEHUM MCCJIeOyeMbIX JIEKAaPCTBEHHEX IIpernapaToB. HOJKHO OBITb YCTaHOBJIEHO



B3aMMOIENCTBMUE CO CIIOHCOpaMmM KIIMHNYECKUX MCCﬂeﬂOBaHMﬁ, KOTOPEIE ABJIAKTCHA
OTBETCTBEHHEBEIMM 3a OPIaHM3allMI KIIMHUYECKUX MCCHeHOBaHMﬁ, BKJIDYad KadecCTBO
VCcclieqyEeEMEIX JIEKAPCTBEHHBIX IIpPernapaToB. Bospocmaﬂ CJIOXKHOCTE TEeXHOJIOTUMYECKUX

IpoueccoB TpebyeT NPMMEHEeHMS BEHCOKODQOekTMBHONM GapMalLeBTUUECKOM CHCTEMEL
KadecTBa.

6. Hacrosummm [IpUIIOXEHMEM TakKXe yCTaHOBJIEHH Tpe®oBaHUSA K odopMIIEHMIO
3aKas0B, OTIPYy3Ke, TPaHCIOPTMPOBKE M BO3BPATY JI€KAPCTBEHHBIX npenapaTos,

IIPpeHAa3HaAYEeHHBIX IOJId KIIMHUYECKUX MCCJIeNOBaHUM .
HeKapCTBeHHbIe IIperiapaTel, He [ABJIdKIMecd MCCJIeOyeEMBIMM

7. THaumeHTaM MOTYT OBTbH NOPEIOCTABJIEHH JIeKapCTBEHHHE npenapartTH,
KOTOPEE He ABJATCS MCCJIeOyeMbIMM IIpernaparamMu, Jjauebo muiaum npenapaTramMmu
cpaBHeHus. Takye JIeKAPCTBEHHHE MIpernapaTe MOTYT [IPUMEHATHLCS B KauecTBe
COMyTCTBYWIEN Tepanmy WM OJsg OKa3aHMs MEeOMLUMHCKOM I[IOMOIM C  LeJbio
NPpOodMIIaKTUKY, IMATHOCTUKM WMJIM JIeUeHMs, U (MjM) BCJIEOCTBUE HeOBXOIOMMOC TN
ofecrneueHrs MNalUMeHTaM MeOMLMHCKOTO yxoma. Takue npenapaTk Takxe
OONyCKaeTCss IPUMEHATL B COOTBETCTBUU c IPOTOKOJIOM KJIMHUYECKOTO
MCCJIenoBaHMUs C LeJblo CTUMYJIVMPOBAHMUA OUMBMOJIOTUUECKOMN peakuun. 23TU
JIeKapCTBEHHBIE I[IperapaTe He ABJIAIOTCSA VICCJIe Iy €MEIMU JIeKapCTBEHHBMM
npenapaTraMmM ¥ MOTYT OHTL [IPeOOCTAaBJIEHEL CIOHCOPOM MJIM MCCJIenoBaTEJIEM.
CroOHCOpP IOJIXKeH TapaHTHpOBAaTh, UYTO IOaHHHEE JIeKapCTBEHHHE npenapaTk
COOTBETCTBYIT 3adBJIEHMIO O BHIAUE pa3peleHus Ha OIpOoBeIeHMre KJIMHUYECKOTO
MCCJIeNOBaHUs U uUMelT Tpebyemoe IJid Lesy MCCIeOOBaHMsS KadyeCTBO. lIpu 5TOM
OH IOJIKEH MPMHSATHL BO BHMMAHME MCTOUYHMK JIEKAPCTBEHHHX [IPENapaToB, SBJISIOTCSI
JIYI TakKMe JIeKAaPCTBEHHBE IIpelapaTH 3apPeTUCTPUPOBAHHEIMM UM OBUIM JIYI OHU
nepeyrnakoBaHH. PekOMeHOyeTCs NPMBJIEKATbL K 3TOM paboTe YyNOJHOMOUEHHOE JIMIIO
M YUUTHIBATL €TI0 MHEHUE.

JInueHsMpoBaHMe NPOM3BOLNCTBA M INOOTOTOBKA K IIPMMEHEHMIO

8. Kak moJjiHOe NPOM3BOLCTBO, TakK U OTIOEJIbHHE CTaIul IIPOUBBOINCTBA
MCCJie nyeMbBIX HeKapCTBeHHbIX npenapaTOB, a TaKXe paSHVIQHbIe npoueccrﬂ nx
pasneneHI/m, YIIaKOBKM WMIJIM UX nepenaqa rmonojiexaT HMLLeHSMpOBaHI/HO. .HI/ILI.eHSI/IH Ha
IPOM3BOLNCTBO JIEKAPCTBEHHHEIX CPEeOCTB He TpebyeTcsa IJis MIOOTOTOBKM K
IIPVIMEHEHUIO MCCJIeoyEeMBIX JIeKapCTBEHHBIX IpernapaTos B MeIOVLIVHCKUX
opraHM3auMax.

9. B paMKax YKa3aHHHX I[IOJIOXKEeHMM 1105 IIONI'OTOBKOM K [IpYMEeHEeHMIO
IIOHVMAaEeTCS MNPOCTOM IpOolecc, TakoM Kak:

pPacTBOPEHME WU OMCIIEPTUPOBaAHMUE UCCJIenyeMoT o JIEKAPCTBEHHOTO
npenapaTa IJsS €TI0 BBEeIEeHMS HalMeHTy, WK

pa3BemdeHMEe WM CMellMBaHMe UCCJIeOyeMBX (0T0) JIeKapCTBEHHBX (0T0)
IpenapaTor (a) C OpyI'MM BeUWeCTBOM (BewWecTBaMM), MCIOJb3YEMOTO (bIX) Kak
HOCKTEJIb C LeJIbI0 BBEeIEeHMS JIEKaPCTBEHHOT'O IIpernapaTa.

10. CMemmBaHME HECKOJIBKMX MHIPEIMEHTOB BMECTEe, BKJIOUAS IericTByniee

BEUIECTBO, C LeJbl MNOJydYeHMS MCCIenyeMOoro JIEKapCTBEHHOTO MpenapaTta He
SBJIIETCSA MNOATOTOBKOM K IPMMEHEHMO.

11. ViccrmenyeMbll JIEKAPCTBEHHHM IpernapaT OOJDKeH OBITb B HaJIMuuM IO
npolecca NOAOTOTOBKM K IMPMMEHEHMD.

12. Ilpouecc TOAOTOTOBKM K IIPUMEHEHMUI PEeKOMEHOyeTCs OCyYIEeCTBIIATH
HENOCPEICTBEHHO Iepen BBEINEHUEM.

13. TakoM OpolLecC IOOJXeH OBTb M3JIOXEeH B 3asBJIEHUU O BHLIaUE
paspelmeHuss Ha [IPpOBelIeHMe KJIMHMUECKOI'O MCCJIeOOoBaHMsa U (MiaM) Oochbe
MCCJIENyeMOTO JIEKapPCTBEHHOTO IIpernapaTta M B OPOTOKOJIE KJIMHUYECKOTO
uccyienoBaHusa JMOO B COOTBETCTBYIEN MHCTPYKUMM, MMEKUENCS B MeIVLIVHCKOM
oOpraHM3aLun .

IT. TepMMHE M ONpeneJieHuA

14. Jnsa ueJey HacToAweTro IIPpMIIOXEeHMS MCIIOJNIb3YITCS Cllenylle OCHOBHBIE
IIOHATHUSA X

IOOCbe Ha JIeKapCTBEHHBM IpelapaT - KOMIIJIEKT IOKYMEHTORB, comepxalx
BCK MHOOpMALMIO (MM CCBUIKM Ha COOTBETCTBYUME IOKYMEHTHI) , HEOOXOOMMYK IJId
COCTAaBJIEHUSI NOIPOOHBIX MHCTPYKLMM IO [IPOM3BOINCTBY, YIAaKOBKeEe, KOHTPOJIO



KayueCcTBa, BHIAUe pal3pelleHMs Ha BHIYCK CEepMM U OTIpy3Ke MCCIIenyeMoT o
JIeKapCTBEHHOT'O IIpernapara;

3akal3 - 3alaHue Ha I[IPpOMBBOANCTBO, YIAKOBKY U  (Mn) OOCTaBKY
ONIpPEeneJIEHHOT'O KOJMUYeCTBa eIOMHUI] MCCJelyeMbX (0T0) JIEKAPCTBEHHEBIX (0T0)
npenapaTos (a) ;

VMIMIIOPTEP MCCJeOyeMOI'O JIEKapCTBEHHOT'O CpeICcTBa - JIMLO, MKMeKlee IpaBo
Ha UMIOPT MCCJeOyeMOTO JIeKapCTBEHHOTO npenapara, obpopMIIEHHOE B
COOTBETCTBMM C HOPMAaTMBHEIMM NPabBOBEMMU akTamu Poccumckon denmepaumm;

uccyenopaTelys - (QusMUeckoe JIMIO, Hecyllee OTBETCTBEHHOCTL 3a
IpOBEeIEHME KIMHMUECKOTO MCCJIeOOBAHMA B MEIMUMHCKOM OopraHMs3aumm. B ciydae
IpOBeIeHMS MCCJIeODOBaHMA B MeIULMHCKON opraHmM3aluumn TPYIIOV JIML]
uccjenoBarTeseM (MMeHYeMEM Takxe IJIaBHBIM uccJenoBaTesieM) aBJISeTCH
PyKOBOOMUTEJIE T'PYIIIHL,

MCCJlenyeMBl JIEKAPCTBEHHBIM IIpenapaT - JIEKAPCTBEHHBM IIpenapar Wi
nnaunebo, MccJenyeMble MM MCHOJIb3yeMEle B KadeCTBe IpellapaTa CpaBHEHMS OIpU
IpOBEeIEHMM KIMHMUECKOTO MccyjemoBaHmusa. K ucclenyeMeM JleKapCTBEHHBM
npernapaTaM OTHOCSATCH TaKxe yxe 3apeIrnUCTPUPOBaHHbIEe JleKapCTBEHHBIE
nperiapaTe, €CJIM crioco® mx IIPVMIMEHEHUMA JZRpeZe IIpom3BOOCTBA (HeKapCTBeHHaH
bopMa MM ynakoBKa) OTJIMUAETCS OT 3apeIMCTPMPOBAHHOI'O, a TakXe B crydae
X MCIOJIb30BaHMsA MO ele He ONOOPEeHHEM [IOKa3aHMaM MWIM  IOJI9 IOJIyUEeHUSI
OONOJIHUTEJIbHOM MHOoOpMaLuuM o0 yXe 3apeIMCTPMPOBaHHOM JIEeKapCTBEHHOM dopMe;

KJIMHMYECKOe MCCJlefoBaHMe - Jioboe MCCleloBaHue, MNPOBOIMMOE C ydacTHUeM
JgeJIOBeKa B KadecCcTBe Cy6%eKTa IJi1d BBIABJIEHUMA WJIM IIOOTBEPXIOEHMA KIIMHUYECKUX,
bapMaKoJIOTMUEeCKUX 1Z8 (mrm) IPYyITUX bapMakoOMHaAMMUE CKUX sbdexTOB
MCCJIenyeMOoTO (HX) JIeKapCTBEHHOTO (BX) NpenapaTa (oB) u (miam) Injsa BEISIBJIEHUSA
HexeJIaTeJNIbHEX peakuuM Ha Hero (HuUx), u (117111) oJia  MB3ydYeHUsS eTro (11x)
BCaCHBaHMA, paclpenejieHusa, MeTaboJM3Ma M BHBEIEeHUS C LeJIbI0 OLeHKU ero
(Mx) 6esomnacHoOCTM U (MK) 20POEeKTUMBHOCTH;

OTTpy3Ka — OllepaumMmM [0 YyIaKOBKEe OJid OTTPY3KM M IO TPAHCIOPTUPOBKE
3aKasBaHHEIX MCCJIeNyeMBIX JIEKAPCTBEHHBIX IIPEenapaToB;

npenapaT CpaBHEHMS - MCCJIeOyeMBl JieKapCTBEHHEIN npenapaT Win
3apeIUCTPUPOBAHHEY JIEKAPCTBEHHEM NpelapaT (OJjig aKTMBHOT'O KOHTPOJILA) hpeZiele}
mynanebo, MCNOJIb3yeMble mOJigd CpaBHEHUS npu IPOBEIEHUN KJIMHUYE CKUX
MUCCJIenOBaHUMN;

PAaHIOOMMBALUMOHHEM KOI — CIMCOK, I[IO3BOJIAKUMIY YyCTaHOBMUTH, KaKyl Tepanuio
C ydYeToM paHIOMM3alLMM HOJIydaeT KaxXIBM [HalMeHT;

paHIoMMBalMsa - [IPOLleCC paclhpelleljleHMs IHallMeHTOB I[I0 IpylllaM JleueHus
WM KOHTPOJIA CJydaMHeM oOOpa30M, I[103BOJISAOLMUNA CBECTU K MUHVIMYMY
CyDOBEKTUBHOCTD ;

"cynenon" MeTonm ("mMackuporka') - MeTOn, INPM NIPUMMEHEHMM KOTOPOI'O OIHAa
wiu ©oJjlee CTOPOH, YUYaCTBYRIMX B MCCJIemOBaHMM, He MHOQOPMUPOBAHEL O
NPOBOIMMOM (HIX) TepaneBTMUYECKOM (MX) Ha3HadeHuM (HasHAUEeHMAX) . [IpocToMn
"crnenom" MeTOnm O3HAuaeT HEOCBEIOMJIEHHOCTHL IalmMeHTa (0B), a IOBOMHOM
"cioenom" MeTOn - HEOCBEIOOMJIEHHOCTB O IPOBOOVMMOM (BEIX) TepaneBTUYECKOM (1X)
Haz3HaueHMM (Ha3HAUEHUSX) IMaumeHTa (oB), mMcciiemoBaTesid (en), HabJmomaTesem u
B HEKOTOPHIX CJlydasax JIMl, aHaJIU3UPYUMX [IOJIyUeHHEEe HOaHHEEe. B OTHOIEHUN
MCCcIenyeMoro JIEKAPCTBEHHOTO npenapara "crnenomn" MeTOoxL O3HadaerT
IIPpeJHaAMEPEHHYI MACKMPOBKY MIESHTUYHOCTM OSTOI'O JIEKAPCTBEHHOI'O IIpeliaparTa B
COOTBETCTBMM C MHCTPYKUMSAMM CIOHCOPa. PacKpeITMe KOoOa (CHATME MAaCKUPOBKU)
O3HauvaeT packKpeTue uHOOPMaLMM, IO3BOJIALILEN MIOISHTUOMUMPOBATH paHee
3aMaCKMPOBAHHE JIEKAPCTBEHHEI Ipenapart;

CIIOHCOPp - DpMAMYEeCcKOoe JIMI O, OCYyUeCTBJAllee OPTaHM3aLMIo IpOBeleHUs
KIIMHNYEeCKOTI'O rncciyiegoBaHmMsa JIEKAPCTBEHHOTI'O nperiapaTa OJ14d MeIOIMIIMHCKOI'O
IIPVMMEHEHMS .

ITI. YnpabJjieHME KadeCTBOM

15. (1) dapmMaueBTHMYECKas CHUCTeMa KaudecTBa, paspaboTaHHasa u
IPOBEPEHHAS MPOM3BOIUTEJIEM, IOJIKHA COOTBETCTBOBATL TPeBOBaHMSAM HAaCTOSMIMUX
[IpaBUjl, OTHOCSNMMCS K MCCJEOyeMBM JIEKAPCTBEHHBIM OpernapaTaMm, IOJIXKHA OBITH
OOKYMEHTAaJIbHO OobopMIIeHA M IOOCTYyIIHA CIOHCOPY .

16. (2) Cneumpuxalumy M TEXHOJOTMUECKME MHCTPYKLUMM Ha nuccJjenyeMee
HeKapCTBeHHbIe HpenapaTbl MOT'YT M3MEHATBCHA B npouecce nux paSpaGOTKVI, HO HpI/I
DTOM HeOOXOIMMO OOECIeuMTb MX IIOJIHEIM KOHTPOJIb UM IIPOCJIEXMBAEMOCTH BCeX



U3MEHEHUM .
IV. Ilepcorarn

17. (3) Becb mepcoHal, IeSATEJBHOCTH KOTOPOTO CBS3aHa C MCCJEeIyEeMBMMU
JIEKAPCTBEHHBEIMM [penapaTaMM, IOOJDKEH MNPOUTM COOTBETCTByllIee obyueHue,
CBA3aHHOE CO chneumMdukoM HAaHHOT'O BMIa NPOOYyKILIMM.

18. Jaxe B ciydasx, korma wmrTaT pabOTHMKOB HEMHOT'OUMCJIEHHE, oJisa
HpOMSBOHCTBa Kaxnoﬁ CepMM MCCJie ny eMBIX HeKapCTBeHHHX npenapaTOB IOOJIXKEeH
OLITH OIpelesieH OTHEJIbHBEIM IIePCOHAaJl, OTBedallMM 3a NIPOM3BOICTBO M KOHTPOJIb
KauecTBa.

19. (4) YIOJITHOMOUYEHHOe JINLLO IOJIKHO obecreunTs HaJIU4due
COOTBETCTBYIIMX CUCTEM, OTBedUamnlMx TpeboBaHMAM HacTodAmwero [IpunoxeHmsa. s
DTOTO YIOJHOMOUEHHOE JIMIO OOJIKHO MMETb HaOJeXallyld MNOIOIOTOBKY B obyacTu
pas3paboTku JIEKapCTBEHHBIX npernapaTos " NpOBEeIEHUI KJIMH/UE CKUX
MCCJIegOoBaHulM. PYKOBOICTBO IJIS YIIOJHOMOUEHHOTO JIMla IO OLIeHKE MCCJIeOyeMBIX
JIEKAPCTBEHHBIX [pelapaToBR IPMBEIeHO B INyHKTax 61-65 HacTosmero IIpUIIOXeHMUS .

V. lloMemeHusa u oOOpyIOBaHUE

20. (5) Ipm paboTe C wUCCJIeOyeMbHMM JIEKAPCTBEHHEMU pernapaTraMmu
nHbpopMalumss O TOKCUYUHOCTM, AKTMBHOCTM M CEHCUOMIM3UPYUMX CBOMCTBAX MOXET
OBITH HEIOJIHOM, B CBS3M C DSTUM I[IPOM3BOIOUTEJIL IOJIKEH YIeJdaThb ocoboe
BHVIMaHMe CBeII€HMIO K MUHVIMYMY PUCKOB HepereCTHOﬁ KOHTaMMHallNM .
KoHcTpykumsa oOOpPyIOOBAaHMS UM IIOMEUEHUM, MeTOIBl MCIBTAHUN U KOHTPOJIS, a
TakKxXe MNpenesitl OONYCTMMBIX KOHLEHTpaluuM OCTAaTKOB I[OCJEe OYMCTKU IOJDKHEL
YUMTHIBATE XapaKTep YKa3aHHHX pPUCKOB. B COOTBETCTBYIIIMX cIydasax
IIpomM3BOONUTETIb IOOJIXEH oGpamaTb BHVIMaHMe Ha OpIraHM3alumnno paGOTH
NPOM3BONCTBEHHEIMM LMKJIaMM (KaMnaHmuaMM) . Ilpr  BEHOOpPe MOKWEIO cpexncrBa
HEeOOXOIMMO YUMTHBATB PAaCTBOPMMOCTB JIEKAPCTBEHHOTO npenapara IoJjs
KJIMHUYECKUX MCCJIeIOBaHUM.

VI. JoxkyMeHTaUusa
Cneumdmralmy M MHCTPYKLUMU

21. (6) Cneumdmxaumm (Ha MCXOOHOEe Chlpbe, IIepBUUHBIE YIIaKOBOUYHEE
MaTepMaJibl, [IPOMEXYyTOUYHEE NPOOYKTE, HepachaCOBAHHYI M T'OTOBYK NPONYKIMD) ,
perJiaMeHThBl, TEXHOJIOTUYECKME MHCTPYKUIUM VM MHCTPYKLIUM II10 YIIaKkOBKe IOOJIKHEBL
OLITH HACTOJIBKO IIOJIHEIMM, HACKOJIBKO DTO IIO3BOJISET CyUEeCTBYIINA YPOBEHDb
3HAHUM O mponykTe. Ilo xonmy pasz3paboTkKM JIEKapCTBEHHOT'O npenapaTra Uux
HeoOXOOMMO MEPMOOMYUECKM OLeHMBATL M OOHOBJIATH (mpm HeoOxoOouMoCcTH) . B
KaxXIOo¥ HOBOM BEepCMM HOOJIDKHBEL OBITb YUTEHH CaMble I[IOCJIenHUe OaHHBE,
MCIIOJIb3yeMass B HACTOsllee BPeMs TEXHOJIoTus, TpeOoBaHUS TocynapCTBEeHHOU
bapmakoneu Poccurckoy demepalmy M HOPMATUBHEIX IIPABOBEIX AKTOB Poccumckom
demepauun. HoBas BepcMsa IOJDKHA TakKXe CoOIOepXaTb CCHIJIKY Ha IpeOBEayLuyio
Bepcuwo 1mJig ofeclledeHUs IPOCIJIEXMBAEMOCTU M3MeHeHUM. [IpOoM3BOOUTEJIb IOOJIKEH
YTBEPOUTE INpoLUenypy IJId BHECEHUA JIIOOBIX MSMeHeHMﬁ, KOTOPEIE MOT'YT IIOBJIMATDH
Ha KAUeCTBO MCCJIeOYyeMOI'O JIEKapCTBEHHOI'O IpelapaTa, B YaCTHOCTM, Ha ero
CTabMIIBHOCTL UM OMOBKBMBAJIEHTHOCTD .

22. (7) OBocHOBaHMSA IOJIS BHECEHMUS MBMEHEHMM OOJIKHE OBIThH OOKYMEHTAJILHO
obopmiieHbl. [IpOMBBOIUTEJIE IOOJIKEH IIPpOaHaJIM3MPOBATH BJIMSAHUE BHECEHHEIX
MBMEHEHUY Ha KaueCTBO MCCJIeOyeMOI'0 JIEKAPCTBEHHOT'O IIpenapaTa M Ha
IPOBOIMMEE KJIMHUUECKME MCCJIeNOBaHMA. PesysbTaTe TakoI'o aHalu3a IOJDKHEL
OLITE OGOPMJIEHE NOKYMEHTAJILHO.

B3akas
23. (8) 3akas moixkeH comepxaTb TpeboBaHMe Ha NPOMBBOINCTBO U (m1m1)
YIIaKOBKY OIIPENEJIEHHOTO UYMCJla eOVMHMI NPOOYyKUMM M (MIIM) €e OTITPy3Ky. 3akas
IPOM3BOIOUTEJIO HANPABJSETCS CIOHCOPOM MJIM  JIMIIOM, IEeWCTBYIOWMM o ero
IIOPYYEHMIO. 3akas3 OOJIXeH OBTb OQOopMIIeH Ha OyMaxXHOM HOCUTEJe U () B

BJIEKTPOHHOM BUIOEe M OBTh OOCTATOWHO YETKMM BO M30EeXaHMe pas3HOUTEeHMM. 3akas
OOJDKeH OBITh YyTBEPXIOEH JIMIIOM, MMEKIYM COOTBETCTBYHUME IOJIHOMOYMA, U MMETb



CCHUIKY Ha IOOCbe Ha JIEKaPpCTBEHHEM IpenapaT ¥ Ha IPOTOKOJI KJIMH/YUE CKUX
MUCCJIeIOBAHUM .

Jocke Ha JIeKapCTBEHHBI INpenaparT

24, (9) Hocbe Ha JIeKApPCTBEHHHM IIpenapaT IOJIXHO HEIIPEPEIBHO
ODHOBJIATHLCA INO Mepe pas3paboTKM JIEKapCTBEHHOTO Ipenapara. [Ipy sTOM
MIPOMU3BOIUTEJIL IOJIKEH OOeCleuMnTb IIPOCJIEXMBAEeMOCTb MNPEIBNYIMX BepCUM IOocCbe
Ha JIEKapCTBEHHHM Ipenapart.

25. Iockbe Ha JIeKaApCTBEHHBIM [penapaT »OOJDKHO BKJIOYATH B cebsa, B
YaCTHOCTHM, CJenylmre IOKYMEeHTH (MM COHOEepXaTb CCBUIKM Ha HUX) :

crieundUrKalumMy U aHaJIUTUUECKMEe MeTOIMKM Ha MCXOIHOe CEIPbE n
YIIaKOBOUYHEIE MaTepMalJlbl;

CHeuM@MKaHMM 12 AHaAJIUTUNYEeCKMe MeTOIOMKN Ha IIPOMEXYTOUHYIO,

HepachaCoOBaHHYI M TOTOBYK MNPOOYKLMIO;
TEeXHOJIOTUUYECKME MHCTPYKLUU;
METOOMKM KOHTPOJIS B Ipollecce MNPOM3BOICTBA;
YTBEPXIOEHHYI KOMNUI 3TUKETKH;

IIPOTOKOJIEL KJIMHMUYECKUX I/ICCHe,D;OBaHVHZ m, B COOTBETCTBYIINX Cllyyadax,
PAaHIOMMBALMOHHEE KOIH;
OOTOBOPEL C MCIIOJIHMUTEJNAMM, yKasaHHBEe B IHOyHKTax 237-255 HACTOSIMX

IpaBuil (Opu HEeOOXOIMMOCTMU) ;

IOaHHEIE O CTa®UIJILHOCTU;

YCJIOBUS XPaHEHUS ¥ TPAHCIOPTUPOBKU.

26. [IpYBEOEHHHM IepeueHb OOKYMEHTOB MOXET M3MEHSTLCS B 3aBUCUMOCTU
OT JIEKapPCTBEHHOTO IpelapaTa M cTaiuM ero pas3paborkm. Comepxamascsa B IOCbe
nHdopMaLMa IOOJIKHA CJIYXUTb OCHOBOM IIPM OlLleHKe TOTOBHOCTM IJIS I[IPUEMKU U
BBHIDAUM pPas3pelleHMs Ha BHIIYCK KOHKPETHOM CepuM YIIOJIHOMOUEHHEM JIVLIOM,
KOTOPOE HOJIKHO MMEeThb INOCTYIl K TakolM uHbopMaumm. Ecjam pasHBE cTanum
npolecca IPOM3BOLACTBA OCyHEeCTBJISIT Ha PasHBIX yyacTKax, Ime
OTBETCTBEHHOCTbL HECYT PpasHBEEe YIOJIHOMOUEHHBe JMlla, JOOIyckKaeTCcs BECTU
oTHeJIbHEIE IJOCbe C OTI'paHMUEHHOM uHQoOpMalMey, UMenlel OTHOIIEHNE K
OesaTeJIbHOCTM Ha COOTBETCTBYHIMX ydaCcTKaX.

PerylamMeHT ¥ TEeXHOJOTMUECKME MHCTPYKLUU

27. (10) Kaxzmas HpOMBBOICTBEeHHAad ollepalysda WM ollepalusd IO OTTpy3Ke
IOOJIXHA  BHIIOJIHATHCS B COOTBETCTBUM C UETKOM M JOCTATOUYHO [IOJIHOM
MHCTPYKLUMEN M CONPOBOXIOATBCH OPOPMIJIEHMEM COOTBETCTBYUMX 3alMCelN. Ecmnn

ornepaurda He ABJIdeTCHd HOBTOpHeMOﬁ, TO He o00g3aTeJIbHO COCTAaBJIATH prerjiaMeHT
Y TEXHOJIOTUYECKME MHCTPYKLUVM. 3anucu MMelnT ocoboe 3HaueHMe IJiS HNOOTOTOBKU

OKOHUATEJIbHEIX TEKCTOB IOKYMEHTOB, KOTOphEEe OynoyT MCIIOJIb30BATHCS [IPU
CepMUMHOM MNPOMBBOICTBE IMOCJIE IMOJIYUYEHMS PETMCTPALMOHHOTO YIOCTOBEPEHUS Ha
JIEKapCTBEHHBI Ipenapar.

28. (11) Vudbopmaumsa, comepxamasicad B IOChbe Ha JIEKAPCTBEHHBM Ipernapar,
IOOJIXKHA MCIIOJIL30BATLCHA npu paspaborke IOOPOBOHEIX VMHCTPYKUUM 10
IPOM3BOICTBY, YIAaKOBKe, MCIHTAHMAM IJIS KOHTPOJIA KauecTsa, YCJIOBMAM

XPaHEHUsI U TPAHCIOPTUPOBKMU.
VHCTPpYKUMM IO YyHNaKOBKE

29. (12) MVccriemyeMble JIEKQpPCTBEHHEIE NpeNapaTH, Kak [OIpaBUIO, I OJDKHEL
YIIaKOBEIBATBECHA MHIMBUMIOYaJIbBHO OJI4A Kaxngoro IIaumMeHTa. KommmuecTBO S IOVHNLI
YIIakOBBIBAEMOM MNPOIOYKLUMM INOJDKHO OBITH OIpenejieHO IO Haudajla olepaumuy 1o
YIAaKOBKE C y4YeTOM KOJMYUECTBa eIMHMUL, HEeOOXOIMMEIX IJI IPOBEIEHMS KOHTPOJIS

KayuecTBa, M oTOOpa apxXMBHEX 00pa3LU0oB IOJd xpaHeHusa. Ilocye OKOHUAHUSA
YIaKOBKM U MapKMPOBKM HeOOXOIOMMO COCTaBMTbL MaTepMalsbHENM 0OaJlaHc, YTOOR!
TapaHTUPOBATH NPABMIJIbHBEI ydeT KaxXIoI'o BMIA MNPOOYKUMM IOJiS KaxXxIon cTamumn
IPOM3BONCTBA .

3anmcu o MNPOM3BOIACTBY, KOHTPOJIO M YyIaKOBKE Ccepuy NPONyKLMM

30. (13) Hockre Ha CcepuBO IOJIXHO COINEpPXaTb IOOCTaTOUHO IOOpPOBHYI
nubopMaumMo OJisT TOYHOTO MNPOCJIEXMBAHUSA I[IOCJIEOOBATEJILHOCTM OIepalui. 370



JocChke IJOJIXHO comepxaTb BCe CyumeCTBEHHEIE 3aMedYaHud, ODOOCHOBEIBAKIINE
VICIIOJIBE3OBAaHHBIE IIPOLENYPH MJIM BHECEHHBIE M3MEHEHWMHA, LOalye HOBYIO MH@OpMaHMD

o JIeKapCTBEHHOM npernapare n I103BOJIAlMME YCOBEPUIEHCTBOBATH
IIPOM3BOOCTBEHHEIE Ollepalun.

31. (14) 3anmucu 0O IPOMI3BOACTBY CEePUM NPOIOYKUMM IOJDKHE XPaHUTHLCS He
MeHee [IATM JIET IIOCJIe 3aBEepUeHUs WM NPEeKPalleHMS IOCJIeOHEIO KJIMHUYECKOTO

uCCcJlenoBaHmusa, B KOTOPOM OmJIa MCIIOJNbB30BaHa 3Ta Cepud.
VII. [Ipom3BOOCTBO

YIIaKOBOUHEE MaTepMaJlbl

32. (15) B crneumbdmkaumsax M METOOMKAX KOHTPOJIS KAUECTBA IJOJDKHE OBITb
IpenyCMOTPEHE crielumalibHee MEPEL 1o IpenoTBRpalle HUO CIIy4armHOT O
PAaCKOOVPOBAHMS M3—3a Pa3JIMuM} BHEMHETO BMUIA PAas3HHX Cepum YyIIakKOBOUHBIX
MaTepraJiosB .

TexHOJOTMYECKME Ollepalun

33. (16) Ha cramum paspad®oTKM JIEKAPCTBEHHOTO IpernaparTa HeoB6xXOoOMMO
ONpelesIUTh KPUTUUEeCKME IapaMeTphl M BMALB KOHTPOJIS B IIpOolleCCe MNPOM3BOICTEA.
BpemMeHHBEIe NapaMeTpB M BUIBEL KOHTPOJIS B IIpollecCce IIPOM3BOICTBA MOILYT OBITb
onpeneJIeHEl Ha OCHOBE INPUODOPETEHHOI'O OIBTa, B TOM UYUCIE Ipe OBy
MCCJIenoBaHUM MO0 pas3paboTke. OTBETCTBEHHEM [IePCOHAaJI OOJIDKEH yIeJdTb ocoboe
BHMMAaHUE pazpaboTke HeOOXOOVMEBIX VHCTPYKLUN " I[IOCTOSSHHOMY MX
COBEpPUEHCTBOBAHUIO C YyYeTOM OIETa, IpuoOpeTaeMOoI'o B IpollecCe NPOM3BOLACTBA.
YCTaHOBJIEHHEIE UM KOHTPOJMPYEMHE IIapaMeTphl JOJIXKHEL OBITH OOOCHOBAHE B
COOTBETCTBMM C MMEKIUENCHA B IOaHHOe BpeMsa MHOOpMaLMeNl.

34. (17) JonyckaeTcsa He IIpOBOIMUTH BajMOalLM© TEXHOJIOTUMUECKUX
IIPOLECCOB NPOMU3BOACTBAa MCCJENYyEMHX JIEKAPCTBEHHEIX I[IpPenapaToB B obbeme,
npenycMaTpMBaeMOM IJI CEPUMHOTO INPOM3BOIACTBa. B JIOOOM Cllydyae [IOMEUeHUS U
obopyIoOBaHMe IOOJIXKHH OBTbH KBalIMOUUMPOBAHH. IS CTEPUJIIbHEIX JleKapCTBEHHBIX
IpernapaToB BaJMOalLMs IIPOLECCOB CTEepMIIM3aLUM HOOJDKHA [IPOBOIOUTHCS B TOM xe
obpeMe, UTO U OJ4 3BaperUMCTPMPOBAaHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX npenapaTtoe. B
COOTBETCTBYIIIMX CJIydasax, nojas obecredveHus O0e30IMaCHOCTU OMOTEXHOJIOTUUYECKUX
JIEKAPCTBEHHBIX [pelapaToBR OJg KIMHUMUYECKMUX MCCJIeOOBaHUM IIPOUBBOOUTEJb
OOJIKEH NOOTBepAUTb 30PeKTMBHOCTL MHAKTUMBAUMM M (MJIM) YyIaJIeHUS BUPYCOB n
(nm) OpyTrux ODpuMecel OMOJIOTMYECKOT'O [POMCXOXIEHMS B COOTBETCTBUMN C
Hay4YHBIMM IIPMHIIMIIaMM )Z8 MeTOImaMm, M 3JIOXEHHBIMM B COOTBETCTBYIINMX
PYKOBOIACTBAax.

35. (18) Banmupmauysa acenTUUeCKMX I[IPOLIeCCOB NIpelCcTaBJISeT ocobymw
TPYLOHOCTBL IIPM MaJblIX pa3Mepax CepuM NPpOonoyKLUUM. B BTUX Ciydasx UMCIJIO eIOMHUIL
NPONyKLUMM, HAIMOJIHSAEMHEIX CpemaMy, MOXeT OBTb PaBHO HaMOOJblIEMY pasMepy
cepun IMNpOoOoyKLUNM. HpM HaJIM4uymm BO3SMOXHOCTU (B TOM qrciie OJ14d VMM Talunn
npolecca) NPOU3BOOUTEJb LOOJDKEH HAMNOJIHATHL cpermaMy HambOoJibllee UMCIJIO €IOMHUL
nponykumuy njsa obecrnedeHMs OOJiblley NOCTOBEPHOCTM Pe3yJbTaToB. HamnosiHeHMe U
repMeTu3alumMsa ABJIAIRTCS [NPEMMYHMECTBEHHO PYUYHEIMU — WJIU II0JIyaBToOMaTHUUe CKUMHU
ornepaurnaMm, InpencTabBJIArIyMAI puck OJ14d CTEPMIIBHOCTN . B CBA3U C STUM
HeOGXOHMMO YOeJliMTh IIOBHIIEHHOE BHMMaHNME 06yqumw IIepcoHaa u IIpOBEOEHMIO
BadIMIaLMM METONOB aCEeNTUYECKOTO IIPOMBBOINCTBA C ydacTueM KaxIoro
oneparTopa.

TpeboBaHMA K IpelapaTy CpaBHEHUS

36. (19) Ecau npemnapar CpaBHEHUS nomBepraeTcs VBMEHEHUAM,
NPOU3BOIUTEJIL HNOJKEH OOeCHeurTh OOCTYNHOCTL  HaHHBIX (HampuMep, 10
CTabUIbLHOCTY, CPABHUTEJILHOMY M3YUYEHUI PAaCTBOPUMOCTH, BMONOCTYIIHOCTH) ,
InmogrBepXxgamnumyrx, 4YTO TaKMe M3MEHEHMA He OKaXyT CYWLEeCTBEHHOI'O BIIMIAHUMA Ha
MCXOOHEIE IIapaMeTphl KaueCTBa S5TOTO JIEKAPCTBEHHOTO IIpelnapara.

37. (20) Cpokx TOOHOCTHM Ipernapara CpaBHEHUs, YKa3aHHBI Ha
IepBOHAUAJILHOM YINaKOBKE, MOXEeT He COBIalaTh CO CPOKOM T'OINHOCTM [Ipernapara,
IepeyrnakoBaHHOTO B IOPYyTyl VYIAKOBKY, He of0eclneurBampllyio 5KBUBAJIEHTHHIM

YPOBEHE 3allITEI MJIM €CJIM TaKad YyIlIlaKOBKa HeCOBMeCTMMa C IIpelliapaToM. B crasu
C 5TVMM CIIOHCOp WM JIMLO, HeﬁCTBmeee oT eTro VIMEHUN, IO OJIXHEL onpeneJyinTb



nprueMIeMy®n IaTy, OO KOTOPOM HOIyCKaeTCs MCIOJIL30BATL IIpenapar, YUUTEBAS

npupony MNpenapaTa, xXapakKTepMCTMKM YIaKOBKM U YCJOBMUsS, B KOTOPHX ByneT
XPaHUTBCHA BTOT NpenapaT. HOBEII CPOK I'OOHOCTM IOOJDKEH OBETh OOOCHOBAH U He
MOXET IMPEeBHUATh CPOK I'OOHOCTM, YyKABaHHEM Ha [IepBOHAYaJIbHOM ylakoBke. Cpok
TOOHOCTH IOOJIKEH COTJIaCOBEBATHCHA c OJIUTEJIBbHOCTLIO KJIMHUYECKOTO
MCCJIeNOBaHMUSA .

Onepauum no xomuporaHuio ("cjenom" meTon)

38. (21) Ecam wuccienyeMble JIEKAPCTBEHHHBE IIpPerapaT KOOVPYIT, TO
OOJIXHEL OBITE paspaboTaHEl CHUCTeME, obecrneumBamwlyme KOIMPOBKY n ee
COXpaHeHMe, HO npu HeOoBXOIOMMOCTU II03BOJIALMME MOeHTUOMUMPOBATE
3aKOoOMPOBaHHY ("crnenywo") NOpomoykuUuo, B TOM uycrie HOMEpa cepum
uccyenyeMoro JIEKapCTBEHHOTO IIpellapaTa IO oOllepaluumu 0 KOIMPOBAHUIO.
[IpoMBBOOMUTEJIL IOOJDKEH IPEenyCMOTPETb BO3MOXHOCTL OBICTPOM UIOeHTUOMKALUN

VICCJIeoyeMOT'O JIEKAPCTBEHHOTI'O IIpellapaTa B JKCTPEHHEX ClIydadaX.

Kon paHmomMmsauum

39. (22) B WMHCTPYKUMSAX IOOJDKHEI OBITH OINMCAHBI BCE npoLenypsl IO
CO3IaHMo, 3auMTe, paclopenesieHuo, o00paboTke U XPaHEHUO JI000T0 KOoIa
PaHOOMM3aluUM, MCIOJIbB30OBAHHOTO IJIA YINaKOBAHHEIX MCCJIeyeMBIX JIeKapCTBEHHBIX
InperapaToB, a TaKXe MeTOIEl PAaCKPHTUMA KoOIOa. HpOI/ISBOHI/ITeHb IOOJIXEH BeCTun

COOTBETCTByKIME 3alMUCH.
Onepauum MO yIaKOBKEe

40. (23) Ipm ymnakoBKe MCCJEOyeMOTO JIeKapCTBEHHOT'O IIpelapara MOXeT
OoKa3aTbCHAd HeOGXO,D;I/IMbIM OOHOBPEMEHHOE HAaXOXIEHME Pa3JIMYHBIX BMIOOB IIPOOYKIUU
Ha OIHOM YyINAaKOBOUYHOM JMHMM. [IpOM3BOOUTEJIE OOJIKEH CBECTU K MUHUMYMY PUCK
IIepenyTEBAaHUSA JIEKAPCTBEHHHX IIpelnapaTOoB IIyTEeM BHIIOJIHEHUS COOTBETCTBYIIUMUX
npouelyp " (MIM) NOPMMEeHeHMA CIelUMajylbHOTO ODOpPyIOBaHMSA M COOTBETCTBYIUEIO
obyueHMsa IIepcoHala.

41. (24) Omnepauum Mo yrnakoBKe M MapKMPOBKe MCCJIeOyeMbIX JIeKapCTBEHHEX
IpenapaToB MOT'YT OBTB OoOJiee CJIOXHEMM M [NONOBEPXEHHBIMM OLMOKaM, KOTOPEE
TpyIOHEEe BHABJATH, 4YeM NPM NPOMU3BOOCTBE 3apPeTUCTPUPOBAHHBIX JleKapCTBEHHBIX
npenapaTob. OCOODEHHO 3TO KacCaeTcsda MUCCJIeOyeMBIX JIeKapCTBEHHEIX [IPernapaToB C
IOXOXMM BHEIHMM BMIOM IIPM MCIOJIb30BaHUM "cjenoro" mMeToma. B cBA3M C 3TUM
TpebyeTCsa NPMHMMATb OCOOBIE MEPEl 10 MNPEeNOTBPAalleHMK OULMOOK B MapKUPOBKe,
HaIopuMeEp, 3a CUYeT CBeneHusa OajlaHCa DBTUKETOK, OUMCTKM JIMHMUM, OCYUECTBJIEHMUS
KOHTPOJI B Ipollecce MNPOM3BOICTBA CIelMaJIbHO OOyUeHHBIM IEPCOHAJIOM.

42. (25) VYnakoBka OOJDKHA TI'apaHTUMPOBATb COXPaHHOCTHb MCCIIenyeMoT O
JIeKapPCTBEHHOT'O IIpelapaTa B HalJjexalleM COCTOSHMM I[IPM TPaHCIOPTUPOBKE U
XPaHeHM B IIPOMEXYTOUHEIX IIYHKTAaX HAa3HAUEHUA. BTOpI/I‘:IHaH YIIaKOBKa IOOJIXHAa
OBITHL TakoM, UYTOOH OBJIO Cpas’sy 2BaMeTHO ee& BCKPHTHE WU Job6oe MHOoe
BMEIATEJILCTBO BO BpPEeMS TPAaHCIOPTUPOBKMU.

MapkupoBKa

43. (26) B Tabmuue N 1 obbenmHeHH TpebOOBaHMSA, COIOepXamMecs B OYyHKTax
43-48 Hacrosmero lIpujoxeHMsa. MapkuMpoBka IOJIXKHA obOecneumBaThb 3aMUTy
naluyeHTa, BO3MOXHOCTL I[IPOCJIEXMBAHUSA U UIOSHTUOMKALUM JIEKapPCTBEHHOT'O
npernapaTa ¥ MUCCJIeODOBaHMSA, a TakXe CIOCOOCTBOBATBH IPaBUIILHOMY IIPVIMEHEHUIO
MCCJIENYyEeMOTO JIEKAPCTBEHHOTO IIpernapara.

44, Ha »TMKeTKax IOJDKHA coIepXaThbCcsa cljlenypumas MHbopMaumsa, eCyu He
O0BOCHOBAHO e€e OTCYyTCTBMEe (HanopuMep, [OpM HaJIU4IUU LEeHTPaJIM30BaHHON
BJIEKTPOHHOM CUCTEMH PaHIOMU3MPOBAHHOI'O KOIOMPOBAHUMA) :

a) (a) HauMMeHOBaHUe (mmMms) , ampec ¥ HoMep TejedoHa CIIOHCOpa,
OPUONYECKOTO JiMlla, [IPUBJIEUEHHOTO CIIOHCOPOM K OpTraHu3aluum IpOBEeIEeHUT
KJIMHMUECKOTO MCCJenoBaHmsa (majiee - KOHTPAaKTHAad rccenoBaTegbcKas
opraHm3auys) WM KCCJenmoBaTesyigd (OCHOBHOTO KOHTAKTHOTO JMlla OJIiS [IOJIyUeHUS
nHdopMaL UM OTHOCHUTEJILHO JIEKapPCTBEHHOT'O npenapara, KJIMHUYECKOTO
MCCJIENOBAHUA UM IOJIg DKCTPEHHOTO PACKOIMPOBAHUA) ;

©) (b) mnexapcTBeHHasa dopma, crnocod BBemeHMS, KOJIMUECTBO IO3UPOBAHHEIX



enMHUIl, ¥ B CJydae INPOBEeIOeHMS OTKPHTOI'O MCCJIENOBAaHMS - HaVMEeHOBAaHME U
() mmdp JIeKapCTBEHHOTO IpellapaTa M eT0 HO3UPOBKY U (MJIM) AKTUBHOCTL;

B) (c) HomMep cepum U (MM) KOO IJid MUISHTUOUKALUU COOEPXUMOT'O U
ornepauum 1o YIaKOBKeE;
T) (d) HOMEP (xom) MUCCJIenOBaHUA, 10 3BOJISIOMMNM UIOSHTUOULIMPOBATH

rcciienoBaHmMe, MeIMUIVMHCKYI OpIT'aHM3alMio, MCClemoBaTeJld M CIIOHCOpa, €CiiM 3TO
He YyKa3aHO B »OpyI'OM MecTe;

o) (e) MOeHTUMOMKALMOHHBI KOI MNalMeHTa M HOMEp BM3UTA (NIpM HAJIUYUM) ;

e) (f) baMumMsa M MHMUMAJEL MCCJIeoBaTeJsisd (ecmmm  He YKasaHoO B
noannyHkrax "a" wim "r");

X) (g) yKazaHMa IO MCIOJIb30BAaHMIO (MOXeT OBITH I[IpMBeIeHa  CCHUIKa Ha
JIMCTOK-BKJIAOBIN JIMOO HOPYI'OM IIOSCHUTEJIbHBEI IOOKYMEHT, IIpeIHa3HaYeHHEB s
nauyeHTa WM JiMla, OCYWEeCTRBJIAKIETO BBeIeHME JIeKapCTBEHHOI'O IpernaparTa);

3) (h) Hagpnuce "[nsa KIMHUMUECKUX MCCJenoBaHum";

n) (i) ycJoBMSa XpPaHEHUS;

K) (Jj) CpoOK MCHOJBL30BAaHMA C yKaszaHMeM Mecslla M Tola TaKUM obpasouM,
uTOOE M36exaThb JioDOM HeOoIpemeJIeHHOCTM  (MoxeT OBTb ykasaHa mara, mOo
KOTOPOM HeOOXOOMMO MCIIOJIb30BaTh JIEKAPCTBEHHBI MNpenapaT Ojidg KJIMHUYE CKMUX
MCCJIENOBAHMUM, CPOK T'OOHOCTM WMJIM IaTa IIOBTOPHOT'O KOHTPOJ) ;

JI) (k) Hanonuch "XpaHUTb B HEIOCTYIIHOM IJid JeTen mecrTe", =a
MCKJIIOUEeHMEM CJlydaeB, KoI'Ia JeKapCTBEHHBM OpenapartT IpernHa3HaueH IJd
MCIIOJIb30BAHUA TOJIBKO B YCJIOBMAX CTalMoHapa.

45. (27) Apgpec um HOMep TeJlepoHA OCHOBHOT'O KOHTAKTHOI'O JMLa IOJIsA
nepenaqm MH@OpMaHMM OTHOCUTEJIBHO HeKapCTBeHHOPO npenapaTa, KIIMHNYEeCKOI'O
MCCJIeNOBaHUA M DKCTPEHHOT'O PaCKOIOMPOBAHMS MOT'yT OBTH He YyKa3aHH Ha
3TUKETKE, €CJM [alUMEeHTy OPeNOCTaBJIeHH MHCTPYKLUS IO IIPVMMEHEHUIO WJIIN

KapToukKa, Ha KOTOPOM yKasaHE DTM IaHHHE, a TakXe INaHa MHCTPYKLUS IOepXaTb
nx npm cebe MNOCTOSHHO.

46. (28) IanHHBIe IOOJIXHH OBITH IIPUBENEHHl Ha PYCCKOM s3BKE. IaHHEIE,
yKaszsaHHBHEe B NOyHKTe 44 HacTosAmero I[IpuJIoXeHMSs, IOJDKHBI HAXOOMUTHCH Kak Ha
IIEePBMYHOM, TaK M Ha BTOPMYHOM YyIaKOBKe (kpome cIaydaes, ONMCAHHEX B
nyHkTax 47-48 Hacrosamero llpuioxeHus) . TpeOoBaHUA K COIEPXaHMIO MapPKMPOBKM
Ha STUKETKAaxX Ha I[IePBUYHOM M BTOPMYHOM yNaKOBKAaxX NPpMBEIEHEl B Tabiule 1.
Takxe Ha DTUKETKAX MOXeT OBITb IpPMBEeINeHa MHbOOpMaLMS Ha IPYI'MX s3bBKAX.

47. (29) B crayyasx, KOIIOa MCCJIEeOyEeMBI JeKapCTBEHHBIM npenapar,
nepenaBaeMbly HalMeHTyYy MM JIMIYy, OCYWeCTBJIdnIeMy BBeIcHUE MCCIIenyeMoT O
JIEKAPCTBEHHOT'O IIpellapaTa, COINPOBOXIAeTCS BTOPUUHOM YIAKOBKOM, coIepxalel
nHbopMaLMio, yKazaHHYyK B I0OyHKTe 44 HacTosuwero IlIpuioxeHus, MapKUPOBKA
IIEPBUYHOM YNakKOBKM (MM JIIOOOTO 3aledaTaHHOTO OO3MPYIIEeIo YyCTpPOMCTEA,
comepxaumero MNEePBUUHYID YIIAKOBKY) IOJDKHA COIepXaThb CJenyllyil MHOOpMALMIO:

a) (a) HamMeHOBaHMe (MMS) CIOHCOpPa, KOHTPaKTHOM MccJenoBaTesIbCKOM
opraHmM3aluK WM MCCJledoBaTeJisd;

©) (b) nexapcTBeHHasa dopma, crnocod BBemeHMS (MOXeT He yKa3hBaThCSH
IOJIS TBEPIHX IIepOpPaJibHEIX GOPM), KOJIMUECTBO HOOBUPOBAHHEIX E€OMHUI, M B CJllydyae
IPOBEIEHMSA OTKPHITOI'O MCCJIeNOBaHMsA — HaMMEeHOBaHUEe " () wmdp
JIEKAPCTBEHHOT'O IpelapaTa M eI'0 INO3MPOBKY M (MIJIM) aKTUBHOCTL;

B) (c) HOMep cepuu U (Mim) KOO IJid MUIeHTUOUKaALUU COOEPXUMOTO U
onepauuM 1o YIaKOBKE;

T) (d) HOMep (kom) wmccryemoBaHMs, I[I03BOJISUMUNA UOSHTUOULIMPOBATH
MCCJlenoBaHMe, MeIMUMHCKYI0 OpIraHM3aliMio, MCCJIemoBaTeJid M CIOHCOpa, €CJM BTO
He yKa3aHO B IpyI'OM MecCTe;

o) (e) MOeHTUMOMKALUMOHHBIY KOI I[IallMeHTa M HOMep BU3MUTAa (IpM HaJIUUUM) .

48. (30) Ecam NepBUUYHOM YIAaKOBKOM fABJISeTCS OJIMCTEp WM OHa uMeeT
MaJiElM paszMmep (HalpuMep, amIyJkel, Ha KOTOPBIX He MOTYyT OBTb pasMeleHb
IOaHHBEIE, YyKazaHHHEe B IyHKTe 44 HacToswero IlIpuioxXeHus), IOOJTKHa ORTH

npenyCMOTpEeHa BTOPMUYHAas ylaKoBKa C DTMKETKOM, coIepXalel 2Ty IaHHBEe. [Ipu
5TOM Ha [E€PBUUYHOM YINaKOBKE IOJIKHEl OHTbH yKa3aHH:

a) (a) HauMeHOBaHMe (MMS) CIOHCOPA, KOHTPaKTHOM MUccJaenoBaTeJyIbCKOM
opraHM3auuy UM MCCJeloBaTeJIsd;

©) (b) cnocob6 BBemeHMsa (MOXHO He yKasHBATb IJIS TBEPOBX IepopaJjibHEIX
bopM), M B cJydyae NPOBEHNEHMS OTKPEHTOI'O MCCJeOOBaHMS — HaVMeHOBAaHME U
(m) wmdp JIeKapCTBEHHOT'O IpelapaTa M e€I'0 HO3MPOBKa M (MJIM) aKTUBHOCTL;

B) (c) HomMep cepum U (MM) KOO IJid MUISHTUOUKaALUN COOEePXUMOT'O U

ornepauum 1o YIakKOBKE;



T) (d) HOMEP (xom) MCCJIenOBaHUHd, IO 3BOJISRINMA NIOeHTUOMUMPOBATH
MCCJlenoBaHMe, MeIMUIMHCKY OpTaHM3allMio, MCCJleIoBaTeJld UM CIIOHCOpa, €CJM 2TO

HEe yKa3aHO B IPYyI'OM MeCTe;

o) (e) MOeHTUMOMKALMOHHBI KOI MNalMeHTa M HOMEp BM3UTA (IpM HAJIMUYUM) .

Tabmuua 1. CymmapHas mHOOpMalMsa O MapKUPOBKE

a) HauMeHOBaHMe (mmMms) , ampec wu HOMeP
TeJjieboHa CIIOHCOpa, KOHTPaKTHOM
MCCJIenoBaTeJIbCKOM opraHM3auun MU
ucciyienoBaTesiga (OCHOBHOT'O KOHTAKTHOTO JiMlla
OJia  IIOJIydeHUs nHdopMaL UM OTHOCUTEJIBHO
JIEKAPCTBEHHOT'O npemnapara, KJIMHUYECKOTO
NCCJIEeNOBAHUS n oyis BSKCTPEHHOT'O
PacKOOUPOBAHUA) ;

©) JexapcTBeHHasa dopma, crioco®6 BBeIdeHMud,
KOJIMUECTBO IOO3UPOBAHHEIX €OMHML, M B CJydae
IpOBEeIEeHUS OTKPHTOT'O MCCJIeNOBaHUA —
HauMeHOBaHMe M (miam) umdp JIeKapCTBEHHOI'O
npenapara u ero OO3UPOBKAa n (nam)
aKTUMBHOCTL ;

B) HOMEpP cepumn u (mnm) xom miga
UOeHTUOMKALUM COIEePXMMOTO WM Oolepauuu IO
YyIIakKoOBKe;

) HOMep (Kom) MCCJIenOBaHUA, 10 3BOJISIOMMNM
UOeHTUOMUMPOBATL MCCJIeODOBaHMEe, MEeIMLVHCKYIO
opraHmM3alMui, MCCJenoBaTeysa U CIIOHCOpa,
eCcJIM ®TO He YyKa3aHO B IOPyI'OM MecCTe;

I0) MOeHTUOMKALUMOHHBEI KO [allMeHTa M HOMEep
BMBUTA (NIPpM HaAJIUUUM) ;

e) dbaMmaMsa M MHMUILMAJE MCCJIeIOBaTeJId (ecom
He ykaz3aHo B noanyHkTax "a" wmm "r");

X) yKasaHMs 10 UCIIOJIb30BAaHMUIO (MoxeT ORTH
IpMUBEeIEeHa CCBUIKa Ha JIMCTOK-BKJIQIBMI JKMOO
opyromn [TOSICHUTEJIb HEIN IOOKYMEHT,
IpenHa3HAYeHHE OJig [DaluMeHTa MWIM Jula,
OCYIECTRJIANIETO BBEeIOEeHUE JIEKAPCTBEHHOT'O
npenapara) ;

3) Hagnmuchk "IJg KIMHUUECKMX MccJenmoBaHmum";
M) YCJOBMSA XPaHEHUS;

K) CPOK MCIIOJIb30BaHMA C yka3aHMeM Mecsdla U
rona TakuM oOpas3oM, dYTOOBl m30exaTb JIOOM
HeoIlpenesieHHOCTU (MOoxeT OBThL yKasaHa InaTa,
oo KOTOpOM HeoOXOoOMMO MCIIOJIb30BAThH
JIEKAPCTBEHHB [IpenapaTr, CPOK TOOHOCTY WM
maTa I[IOBTOPHOI'O KOHTPOJIL) ;

JI) HaOlIMcChb "XpaHUTL B HEeIOOCTYyIIHOM IJid
neTey wMecTe", 3B3a UCKJIKUYEeHUEM crydaes,

(nyHkTEl 43-48)

OBIIMI CIIYUAN
I [IepPBUYHOM YIHNaKOBKU U
BTOPUYHOM YINAaKOBKM
(nyuxT 44)

| Mubopmaumsa, ykKazaHHasS B |
| momnyHkTax "a"* (1) -"a" |

[IEPBUUHAA YIIAKOBKA
Ecin NepBMUHYK YIaKOBKY
VI BTOPMUUHYK YIaKOBKY
XpaHaT BMecTe (nyHKT 47)

| Mubopmaumsa, ykKaszaHHas B |
| nomnyHkTax "a"* (2) |
| "6"*(3) "B" "I‘" "H" |

IIEPBMYHAA YIIAKOBKA
BAMCTEPH MM YIAaKOBKM
MaJIOTO pasMepa
(myHxT 48)*(5)

| Mubopmaumsa, ykxazaHHas B |
| nomnyHkTax "a"* (2) |
|"6"*(3),*(4) "B" "I‘" ",H" |



KOoTZa JIeKapCTBEHHE [IpernapaT IpenHasHadeH

OJig MCIOJIb30BaHUA TOJILKO B YCJIOBUAX
cTauMoHapa

[lprMeuaHMsA :

* (1) Ampec u HoOMep TeJjlepOHA OCHOBHOI'O KOHTAKTHOI'O JiMlla IJIS IIOJIyUeHUS
nHbopMaluUM OTHOCUTEJILHO JIeKAPCTBEHHOT'O npenapara, KJIMHUYECKOTO
MCCJlenoBaHMUsg U DBKCTPEHHOTO PpPAaCKOOMPOBAHMSA MOXET He comepXaTbCs Ha
STUKETKE, €eCJIM [alUMEHTy NPenOCTaBJIEHE MHCTPYKLMA 1o IIPVIMEHEHMIO
JIEKAPCTBEHHOT'O IpelapaTa MM KapTouka, I'Ie yKas3aHH 3TM OaHHBEE, a TaKxe
OaHa MHCTPYyKUMS IepXaThb MX Opu cebe Bce BpeMa (nyHKT 45 HaCTOAMWEeTO
[IpuioXeHU) .

*(2) He HYXHO pas3MelaTb alpec M HoMep TejleboOHaA OCHOBHOI'O KOHTaKTHOTO
amua o8 uMHOopMaluMM OTHOCUTEJIBHO JIEKAPCTBEHHOI'O IIpenapara, KJIMHUYECKOTO
MCCJIENOBAHUSA M DKCTPEHHOT'O PAaCKOIUPOBAHUSA.

*(3) Cnoco® BBeOeHMs MOXHO He yKashHBaTb MOJ8g TBEPOBX IIepopaJlbHEIX
JIEKapCTBEHHEIX (QOpM.

*(4) MoxHO He YyKa3bBaThb JEKAPCTBEHHYIO bopmy 18 KOJIMYECTBO

IOO3MPOBAaHHBIX E€IMHMUILI.
*(5) Ecam Ha BTOPUUYHOM yIaKOBKe COHNEepXUTCS MHOOpMalLMsa, NPUBEIEeHHAS B
nyHkTe 44 HacTodmero IIpuIIOXeHMS.

49. (31) Imsa 1[noOsSCHeHMs YyKa3aHHOM BHIle MKHbOpMaUUM MOTYT OHTBH
MCIIOJIb30BAHEl CMMBOJIEL  MJIU IVMKTOTPAaMMEI . MoxeT OBITH npencraBJjieHa
OONOJIHMTEeJIbHasg MHbopMalumusa, OpedocTepexeHusa u  (Muiam) MHCTPYKUUM 10
ofpalleHMI0 C JIEKaPCTBEHHBIM IIpellapaToM.

50. (32) B cinyuae OpOBENEeHMS KIIMHUUECKMX MCCJIEOOBaHMM, KOT'Ia:

a) HeT HeOGXO,D;VIMOCTV[ B OTIOeJIbHBIX nmpouneccax IIpom3BOOCTBA WMJIN
YIIaKOBKM;

o) npu VCCJIeNOBaHUM VICIIOJIb 3YIOTCS JleKapCTBEHHBIE cpencrTsa,
3apeIrUCTPUPOBaHHLEE, [IPOMBBEIEHHHE UM MMIOPTUPOBAHHEIE B COOTBETCTBUMU c
3aKoHOIaTeJNbCTBOM Poccurckonm denmepaumm;

B) B MCCJIEOOBAHMM IIPMHMMAKT YydacCTMe IIalMEeHTEl C TeMU SaGOHeBaHV[HMVI,
KOTOPEE COOTBETCTBYIT IOKa3aHUAM K I[IPMMEHEHUIO, YTBEPXIOEHHEM I1PU
permucTpauuM, - Ha [IEepBUYUHOM yNaKOBKe TaK, UYTOOB He 3aKpPHTh OPUTMUHAJILHYIO
3TUKETKY, IOOMNOJIHUTEJIbHO IOJIKHBE OHTL [IPUBEIEHH CJIenylliMe NaHHEE :

(i) HaszBaHue (mMs1) CIIOHCOpPa, KOHTPaKTHOM UCCJienoBaTeJbCKOM
opraHM3aUuy WM MCCJIenoBaTeJIs;

(11) HOMEP (xom) MUCCJIenOBaHUA, 1O 3BOJISIOMMM UIOSHTUOULIMPOBATDH
MEIMUMHCKYD OpTaHM3alMio, MCcJeloBaTesisd M CcyDObeKTa MCCIeOOBaHMS.

51. (33) Ecam HeoOXOoOoMMO M3MEHMTHL »HaTy, OO KOTOPOM MOXeT
JMICIIOJIB30BATBECHA MCCJIEOyeMEM JIEKAPCTBEHHEM IIpenapaT, Ha YIaKOBKY OOJIXKHAa
OBITL HaHeCceHa OOIIOJIHUTEeJIbHAaSg STUKeTKAa. Ha ,D;OHOJIHI/ITeJIbHOI;I OTUMKEeTKe IOOJIXHa
OBHITHL YyKa3aHa HOBad InarTa, oo KOTOpOM IOOoIyCcKaeTcs MCIIOJIb30BAThH
JIEKapCTBEHHBI IOpelapaT, a TaKxe IIOBTOPHO yKaszsaH HOMEP CEepuM.
IONOJIHUTEJIbHYIO STUKETKY MOXHO HaKJIeMBaTh II0BEpPX CTapo¥ IaThl
MCIIOJIb30BAHUSA, HO OHa He IOJIKHA 3aKpPHBaTb MCXOIHBI HOMEP Cepuwu, KOTOPHIM
HeoOXOoIOMM IJIss KOHTPOJIS KauecTBa. HaHeCeHMEe NONOJIHUTEJIBHOM DTUKETKU IOJDKHO
OCYWEeCTBJIATLCSA OpraHM3aluMaMM,  VMEMMAU JIVILLE H3UIO Ha IIPOM3BOLOCTBO
JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB WM JIMLIEH3MIO Ha (dapMaleBTUUEeCKYI OesaTeJIbHOCTh
(XxpaHeHMe JIeKapCTBEHHBIX IIpellapaToBR OJiS MeOMUMHCKOIO IIPMMEeHEeHMS) . IIpn
HeOGXO,D;I/IMOCTVI HaHeCeHue ,D;OHOJIHI/ITeHbHOIZ OTUKETKM MOXeT OCyleCTBJIATBECA B
MEOMIMHCKOM OpTraHM3aluuy oGapMalleBTUUEeCKMM Pab®OTHMKOM IOaHHOMU opraHM3aumumn
niIM I[Ion ero KOHTpoJieM, JubO MeIMUMHCKUM PabOTHUKOM MeOULIMHCKOM
opraHmM3alMy B COOTBETCTBMM C TpebOOBaHMAMM 3BaKOHOINATEJILCTBA Poccumckom
denmepauunr. EciaM 5TO HEBO3MOXHO, HaHECEHMUE NOIOJIHUTEJIbHOM 2TUKETKU MOXeT
OCylmeCTBJIATH MOHUTOP KIIMHNYEeCKOI'O mnuccisiegoBaHm4g, KOTOpr;[ mpoumeJt
COOTBETCTBYyIee OOydeHMe. YKaszaHHY olepaumuio HeoOXOoIOUMO IPOBOIUTEL B
COOTBETCTBUM C HacTosumMM IlIpaBujaMyu, CIelUMaJIbHEIMM U CTaHIOAP THEMU
OllepalMOHHEMM IIpolielypaMy, a IIpM HeOOXOIOMMOCTM IIepemaBaTb UX BHITIOJIHEHME
OpyT'oM opTaHM3aluuM IO OOTOBOPY. lIpoBelleHMe YyKas3aHHOM olepaluu OOJIKEH
KOHTPOJIMPOBATh IOpyTroy paboTHMK. HaHeCeHMe HOONOJIHMTEJIbBHOM DTUKETKM IOJDKHO
OLITHL THWATEJILHEM OOpa3oM OGOPMIIEHO HOOKYMEHTAaJIbHO Kak B IOOKYyMEHTax



KJIMHMYECKOT'O MCCJIefOBaHMda, TakK M B IOCbe Ha CepHui.
VIII. KOHTPOJIb KaudyecTBa

52. (34) TIoCKOJIbKY MNPOLIECCH MOTYT OBITH HE OKOHUYUATEJIBHO onpeneJieHH
WM HEe B I[OJIHOM Mepe BaJMIMPOBAHE, HeOOXOOMMO YyIeJiaTb ocoboe BHMMAaHUE
MCHOETaHMAaM IJig ofeclledeHus IapaHTuMM TOT'O, UYTO Kaxlasd Ccepus IpOonyKUUM
COOTBETCTBYET ClIeuudmralmnm.

53. (35) KoOHTpOJIb kKauecTBa HeOOXOOMMO OCYIECTBJISTHL B COOTBETCTBUM C
IOOCbe Ha JIeKapCTBEHHBI NpenapatT. [IpoM3BOOMTEJIb OOJIKEH NPOBOIUTH IIPOBEPKY
50PeKkTMBHOCTM KOOMPOBAHMA M INOKYMEHTAJIbHO OQOPMIIATE €e pe3yJIbTAaThH.

54. (36) Obpas3uel ucCcJIelyeMHxX JIeKapCTBEHHHIX IIpernapaTos IOJDKHEL
XPaHUTBCHA B IOBYX LeJIAX: IOJIA obecrneyveHus HaJIUUMS oGpasua OJId aHAJIMTUUYEeCKUMX
VCIHBITAHUM M OJid ofecrnedeHusa Haauuusa obpas3lua ITOTOBOTO JIEKAPCTBEHHOTO
npenapara. TakuMm obpasz3o0M, OOpasLbl MOXHO pPa3nesjiMTh Ha OBE KAaTEeTOPMUM:

KOHTPOJIbHEIM ofpasell — oOpas3Lbl CepUM MCXOIOHOTO CHpPbS, YIIaKOBOUHEIX
MaTepMraJloB, JIeKapCTBEHHOI'O IIpelapaTa B [IepBUYHOM yIaKOBKe MK TOTOBOTO
JIEKAPCTBEHHOT'O IpelapaTa, KOTOPHE XPaHAT OJid NPOBEeIeHMS aHallM3a B Cllydae
BOBHMKHOBEHMS TakKOM HeOOXOIMMOCTM. [IpOMBBOOUTEJIE HOOJDKEH COXPAaHATH OOpas3LE
C KPUTHUUECKUX I[IPOMEXYyTOUHEIX CTaIu¥ (HaIpuMep, CO CcTanui, I[Oocje KOTOPHIX
IpenyCcMaTpMUBaeTCa [IPOBEIEeHMEe aHAJIUTUUECKUX MCCIJIeOOBaHUM n BBIODAUYA
paspeleHul Ha BHIIYCK) ¥ of0pa3lb [IPOMeXyTOUHHX I[IPOOYKTOB, KOTOPEE
IIOCTABJIAITCSA 3a [pelejibl 30HBEl KOHTPOJIS NPOUI3BOIOUTEJIS, €CJIM DTO II03BOJIAET
CTabMJIbHOCTb O0OpPas3LOB;

ApPXMBHEIM OOpazel] — obpasel] B OKOHUATEJIbHOM YyIaKOBKe, OTOOPaHHBIMA ns
cepuM T'OTOBOM NponyklUMM. ETO XpaHAaT B LeJax HOOTBEPXISHUS MIOEHTUUYHOCTH .
Hanpumep, B TeueHMe CpOka XPaHeHMs Cepuu MoXeT [noTpedoBaTbCH OCMOTPD
oGpasua My YIakKOBKM, MapKMPOBKM, MHCTPYKLIUN I10 IIPVMIMEHEHMIO, IIOJIy4YeHu e
nHoOpMaALIMM O HOMEPE CepuM UM CPOKe I'OOHOCTM.

55. Bo MHOI'MX CJydasx KOHTPOJIbHEIE ¥ aPXMBHHE OOpa3LH TOTOBOM
NPOOYKUUM MIEHTMUYHE WM GBJIAIOTCS eIOMHMIAMM [OPOOYKLUMM B OKOHUATEJNIbHOM
yIIakoBKe. B Takmux cjydasgx KOHTPOJIbHEIE U apPXUBHEE ofpasUE MOT'YT
paccMaTpMBaTbECA KakK B3aMMO3aMEHAEMEIE . KOHTpOHbeIe u APXMBHEIE O6pa3LU:>I
MCCcIlenyeMoTro JIEKapCTBEHHOTO IIpelnapara, B TOM Uucie 3aKOOVMPOBAHHOTO
JIEKaPCTBEHHOT'O IpelapaTa, OOJIKHEL COXPaHATbCA HE MeHee IOBYyX JeT nocJse
3aBepleHMS WM [IpeKpalleHUsa I[IOCJIeOHEeTO KJIMHUYECKOIO MCCJIenOBaHUSa, B
KOTOPOM MCIIOJIb30BajlaCcb HOaHHasa cepusa (B 3aBUCMMOCTM OT TOI'O, Kako¥ us3
[IepMoIOoB InoJible) .

56. IlpowsBOOMTEJIb LOJIKEH YIEeJIAThb BHMMAaHME XPaHEHMIO apXMBHBIX 00pasloB
OO TexX [Oop, IHOka He OyIeT COCTAaBJIEH OTYET O KIMHMUECKOM MCCJEeNOBaHUM, IJId
obecrnieueHs BO3MOXHOCTM I[NOOTBEPXICHUSI UIOEHTUYHOCTHU JIEKAPCTBEHHOTO
npernapaTa, 4YTO HeOOXOIOMMO IIPM pacCJieNOBaHUAX HeNPeIBUIEHHBEX CJlydaeB VZnpeZi
IPOTUBOPEUMBEIX PEe3yJIbTAaTOB TaKMX MCCIIE€OOBAaHMUM.

57. (37) MecTo XpaHEHMUs KOHTPOJILHHIX M APXMBHBIX 00pas3l 0B IOJIKHO OHTb
OIpeneJIeHO B COIJIAIEHUM MeXIOy CIIOHCOPOM M HNPOM3BOOMTEJIEM (IMM) .

K TaxkuM MecTaM HeoOXOIMMO obecneunuTsb CBOEBPEMEHHBIN OOCTYyII
IpencTaBuUTeJIeM YIIOJHOMOUYEHHOT'O (QelepallbHOI'O opIl'aHa MCIIOJIHMTEJIbHOM BJIACTM.

58. KoHTposbHEHE O0OpasUEl I'OTOBOI'O JIEKAPCTBEHHOIT'O IIpernapaTa IOJIKHEL
COXpaHATbCA B Poccuyickom demepauum mamM B TPeTbeM CTpaHe, eCJu MeXIy
Poccumickon demepaumemn " TpeTbeMN CTPaHOM—3KCIIOPTEPOM CyWECTBYIOT
corJlalleHus, KOTOphEe TapaHTUPYT, uTo IIPOUBBOOUTEJb MCCIIenyeMoT o
JIEKAPCTBEHHOT'O IIpellapaTa IpuIepXMBaeTCsa NpaBUJl HaljexalweI'o IPOM3BOICTBA,
TpebOoBaHMA KOTOPEIX He HIMXe TpebOoBaHMUNM HacToAamMXxX [IpaBuil. B MCKIIOUMTEJIbHBIX
CJlydyasax KOHTPOJIbHBEIE OOpasLe TIOTOBOI'O JIEKAPCTBEHHOT'O MpelapaTa MOTYT
XPaHUTBCH y NPOM3BOIUTEJIS B TPEeTbeM CTpaHe. B yKas3aHHOM Cliydae B3TO IOJDKHO
OBITE ODOCHOBAHO M HOOKYMEHTaJIbHO OQOPMJIEHO B BUIOEe COIJIAUIEHMS MeXOy

CIIOHCOPOM, MMIIOPTEPOM B PoCCUMCKYIO denmepauuio n NIPOU3BOIUTETIEM
JIeKapPCTBEHHOT'O IIpelapaTa B TpeTbelM CTpaHe.
59. KomnuecTBO KOHTPOJIBHEIX OOpPa3L0B JOJKHO OBTH JOCTATOUHBEIM oJis

NIpOBENEeHMSA He MeHee IByX T[IOJIHEIX aHaJlMTUYEeCKMX MCCJIeIOBaHUM Cepun
NPOOYKLUMM B COOTBETCTBUM C TpebOBaHMAMM IOChE Ha JIEKAPCTBEHHEM [pernapar,
IIOOAHHOTO B YIOJIHOMOUYEHHHM GelepasibHBII OpTaH MCIOJIHMTEJIbBHOM  BJIACTHU nJis
IIOJIyUYEHMS pPaspelleHys Ha [IPOBEIeHMEe KJIMHMUUECKOTO MCCJIeNOBAaHUA.

60. i apxMBHBIX OOpasl OB HOONYyCKAaeTCs XPaHUTb MHOOPMALMIO B OTHOWEHUU



OKOHUATEJIBHO YIIaKOBAHHEIX S IOVHIILL JIEKAPCTBEHHEIX nperiapaTosB B BUIe

IMCBbMEHHBIX MJIM SJIeKTPOHHHX 3alMcel, ecJM Takue 3Balucu obecrneumBarnT
OOCTaTOYHyK MHPopMauMo. B mnocjenHeM Ciydae CUCTeMa XPaHeHMd IOOJIKHA
COOTBETCTBOBATL TpebOOBaHMAM, YCTAHOBJIEHHHM I[IlpuioxeHmeM N 11 HaCcTOAUWMM
[lpaBuiiam.

IX. BelDaua pa3spelleHMs Ha BHIIYCK Cepun

61l. (38) He pmonyckaeTcsd BHIOAYa pPal3pelleHUs Ha  BHIIYCK UCCJIENY EMEIX
JIeKAPCTBEHHBIX IIperapaToB OO Tex I[IO0p, I[oKa YIOJIHOMOUYEHHOE JINLIO He
YOOCTOBEPUT BEHIIOJIHEHME YCTAHOBJIEHHHX TpeOOoBaHMII C yUYeTOM IIOJIOXEHUM ,
IpenyCMOTPEHHHX NyHKTaMM 62-63 HacToAmero IIpUIIOXeHMU.

62. (39) Ha BHIIOJIHEHME YIIOJHOMOUEHHEM JIMIIOM CBOMX OOS3aHHOCTEN B
OTHOWEHUM MCCJIeNyeMbX JIeKAPCTBEHHBEIX IIpelapaToB BJMALT pasHLHeE baxTopH,
KOTOPHIE [1€PEUNCIIEHE HMXE :

a) JIeKapCTBEHHBM IpenapaT NpomMs3BeleH B Poccuyckon denmepaluy, HO He
3aperucTpupoBaH B Poccuiickonm demepaumm: OpM Homade 3asBJIEHMS Ha BEIDAYY
paspeueHsns Ha IpoBeIEeHNKE KJIMHUYECKOTO MCCIlenoOBaHMUa HeoBXOoIOMUMO
YyOOCTOBEPUTL, YTO MCCJelyeMul JeKapCTBEeHHB IIpernapar IIPOU3BENEH U
IIPOBEPEH B COOTBETCTBMM C TpebOoBaHMAMM HaCTOAmMX [lpaBui, mocbe Ha
JIEKAPCTBEHHB [IpenapaTr, a TaKxXe UTO MMeeTCs COOTBEeTCTBYIUAsd nHbpopmalms,
npeloCcTaBJIeHHasa CIIOHCOPOM YIIOJIHOMOYEHHOMY benepanbHOMY oprany
VICIIOJIHUTEJIbHOM BJIACTH;

©) JIeKapCTBEHHHM IpelapaT 3apeTrMUcTpUMpOoBaH B Poccumckon denepauun,
IIOCTAaBJIAETCsS OpTaHMB3alLMey OINTOBOM TOPIOBJM, KOTOpas HaxOIOUTCs B

Poccurickon demepaluy, HE3aBUCUMO OT TOT'O, I'Ie NPOM3BOOUTCS JIEKAPCTBEHHHIM
npenapaT: IeMCTBYIT TpeOoBaHMA, I[IepPeUMCIIEHHEE B MNOIANyHKTe "a" HacToAmero
IIyHKTa, HO OOBeM MNpenoCTaBJIEHHEIX IaHHBIX MOXeT OBITb OTpaHUYeH
IOOTBEPXOEHMEM TOI'O, YTO JIEKAPCTBEHHBI MpernapaT COOTBETCTByeT 3aABJICHUIO
Ha BHIAYY Pas3pelleHMs Ha NPOBeOeHMe KJIMHUYECKOTO MCCJIeIOBaHMUA U JI0O0M
nociyenyomer obpaboTKM C LeJbld KOOMPOBaHMUSA, OCYUECTBJIEHUSA CreumralibHOM
YIIAKOBKM MJIM MApPKMPOBKM IJIA BTOTO MCCJenobaHmuA. JJocke Ha JIeKapCTBEHHBIN
npenapaT Takxe MoXeT ObTb OI'PAHMUYEHHEIM 10 00BeMy (MyHKTH 24-26 HaCTOAWEI'O
[IpuioXeHU) ;

B) JIEKAPCTBEHHHM [pelapaT MMIOPTMPOBAH HEINOCPEeICTBEHHO U3 TpeTbeM
CTPaHH: HeOOXOOMMO INOAOTBEPOIUTHL, YTO OH MNPOM3BEIEH U IIPOBEPEH B
COOTBETCTBMUM C MNpaBuJaMM HaJlexaleI'o IPOM3BONCTBA, TPpeOOBaHMA KOTOPHIX HEe
HMXe, 4YeM TpefDOoBaHMA HacToAmMx I[IpaBuil, IOOCbe HAa JIEKAPCTBEHHBM NpenaparT, a
TaKXe 4UTO MMeeTCHd COOTBEeTCTBylUasa MHOoOpMalLMsa, NpeloCTaBJIEHHAS CIIOHCOPOM
YIIOJIHOMOYEHHOMY (QenepajibHOMYy OPTaHy MCIOJHUTEJBHOM BJIACTU INPU nomade
3aMaBJIEHMsS Ha BHIAUy paspelleHMsa Ha NPpOoBeNeHMe KIMHUYECKOTO MCCJIe0OBaHUA .
Ecnm muccienyeMele JIeKapCTBEHHHE IpelnapaThl BBE3E€HBl U3 TPETbeM CTPaHH U
ABJIAKNTCA OOBEKTOM COIJIalleHMs, NPMHATOTO Mexny Poccuiickom denmepaumen u
BTOM CTPAaHOM, HaAIpMMEp TakKuM, KaK COIJIalleHMe O B3aMMHOM IIPM3HaHMM, JIoDoe
nonobHOe CcoIvialleHMe NpenyCMaTpMBaeT IIpPpMMeHeHMe TpeOOBaHUM B OTHOUIEHUN
3TOTO JIEKAPCTBEHHOTO IpelnapaTa, He HmKe, deM TpeDOOoBaHMsa HACTOALMX I[IpaBMII.
[Ipr OTCYTCTBUM COIVIALIEHMSA O B3aMMHOM IIPM3HAHMM  YIOJIHOMOYEHHOE  JIMLIO Ha
OCHOBe muHpoOpMauuMyM O CUCTeMe KadecTbBa NPOU3BOAMTEJIA HOOJIKHO YyCTaHOBMUTBL, YTO
IIPUMEHATCSA TpeboBaHMS He HMXe, ueM TpeOoBaHMUsA HacToALMX I[IpaBuMII. STy
nHbopMaLMio, KaK NIPaBMJIO, IIOJIydUalT IYyTEeM ydacTusa B ayIouTe oQapMalleBTUUeCKOM
CHUCTEeMHl KadecTBa NOpomM3BOoOuTeJsleM. WM B MepBOM, M BO BTOPOM CJlydae
YIIOJIHOMOYEHHOE JIMLIO MOXET BBIIOJIHUTBL OLIEHKY COOTBEeTCTBMA Ha OCHOBaHUU
OOKYMEHTaluM, NPelOoCTaBJIEHHOM MNPOM3BOIOUTEJIEM M3 IOPYyI'OM CTPAaHBL (myHKT 63
HacToAwero I[IpMIIoXeHMs) ;

T') IpM BBO3e IpPenapaToB CPaBHEHMA, KOTIAa HEBO3MOXHO TapaHTMPOBATh,
4YTO Kaxnasd cepusa NpoOyKUMM OblJla NPOM3BEeOeHa B COOTBETCTBUM C TPeDOBaAHMUAMU
He HMxe, dYeM TpebOoBaHMUA HacToAmMx IlIpaBuil, yIOJHOMOYEHHOE  JIMLIO IOOJIKHO
MIOONTBEPIUTL, YTO KaxIas [NpOoM3BeINeHHas cepus Ipolyla BCe BUIE KOHTPOJS n
VICHBITAHUM, HEOOXOIMMEIX IJIA NOOTBEPXISHMA €e KadecTbBa, a TaKXe 4UTO MMeeTcs
cooTBeTCTByMIWAaa MHQoOpMauusa, HOpenoCTaBJIEHHAas CIOHCOPOM YIIOJIHOMOYEHHOMY
benmepalsibHOMY OpPTaHY MCIOJHMTEJBHOM BJIACTM NPM HNOIade 3aAaBJIEHMS Ha BBOAYY
paspelleHrsa Ha NPpOBeNeHMEe KJIMHUYECKOT'O MUCCJIeIOBaHMA.

63. (40) IIpm oLeHKe KaxIOo¥ CepuM NPONYKUMM IIepell BHEIOauUelM paspelleHus
Ha BEIIYCK IOJIKHH OBITH PACCMOTPEHEBl cilenyoumme (QakKTOpH, OOCTOATeNbCTBa U



JOKYMEHTEI :

IOCbe Ha Cepu, B TOM UMCJIIe 3alMCU 10 KOHTPOJIK KadecTBa, 3alucu 1o
KOHTPOJIIO B IpOolLecce NIPOM3BOACTBa M 3alMCM pa3pelleHud Ha BHIIIYCK,
CBUIOETEJIbCTBYIME O COOTBETCTBUM CEPMUM NPOOYKUMM IOOChbe Ha JIEKAaPCTBEHHBIM
npenapar, 3akKasz3y, NPOTOKOJy MCCJIeIOBaHMsa UM KOOy paHIoOMM3auum. B 3TH
3anoMCU IOOJIXHEI OBITH BHECEHH BCEe OTKJIOHEHMS WM BHECEHHBEe B I1JIaHOBOM
IOpAOKe M3MEHEeHMUS, a TakxXe JIOOBHEe IOONOJIHMTEJIbHEE NPOBEPKM WMIIU VICIIBITaHUA .
3anmMcy  IOOJIKHBI OBITH I[IOJIHBEIMM M IOOJDKHEL OBITH  COIJIACOBAHH IIEPCOHAJIOM,
YIIOJIHOMOYEHHEIM Ha ©STO B COOTBETCTBMM C OQapMaleBTUUECKON CHUCTEeMOM
KadyecTBa;

YCJIOBUS MNPOMU3BOILCTBA;

IOaHHEIE O BaJlumauuyu oOOpyIOBaHMSA, IIPOLECCOB M METOOUK;

IpOBepKa OKOHUATEJIbHOM YIIAaKOBKMU;

Pes3ysbTATH JIOOBEIX aHAJM30B WJIM MCIBITaHWUM, IIPOBEIEHHEIX rnocJse
VIMIIOPTUPOBAHMUSA, €CJIM HeOoOXOIOMMO;

OTUYETH O CTABUILHOCTU;

IOaHHEIE O IOCTAaBIMKE UM IIPOBEPKe YCJIIOBUM XPaHEHUS M TPaHCIOPTUPOBKU;

oTueTH 00 ayIMUTax CUCTEMH KadeCTBa [IPOU3BOOUTEJIS;

IOOKYMEHTH, IOATBEepXIOaKlMe [IpaBO NIPOU3BOOUTEINI Ha IPOMU3BOLCTBO
uCcyleqyeMEIX JIEKaPCTBEHHHX MPenapaTob (BKJKOYAA NpenapaTel CpaBHEHMA) Ha
5KCHOPT, BHIAHHHE YIOJHOMOYEHHBIM O(QenepasibHEIM OPTaHOM VICIIOJIHUTEJIb HOM
BJIACTU;

TpeOOBaHMUA HOPMaTMBHEIX IIPABOBEIX aKTOB POCCHMMCKOM denepauum B

OTHOUIEHMUM PEeTIMCTPpalMOHHOI'O IOOCbe, IIPMMEHAEMBIE TpQGOBaHMH HacToAaAlMX Hpaan
1 JIOOBIE MNONTBEPXIOEHMA YINOJHOMOUEHHOTO (emepalIbHOTO OpraHa MCIOJHUTEJIbHOM
BJIACTM O COOJIOIOEeHMM TpeOOoBaHUM HacCTOAWMX [lpaBui;

MHBIE GaKTOPEl, KOTOPHE YINIOJHOMOYUEHHOEe JIMIO CUMTaeT 3Ha4YMMEIMM B
OTHOIEHNMM KadecTBa Cepun.

64. 3BHaAUMMOCTL BHIIENPUBEIEHHHX (GAaKTOPOB 3aBMUCUT OT CTPAaHE, B KOTOPOM
NPOM3BOIOAT JIEKAPCTBEHHBN NpenapaT, NPOM3BOIUTENA, CcTaTyca perncrpauumn
JIEKAPCTBEHHOT'O IpelapaTa (3aperuMcTpupoBaH JM OH B POCCHMCKOM demepauun
MM B TPEeTbUX CTpPaHax), a Takxe oT (asbl KJIMHMUECKON pa3paboTKH. CrioHCcOp
IOOJIXKEH rrapaHTmMpoBaThb, gTo BCe @aKTOpI::I, IIPMHATEIE BO BHIVMAaAHUE
YIIOJIHOMOYEHHBIM JIMIIOM, BBHIIOJIHAKRIMM OLIEHKY CcepuMr, COOTBETCTBYKT MH@OpMaHMM,
NpenoCTaBJIEHHOM YIOJHOMOYEHHOMY OQenepasylbHOMY OPTaHy MCIOJIHMUTEJIbHOM BJIACTU

Ipu nojade 3asaBJIEHMS Ha BHIOAYy pas3pelleHMsa Ha NpOBeIeHUue KJIMHUYECKOTO
MCCJIeNOoBaHUAa (OYyHKT 68 HacTodwero [IpuJIoXeHMS) .

65. (41) Ecim wuccienyeMmble JieKapCTBEHHBE IIpelapaTH MIPOMU3BOOAT U
YIIAKOBEIBAT Ha PAa3HEBEIX ydYaCTKaxX, 3a KOTOPHBIE HECYT OTBETCTBEHHOCTDH Pas3HEIe
YIOJIHOMOYEHHEIE JIMIa, IOOJIKHEL OBTB COOJIOOEeHEl TpeOoBaHuA, YCTaHOBJIEHHEIE
Mpunoxenmvem N 16 x HacroammM [lpaBuiam.

66. (42) Ecam HacTosamuMM IlpaBujaMM, a TaKXe MHEMU HOPMa TUBHEIMU
IpaBOBEIM akTaMm Poccuiyckon demepaluy MNPelyCMOTPEHO OCYeCTBJIeHMe ollepalui
10 YyIaKOBKe MJIM MapKMPOBKE B Me,D;I/ILU/IHCKOI;I OopraHmsaumnum @apMaLLeBTVIquKVIM
PabOTHUKOM MJIM IO €TI0 KOHTpoJeM, JMOO MeIMUMHCKMM PabOTHUKOM MeIOMUMHCKOM
opraHmMs3aluuyr, YyIOOCTOBEPEHMA HOaHHBIX Olepauuy YHNOJIHOMOYUEHHBM JIMLIOM He
TpebyeTrcsa. OOHaAkKO CIOHCOP HecCeT OTBETCTBEHHOCTb 3a obecreueHue
Hamjexamero IOKYyMeHTaJIbHOTO odQopMIiIeHMsa NaHHOM IOesaTeJIbHOCTM, COOTBETCTBME
Tp@@OBaHI/IHM HacToAaAlMX Hpaan u npn HeOGXO,D;I/IMOCTVI IOOJIXKEH IIPOBOIONTDE

KOHCYJIbTalUuMM C YIOJHOMOUYEHHEM JIMLIOM.
X. TpaHCHOPTHUPOBKA

67. (43) ViccriemyeMmble JIeKAPCTBEHHBIE NpernapaTh JOJDKHE OCTaBaThbCS non
KOHTPOJIEM CIIOHCOpa IO 3aBepUIeHMS IBYXSTAIHOM NPOLENyphl BEINAUM Pa3pPeleHUT
Ha BHIIYCK: OLIEHKM COOTBETCTBMSA YINOJIHOMOUEHHBIM JIMIIOM M  BBOAUMU CIIOHCOPOM
paspelleHrss Ha BHIIYCK IJIS MCIOJIb30BAaHMUA B KJIMHMUECKOM MCCJIeOOBaHUMU rnocJe
cobOJiIoOeHMs yCTAaHOBJIEHHEIX TpeboBaHMM. OOa DTana OOJDKHEL OBITHb ohopPMIIEHE
OOKYMEHTAJIbHO, a 3alMCM IOJDKHBl XPaHMUTHCH HEINOCPENCTBEHHO Yy CIOHCOpa UM Yy
amua, KOTOopoe IeMCTByeT OT €TI0 MMEHMU.

68. (44) TpaHCHOPTUPOBKY MCCJEOYyEMEX JIeKapCTBEHHEIX penapaTos
HeOoOXOIMMO OCYUECTBJIATL B COOTBETCTBMM C MHCTPYKUMSAMM, [NPEOOCTaBJIEHHEIMU B
pPacrnopsXeHue CIOHCOPOM WM JIMIIOM, HOEMCTBYKUMM OT €I'0 MMEHMU.

69. (45) o mocTaBKM MCCJEINYEMHX JIEKAPCTBEHHHX IPEernapaToB K MecCTy



NPOBENEHNS MCCJIENOBAaHUM IOOJIKHBEI OBITH YCTAaHOBJIEHH [IpaBuMijla IO PacKOOMPOBAaHMUIO
JIeKAPCTBEHHBIX IIpelapaToB IIePCOHAJIOM, MMEKIMM COOTBETCTBYUME IIOJIHOMOUMS.

70. (46) HeobOxoOmMMO XPaHUTHL [OOPOOHEBIN repedYeHb OTTI'PYXEHHOM
ONPONyKLUMM, COCTABJIEHHE NPOM3BOOUTEJIEM MM uMIopTepoMm. Ocoboe BHMMaHME
TpebyeTcsa yIOeysaTb TOYHOCTM yKas3aHMS HaMMEHOBAaHMA M aIpeca IoJydaTeJid.

71. (47) Ilepemauy MUCCJIeOyeMbIX JIEKAPCTBEHHBIX [IpenapaToB U3 OLOHOTO
MecTa [NPpOBeOeHMSa MCCJIeOOBaHUM B Ipyroe HeoOXOOMMO I[IPOBOIOUTH TOJILKO B
NCKJIIIOUMTEJIbHBIX CJIydadaX. HOpH,D;OK TakKoMm rnepenadym IOOJIXKEH OBITb YCTaHOBJIEH
CTaHIAPTHOM OIlepallMOHHOM MpolenypolM. HeoBxoIMMO NPOBEPUTH COBOKYIIHOCTb
MMEKIMXCsS O JIEKAPCTBEHHOM IIpernapaTe CBEeIeHMM 3a TOT I[Iepuod, Korma OH
HaxXoOuUJICS BHE KOHTPOJII NPOM3BOAMTEJIS, HaIpuMep, C I[IOMOILI0 OTYeTOB O
MOHMTOPMHIE KJIMHMYECKUX MCCIJIEOOBAHMUM MM PeTrMCTpaluM yCJIOBMM XPaHEeHMUsa Ha
NpelbnylmeM MecTe I[poBeIeHMs wuccienoeaHuti. Takas poBepKa OOJIKHA
YUMTEIBATBCHA IIPM OLIEHKE BO3SMOXHOCTU rnepenadym IIPOOYKUUN . K Yy4acTrr B
IpOBEPKEe HEeOOXOOMMO IIPMBJIEKATH YIOJIHOMOYWEHHOe Jmmuo. Ilpu HeOoOXOIOVMOCTH
JIEKaPCTBEHHB NpernapaT LOOJKeH OBTb BO3BpAalleH IPOMB3BOIOUTEJIO IJIS [IOBTOPHOM
MapKMPOBKM M IOJII €TI0 OLEHKM YIHIOJIHOMOYWEHHHM JIMLOM. Heo®xoOouMo XPaHUTb
3anmMcu 1 obecrneurBaThb I[IOJIHOE OTCJIeXMBaHMe INOIOOHEIX Ieperad.

XI. IpeTeHsun

72. (48) BrlBOOH IO pesyJibTaTaMm JIoOOI'O paccjiefOBaHMUs, [IPOBEISHHOIO B
CBSA3M C IOCTYIJIEHMEM IIPETEH3UM I[I0 KadeCTBY JIEKAPCTBEHHOTO npenapara,
paccMaTpMBaOTCA [IPOM3BOOUTEJIEM MJIM MMIIOPTEPOM M CIIOHCOPOM (ecyu 3TO He
OOHO M TO Xe& JIMLO) . B »TOM HOJIKHEI y4aCTBOBATL YIIOJIHOMOYUEHHOE JIMLO M JIMla,
OTBETCTBEHHEHE 3a NPOBEIEeHMEe COOTBETCTBYKUEIO KJIIMHUUIECKOTO uccyienoBaHus,
UTOOEl OLIEHMUTH BOSBMOXHOE BJIMAHME IIPEeTEeH3UM Ha KIMHKUUEeCKOe uccyenoeaHue,
paspaboTky JIeKapCTBEHHOI'O IpernapaTa M INalMeHTOB.

XII. OT3BIBE M BO3BPATH
OT3EIBH

73. (49) Topsamokx OT3EIBA MCCJIEOYEMBEIX JIEKAPCTBEHHEX [IPENapaToB U ero
OOKYMEHTAaJIbLHOTO OQOPMIIEHMS IOJKeH OBITh COIJIaCOBaH MEeXIy CIIOHCOPOM 1
IPOM3BOIUTEJIEM WM MMIOPTEpPOM (ecjiM 5STO He OIHO U TO Xe JIMLO) .
JiccoemoBaTesnb M MOHUTOP KJIMHUYECKOTO MCCJIeOOBAaHMS HOOJDKHBL I[IOHMMAaThb CBOU
00sa3aHHOCTU IIPM BEIIIOJIHEHMIM OT3EIBA.

4. (50) CrnoHcoOp IOJIXeH TapaHTUPOBATb, YTO IIOCTaBUUK JII00TO
npernapaTa CpPaBHEHMS WM OPYI'MX JIEKAPCTBEHHEIX IIPENapaToB, MCIIOJIb3yEeMbX B
KJIMHMYECKOM MCCJIeODOBAHUM, MMEeT CUCTEeMy IJis W3BeUeHUS CIIOHCOpa O
HeOOXOIMMOCTM OT3HBa JIOOOTO IIOCTABJIEHHOIO JIEKAPCTBEHHOTO Ipelnapara.

BoszBpaTH

75. (51) BozBpaT MCCJEeOyeMHX JIEKAPCTBEHHEIX I[IpernapaToB OOJIKEH
OCYHWECTBJIATLCSA B COOTBETCTBMM C TpeOOBaHMAMU CIOHCOPa, YCTaHOBJIEHHBMMU B
COOTBETCTBYWIMX MNpolelypax.

76. (52) BozBpalleHHEE MCCJIelyeMble JiekapCTBEeHHbBle IIpellapaTkH I OJIKHEL
BT YeTKO MAeHTUOMUMPOBaHE. OHM  HOJIKHBL XPaHUTLCS B crieuMaJibHO
npenHa3HAUYEHHOM KOHTPOJMPYeMOM 30He. HeoOXOonoMMO COXPaHATh 3alMcCM IO YyYeTy
BO3BPAalleHHHX JIeKapPCTBEHHLIX [IpernapaToB.

XIII. YHUUTOXEeHUE

77. (53) CrnoHCOP HeceT OTBETCTBEHHOCTbD 3a YHUUTOXEHUE
HEUCIOJIb30BAHHEX U (MJK) BO3BPAalleHHHX MCCJIeoyEeMBIX JleKapCTBEHHBIX
HpenapaTOB . He OOoITyCKaeTc4da YHUYTOXEHNE NCCJie Iy eMbBIX HeKapCTBeHHbIX
npenapaToB 06e3 MNOJyUYeHMS NIMCBMEHHOTO paspPelleHMrs CIOHCOopa.

78. (54) IIyns xaxIom MeIMUIMHCKOM OpTaHM3aluy, NPOBOIAMEN KJIMHUUECKOE
uccyieqoBaHmMe, M KaxIoTo Ieproma MCCJeNOBaHMsa CIIOHCOP WM JINLO,
OeycTBylllee OT €TI0 MMeHM, IOOJIXeH (QUKCHMpOBaTb, COCTAaBJIATH fajlaHc u
IPOBEPATE KOJMUECTBO MCCJIENYyeMOTO JIeKapCTBEHHOT'O IIpelrnaparTa, KOTOpoOe

IIOCTAaBJIEHO, MCIIOJIB30BAaHO n BO3BpPAllEHO. YHUUTOXEeHMEe HENMCIIOJIb 3OBAHHEIX



MCCJIeNyeMEIX JIEKaPCTBEHHHX MNpenapaToB OjA HOAaHHOM MeOMUMHCKOM opraHmus3aluumn
UM HAaHHOTO IepMrona MCCIeIOBaHMM OONyCKaeTCA OCYWEeCTBJIATH TOJIBKO rnociJe
TOTO, Kak OyImeT NpoBeNeHO paccilenoBaHmue, IPelOoCTaBJIEHO YOOBJIETBOPUTEJIBEHOES
OOBACHEHME JIOOEIM HECOOTBETCTBMAM, a TaKXe COCTAaBJIEH MaTepMaJlbHEI OajlaHC.
IJoxkyMeHTaslbHOE OQOpPMIIEHMEe OINepaumyt Io YHUUTOXEHUIO JIEKAPCTBEHHOTO
npenaparta HeoOXOoOMMO BeCTM TakuM oOpasoM, UYTOOH CylleCTBOBajla BO3MOXHOCTb
IIOOTOTOBUTE OTYEeT 00O BCeX OolepalMAxX. 3alUcCK 10 YHUUTOXESHMIO HeoOxX0oOMMO
XPaHUTL y CIIOHCOpaA.

79. (55) B crnydyae YHUUTOXEHMUS MCCJIeIyeMHX JieKapCTBEHHBIX IpenapaTos
CIIOHCOPY HOOJIXeH OBITh NPenCcTaBJIEH aKT C yKas3aHMEeM OaTh MM MHOM OOKYMEHT
00 YHUYUTOXEHMM. B 5TMX HOOKYMEHTaX IOOJDKHEI OEITb YyKa3aHH HOMepa cepuym u
(mnM) KOOEI HauMeHTOB (MO0 obecrnedeHa BO3MOXHOCTB WUX OTCJEXMBAaHMUA), a
TaKXe KOJIMYECTBO YHUMUTOXEHHEIX JIEKAPCTBEHHEIX IIpeliapaToB.

punoxeHmue N 14
k [lpaBujiaM OpTraHMBaLUMM IPOM3BONCTBA

U KOHTPOJIA KaduecCTBa JIEKAPCTBEHHEIX CpencTB

[IpOM3BOOCTBO JIEKAPCTBEHHBIX [NPENapaToB, [NOJydYaeMEX M3 IOHOPCKOM KPOBM WUIIM
1718 3MEI

I. TepMmHBE M ONpenejyieHud

1. Ina ugejyel HacToAwWeTo [IPMIIOXEHMSA MUCIOJB3YITCHA Clenyilmye OCHOBHEHE
MTOHATHUA :

KOMIIOHEHT KPOBM — TepaneBTHUecKkas COCTaBJgomas KpPOBU (2PUTPOLNTEL,
JIEMKOLMTE, TPOMOOLUMTEL M IJjas3Ma), KoTopas MoXeT ObTb IOOTOTOBJIEHA
PasJIMYHBIMM MeTOoIoaMM,

KPOBb — LeJIbHad KPOBb, KOToOpasd B3ATa y IOOHOpa U obpaboTaHa Oj4a

TpaHChOy3UM MM OJI JaJjibHeMmeIo NIPOM3BOICTRA;
JIeKAPCTBEHHEIEe I[IpelapaTH, I[IOoJIydaeMble M3 IOHOPCKOM KPOBM WMJIM IIJIa3MBL —

JleKapCTBEHHBEe I[IpellapaTEl Ha OCHOBEe KOMIIOHEHTOB KpPOBM, IPOUBBEIEHHEE
IIPOMBIIJIEHHEIM CIIOCODOOM;

obpaboTka - JOOONM M3 BTANOB IOJIydeHMS KOMIIOHEHTOB KpPOBM, KOTOPHIM
OCyIECTBJIAETCS IIOCJe B3ATHA KPOBM Iepen IOoJIydeHMEeM KOMIIOHEHTa KPOBMU,
HaIopuMep, cenapauusa M 3aMopo3Ka KOMIIOHEHTOB KpOBM. B HacTogmeM lIpUIIOXEHUN
non oBpaboTKOM HOINOJIHUMTEJIbHO I[IOHMMAIT  BEHIIOJIHSEMBE B opraHmM3aumax I10
B3ATUIO KPOBU ornepaunmn, KOTOPEIE ABJIAITCSA CHeuM@quCKMMM OJI14d I1JIa3MEI,
MICIOJIB3yeMOM IOy QPakKUMOHUPOBAHUA;

OCHOBHOE HOCBbE€ IIJIasMEl — OTIEJIbHBIM IOOKYMEHT, KOTOPBIM HE BXOIOUT B
pPeETrMCTPaALMOHHOE IOChbe Ha JEeKapCTBEHHBM NOpenapaT. YKas3aHHBN OOKYMEHT
CONEPXUT BCIO HeOOXOOMMY NOIPOOHYKD MHbOOpMALMIO B OTHOUEHUM XapaKTepPUCTUK
LIeJIbHOM IOHOPCKOM IIJIaBMBl, MCIIOJIB3YyeMOM Kak MNCXOOHOE CEHIPpbEe IJIS
IPOM3BOLNCTBA [IPOMEXYTOUHEIX Qpakumi M (MJm) cybbpaxkumni, BCIIOMOT'aTeJIbHEIX
BelleCTE ¥ dapMalleBTUUECKMX CyOCTaHLMM, KOTOPBE SABJIAINTCH YaCThbIo [1JI1a3MHI,
JIEKAPCTBEHHBIX [PENapaToB MIM M3OeNIUY MEeOUMLUMHCKOI'O Ha3HAUYEeHUS;

OTBETCTBEHHOE JIMLIO — CIelLMaJIbHO Ha3HaudeHHOe JIMLO B OopIlaHM3aluMn 1o

B3ATHUIO U MIPOBEPKE KPOBM, KOTOPOE HECET OTBETCTBEHHOCTHL 3a:

obecrniedyeHre TOI'O, YTO KPOBb WMJIM €€ KOMIIOHEHTE OBUIM B3ATE U IPOBEPEHB
B KaxIOM enOMHMIIE He3aBUCHMMO OT MX IIpelHAas3HAueHMsa, a TakKxe 3a TOo, UTOo (B
Cllyyae MNpenHasHaueHuda g TpaHchysmum) mux obpaboTka, XpaHeHre u OTIIYyCK
OBUIM NPOMBBEIEHE B COOTBETCTBMM C 3aKOHOIATEeJILCTBOM Poccuiickolr demepaumu;

npengocTapJieHMME YIIOJIHOMOYEHHBIM @enepaanHM OopraHaM MCIIOJIHUTEJILHOM
BJIACTM HeobxommMoM MuHOOPpMaLMM OTHOCUTEJIBHO IpennucaHui, paspeueHnis,
AKKpeIUTaluuy WM JIMLEH3UPOBAHUA;

BBIIIOJIHEHME B OpTraHM3alMM IO B3ATHIO UM IPOBEPKE KPOBM BCexX TpebOOBaHUN
3akoHOIaTesibCcTBa Poccuiickor demepaumu.

OTBETCTBEHHOE JIMIO OOJIKHO OTBeUaTh CJeOyllyM YyCJIOBUSAM B OTHOIEHUN
KBAJIMOUKALINN :

VMETBb BEICIIEE MEOMLMHCKOE UM OMoJioTMueckoe oOpaz30BaHUE;

VMeTb CcTax paboTH He MeHee IOBYyX JIeT B OINHOW WU HECKOJIbKUX
opraHmM3auMax IO B3ATUI0 M IIPOBEepke KPOBM, OCYyWEeCTBJIdIMX 3abop U (vm)
MCIIEITAHUS KPOBUM UEJIOBEKa, €€ KOMIIOHEHTOB, WIM MUX I[IOJIydeHMe, XpPaHeHUue "

pachnpemnesieHme .



YxaszsaHHBE BHIIE ODS3aHHOCTM OTBETCTBEHHOITO JIMlla, MOTYyT OBTH IIepenaHel

OpyTHUM JiMllaM, MMeKIMM COOTBETCTBYUYID KBalMQMKALMIO M CcTax paboTH onsa
BHIIIOJIHEHUS 2TUX OOA3aHHOCTEMN.

OpraHmsaumumM [0 B3ATUIO W IIPOBEPKE KPOBM  OOJIKHEL coofbmwaTe B
YIIOJIHOMOUEHHEY GelepalibHBEIM OpT'aH MCIIOJIHMTEJIbHOM BJIACTM  QaMumimio, ¥MMA U
OTUECTBO (IPM HANMUMM) OTBETCTBEHHOTO JIMIa, a TaKxXe JIMI, KOTOPHM IIepemaHEb
0043aHHOCTM OTBETCTBEHHOIT'O JiMlla, BMecTe C uHbopMaumem o KOHKPE THBIX
OGHSaHHOCTHX, KOTOPEIE Ha HMX BO3JIOXEHEI.

Ecim oTBeTCTBEHHOE JINI1 O VI Jimua, KOTOPBEIM IIepenaHel 00a3aHHOCTHU
OTBETCTBEHHOTO JIMlla, BaMeHSITCS Ha [NOCTOSHHOW WMJIM BPEMEHHOV OCHOBE IPYI'MM
JIMLIOM, OpTaHM3alMsa [0 B3ATUI M [IPOBEPKe KPOBM IOJIKHA Cpasy YBEIOMUTH

YIIOJIHOMOUEHHE (QelepallbHEM OpIT'aH MCIOJHUTEJIBHOM BJIACTM O QaMUIIMM, MUMEHU U
oTUecCcTBE (HpI/I HaHI/I‘:U/H/I) HOBOI'O OTBETCTBEHHOI'O JIMlIla M IaTe e€I'O Ha3Ha4YeHUA;,

IJjias3Ma nOJjid @paKLU/IOHI/IpOBaHV[H — XMIKasd 4YacCcTb ,D;OHOpCKOI;I KpOBM, KOTOpad
OCTaeTCs IOCJle OTIeJIeHMS KJIETOUHBIX KOMIIOHEHTOB KpPOBH, oToBpaHHas B
KOHTEMHEP C aHTUKOATYJSHTOM, JmnbO KOoTopas OCTaeTCsa I[OoCcJje cemapaumu c
IIOMOIBI0 HEIPEPHBIBHOM buib Tpauun VZnpeZi LeHTPpUQYyTMPOBaHUS KPOBU c
QHTUKOATYJISHTOM BO BpeMsa HIpolenypH adepesa. [lnazma nnusa OPaKUMOHUPOBAHUSA
nIpernHa3HauveHa IJig NPOM3BOICTBA JIeKAPCTBEHHBEX I[IPENapaToB, II0JIyYaeMHX ns
JIa3MBl, KOTOPBIE OIMCEBAKTCA B ['OCyIDapCTBEHHOM OdapMakolee Poccumckom
demepauum, B YACTHOCTM, aJNbOyMmHa, GakTOpPOB CBEPTHBAHUSA KPOBU U
VMMMYHOTJIODYJIMHa YeJIOBEKA;

npernapaTe KPOBM — JIEKAPCTBEHHEBIE [IpelapaTh, IIOJIyYeHHEEe U3 IOOHOPCKOM
KPOBM WMJIM I1JIa3MHBl,;

nporpamMmMa (QPaAKUMOHMPOBAHMS I[IO HOOTOBOPY IJIA TPETbBUX cCTpaH -
bpakuMOHMPOBAHME IO HOTOBOPY Ha NPennpuUATUM IO OOPaAKUMOHMPOBAHMIO WM
IIPOMBBOINCTBY JIEKAPCTBEHHHX IIpelapaToB M3 IOHOPCKOM ILJIasMEH, KOTOpOe
Haxomurcsa B Poccuyckom denmepaumy, C MCIOJIB30BAHUEM MCXOOHOTO CHPbA nus3
IPpyI'MX CTpPaH, IpM 3TOM I[POM3BeINeHHasa NPOOYKUMA He IIpenHasHaueHa OJId
nIpuMeHeHuss B Poccumickom demepaumu;

opraHmM3auyus N0 B3ATUIO M IPOBEpPKe KPOBM — OPUIMYECKOE JIMLO, KOTOpOe
HeCceT OTBETCTBEHHOCTb 3a JioOOM acClIeKT B3ATUS M [IPOBEPKM IOHOPCKOM KPOBU
It KOMIIOHEHTOB KPOBM HE3ABUCHMMO OT nux naaneﬁmero IIpeHa3HadYeHud, a
Takxe 3a ux 00paboTKy, XpaHeHMe U TI[IOCTaBkKy B cCJydae, KOT'Ia OHU
npenHa3HadYeHH IOJia TpaHchys3mm. OTOT TEepMMH HE PaclIpOCTpaHseTcs Ha BaHKMU
KpOBM B OOJIBHMIIAX, HO PACIPOCTPAaHAETCS Ha OpraHM3aluM, B KOTOPHX NIPOBOIAT
nnasMadbepes;

OpaKUMOHMPOBaAHME, NPEeIpUATHE IO QPaKUMOHMPOBAHMUIO — TEXHOJIOTMUYECKUMN
IpoLecC Ha NpennpuAaTrumM (IpennpuaTumM 00  (QPaKUMOHMPOBAHMUD) , BO BpeMa
KOTOPOT'O BBIOEJISIT KOMIIOHEHTEHl IIJIa3MEl C I[OMOWbBI Pa3JIMUHEIX busnueckux u

XUMUUECKUKX METOIOB, HAIpPMMep, TaKMX KaK OoCaxIeHMue, xpoMaTorpadus.
II. ObmacTe npumMmeHeHums (1)

2. (1.1) TIojoxeHMsa HacToAWeIro I[IpUJIOXeHUS PacIpoOCTPAaHALTCS Ha
JIEKapCTBEHHLE IpernapaThl, [OoJiydaeMble M3 IOHOPCKOM KPOBM MM I1J1a3MHl,
dpakuMOHMPOBAHHOM B Poccuiickoy demepaluy UIM UMIOPTUPOBAHHOM B POCCHMCKYIO
Penepaumnn. Hacrodamee I[IpuIIOXEeHME PAaCIPOCTPaHAeTCHd TaKXe Ha MCXOIOHOE CHpbe

OJId TakKux JIEKAPCTBEHHHX IIpernapaToB (HaopuMep, IJOHOPCKY niasmy) .
YCTaHOBJIEHHEIE HACTOSIMM [IpUJIOXEeHMEeM TpeBOoBaHMS MIPUMEHUME TakKxe K
CTabuIbHEIM QpakKuMsaM IOHOPCKOM KPOBM MIIM I[IJIa3Mbl (HaIpuMep, anbbymMmuHa) ,
KOTOPEE BKJIOUAIT B M3OeJMS MEeOULMHCKOI'O Ha3HAUYeHUS.

3. (1.2) Hacrosumee IIpuUJIOXeHME yCTaHaBJIMBAEeT CllelMaJibHEle TpeOOBaAHUS B
OTHOIEHUM TPOMUI3BOACTBA, XPAHEHMS U TPAHCIOPTUPOBKM IJOHOPCKOM [1J1a'3MHI,
VICIIOJIB3YyEeMOM ImJisgd OGPaKUMOHMPOBAHMS M IJiSd IIPOM3BOICTBA JIEKapCTBEHHBIX
IpenapaToB, IMIOJIyYaeMHX M3 HOOHOPCKOM KPOBU WJIM I1JI&3MHI.

4. (1.3) B HacrTosmeM IIpUIIOXEHUM YCTAHOBJIEHH CIleliMaJlbHbBEe I[IOJIOXEHUS B
Cllyyadax, KOoI'mla MCXOIHOe Cblpbe I/IMHOpTI/Ipye'I‘CF[ mus3 TpeTbI/IX CTpaH, a TaKXe B
cyyyasx nporpamMMmM OpakKUMOHMPOBAHMSA IO INOTOBOPY IJIS TPETHUX CTPAaH.

5. (1.4) Hacrosumee IIpuJoXeHME He IPUMEHSETCS B OTHOUEHMUM KOMIIOHEHTOB

KPOBM, MNPpenHaBHAaUYEeHHBIX IJIS TpaHChys3mm.

III. HOpwuHUMNOe (2)



6. (2.1) JlexapCTBEHHHE IIpelapaTh, IOJIydyaeMble U3 IOOHOPCKOM KPOBU MJIIM
mjas3Mel (a Takxe ux QapMaleBTHMUeCckMe CcyOCTaHLUUM, MCHOJIb3yeMHe KakK MCXOIOHOe
CBHIPbE€) , IOOJIKHEL COOTBETCTBOBATH TpebOOoBaHMAM HacTodammx IllpaBui, a Takxe
PETUCTPALMOHHOMY IOOCbEe Ha JIEKapCTBEHHHM npernapaT. OHM pacCMaTPpMBAKTCS Kak
OMOJIOTHUYECKME JIEKAPCTBEHHEE IIpenapaThl M MCXOOHOEe CHpbe, B KOTOPEIX
comepxaTcsa OMoJioTMUeckue CcyOCTaHLMM, TakMe KaK deJloBeueckKHue KJIeTKU VZnpeZi
XMIOKOCTM (BKJIOYAsA KPOBb MM IJIa3My) . BcjencTBue OMOJOTMYECKOM IPYPOIEL
MICTOYHMKOB CHIPbs I[IOCJIEIHME MMeT OIpenejleHHBle XapaKTepHHE OCODOEHHOCTHU.
Hanpmumep, MCXOOHOE CEpbe MOXeT OBITb KOHTAMMHMPOBAHO VMHOMLMP Y OLMMMA
areHTaMu, B OCOOEHHOCTM BUMpPycCaMM. [JosToOMy KadueCTBO M Oe30IaCHOCTH TaKMUX
JIEKapPCTBEHHBIX [IpPEelapaToB 3aBUCAT OT KOHTPOJIS MCXOIHOI'O CHPbS M MCTOUYHMKA
ero MNpPOMCXOXIEeHMs, a TakXe OT »JajibHeMuMxX TexXHOJOTUYUEeCKMUX npouenyp,
BKJIIOUAA I[NPOBEPKY Ha MH@@KHMOHHH@ MapKepEel, yOaJIeHMe UM MHAaKTMBALMIO BUPYCOB.

7. (2.2) Bce bdapmaueBTHMUECKMEe CyOCTAHLMUM, MCIOJIbB3YyEeMEIE KaK MCXOIHOE
CEIpbEe IJIS JIEKAPCTBEHHEIX [IPenapaToB, IOOJIKHE OTBEeUaTh TpeOOBaHMAM HaCTOSAMMUX
[lpaBun (OyHKT 6 Hacroswero lIpujioxeHus) . B oTHoOwWeHUM B3ATUA U [IPOBEPKU
MCXOOHOTO CEHPbs, [IOJydaeMOTO M3 HOOHOPCKOM KPOBM MM  I1JIa3MH, HeoOxXOoOMMO
IPUOEPXMBATBECA HMWXeCJIeOy X TpeboBaHUM. Bs3aTMe U HOpOoBepKa I OJIXHEL
IPOBOIUTLCS B COOTBETCTBMM C HaIJlexallell CUMCTEeMOM KadecTBa, TpebOoBaHUAMU
COOTBETCTBYKIMX HOPMATMBHBIX IIPAaBOBEX AaKTOB POCCUNMCKOM denmepauun u
crneundurauMaMm . JOJDKHEL BBIIOJIHATHCS YCTAHOBJIEHHBIE HOPMAaTMBHBMU IIpaBOBEIMU
akTamMu PoccumckoM demepauuy TpeOOBaHMSA B OTHOUWEHUM MNPOCJIEXMBAEMOCTU oT
IOOHOpa OO PpeLMIMeHTa M B OTHOIEHMM yBEeIOMJIEHMM O NHOOOUHBIX HOEeMCTBMUAX U
HeXeJlaTeJIbHBIX pPearumax. HpM S5TOM HeOGXOHMMO PYKOBOOCTBOBATBECHA
T'ocymapcTBeHHOM GapMakoneen Poccuyckoyn denmepalym.

8. (2.3) UVMOOpTMPOBAHHOE M3 TPEeTbMX CTPaH MCXOOHOE CEIpbe IJIs
NIPOMU3BOIOCTBA JIEKAPCTBEHHHIX NIpelnapaToB, I[OJIydaeMEX M3 IOHOPCKOM KPOBM MM
IIJIa3Mbl, €CJIM 9TUM JIEKAPCTBEHHEBIE IIpellapaThl NIPelHa3HAaUYeHBl OJIAd I[IPVMMEHEHMA WIIN

peanmzauum B Poccumckom demepaumm, IOOJDKHO OTBEeYaThb HOPMaM He  HUXE, ueM
meycreywommre B Poccumckoy demepauuy HOPMBEL B OTHOUWEHUM CUCTEM KauecTBa
opraHmM3aluMy IO B3ATUIO M I[IPOBepKe KpoBM. Takxe  IOJDKHB cobIaTbCA
YCTaHOBJIEHHEIE HOPMAaTMBHEMM [PaBOBLMM aKTaMu Poccumckon depmepauun
TpeBOoBaHMS IO NIPOCJIEXMBAEMOCTM OT IOHOpa IO peuunMeHTa U B OTHOUEHUN
YBEOOMJIEHMM O IIOOOUHEBIX OEeMCTBUAX 1Z8 HexXeJlaTeJlbHEIX peaxkumax 1Z8
obecneumMBaTbCsaA COOTBETCTBME YCTAHOBJIEHHEM HOPMATMBHBIMM [IPaBOBEMU aKTaMm
Poccurickon denmepaluy TpeOOBAHUIM K KPOBM M €€ KOMIIOHEHTAaM.

9. (2.4) Ipwu BHNOJHEHMM INpoTrpaMM (QpakKUMOHMPOBaHMUSA IO OOTOBOPY C
TPEeEThbMMM CTPaHaMM MCXOIOHOE CEpPbEe, MMIOPTMPOBaAHHOE M3 IOPYyI'MX CTPAaH, OOJIXHO
COOTBETCTBORBATE YCTAHOBJIEHHEIM HOPMaTMBHEIMM I1PaBOBBEIMNM aKTaMM Poccumckom
denepauum TpeboBaHMAM. PaboTh, OpoBOIMMEIE B Poccumickoy denmepaumy, IOJDKHEL
B IIOJIHOM Mepe COOTBETCTBOBATH HacTodmmM I[IpaBuiaMmM. HeoBxommmo BBIIIOJIHATH
meycreynumMe B PoccuMckoM delepauum TpeOoBaHMSA B OTHOULEHUM CUCTEM KadecTBa
opraHM3auuy [0 B3ATUIO UM I[IPOBepKe KpoBU. Takxe IOJIKHE cobonaTbcs
YCTaHOBJIEHHEIE HOPMaTMBHEIMM I[IPaBOBBIMUM aKTaMU Poccumckon denepaunm
TpeOOBaHUA IO NPOCJEXMBaeMOCTM OT IOOHOpa OO pPeLuMIMEeHTa U B OTHOIEHUN
YBEIOMJIEHUM O IODOOUHHX OeVICTBUAX n HexXeJlaTeJlbHBIX peaxkLmax n

ofecrneumuBaTbCA COOTBETCTBME HOEMCTBYyUMM TpeOoBaHMUAM K KPOBM UM ee
KOMIIOHEHTAaM.

10. (2.5) Hacrosuue I[IpaBujla PaclIpOCTPAaHSATCS Ha BCe CTaluu rnocJe
B3ATUSA UM TIPOBEPKM KpPOBM (Hanpumep, obOpaboTka, BKJWOUYAA pasznesyieHue,
3aMOpO3Ka, XPaHeHMEe U TPAaHCIOPTMPOBKaA K IIPOMB3BOOMUTEJO) . Kak IpaBuUJIO,
yKaszaHHasg »OesaTeJIbHOCTbL IJOJDKHAa HaxoOMThbCcA B chepe OTBETCTBEHHOCTMU
YIIOJIHOMOYEHHOT'O JiMla NPOM3BOOUTEJNIA. ECiaM crneuudpmueckme DTAIlbL 06paboTkMU
IpenHa3Ha4YeHHOM OJia QpakKUMOHMPOBAHMSA I1JIa3MBl IPOBOOATCH B OpPTaHM3aLUMU 1o
B3ATHI0 M IIPOBEPKE KPOBM, B TakKOM OpTaHM3aLuuM MOXeT OBITb CreuMaJibHO
Has3HAUEHO YIOJIHOMOUEHHOE JIMIIO, OIHaKO eI'0 IPUCYTCTBME U OTBETCTBEHHOCTDL
MOTYT He COBIamaTb C NPUCYTCTBMEM M OTBETCTBEHHOCTBLIO OTBETCTBEHHOTO JIMLA.
g paspelleHMsa TaKOoM CUTyauuu M nJja obecrnedeHmusa TOT'O, UYTO 06s3aHHOCTHU
YIIOJIHOMOUEHHOTO JiMla, MNPEeOyCMOTPEHHEE HOPMAaTUBHBIMM [IPABOBBMU aKTaMm
Poccumickoy denmepaumy, BHIIOJHAITCA HaOJexauyMm obpa3oM, OpeldlpuaTue o
bprakUMOHMPOBAHMID (MIPOM3BOOUTENDL JIEKAPCTBEHHBX [IpelapaToB) B COOTBETCTBUU
c nyHkTamm 237-255 HacToAmMx IIpaBUII IOOJDKHO SBaKJIOUMTh OOTOBOP C
opraHmMs3auMer IO B3ATUIO U [IPOBEPKE KpPOBMU. B YKAa3aHHBM OOTOBOP
PEKOMEHIOYyeTCS BKJIOUATHL COOTBETCTBYyKIMEe OO0S3aHHOCTM U NOOPOOHEE TPpebOoBaHUSA



oy obecnedeHMsa kKadecTBa. OTBETCTBEHHOE JIMILIO OpTraHM3aumnm 10 B3ATHIO U

IPOBEPKE KPOBM M YINOJHOMOUYEHHOE JIMLO MNPenIpusaTus [0 bpaKLUMOHNPOBAHMIO
(IPOMBBOONTENIS JIEKAPCTBEHHEX [PENapaToB) HOOJIKHHE IPVMHMMATH ydyacTue B
COCTaBJIEHMM TaKOTO HOToBOpa. Mg NOOTBEPXIOEHMS TOT'O, UTO OpraHM3aums o

B3ATHMIO M NPOBEPKE KPOBM MCIOJIHSAET YCJOBUS TaKOTO IOTOBOPa, YIHNOJHOMOUEHHOE
JIMLO IOJIKHO OOEeCHeuuTh NPOBEeIeHME COOTBETCTBYNIMX ayINUTOB.

11. (2.6) CneumanbHele TpeBOBaHMA K IOOKYMEeHTAUMM M OPYyIMe MepPONPUSITHUS
B OTHOWEHMM MCXOOHOTO CHPbS MIJIS I[OJIyYaeMEIX U3  I1J1a3MH JIEKaPCTBEHHEIX
npenapaToB yKas3HBAaKT B OCHOBHOM IOCHE I1JIa3MHL.

IV. VYmopaBJjieHMe KaudecTBOM (3)

12. (3.1) VYmopaBJjeHME KaAUeCTBOM IOJDXKHO OXBATHBATL BCe crTamguy OT
orbopa OOHOPOB OO IIOCTaBkM TOTOBOM NpoOykKuUMM. Heobxommmo cobJyonaTb
YCTAHOBJIEHHEIE HOPMATMBHEMM I[IPABOBLMM aKTaMu Poccumckon demepauym
TpeBGOBAaHMS B OTHOWEHMM [IPOCJIEXMBAEMOCTM KakK Ha 2Tane, npenBapsoileM
IIOCTaBKy IMJIasMel Ha NpennpuaTMe IO O(OpaKUMOHMPOBaHMIO, TakK M Ha sTane
IIOCTaBKM, a TaKXe Ha BCeX CTalmax, CBA3aHHBIX CcO B34ATHEM 12 HpOBepKOﬁ
HOHOpCKOﬁ KPpOBU JZRpeZe I1JIa3MEHI, IIpeHa3Ha4YEeHHBIX OJIA IIpom3BOOCTBA
JIEKAPCTBEHHBIX I[IpernapaTos.

13. (3.2) COOp KPOBM MM IJIa3ME, KOTOPHE MCIOJb3YITCS Kak MCXOOHOEe
CHpbe IJiS NPOM3BOLNCTBAa JIEKAPCTBEHHEIX NpenapaToB, HeOOXOOMMO IPOBOOUTH B
opraHmM3auMax I[I0 B3ATUI0O U IIPOBEepKe KpPOBM, a I[IPOBEpKY [IPOBOIUTL B
JabopaTopuax, KOTOPEIE [NPUMEHAKT CUCTEMEL KayecTBa, oTBevYaKlIue
YCTAHOBJIEHHEIM HOPMATMBHEMMY I[IPABOBLMM aKTaMu Poccumickon depmepauun
TpeBOBaHMSAM, MMEIT COOTBETCTBYKHIEE pa3pelleHre, BHIAHHOE YIIOJIHOMOYEHHEIM
benepasibHEIM OpPTAHOM MCIOJIHMTEJBHOM BJIaCTM, U HOIOJEeXaT PeTyJSapHOMY
MHCIIEKTUPOBAHMUIO B COOTBETCTBMM C 3aKOHONATEJILCTBOM Poccumckoy dermepaluu.
[Ipy HamMuumM y NOPOMUB3BOOMTEJIA NporpaMM (QPaKLUMOHMPOBAHMA IO IJOTOBOPAaM 0Jisa
TPEeTbUX CTPAH OH 00sa3aH yBeOOMMTb 00 DTOM YIIOJIHOMOUEHHEN benepalibHBEIM
opraH MCIOJIHUTEJILHOM BJIACTU.

14. (3.3) B crnydae uMHnopTa MJasMe M3 TpPeTbMX CTPaH OHa LOJDKHA
IIOCTABJIATBECA TOJIBKO YTBEPXIEHHEMM IIOCTAaBIMKaAMM (HaanMep, OopraHmsaumAaMm
II0 B3ATUIO M IIPOBEPKE KPOBM, BKJIIOUAA BHEIHNME CKHaHH). Takue IIOCTaBUIMMKM
OOJIXHBEL OBITH yKa3aHBE B CHeuM@MKauMsax Ha MCXOOHOE CHpPbe, YCTaHOBJIEHHEIX
npennpusaTueM 00 (PakUMOHMPOBAHMIO WJIM [IPOMU3BOIUTEJIEM, U YTBEPXIEHE
YIIOJIHOMOYEHHEIM (QelepaJllbHEIM OPTaHOM MCIOJIHMTEJIbHOM BJIACTM B CJydasax U B
nopAanke, NOPeOyCMOTPEHHEX HOPMATUMBHBEIMKM IIPAaBOBEIMM  aKTaMU Poccumckon
®enepaumm, a TakKXe YIOJIHOMOUYEHHBIM JIMIIOM IIPEenInpmAaATrAa I10 @paKuMOHMpOBaHMD,
PAaCIIOJIOXEeHHOTO B Poccuyickoy O®enmepaumm. OlLeHKka M BblOada pas3pelleHus Ha

MCIOJIb30BaHMe IJIa3Mel (MJasMel 0718 QPaKLUMOHMPOBAHMA) KakK MCXOOHOTO CHIPb S
OCYWECTBJIAETCSA B COOTBETCTBMM C NYHKTOM 39 HacTosamero I[IpUJIOXeHMS.

15. (3.4) Ipennpusarue no QpPakUMOHMPOBAHMIO MJIM IPOMBBOOUTEJIE I'OTOBEIX
JIeKAPCTBEHHBIX IIpelapaToB IOOJIKHEL [NPOBOIUTL kBaJumbukalmio IIOCTaBUMKOB,
BKJIOYasa OLIEHKY MNOCTAaBIMKOB B COOTBETCTBUM C YTBEPXIEHHBMM npouenypaMu.
HeoBxoOoMMO NPOBOIOMTHL PETYJIAPHYID [IOBTOPHYK KBaIMOMKALIMIO IIOCTaBUIMKOB C
y4eToM MOoOXOnOa, OCHOBAHHOI'O Ha OLEHKe PUCKOB.

16. (3.5) Ipennpusarue no QPakUMOHMPOBAHMIO MJIM IPOM3BOOUTEJIL I'OTOBEHIX
JIeKAPCTBEHHBIX IIpelapaToB IOOJIKHE 3aKJIOUMTL OOTOBOPEL C OpIlaHM3aluusaMu o

B3ATUI0 M [IPOBEPKEe KPOBM, KOTOPBE SABJISIOTCH [IOCTaBIMKAMN.

17. B Takue OOTOBOPH PEKOMEHIYyeTCs BKJIOUATH, B YAaCTHOCTM, CJemyllne
YCJIOBUS :

onpenejieHre OOS3aHHOCTEM ¥ OTBETCTBEHHOCTH;

TpeBOBaHMS K CHUCTEMe KadeCTBa M INOKYMEHTAaLUM;

KpuTepun oTbopa HOOHOPOB M NPOBEeIEeHMEe MUCIBITAHUN;

TpeBOBaHMS K Celapaluuy KPOBM Ha KOMIIOHEHTH KPOBM M IIJIa3MYy;

3aMOpO3Ka I1Jla3Mbl;

XPaHeHe UM TPaHCIOPTMPOBKAa I1JIa3Mbl,

IIPOCJIEXMBAEMOCTL ¥ MHOOPMMPOBAHME IIOCJIE CHauyM M B3ATUS KPOBU (B TOM
yycye O INoOOUHHX >d0dbekTax) .

18. Ha npemnpusaTuM O OPaAKUMOHMPOBAHMID WK Y IPOM3BOOUTEIISA
JIEKAPCTBEHHBIX [pelapaToBR NOOJIXHEL OBITh B HAJUUUM Pes3yJIbTAaTH MCIBTAHUM BCeX
SIOVMHNIL MCXOIOHOTI'O CEIPbA, IIOCTABJIEHHEIX opraHmsaumeﬁ I1I0 B3ATHUIO )Z8 IIpoOBEPKE
KpoBM. Ecim xakasa-imbo M3 CTamuii OCYWEeCTBJIAETCS Ha OCHOBAHUM moroeopa



cybnompsana, TaKoOM HOOTOBOP ILOJIKEH OHThb 3akKJIOUeH B NIMCbMEeHHOM ¢Qopme.

19. (3.6) [IOng njaHMPpOBAaHUA, OLEHKM M IOKYMEeHTAaJIbHOT'O OodopMIIeHMS BCEX
MSMeHeHMﬁ, KOTOpHe MOT'YT OKaz3aThb BIIMAHME Ha KaueCTBO )Z8 6€SOHaCHOCTb
NPOOYKLUUM WM [IPOCJIeXMBAEMOCTH, IOJKHA OBTbH YCTaAHOBJIEHA Hamexamas
cucTeMa KOHTPOJIA M3MeHeHMM. HeoOXoIMMO OlLEeHMBATH INOTEeHLUMAaJIbHOe BIIMSHUE
npenjiaraeMex V3MEeHEHUN . TDoJxkHa OBITb onpenejyeHa HeoBXOOUMMOCTEL
OOMOJIHUTEJILHEIX MCIBITAHUM MM NPOBEeIeHMsd Bajlumaluy, OCOOEeHHO Ha cTanuax
MHaAKTUBALUMM M YyIOaJIEeHUA BMpyCOB.

20. (3.7) [Ons MMHMMMBalUMM PUCKOB, CBSAB3AHHHX C MHOUUIMPYIMMMY aT'eHTaMu
Y HOBBEIMM MHOMUMPYKRIIMMM aTE€HTaMM, IOJDKHA OBTH BHEIOPEeHa Hajexamas CUcTeMa
Mep B OTHOmeHuM 0Oes30mnacHoCTM. Takas cucTeMa IOOJDKHA BKJIOUATh B CceOsS OLEeHKY
PUCKOB IOJi TOTO, UYTOOH:

ONpenesIMTb BpeMA YIOEPXMBAHUA [POMU3BOIACTBEHHOTO 3alaca (Bpema
BHYTPEHHEI'O KapaHTMHa) Iepen o0pa®oTKOM IJIasMel, UYTOOBl M3BATH IOO3HL,
KOTOPEIE BEIBHBAKT COMHEHMA (HOO3Bl, B3ATEHIE B TEeUYEHUE Nepuona ONpeneJIeHHOTO
HOPMaTMBHEIMM MNPaBOBHMM akTaMmM Poccuiickon Odemepauumu, nOpexie dYeM ByneT
YCTAHOBJIEHO, YTO O3B, B3ATEHIE OT INOHOPOB C BHICOKMM PMUCKOM,  IOJDKHEL OBITb

VICKJIIOUEHEBL U3 O@paGOTKM, HaanMep, B CB4A3U C IIOJIOXMTEeJIb HEIM pesyanaTOM
TecTa) ;

YUYMTEIBATE BCE ACIEKTH, CBA3aHHBHE CO CHMXEHMEM KOJIM4YeCTBa BUPYCOB n
(M) MCHEITAHMAMM Ha MHOMUMPYOIME aTeHTH MM MX aHaJIOTH;

ONpeneJjIMTb BO3MOXHOCTM CHUMXEHMA KOJIMUeCTBa BUPYCOB, ONnpeneliuThb
pasMep CcepuM MCXOOHOTO CHPbS U OpyIMe CYWEeCTBEHHEE ACIEeKTH npouecca
NIPOMU3BOLCTBA .

V. IIpocyexmMBaeMOCTb M MEPONPMUATMS, NPOBOAMMEE IIOCJE B34TUS KpoBU (4)

21. (4.1) HosrxHa OBITH OPI'aHM3OBAaHA CUCTEMAa, I103BOJIS0IAS IpOCJIeOUThb
KaxOylo CIOAaHHYI O3y KPOBM MM IIJIa3Mbl OT IOHOPa M MPOLelnypH ee B3ATUSA
yepes OpraHM3aluuio 10 B3ATHIO M IIPOBEpKe KPOBM IO CEPUM JIEKAPCTBEHHOT'O
npenapara, a Takxe B OOpaTHOM HalIpaBJIEHUMU.

22. (4.2) HosxHa OBTH OlpenejieHa OTBETCTBEHHOCTbL 3a MIPOCIJIEXMBAaeMOCTb
NponyKUMM (OTCYyTCTBME KAKOTO-JIMOO 5BTala He IOONyCKaeTCHd) :

OT HOOHOPpa M O3B, B3ATOM B OpPTaHM3aLMM IO B3ATUIO UM IPOBEPKE KpOBM,
0O [OpennpusaTus IO bpakuMOHMPOBAHMIO, uTOo ABJIAETCHA 00s3aHHOCTLIO
OTBETCTBEHHOTO JMIa OPTaHMBALUMKM 10 B3ATUIO U [IPOBEPKE KPOBU;

OT MNPEeINpPUATHUA N0 PPaKLUMOHMPOBAHMIO OO IPOMU3BOOUTEJIISA JIEKAPCTBEHHOTO
npenapatra u Joboro cydbnoipsandymka, HEe3aBMCMMO OT TOI'O, ABJAETCH JM OH
IPOM3BOIUTEJIEM JIeKAPCTBEHHOT'O IIpelapaTa WiIu n3nenmus MeIOMLMHCKOT'O
Ha3HAUYEHMs, YTO ABJAeTCS OOS3aHHOCTLIO YIIOJHOMOYEHHOTO JIMLA .

23. (4.3) LaHHEIe, HeOOXOOMMEIE IJIS IIOJIHOM MNPOCJIEXMBAEMOCTMN, I OJIKHBL
XpaHUTbCs He MeHee 30 JjleT, eciM MHOE HEe YCTaHOBJIEHO 3aKOHOIATEJIbCTBOM
Poccurickom denmepaumn.

24. (4.4) HOOTOBOPE, yKa3aHHHE B INyHKTe 16 HaCTOSWEIO [IpuioxeHus,
MexIOy OpTraHM3aluMsaMy 10 B3ATUI0 M [IPOBEPKe KPOBM (B TOM UMCJIE KOHTPOJIbLHEIMU
nabopaTopmuaMM) U OPennpuaATMeM IO O(GPaAKUMOHMPOBAHMIO MM IPOMU3BOINUTETIEM
BKJIOYAOT YCJIOBMS, ONpenesdpnlye, UYTO IIPOCJIEXMBAEMOCTb UM MEPONPUATHUS [OCJe
B34ATUA KPOBU OXBaTHIBAKT BCIO LellouKy oT B34ATUA I1J1a 3MEBL oo BCeX
HpOMSBOHMTeHeﬁ, OTBETCTBEHHEIX 3a BbBIIODAYY raspemeHmAa Ha BEIITY CK TOTOBOM
IPOOYKLUM .

25. (4.5) OpraHmuzauuM IO B3ATUIO M NPOBEPKEe KPOBU IOJDKHEL YyBEeIOMIIAThH
NpennpusaTre Nno QPakKLUMOHMPOBAHMIO MM IPOMU3BOOUTEJISA O KaKoM-JMOO cydae,
KOTOpHﬁ MOXEeT IOBJIMATL Ha KauecTBO MM O0e30IaCHOCTb npongyxkumm, a TaKXxe
coofmaTh OpyIT'yid BaxXHyD MHbOpMauMi, IIOJIyUYEHHYI IIOCJe I[IpMeMa OOoHOopa Wi
BEIIAYM Pas3pelleHrs Ha BHIIYCK IIJIa3Mbl, HaNpuMmMep, oBpaTHYI nHbopMaLMO
(mubopMaLMo, MOJIYUEHHYI I[IOCJe B34ATMS KpPOoBU). Eciu IpennpmusaTmue 0
dpaKUMOHMPOBAHMUIO MJIM NPOM3BOOMTENIL HAXOOATCSA Ha TEPPUTOPUM IPYyTOM CTPAaHH,
MHPOPMALMI HEeOOXOIMMO COoOfWaTh MNPOM3BOIUTEJID, HaAXOOAWNEMYyCS B Poccumckon
demepaluum, OTBETCTBEHHOMY 3a BHIOAUY pas3pelleHMs Ha  BHIITYCK JIeKaPCTBEHHBIX
npenapaToB. B ofoumx ciydasax Takas mHbopMaums, €CJM OHA MMeeT OTHOIEeHME K
KauecTBY ¥ 0e30MacHOCTM TOTOBOM NPOOYKLMM, OOJIDKHA OHTHb moeemeHa o
CBeIeHMs YIOJIHOMOYEHHOTO GenepalslbHOTO OpTraHa MCIOJHUTEJIbHOM BJIaCTM, B
BeIeHN KOTOpPOTIO HaxXxooAaTcHd npegnpuarmne I10 @paKuMOHMpOBaHMD JZRpeZs
IIPOM3BOIOUTEIE .



26. (4.6) B cioyuyae ecyu pPe3yJIbTATOM MHCIEKTUPOBAHUS YIIOJIHOMOUYE HHEIM
bemepasibHEIM OPI'@HOM MCIOJIHUTEJIbHOM BJIACTM OpIaHM3aluuM II0 B3ATUIO U
IIpOBEPKE KPOBU ABJIAeTCHA AHHYJIMMDOBAHME JIMUeHs3snm, HeOGXO,D;I/IMO TaKXe
HalpaBUTb YBeIOOMJIEHME B COOTBETCTBMM C IIYHKTOM 25 HacTodamweIro HpI/LHO)KeHI/IH.

27. (4.7) B CTaHOaApPTHHX OMNEPALMOHHHX NPOLelypax IOJDKHO OBTbL ONMCaHO
yIopaBJieHre uHpopmMalmey, [NOJIYUeHHOM [IOCJie B3ATUS KPOBU, IPU BTOM IOJIKHEL
OBITE YUTEHH JIMLEeH3UOHHHeEe TpeboBaHUS n IpoLelyPhl MHOOPMUPOBaAHUSA
YIIOJIHOMOUEHHOT'O (delepasibHOT'O OpTaHa MCIIOJIHMTEJIbHOM BJIACTM. MeponpusaTtus,
IIPOBOOVIMEIE TIOCJIE B3ATUA KPOBM, HOOJIXHEI OCYHWECTBJIATBCHA B CcCOOTBeETCTBUM C
TpebOBaHMAMM, YCTAHOBJIEHHEIMM HOPMATUBHEIMM I[IPABOBHMM akKTaMMU Poccumckom
demepaumn.

VI. IlomemeHusa m obopymoraHue (5)

28. (5.1) B uwensgx cBemeHMsS K MMHUMMYMY BO3MOXHOCTU MUKPOOHOM
KOHTaMMHALMM WM BHECEHMS I[IOCTOPOHHEI'O MaTepuajla B Cepuio I1J1a3MEL
oTTauBaHMe U OOBeIOMHEHMEe eIMHMI] IJla3Mbl JOJDKHEL [IPOMBBOIUTLCS B 30HAaX,
KOTOPEIE COOTBETCTBYIT YCTaHOBJIECHHBIM Hp}/moermeM N 1 x HacToAalVIM HpaBI/LHaM
TpebOoBaHMAM KJlaCCa YMCTOTEL He HMXe kJjacca D. Heobxomumo MCIIOJIb30BAaTh
COOTBETCTBYWIY ONeXIy, BKJKOUasg MAaCKM Ha JMLEe M [OepdYaTku. Bce opyrue
omepauuM C OTKPHBTOM NPOAOYyKUMENM B XOIe TEexXHOJIOTMYECKOIO IIpolecca I OJIKHEL
OCYWEeCTBJIATECA B YCJOBUSAX, KOTOPHE YIOBJIETBOPSOT COOTBETCTBYI UM
TpeBOBaHMAM, yCTaHOBJIEHHEIM [IpunoxeHueM N 1 k HacroammMm IIpaBuiaMm.

29. (5.2) B cooTBeTCTBUM TpebDOBaHMUAMM, YCTaAHOBJIEHHBMU [IpUIIOXEHMEM
N 1 x HacrosammMm [IpaBuiaM, HOOJIKEH OCYUWLECTBJIATHCS PETYJISPHEN MOHUTOPUHT
IIPOMBBOINCTBEHHOM OKpyXallel cpelsl, OCODEHHO BO BpeMsa OTKPEIBaHMS
KOHTEeMHEepOB C ILJIa3MOM, a TakXe BO BpeMs I[IPOLIeCCOB OoTTaMBaAHUSL U
obbenmHeHMsa. HOJIDKHEL OBITH YCTAHOBJIEHB KPUTEPUM NPUEMIIEMOCTM.

30. (5.3) Ips DpomMB3BOLCTBE JIEKAPCTBEHHHX IIPenapaToB, I10JIydaeMblX ns3
IOOHOPCKOM  IJIas3Mhbl, I OJIKHEL JMICIIOJIb30BATbLCH COOTBETCTBYyLIME MEeTOObL
MHAKTUBALUM UM yIaJIeHMS BUPYCOB U NPMHUMATLCS MEpPHl IO IpenoTBpalle HUIO
KOHTaMMHALUMM O0OpaboTaHHOM MNPONYyKLUMM elle He 00pabOoTaHHOM MNPpOoLOyKUMEN. s
cTamuy TEXHOJIOTMYECKOT'O IIpOlLlecCa, KOTOpHE MPOBOIATCS IIOCJe BUPYCHOM
VMHaKTMBaluuM, HeO6XO,HI/IMO VICIIOJIB30OBaTh CIIelMaJIbHO IIPpeJHAa3Ha4YeHHBIE OTIOEeJIbHEIE
IoMeumeHus 1 oOopyImoBaHUE.

31. (5.4) [Oma Toro 4YToOOB He CO3OaBaThb PUCKM KOHTAMMHALIUMU TeKylIero
IIPOMBBOINCTBA BMpPyCaMM, KOTOpPHE MUCIOJL3YITCS BO BpeMs BaJIMOALIMOHHEIX
I/ICHbI'I‘aHVHZ , BaJlMoalunsd MeETOIOB CHMXEHNA KoOoJIMuyecCcTBa BI/IpyCOB He IOOJI)XKHa
HpOBO,D;I/ITbCH C VICIIOJIB30OBaAHMEM HpOMSBO,D;CTBeHHbIX TEXHNUECKUX Cpe,HCTB .
Bamupaumio B yKasaHHOM CJilyyae HeoOXOIMMO IMPOBOIOUTHL B COOTBETCTBUKU C
TpeBGOBaHMAMM, YCTAHOBJIEHHEIMM COOTBETCTBYWOIYMY HOPMATWUBHBEMU IIPaBOBEIMU

axTamMu Poccurickoyu demepaunu.
VII. IpouseomcTBO (6)

JlcxomHOE CHpbEe

32. (6.1) VcxomHoe ChHpbe IOOJKHO OTBeYaThb TpeboBaHMAM ['OCymapCTBEHHOM
bapmakoneu Poccumckom demepaumy, a TaKXe YOOBJIETBOPATHL YCJIOBMAM, KOTOPBIE
comepXaTcs B COOTBETCTBYWIEM PETMUCTPALUMOHHOM IOChbe, B TOM yyclye B
OCHOBHOM IOCbe IJIasMH. YKaszaHHBE YCJIOBUSA BKJIOUATCS B IOTOBOP (myuxT 16
HacToAmero I[IpMUJIOXeHMs) MexOy opTaHM3alMel [0 B3ATUI0 UM NPOBEepKe KpPOBU n
NpennpusaTrueM o QpakLUMOHMPOBAHMIO JMOO MIPOU3BOIOUTEJIEM. CoboneHmue
YyKasz3aHHEX TpeboBaHMM HeOoOXOOMMO KOHTPOJIMPOBATHL C  IIOMOIIBIO CUCTEMH
KadyecTBa.

33. (6.2) VcxomHOe ChHpbe Ui HporpaMM OpakKUMOHMPOBAHMUS I10 OOTOBOPY
OJig TPEeTbUX CTPaH IOOJIKHO COOTBETCTBOBATbH TpeOOBaHUAM, npenyCMOTPEHHEM
nyHkToM 9 HacTosAmero IIpuIIOXeHMS .

34. (6.3) B maBucuMOoCTM OT Tuna cbopa (Hanpumep, cOOpP LEJBLHOM KPOBU
niIM aBToMaTuueckuy adpepes) MOTYyT HNOTPpebOBATHCH paszJIMyHEEe cTaimumn
obpaboTkM. Bce cramum obOpaboTkM (HaopuMep, pas3nejleHue, B TOM uycrie
LneHTpudyruposaHue, oTOop npod, MapKMpOBKa, 3aMOPaXuBaHME)  IOJDKHEL OEITb

onpeneneHbl B I/IHCprKLU/IHX.
35. (6.4) HeobxommMo m30eraThb KakoTO-JIMOO IMepenyTHBaHuS EeOUHUI U



oOpasLoB, OCODEHHO BO BpeMsa MapKMPOBKM, a TakxXe KakoM—-JImMOO KOHTaMMHaLUM,
HanpuMep, OPpM OTPes3aHMM CEeIMEeHTOB TPpyOOK MM YKYHNOPUBAHMUM KOHTEMHEPOB.
36. (6.5) BamopaxmBaHMUE SABJIAETCS KPUTUUECKOW CTaIOuemn BEIIEJIEHUSI
IIPOTEMHOB, KOTOPHBE B Ijiasme ABJIAITCSA HaGMﬂbeIMVI, HalpmuMep, @aKTOpOB
CBEPTHBAEMOCTM. [IO BTONM HNPMUYMHE 3aMOPaxXuBaHME IJOJDKHO OCYIWEeCTBJATBCHA C
IIOMOWBI0 BAaJIMIMPOBAHHBIX METOHNOB KaK MOXHO OEICTpee MOCJe B3ATHS KpoBM. llpn

5TOM HeOOXOIMMO NpUIEepXMBATbCA TpebOoBaHur I['OCyIapCTBEHHOM bapmaxkoneu
Poccurickom denmepaumn.

37. (6.6) YcrinoBuMsa XpaHEHMS UM TPAHCIOPTUPOBKM KPOBU UJIM IJIa3MEl K
NPennpuUsaTrio No (QPaKLUMOHMPOBaHMIO IOJDKHEL OLITH ONpPEeNeJIeHBl U IOOKYMEHTAJIbHO
opopMIIeHE Ha BCexX 2Talax LeNnM IOCTaBKu. l[lpennpuarue IO bpakLUMOHMPOBAHMIO
HeOoOXOIOMMO yBEeIOMJIATH O JIOOBIX OTKJIOHEHUSAX OT YCTAaHOBJIEHHOM TeMInepaTyphl.
HeobxoouMoO MCHOJNIB30BATh OOOPYyHOBAaHME, KOTOPOEe MPOUJIO KBaJMOUKALMIO, U

NpOLEenypsl, KOTOPHE NPOWIM BaJMOALMO.

OueHKa ¥ BHIAYA pPaspelleHMsS Ha BBITYCK IIJIasMbel IJ18 OPaKLMOHMPOBAaHUS,
MICIIOJIb3YEMOM Kak MCXOIHOE CHPbe

38. (6.7) PaspemeHMe Ha BHIIYCK IJIa3Mbel OJi QPaKUMOHMPOBAHUS (1=
KapaHTMHA) MOXET IMPOMUI3BOAMUTLCS TOJILKO IIOCPEICTBOM CHUCTEM U npouenyp,
KOTOpHE OBecneuyBanT KadeCcTBO, HeoOXomomuMoe IJisg [IPOM3BOICTBA TOTOBOM
nponykumum. Iljla3Ma MOXeT OHTL [IOCTaBJIEHA NPEONPUSATMIO IO bprakUMOHMPOBAHUIO
W IIPOVBBOOUTEJI0 TOJILKO nocrie IOOKYMEHTAaJIbHOT'O IIOOTBEPXIOEHUS
OTBETCTBEHHEIM JIMIIOM (I/LJ'H/I B CJlydae B34TUA KPOBU VI I1JIa 3MBL B TPETHhUX
CTpaHax - JIMLOM C AaHAJIOTMUHBIMM OOS3aHHOCTAMM M KBaludukalumem) Toro, uTO
miasMa nJisg QpakKUMOHMPOBAHMSA COOTBETCTBYeT TpPeBOBAHUAM U crneundmUKamam,
YCTaHOBJIEHHEIM B COOTBETCTRBYHUMX IOT'OBOpax, a TaKxe ToI'o, YTO BCe cTamun
OBLII IIPpOBEOEHE B COOTBETCTBUMM C HaACTOAWVMNM HpaBI/LHaMI/I.

39. (6.8) Mcnojabs3oBaHUe BCEX KOHTEVHEPOB c [1J1as3MoOM OJid
bpakKUMOHMPOBAHMUS IIPU [NOCTYIIJIEHUM Ha OIPEeOnpusTmUe 1o bpakKUMOHMPOBAHMIO
OOJDXKHO OBTH pPa3pelleHO YIOJHOMOUEHHHM JIMIOM. YIIOJIHOMOYEHHOE  JIMIIO IOOJIKHO
IOOTBEPOUTL, YTO IIJla3Ma COOTBETCTBYeT BceM TpeOoBaHUAM bapMaKOIIEeMHEX
craren TocynmapcTBeHHOM Gapmakoneu Poccumnckon denepauun, a TaKxe
YIOOBJIETBOPSAET YCJIOBUSAM COOTBETCTBYHIETO PEIMCTPALMOHHOT'O IOCbe, B TOM
YyCcJI€ OCHOBHOTO IOOCBLE IIJIa3MBl, MJIM B CJIydyae MCIOJIL30BaHMS IIJIa3MBl  IOJIg
nporpamMM QPakUMOHMPOBAHMUA IO HNOTOBOPY IJiA TPETbUX CTPaH BCeM TpeCOoBaHMUAM,
IpenyCMOTPEHHEIM IIYyHKTOM 9 HacTogmero I[IpUJIOXeHUS.

ObpaboTka mnJjas3Mel OJ18 QPaKLUMOHMPOBAHUA

40. (6.9) Cramum npouecca OPaKUMOHMPOBAHMS pPa3JIMUATCH B 3aBUCUMOCTHU
OT NPOOYKUMM WU [IOpou3BoOMTeJNS. Kaxk [OpaBMjio, OHM BKJIOUAT pas3JIMUHEE
onepauu OPaKLUMOHMPOBAHUSA, a HEeKOTOpHEe M3 HMX MOITYyT CrIocoB6CTBOBATH
MHaAKTUBALMM WM YyIOaJIEHUIO BOSMO)KHOIZ KOHTaMMVMHaAL M .

41. (6.10) IOOJXHEL OBITbL YCTAHOBJIEHEL TpeOOBaHUSA K npoueccam
obObeIMHeHMsa, OTOopa Hpo® mu3 OOBEeOMHEHHOM I1Jla3Mbl, OPaKUMOHUPOBAHUA U
MHAKTUBALUM WM yIaJIeHMS BUPYCOB, KOTOPHE HeOOXOOMMO COOJIIIATH.

42. (6.11) MeTomnel, MCIOJIb3YEMHE B IIpPOLIECCe BUPYCHOM MHAKTUBALIMU,
HeOGXO,D;I/IMO HpI/IMeHHTb CcO CTpOI‘I/IM COGHIO,D;eHV[eM BaJII/I,D;I/IpOBaHHbIX npouenyp.
Takye MeTOIH IOJIKHHE COOTBETCTBOBATHL METOIaM, KOTOPHE  ObLIM VICIIOJIb 30BAaHE
opM BaldMIAUMM [OPOLEeOypP BMPYCHOM MHAKTMBALUN. IOJIXHO IPOBOIUTELCSA
THaTeJIbHOE pacClJiefOBaHME BCexX HeyIaBUMXCS NPOoLelyp BUPYCHOM MHAKTUBALUM.
CoboIeHre BaJIMOVMPOBAHHOTO TEXHOJIOTMUYECKOT'O IIpollecca SABJISETCH 0COBEeHHO
BaXHHEM B IMPOLENypPax CHMXEHMS KOJMUECTBA BUPYCOB, IIOCKOJIBKY Kakue-Junubo
OTKJIOHEHMS MOTYT IMPEICTAaBJIATH PUCKU OJig O€30IacCHOCTM TOTOBOM NPOOYKILIMA .
OorxHEl OBITHL B HaJIMUMM NPOLEIYPH, KOTOPHE YUMTHBAKT yKa3aHHBE PUCKH.

43. (6.12) Kakywo-JmubO NOBTOPHYK 00paboTKy MM IepepaboTkKy MOXHO
HpOI/ISBO,D;I/ITb TOJIBKO IIOCJIe HpOBeHeHI/IH MepOHpI/IHTVH;[ I10 praBHeHI/HO pI/ICKaMI/I OJisAa
KauecTBa M TOJIBKO HAa OINPEeIeJIEHHHIX CTaOMsIxX TEeXHOJOTMUYECKOTO IMpollecca, dYTO
YKAa3BEIBAeTCs B COOTBETCTBYKIEM ITPOMBIJIEHHOM PeTJIaMeHTE.

44. (6.13) [omxHa OBTL OPTaHM30BAHA CHCTEMa IJid YeTKOT'O pa3nejieHus U
(nm) paszaMueHMsd JIEKapCTBEHHBIX IIPelapaToBR MM IIPOMEeXyTOUHOM IponyKUUM,
KOTOPHEE MNPOIJIM M KOTOPEE He MNPOUUIM HNPOLelypy CHMWXEHMS BUPYCHOM Harpy3KHU.

45. (6.14) B 3BaBmMCHMMOCTM OT pesyjbTaTa TIAaTeJIbHO IIPOBEIEHHOTO



npolecca yIIpaBJIeHUS pUCKaMm (c yyueToM BO3MOXHBIX OTJIINUMUI B
SIUIOEMUOJIOTUUECKMX IaHHBIX) MOXeT OBITbh pas3pelleHO MNPOM3BOICTBO [0 IPUHLUILY
IPOMBBOINCTBEHHEX LMKJIOB B CJIydae, €CJIM Ha ONHOM IMNPOMBBOICTBEHHOM ILJIOWAaIKe
obpabaTHBAKLT IJIa3My WM IPOMEXYTOUHYH NPOINYKLMIO Pa3JIMUHOTO IIPOUCXOXIEHUS,
BKJIIOUASA HEeOOXOIMMHE IMPOLENyPHE YUEeTKOI'O pPa3neJieHMsa M HaJiMuMe YCTaHOBJIEHHBIX
BaIMIMIOMPOBAHHEIX IIpPOoLenyp OuYMCTKM. TpeboBaHMA IJjig TaKuUX MEPONIPUATUN
OOJIKHBEL OCHOBBIBATBCH Ha COOTBETCTBYWIMX HOPMATMBHEIX I[IPaBOBBIX akTax
Poccunickom denmepaumm. C NOMOWBI IIpollecCa YHIPaBJIEHMS PUCKAMM IOJDKEH OBITH
peueH BOMNPOC O HEOOXOIMMOCTM MCIIOJIE30BAHMS CIIELMAJIbHOTO O0OpyIOBaHMS B
criydae peanmMsauum OporpamMM  OpaKUMOHMPOBAHMA IO IOOTOBOPY C TPEeTbUMU
CTpaHaMM.

46. (6.15) Cpox XpPaHeHUs IoJIs IIpOMeXy TOUHOM IponyKUUM,
npenHasHaquHoﬁ OJ1da XpPaHeHu4d, HeOGXOHMMO YCTaHaBJIMBAThb Ha OCHOBAHUM
IOaHHBIX O CTabUIILHOCTU.

47 . (6.106) HOJTKHEL OBITH YCTAHOBJIEHH UM IOOKYMEHTAJIBHO ohopPMIIEHE
TPpeOOBaHUA K XPaHEHMIO U TPAaHCIOPTUPOBKE IIPOMEXYTOUHOM MNPOINYKLMM UM T'OTOBEIX
JIEKapCTBEHHBIX [IpelapaToB Ha BCex HBTallax Lenou I[IOCTaBOK. Heo®xomoumo
MCIIOJIb30BATE OOOPYyIOBaHME, KOTOPOE I[pouJio kKBanubukauuo, U IpoLeyPHL,
KOTOPHEE IPOIUIM BaJMIaLMo.

VIII. KoHTpoOJsb KkauecTBa (7)

48. (7.1) TpeboBaHMsa K MCIHHTAHMAM Ha BMPYCH MIM OpyIMe MHOMUMPYOMME
AT'€HTBl OOJIXHEI YyCTaHaBJIMBATBCHA C ydyeTOoM HOBBIX 3HAHUM o6 MH@MHMpyDMMX
areHTax ¥ HaJMuMsa BaJMIOVMPOBAHHBIX METONOB MCIHEITaHUN.

49. (7.2) IllepBbM OOHOPOIHEIM NIyJl ILJIa3MEl (HAIpMUMep, [IOCJHe oTHeJIeHUS
KPUONPEUUNMUTaTa OT IMJlasMbl) HeOOXOOMMO KOHTPOJIMPOBAaThE C VCIIOJIE 30BaHMUEM
BaJIMOVMPOBAHHEIX MEeTOHOOB C Hannexameﬁ JYyBCTBUTEIJIBHOCTBIO 12 CHeuM@MQHOCTbD

COTJIaCHO COOTBETCTBYUMM (QapMakoOIeMHBM CTaThbaM ['OCyIDapCTBEHHOM (GapMakorneu
Poccunickom Odenmepauum.

IX. Brolmaua paspelleHMsd Ha BHIIYCK IPOMEXYyTOUHOM M T'OTOBOM NpOonyKUuM (8)
50. (8.1) HosrxeH OBITHL pas3pelleH BHIIYCK TOJIBKO TaKUX CepuH, KOTOPHE

NIPOM3BEIEHE M3 IIyJIOB I1JIas3Mbl, [PM3HAHHEIX B PEe3yJbTaTe KOHTPOJIS HeI'aTUBHEIMU
B OTHOWEHMM MaPKEPOB BUPYCHEIX MHbeKLMI, NepelaBaeMbIXx dyepes KPOBb, a TakKxe

COOTBETCTByIMMM TpeboBaHMAM GapMaKONEeMHEIX cTaTen TocynapCTBEHHOM
bapmakoneu Poccumckonm demepaumm (BKJOUAS KakKMe-JIMOO ClHeluMalJlbHBE Ipeneibl,
OoTrpaHMUYMBaKIMe COIOEepXaHMe BUPYCOB) U YTBEPXIEHHBM cneurpmraumam (B
YaCTHOCTM, OCHOBHOMY HOCbE IIJIA3MHI) .

51. (8.2) Brlmaua paB3pelleHMs Ha BHIYCK [IPOMEXYyTOUHOM NponyKUUM,
npelHa3HAaYeHHOM IOJia OajlbHeMumeld oOpa®oTKM BHYTPM NPOM3BOICTBEHHOM JIOmANOKM
JZRpeZe IIOCTAaBKMU Ha IpyTryo IIPOM3BOOCTBEHHYIO IJIomangry, a TaKXxe BEIDIAa4Ya
raspemeHmAa Ha BEIITY CK T'OTOBEIX JIEKAPCTBEHHEIX nperiapaToB IOOJIXHEI
OCYWECTBIATECHA YIOJIHOMOUEHHEIM JIMIIOM c CODIOEeHUEM YCTaHOBJIEHHEIX
TpeOOBaHUN .

52. (8.3) YDOJIHOMOYEHHOE JIMILO HOOJIDKHO OCYWMEeCTBJIATH BHIOAUY pas3pelleHUs

Ha BHIIYCK [IPOMEXYTOUYHOM MJIM I'OTOBOM NPOOYKLMM, MCIOJIb3yeMOM IOJid NpoI'paMMm

OPaKUMOHMPOBAHMA IO HOOTOBOPY MOJIA TPETbMX CTPaH, Ha OCHOBAHMM HOPMAaTMUBOB,

COTJIACOBaHHBIX C BaKa34MKOM, a TaKXe B COOTBETCTBMM C TpeOOBaAHUAMM
HacTosaumx llpaBui. EcCIM Takue JIEKAPCTBEHHEE IpenapaThl He IpeIHa3HaYeHH IJig
npuMeHeHMs B Poccumckol derepaliMyM, K HMM MOI'YT He IIPMMEHATbCS TpeOOoBaHUS

bapMakonemMHEx cTaTel ['ocymapCTBeHHOM Gapmakoneu Poccumckom demepaumu.

X. XpaHeHue o00OpasLOB IMIyJIOB IjasMel (9)

53. (9.1) OmmuH nyJ mjas3Mel MOXEeT OHTbL MCIOJIL30BAH IJIg IIPOUBBONCTBA
HECKOJIbKMX Cepui M (MUiM) JIeKapCTBEHHBIX MNpenapaTob. KOHTPOJIBHEE obpasuH
Kaxgoro MyJa IMJasMel, a TakXe COOTBETCTBYHUME BanMCU IOOJIKHE XPaHUTBCSH He
MeHee OIOHOTO Iroma [OCJIe OKOHYaHMA CPOKa XPAaHEHMSA IIOJIyYdeHHOTO U3 5TOTO
nyJjla JIEKapCTBEHHOTO IpenapaTa C HaubOOoJbUIMM CPOKOM XPaHEeHMS U3 BCeX
JIeKAPCTBEHHBIX IIpelapaToB, I[NOJIyYeHHHX M3 BTOTO IIyJjla I1JIa3MHl.

XI. Ypasnenme oTxomor (10)



54. (10.1) HeobxomuMMO YyTBEPIOUTHL NPOLEOyPH Oe30MacHOTO XPpaHeHMa U
yIoaJjleHus OTXOIOB, OINHOPAa30BHIX U 3a0paKOBAHHEIX MaTepuralioB (Hanmpumep,
KOHTaMMHMPOBAHHEIX €OMHMUIL, E€IOMHML, OT MHOUIMPOBAHHEIX IOOHOPOB, a TaKXxe
KPOBM, IIJIasMbl, [IPOMEXYTOUYHOM MNPOOYKUMM WM TOTOBHX JIEKapPCTBEHHBX
IpenapaToB C MCTEKWMM CPOKOM TOOHOCTM), UTO IOJDKHO obopMIIATECS
IOOKYMEHTAJIbHO .

Ipunoxenme N 15
k [lpaBuiaM opTraHM3alLuM NPOM3BOLACTBA
M KOHTPOJIS KadecTBa JIEKapCTBEHHHIX CPEACTB

Kpanmuomkaumsa M BaamMmaumsa
I. IpmHLMDI

1. B HacTosmeM I[IpUIIOXEHUM MBJIOKEHE TpeOOoBaHUA K KBaMudUKaALUU U
BaJjimmauum, IIPVMMEHVMEIE K IIPOM3BOACTBY JIEKAPCTBEHHEIX IIpellapaToB. C IeJIBIO
mokaszaTeJIbCTBa COOTBETCTBUS IapaMeTpoB KPUTUUECKUX IIPOLIECCOB
(obopynmoBaHMsa) 3BalaHHBIM TpPeOOBaHMAM IMPOU3BOIOUTENM  IOJDKHEL IIPOBOIUTH
BalIMIOaUMIo MIPOLEeCCOB U O00O0pyHOOBaHMSA, MCIOJIbL3YEMHX IIPU IIPOM3BOICTBE
JIEKAPCTBEHHBIX CPenNCTB. Banuiaumsa TakKxe [OIPOBOOUTCH IIPpHU CylleCTBEHHBIX
MBMEeHEeHMAX B IIOMelleHMAX, OGOpy,D;OBaHI/H/I M IIponeccax, KOTOPBE MOI'YyT OKa3aTb
BIMSAHME Ha KadeCTBO NponyKUmM. g omnpenejieHMsa cocTaBa M obbeMa paboT o
BaIMmauuy HeOOXOIMMO MCIIOJB30BATH I[IONXOIX, OCHOBAHHEI Ha OLEHKE PUCKOB.

IT. IljmaHMpoOBaHME BaMOaLUA

2. BCKO IOesaTeJIbHOCTbL II0 BalMmauuy HeOOXOIMMO IIJIaHMPOBATH. KmoueBele
BJIEMEHTH NPOTPAaMMBl BadMOalUMy HeOOXOOMMO YEeTKO ONpelesnTb U O0POPMUTH
OOKYMEHTAaJIbHO B OCHOBHOM IIJIaHE BaJMIOalMM MJIM QHAJIOTMYHEIX OOKYMEHTAaX.

3. OCHOBHOM IIJIaH BaluIalLuMM »OOJDKeH ObBThL oBobmanmmM IOOKYMEHTOM,
COCTAaBJIEHHEIM B JIAKOHMYHOM, TOYHOM M SACHONM QopMe.

4. OCHOBHOM IIJIaH BalMIauuM IOOJIKEH CoIepXaTb, B YAaCTHOCTM, CJIeNyUyo
nHbOPMAaLMIO :

a) (a) uesb NpoBemeHUS BalIuMIalMU;

©) (b) opraHM3aLMOHHYID CXeMy NOedSTeJIbHOCTM II10 BaJluIalluu;

B) (C) mnepedeHb BCeX I[OMEUIEHUM, CHUCTeM, OOOPYyHOBaHMUSA U IpOLEeCCOB,
ImoojieXxXaliMmx BaJlMOaluu,

) (d) dopmy ImoxyMeHTauMy B BuIe QOPME, KOTOPYI CJIeNyeT MCIOJIb30BAThb
IOJig IPOTOKOJIOB M OTUETOB;

o) (e) nJaHuMpOBaHME UM I'padMUK BHIIOJHEeHUS paboT;

e) (f) xOHTPOJNIL M3MEHEeHUM;

%) (g) CCHJIKM Ha CyHNeCTByKlMe OOKYMEHTH .

5. B cayuyae OCYmWECTBJIEHMS KPYIHHX [IPOEKTOB MOXET BOBHUKHYTH

HEOOXOOMMOCTE COCTAaBJIEHMS OTIHOEJIBHEIX OCHOBHBIX IIJIAHOB BaJIMOALIUM.

IIT. HJoxyMeHTaumsa

6. HeobxommMmo paszpaboTaTb OMCBMEHHHM OTPOTOKOJI c yKasz3aHUAMU
OTHOCHUTEJIBLHO TOTO, KakKuM ofbpasoM OyOyT NIpOBEIEeHEH KBaIMbukaumsa u
Basinmaumsa. TaKoM IPOTOKOJI IOJKeH OBITh IIPOBEPEeH U YyTBEpPXIeH. B IIPOTOKOJIE
IOOJIKHEBL OBITb YKa3aHbBl KPUTUUECKME DSTallbl M KPpUTEepUmn IIPUEeEMJIEMOCTN.

7. HDojixeH OBITHL INOOTOTOBJIEH OTUET C IIepekpecCTHBMU CCHUJIKaAMM Ha
IPOTOKOJI KBadubmkaumum u  (M5am) BaIMOaLUM, o6 obuanmMi [IOJIyUEHHEIE
pe3yabTAaTHE, COIepXalMM KOMMEHTAPUM OTHOCUTEJIBHO JIIOOBIX 3aMEUEeHHBIX
OTKJIOHEHMM M BEIBOIH, BKJIOUAS PEKOMEHIYyEeMEHEe M3MeHeHMd, HeoOXOIUMbe onsa
YCTPaHeHUsa OTKJIOHeHuM. JlioOble WM3MEeHEeHUd, BHECEeHHBe B ILJaH, KOTOPHM
IpUBEIeH B IIPOTOKOJIE, HeoOXOoOMMO obopMIIATH IOOKYMEHTAaJIbHO C
COOTBETCTBYyIIMM OOOCHOBAHMUEM.

8. Ilocyie yCHEmWHOT'O 3aBeplleHMs KBalduduxaumum HeoOXOoIMMO obopMUTH

obmuMasbHOE NMCBbMEHHOE paspelleHMe 8 I[epexonma K cJenyoleMy sTany
KBaJIMOUKALUM M BaJIMIaLUM.



IV. Kpammbukaums
Kpanmubdmkaumsa npoexTa
9. IlepBEIM 3JIEMEHTOM I[IPOBEIEHMUs BajiMIalLMM HOBBEIX IIOMEWEHMN, CUCTEM MU
o00OpynOBaHMA ABJIAETCH KBaJIMduUkaLMsa IpOoeKTa.
10. HeobxomuMmMO MHOKas3aTb M JOOKYMEHTaJIbHO OQOPMUTH COOTBETCTBUE

IpoeKkTa TpebOoBaHMAM HacToAwmux [IpaBuUil.

Kpamubdmkaums MOHTaxa

11. Kpanmdmkaumio MOHTaxa HeOoOXOOMMO I[IPOBOIUTL IJIS HOBBIX WJIU
MOOMOMUMPOBAHHBIX I[IOMEUEHUM, CUCTEeM UM ODOpyINOBaHMUA.

12. Kpammdmkalmsa MOHTAaXa IOOJDKHA BKJIOUATH CJlelyllye 3JIEMEeHTH (HO He
OTPaHUUMBATLCS MMM) :

a) (a) npoBepKy MOHTaxa OOOPYyHOBaHMUSA, TPyDOONPOBOINOB, BCIOMOI'aTEJIbHEX
cucrteM U OpubOPOB Ha COOTBETCTBME YTBEPXIEHHOMY I[IPOEKTY, BKJIIOUA ST
TEXHUUECKYIH IOKYMEHTAaLMUI, UYepPTeXU M CIeuuduxalmu;

©) (b) oueHKyYy NOJIHOTH ¥ COIOCTAaBJIEHME MHCTPYKLUUM [IOCTaBIIMKA I10
SKCIIyaTauuu M paboTe, a Takxe TpebOBaHUM K TEXHUUECKOMY OOCIIYyXMBAaHMIO;

B) (c) oueHky TpeboBaHMM K KaJluMOPOBKE;

T) (d) npoBepky MaTepualjlioB, MCIIOJbL30BAHHHX B KOHCTPYKLMUSAX.

Kpanmuomraumsa QyHKLUMOHUPOBAHUSA

13. Kpanuduxaumsa OyHKLUMOHMPOBAHMA HOOJDKHA CJIeIOoBaTh 3a KBajaudurauuem
MOHTaxa .

14. Kpamudurkauusa OYHKUMOHMPOBAHMUS HOOJIKHA BKJIOUATH CJIEOYIME 3JIEMEHTEH
(HO He OoTpaHMUMBATLCS MMM) :

a) (a) MCIBITaHMA, MCXOOS M3 3BHAHMM O IIpoleccax, cucrTeMax u
OOOPYyIOBAHNN ;

0) (b) wmcnelTaEusa QYHKUMOHMPOBAaHMS OOOpPYyHOOBaHUSA npu padbounx
InapaMeTpax, PaBHBIX BEPXHUM U HVIXHVIM OOITy CTVIMBEIM npengejiaM, TO eCTb B
ycJoBuaAx "Haumxynmero ciaydasa'.

15. VYcnemHoe 3aBeplleHMEe KBaJIMOUKALUMM QYHKUMOHMPOBAHMUS IOJIXKHO
CrIOCOOCTBOBATL OKOHUATEJBHOMY OQOPMIIEHMIO MHCTPYKLUMM IO KaJIMOpoOBKeE,
BKCIJlyaTaluy M OuUMCTKe, I[IpOoBeleHMI OOyUYeHMsS OIepaTopoB, a TaKxe
YCTAHOBJIEHUI0O TPeOOBaHUN K NPOPUIIAKTUUECKOMY TEXHUUECKOMY OBCIIyXMBaHUIO .

TONIBEKO IIOCJIE BTOT0 3aKasl3uUMKOM MOXET MNPOBOIOMUTHCS IIPMEeMKa I[IOMEMEHUM, CUCTEM
1 0OOPYyIOBaHUA.

Kpanmubdmukaumsa SKCIJIyaTalun

16. Kpammdumkalysa SKCIJIyaTallMy BEIIOJIHAETCS I[IOCJIE YCIIENHOIT'O 3aBepleHUs
KBaIMOMKALMM MOHTAXa M KBalIMbOMKaUMM QYHKLUMOHMPOBAHMA.

17. KpanmudomkalmMsa DKCIJIyaTaluMM IJOJDKHA BKJIOUATL CJIenyolMe 3JIEeMeHTH (HO
He OI'PaHMUMBATLCH MMU) @

a) (a) MCIBITAHMA C MCIOJIb30BAHMEM MaTepMraJioB, IIPUMEHSEMEIX B
IpOU3BOLCTBE, BHIOPAHHBIX 3aMeHUTeJIe C aHAJIOTUYHEIMU CBOMCTBAMU WUJIU
MOIOEeJIMPYIIETO IpernapaTa, paszpaboTaHHBIE Ha OCHOBAHMM 3HAHMM O IIpolecce, a
TaKXe O TEeXHMUECKUX CPpeICTBax, CUCTeMax WM ODOpyIOBaHUU;

6) (b) mcnuTaHua npu paboumx napaMeTpax, PaBHEIX BEPXHUM U HVDKHVM
OOIIYCTMMEIM IpPEeNeJIbHEM SBHAUEeHMUSIM.
18. HecMOTps Ha TO, 4YTO KBagudMKaluMsa SKCIIyaTaluum paccMaTpuBaeTCs

KaK OTIEeJIbHHEM 2Tall padoT, B HEKOTOPHX CJlydasax lLejlecooBpa3HO MNPOBOIUTHL ee
COBMECTHO C kBalubmxaumely QyHKIMOHMPOBAHMS.

KBanmmuomraumsa yCTaHOBJIEHHEIX (MCIIOJIb3YEMBIX) TEXHUUYECKUX CPEenNCTB, IIOMEUEeHUM
n 000pPYyIOBaHUSA

19. HeofBxomuMMoO MMETH IaHHHE, OOOCHOBHBAKIME U IIOATBEPXOAlIME
COOTBETCTBME pabouMx KPUTHUUECKUX [IapaMeTpOoB BalaHHBIM TpeOOBaAHUAM.
VHCTPYyKUMM TII0 KaJubpoBKe, OUMCTKEe, [IPOPMIIaKTUUECKOMY TEXHUUECKOMY

OOCHYXMBAHMIO UM BKCIJIyaTaluM, a TakKxe N0 ODYUEeHMI OIepaToOpOoB U BEeIOEeHU



OTUETOB IOOJIKHBEl OBITE HOOKYMEHTAaJIbHO OQOPMIJIEHE.
V. Bammpaumsa npoLecca

Obmme TpeboBaHUSA

20. TpeboBaHMSA U [IPUHLMIE, M3JIOXEHHBE B HaCTOAUlEM [IpuioxeHun,
IPMMEHMMEl K [IPOU3BONCTBY JIEKAPCTBEHHHX GopM. OHM pPacHOpOCTPAaHAKRTCS Ha
[IE€PBOHAUYAJIbHYID BaJMIOALMIO HOBEX IPpOLEeCCOB, IIOCJIe oYLy BaJIMIOALMIO

M3MEHEHHHX IIPOLIeCCOB M IMNOBTOPHYII BaJMAalMoO.
21. Bammpaumsa Ipoliecca, KakK MNpaBMUJIO, IOOJDKHa OBThH 3aBeplieHa IO Hauajla
peanmsBaluuy M OPOIaxu JIeKapCTBEHHOT'O IpernapaTa ([IepCleKTUBHAas BaluIalus) .

B VCKJIIOUMTEJIb HEIX Cliyyadax, KOI'oa TakKas BaJiMgaumsa HeBO3MOXHa, MOXeT
BO3HUMKHYTH HeOGXOHMMOCTb IIpOBEeOEHMA BaJiMaluuM IIPpOLeCCOB BO BpeMd TeKyleIo
IPOM3BOLACTBA (CONYyTCTRBYylMAas BaauMmaumsa) . I[IpolLleCcCe, KOTOPHE yXe MNPOBOOUIIMCH
B TeueHMe HEeKOTOPOI'0 BPEeMeHM, TaKxe IOoAJieXaT BaJlMIOaluMn (peTpocnexkTHUBHAS
BaJIMOALUMA) .

22 . Vicnionb3yeMble IIOMENeHUS, CUCTEMBl U obopyInoBaHMeE IIOJIKHEI OBITb
KBaHI/I@V[LI.I/IpOBaHbI, a AHAJINTNUYEe CKMe MeTOIOMKM MCIIEITaHUM - BaJIMOVMPOBAHEI.
IlepcoHaJsl, MNPMHMMAKLWLMNM ydacTue B [IPOBEeIEeHMM BajuIaluuu, OOJKeH OBIThb
COOTBETCTBYLIMM OOpa3oM OOydYeH.

23. HeobxomuMMoO MNPOBOIUTL I[IE€PUONMUECKYID OLEHKY IIOMelleHU N, cucrTeM,

OGOpy,HOBaHVIF[ M TIpoLeCCOB C LeJIb INOATBEPXIEHMA UX paGOTbI B COOTBETCTBUM C
3alaHHBIMM TpQGOBaHI/IHMI/I.

HepCHeKTVIBHaH BaJiMgaumsa

24 . TlepcnekTMBHASA BajamMmauMsa OOJDKHA BKJIIOUATH CJlelyllye 3JIeMeHTEH (HO
He OI'paHMUMBaATbBCHA I/IMV[):

a) (a) xpaTkoe omnMcCaHmMe Ipoliecca;

0) (b) IepedYeHb KPUTUUECKUX cTanmm npolecca, IIOOJIeXAalMX
MCCJIeNOBAaHUIO;

B) (C) mepedeHb MCIOJb3YyEMEX IIOMEUWEeHUM ¥ ODOpyIoOBaHUSA (BrJIIOUA S
UBMEPUTEJIbHOE, KOHTPOJIBHOE, perucTpupyilee oOopyIoBaHue) C yKasaHueM
cBemeHuM o0 UuX KaJlubpoOBKeE;

T) (d) cneumbpumxauMy Ha TOTOBY NPOOYKLMIO IIPU BHEIIYCKE;

o) (e) npu HeOOXOIMMOCTM IIepeudeHb aHaJUTUUECKUX MEeTOIUK;

e) (f) npenynaraeMmele TOUYKM KOHTPOJIA B IpoLecce IPOM3BOLNCTBA U
KPUTEPUM IPUEMIIEMOCTH;

X) (9) opyu HeoOXOIOMMOCTM  IOOIIOJIHUTEJIbHBIE VCIIEITaHUS, KOTOpPHE
HeoOXOIOMMO INPOBECTM, BMEeCTe C KPUTEepUSIMM [IPUEMIIEMOCTU U BaJIMmauuem

AHANIUTUUECKUX METOIUK;
3) (h) nman orbopa npob;

1) (i) MeToOnmE permucTpaumuM M OLEeHKM pes3yJlbTaTOoB;

k) (J) oyHxumMM m 0OS3aHHOCTHU;

J1) (k) npennosaraeMel Ipaduk BEHIIOJHEHUS paboT.

25. C r1noMombid YCTAHOBJIEHHOTO Hpollecca (MCHNoJb3ys KOMIIOHEHTEI,
COOTBETCTByKIME CIHeuMdMKaLMAM) MOXHO [POUBBECTM pPAL Cepun TOTOBOM
NPOOYyKUMM IIPM OOBUHEIX YCJIOBMAX. TeopeTudecKM KOJIMUECTBO BBIIIOJIHEHHBIX
NPOM3BOLCTBEHHEIX LMKJIOB M CHEJIGHHBIX HAOJIIOOEeHUM OOJIKHO OHTBb OOCTaTOYHEIM
OJI TOTO, YTOOE MNO3BOJMTL YCTAHOBMTH OOBYHYI CTEIEeHb MU3MEHUUBOCTHU U
TEHOEeHLMM, a TaKXe I[IOJIyYMThb HeOOXOIMMOE KOJMYECTBO NAHHHIX IJIA OLeHKM. [Jdg
BadIMIaUMM Ipollecca CUMTaeTCHa HOOCTATOUYHBIM BHIIOJIHUTBE TPU nocJjiegoBaTeJIbHEle

cepuy WIM LMKJa, [IPM KOTOPHIX IIapaMeTPH HaXOIATCsS B SBaOaHHBIX Ipeneyax.
26. PasMep cepum OpM BadMOaluy OOJDKEH OBITH PABHEM pPasMepy Cepum Ipu
IIPOMBIIJIEHHOM BHITYCKE IPOOYKLIMU .

27. Eciu npennojlaraeTcs Ipolaxa MM [IOCTaBKa Cepui, IPOM3BEIEHHEIX
npy Baldumauuu, TO YCJIOBUSA nx IPOM3BOICTEA IOJIKHEL ITOJIHOCTHIO
COOTBETCTBOBATH PEI'MCTPALMOHHOMY IOCbe M TPeOOBAaHMAM HACTOSIMX Ipaswui,

BKJIOUAS YOOBJIETBOPUTEJILHEN PE3YJILTAT NPOBEIEHUS BaJIMOALNMA.
ConyTcTBylllasd BajlnMmalLusd

28. B UCKIKOUUTEJNIBHHEIX CJIydasxX JOOIyCKaeTCs HauyMHAThb cepumHoe



IPOM3BOIACTBO OO 3aBeplieHMS NPOTPaMMbl BajlMAOalUM.

29. PemeHue O IIPOBEIEHMM COIYTCTBYyHUWEY BajluIaluuu IOOJIKHO OBITH
OBOOCHOBAHO, HOOKYMEHTaJIbHO OQOPMJIEHO M YyTBEPXIEHO JMulaMmu, VIME MMM
COOTBETCTBYyWIEE IIOJIHOMOYME .

30. TpebBoBaHMSA K OOKYMEHTAUMM IJIS CONYTCTBYKIEN BaJIMOALUA SIBJISIOTCS

TakKvMMmM Xe, KakK U’ Tpe@OBaHVIH, YCTaHOBJIECHHEIE IIJIA HepCHeKTVIBHOVI BaJiMgaluumM.

PerpocnexkTMBHaS BaJdMOalusa

31. PeTpoCHnekTMBHASA BajaMOalMs MOXET MNPOBOIUTLCS TOJIBKO  IJiS XOPOIO
OoTpabOTaHHEIX IPOLEeCCOB. IlpoBemeHUue PETPOCIEKTUBHOM BaIMIauuM He
OOIlyCKaeTcs, €eCJlIM B COCTaB NPOAOYKLMM, TEXHOJIOTUYECKUM npouecc uiu
oBopyInoBaHMe HeIaBHO ObUIM BHECEeHb M3MEHEHMUHT.

32. PeTpOCHeKTMBHaH BaJjingalud YKa3aHHBEIX IIPOLIECCOB OCHOBHIBaAeTCHAd Ha
NpemecTBYIMX HOAHHEIX. [IpyM 5TOM TpebOylTCcsa COCTaBJIEHME CHeLMaJIbHOTO
IIPOTOKOJIa M OTuYeTa, a TakKxe I[IpoBereHMe 0030pa HOaHHEIX IpenmecTBylen
SKCIJTyaTaluMM C BHIOAYEe)M 3akKJIOYEeHMS M PEeKOMeHIaluuM.

33. VCTOUHUKU IOAaHHBIX IOJI14 TakKoMm BaJIiMoaluum IO OJIKHBI BKJIOYATb (HO He
OTPAaHMUYMBATLCSA MMM) 3alUCK IO NPOMU3BOINCTBY U ylNakKOBKe Cepumn NpooyKUMUM,
KOHTPOJIbHBIE KapTh HNPOM3BOINCTBA, Ky PHAJIBL IpoOBEeIEeHMS TEXHNUECKOTO
oOCIyXMUBaHMA, INaHHEHE OO0 M3MEHEHMAX B I[IepCoHajle, MCCJeIOBaHMS BO3MOXHOCTEN
npouecca, IOaHHHE O TOTOBOM NPOOYKLUMM, B TOM UYMCJIEe KapThH TeHIeHUUM, a
TaKXe pPe3yJIbTAaTel U3YUEHUA €€ CTabUILHOCTHU IIpM XpaHEeHUNn.

34. Cepum npomykLmuy, OTOOPaHHEE IJis [POBeIeHUs PETPOCIEKTUBHOMN
BaJIMOALUMM, IOOJIXHB SABJIATHCHA NPEOCTABUTEJIBHOM BHOOPKOM IOJI BCeX cepum,

IPOM3BEIEHHEIX B TEeUeHME pacCMaTpMBaAEeMOI'0 IIepuola, B TOM UMCJIE BCEX Cepuy,
HEe COOTBEeTCTByoUMX clIeuudmraumaMm. KonmuecTBO cepmil NPOOYKLUMM IOJDKHO OBITH

OOCTaTOYHEIM [Jjid TOIO, dYTOOH »OOKasaTbk CTAOUIIBHOCTH npouecca. llpu
IPOBEeIEHMM PETPOCHEeKTMBHOM BaduiaumMmM IOIpouecca MOTYT IIOHaAIOOUTHbCA
OONOJIHUTEJILHEIE MCIETAHMA APXMBHBIX 0OpasLOoB OJA HOJYy4EeHUA HeOBXOIOMUMOTO

KOJIMUECTBA MM HeOOXOOMMOTO BMIOA IAaHHHX.

35. IOna oueHkM CTa®MUILHOCTM MNpollecca P NPOBEOEeHUM PEeTPOCIEeKTUBHOMU
BaIMOALMM HEeOOXOOMMO BHIIOJHMUTE aHaJIM3 OaHHex 1o 10-30 IocJegoBaTEJILHO
IPOM3BEIEeHHEM CepusaM, OOHAKO MPM HaJIUMUMM COOTBETCTBYIIIETO 0B0OCHOBAHUA
KOJIMUECTBO MCCJIEOYEMEX CEepMii MOXEeT OBTbH YMEHBLIIEHO.

VI. Banmmmaumsda OUMCTKU

36. Bamumauumio OUYMCTKM HeOOXOIOMMO MNPOBOIMTL IJiS TOTO, YTOOE!
INIOOTBEPOUTL D2OOEKTMBHOCTL IHNpPOoLenyphH OuMCTKM. OOOCHOBaHUE BHIOPAaHHBIX
IpenesjioB IJis MePeHOCHMHIX OCTAaTKOB [IPOOYyKTa, MOKIMX CPeIcTB, a TaKxe
MMKPOOHOM KOHTaMMHaLMUM OOJDKHO OCHOBHBATLCS Ha CBOMCTBAax IIPUMEH IEMEIX

MaTepmnasioB. ST npeneJyibHEle 3HadYeHMA OOJIXKHEL OBITb PreaJyiIbHO OO CTVXVIMBIMIM )Z8
[IPOBEPSAEMEIMA .

37. IOns oOHaAPyXeHMs OCTAaTKOB ZApe%i KOHTAMMHAHTOB HeoOXOoOVMO
MICIIOJIE30BAaTh BaJMIMPOBAHHEIE aHAJIUTUUECKMEe MeTonukMu. llpemen ODHapyXeHMS
OJIS KaxXOO¥ aHaJIMTUUYECKOM MeTOOMKM INOJIXKeH OBTh IOOCTAaTOWHBIM IJIS TOI'O, YUTOOH
OGHaPyXMTb yCTaHOBHeHHHﬁ HOHyCTMMHﬁ YPOBEHE OCTAaTKa WMJIM KOHTaMMHAHTAa.

38. Kak npaBmjio, HeOoOXOOMMO MNPOBOIMTL BaJIMIOALMIO TOJIBKO npouenyp
OUMCTKM I[IOBEPXHOCTENM ODOOPYHOBAHMSA, KOHTAKTUPYIIMX C NPOOYyKLMEN. OmHaxko
HeoOXOoIOMMO yIeJIaTh BHMMAaHME U OeTallgM O0O0OpYyHOBaHMUSA, HE KOHTAKTUPYIIMM c
nponykumey. HeoOxoIMMO NPOBOOMTL BalMIALMIO IJIMTEJIbBHOCTU MHTEPBAJIOB
BPEMEHNM MeXIOy OKOHYaHMeEM IIpoleccCa " OQMCTKOﬁ, a TaKXe MexXnoy OUMCTKOM )28
HadaJioM cJjenylumero npouecca. HOJIKHE OBITh ONpeleJIeHBl METONBL OUMCTKMU U
MHTEPBaJibtl BPEMEHM MEXIOy NPOBEOEHUEM OUMCTKMU.

39. Ing nmpouenyp OUMCTKM, CBSSaHHBIX C OUEHb CXONOHBMM [IPOOyKTaMM "
poleccaMy, IOOIyCckaeTcCsd BHOpaTbh NPEINCTaBUTEJILHHEM PAO CXOIHBIX NPONYKTOB U
IIPOLECCOB. B TakMx CJydasx MOXHO IPOBECTM ONHO BaJIMOALMOHHOE MCCJIeIOBaHME
C MCIIOJIb3OBaHMEM oInxona "Hamuxyoumy cjydan", TOpuM KOTOPOM YUTEHH BCe
KpUuTndeckme GaKTOPH .

40. Inga BanIMmauMM OPOLEelypbl OUMCTKM IOCTATOUHO YCIEWHOIT'O NPOBEIEeHUS
TpexX I[IOCJIENOBATEJIbHEX LMKJIOB OUMCTKU.

41. MeTon "MCHOEITEIBATBL OO TexX IOP, Ioka He OymeT umcTo" He 3aMeHAeT
BaIMIALUMIO NPOLEOYyPH OUMCTKM.



42 . Ecam yznmajisgeMbe BelleCTBa SBJSIOTCS TOKCUYUHBIMM MJIM OMIACHBIMM, TO B
IOpPAOKEe MCKJIOUEHMS BMECTO HMX MOXHO MCIIOJIB30BATh MpelapaTh, MOoIejupyllue
OUBUKO—XUMUUECKME CBOMCTBA TaKMX BEUECTB.

VII. KOHTPOJNIL MBMEHEHUM

43. NpomM3BOOUTEJNIE OOJDKEH YTBEPIUTL MNPOLEOypPH C ONMCAaHMEM meycTeuUl,
KOTOPEIE HeOGXOHMMO npedrnprHATe, €CJIM INpenrnojiaraeTCcd M3MEeHEHN e NCXOIOHOT' O
CHIPbS, KOMIIOHEHTOB IPONYyKTa, TEeXHOJIOTMYEeCKOTO OBOpyIOBaHMSI, napaMeTpoB
oKpyXaolel NPOM3BOIOCTBEHHOM Cpelbl (MM ydacTKa), crnocoba OPOM3BOLNCTBA WMJIIMU
MeTOHOa KOHTPOJA UM Jioboe AOpyToe M3MEeHEeHMe, KOTOpoe MOXeT [IOBJIMATH Ha
Ka4eCTBO MNPOIOYyKLUMM MJIM BOCIPOM3BOOMMOCTB Ipolecca. I[Ipolelyphl KOHTPOJIA
U3MEeHEeHUM IO OJIKHBI obecneumTsb IIOJIy4YeHMMe ITOCTAaTOYHOI'O KOJIMYeCTBa IOaHHBIX IOJI4
nmogrBepXxngeHmd TOoro, dYTo MU3MEeHEeHHEBIM IIponecc IO03BOJIAET II10JIydYaTb IIPOOYKLMIO
TpeOyeMOoT0 KadeCTBa, COOTBETCTBYWIYK YTBEPXICSHHBM CIELUMOUKALMAM.

44. Ha BCe U3MEeHeHUH, KOTOpPhEEe MOI'YT OKa3aThb BJIMAHME Ha KayeCcTBO
NPOOYyKUUM MJIM BOCIHPOMBBOIOMMOCTL IIpollecca, IOOJUDKHEI OBITh INOIAHHE 3asaBKM B
paMkax bapMaleBTUUYECKOM CUCTEeMbl KadecCcTBa. TakMe M3MEeHEeHMS  JOJDKHEL OBITH
JOKYMEHTAJIbEHO O@OpMHeHbI, YTBEPXIOEHEL. HeOGXOHI/IMO OLL€EHNMTb BO3MOXHOE BIJIMAHUE
M3MEHEHM) B IIOMENEHMAX, CUCTeMax M OOOpPYyINOBaHMM Ha MNPONYKLMIO, B TOM YMCJeE
IPOBECTM aHaJIM3 PUCKOB. JOJIKHBEI OBITH OIpeleJieHH HeOOXOOMMOCTb U obBeM
IIOBTOPHOM KBalIMOMKALMM M IOBTOPHOM BaIMOoaluM.

VIII. IloBTOpHadA BaaMuaLuda

45. HeoOxomoMMO NPOBOAMTL IIEPMOIMUECKYI OLEeHKY I[IOMEeUeHUM, cucTeM,
oOOpyIOBaHMSA U IIPOLECCOB, BKJOUAas NPOLelyphl OUMCTKM, IJIS NOOTBEPXIEHUS UX
COOTBEeTCTBMSA 3aaHHBIM TpQGOBaHMHM. Ecam CylleCTBEHHEIE M3MEeHeHUA
OTCYyTCTBYKT, TO BMEeCTO HOBTOpHOﬁ BaJiMgaluim IOOCTATOUYHO COCTaBUTBH oTuerT,
CBUIOETEJILCTBYKIMI O TOM, UTO IIOMENEeHMs, CUCTEMHE, ODOpPYyIOOBaHME ¥ IPOLIECCH
COOTBETCTBYIT YCTAHOBJIEHHEIM TPeOOBAHMUSAM.

IX. TepMMHE M ONpenejieHud

IOia uejyie HacToAwero I[IpuMJIoXeHMs KpoMe TEePMMHOB U onpeneJyieHun,
IpenyCMOTPEHHEIX IJlaBoM 11 HacTosammx [IpaBuil, MCIOOJb3YITCHS TakKxe clenyiluye
OCHOBHEIE IIOHSATUSA:

aHaJIM3 PUMCKOB — MeTOH OLEHKM M OIMCaHMA KPUTUUECKUX I1apaMeTpOB npn
OYHKUMOHMPOBAHUM ODOOPYyHOOBAHMUSA, CUCTEM WU npouecca B CBA3U C
YCTAaHOBJIEHHOM OIIACHOCTBLIO;

BadMIauMsg OUMCTKM — IOOKYMEHTaJIbHO OQOPMJIEHHOE [OOTBEpXIcHME TOTO,
4TO YTBEepXIeHHas Ipolenypa OUMCTKU obecrneumBaeT TakKyo UYCTOTY
0b0opyInoOBaHMA, KOTOpas HeoOxonouma IOJid MNPOU3BOINCTBA JIEKAPCTBEHHHIX CPENCTB;

BaJIMIOalUMsa Ipolecca — IOOKYMEHTAJIbHO OQOPMIIEHHOE INOITBEpPXIEHME TOTO,
uTo npouecc, BHITIOJIH IE€MBIN B paMKax YCTaHOBJIEHHEIX napaMeTpoB,
ocyumecTragercsa 30QeKTMBHO, BOCIPOM3BOAMMO M IOIPUBOAUT K IIPOMBBOICTBY
JIEKAPCTBEHHOTO Ipenapara, COOTBETCTBYIIETO 3apaHee YCTaHOBJIEHHBEIM
CHeLU/I(bI/IKaLU/IHM M XapaKTepurucTrMkKaM KadecTBa,

KBaIMOMKaLMa MOHTAaXa — LOOKYMEHTAaJIbHO OQOPMJIEHHOE MNOANTBEPXIeHME TOIO,
UTO MOHTAaX IIOMEUeHuM, CUCcTeM U O0DOopyImOoBaHUA (YyCTaHOBJIEHHEIX WJIU
MOIMOMLMPOBAHHEIX) BBIIOJIHEH B COOTBETCTBMM C YTBEPXISHHEM IIPOEKTOM U
PEKOMEeHIaUMIMM UX [IPOU3BOOUTEJIS;

KBaIMdMKaLMsa NpOoeKTa — HOOKYMEHTAaJIbHO OQOPMIJIEHHOE MNOANTBEpPXIeHME TOIO,
UTO MNPEOJIOKEHHE INPOEeKT I[IPOMBBOIACTBEHHEIX IIOMElleHUY, ODOpyIOOBaHMUS NI
CUCTEM HABJIAETCS NPUTOIOHBIM IJIS IPMMEHEHMUS I10 Has3HAUYeHMIO;

KBaIMbukaumsa OYHKLUMOHUPOBAHMUSA - IOKYMEHTAJbHO obopMIIeHHOE
IIOOTBEPXOEHME TOI'O, YTO I[IOMEUIeHMS, CUCTEeMbl M O0DOpyHoBaHMEe (YyCTaHOBJIEHHBIE
WM MOOUOMUMPOBAHHEIE) OYHKUMOHMPYIOT B COOTBETCTBUM C NnpenbAaBJIaeMbIMU
TpebOBaHMAMM BO BCeX IMNPEeOyCMOTPEHHHX pexXumax padoTH;

KBaIMOMKALMA DKCIJIyaTaluuy — IOOKYMEHTAJIbHO OQOpMIIEHHOEe IIOITBEPXISHUE
TOT'O, YTO IOMEUeHMS, CUCTEeMB M ODOpYyHOBaHME IIPM COBMECTHOM MCIIOJIb30BaHUM
paboranT 30QeKTMBHO M C BOCIPOM3BOIOMMEIMM [IOKa3aTeJIAMM B COOTBETCTBUU c
YTBEPXIOESHHBMN TpQGOBaHV[HMV[ M XapakKTepmucTmukKamMm Iipolueccar,

KOHTPOJIb M3MEHEeHUM — IOKYMEHTAJIbHO OOOPMJIEHHHM IMOPSAINOK, COTJIaCHO



KOTOPOMY KBAaIUQUUVPOBAHHEE [IPENCTaBUTEIIN PaBINUHEX crelnmraJbHOCTEeMN
paccMaTpUBaRT NPEeJIOXKEeHHBe MM GaKTUUeCKM BHECEHHHEe WM3MeHeHUHd, KOTOPEE
MOTYT MNOBJMATHL Ha BaJIMOIMPOBAHHOE COCTOSHME IIOMEUEeHUN, obopyIOBaHUSA,
CUCTEM WJIM NPOLEeCcCOB. lleylb TakKoI'o KOHTPOJIS - OIPelesiuThb HeOoOXOOMMOCTh
MEPONPUATUNM, KOTOPHE IOJIKHHE OOEeCHeuuTb ¥ IOKYMEeHTAaJIbHO YIOIOCTOBEPUTHL
IonmepXaHye CUCTEMH B BaJIMOVMPOBAHHOM COCTOSHUM;

MOIEeNIMPYRUMM IpernapaT - MaTepualj, KOTOPHIM IO CBOMM OU3MUECKUM M, IO
BO3MOXHOCTM, XVMMUNUECKVM XapaKTEepMUCTUKaM (HaanMep, BA3KOCTWH, rasmMepamMm
yacTul, pH) OIM30K NPOOYKTY, B OTHOIWEHMUM KOTOPOI'O NPOBOIOUTCSH BaJdMOoaumsa.
Bo MHOTMIX CJydasx OSTUMU XaAPaAKTEPUCTUKAMM MOXET objlamaTb Ccepus
npenapara-njaaunedbo (mpomykTa, He colepxamero dapMaleBTHUUECKOM CcyOCTaHLUM) ;

HaUXyIOmuy  cjaydam -— olnpeneJieHHEE CTaHIOapTHBIMU ollepalMOHHEMHU
nmpounenypamMm YyCJIOBMA WMIIMM KOMILJIEKC yCHOBMﬁ, OTHOCAIMECA K BEPXHMM VM HMXHVM
npeneJiIbHEIM 3Ha4YeHMAM paGOQMX InapaMeTpoB mpoLnecca )Z8 CBSA3aHHBEIM C HVIMU
baxTOpaM, KOTOPEE OOYCJIOBJIMBAIT HAMOOJBIYID BEPOSATHOCTL [NOABJIEHUSA cbos B
npouecce muaM Opaka B NPOOYKTe IO CPaBHEHUI C MIOEaJIbHEIMU YCJIOBUAMM. Takue
YCJIOBUS He o00dg3aTeJIbHO INPUMBOOAT K CcOOK B IIpOollecCe MM IIOoABJIeHUIO Opaka B
NIponykKTe;

IIEPCIIEeKTMBHAA BaJigaluMd — BaJigaliid, BEHIINIOJIHAEMasd IO Haudaljlla CepMﬁHOPO
NPOVBBOICTBA MNPOOYKLUMM, NIPeIHAa3HAUEHHOV IJIS peaiM3aluu;

IIOBTOPHASA BalMIALMs - IOBTOPEHMe BajMmaluy HIpolecca nJjsa ofecneueHus
TapaHTUM TOI'O, YTO MBMEHEHMS B IIpollecce M (uim) oOOOpyHOBaHMUM, BHECEHHHE B
COOTBETCTBMUM C MNPOLENypPOM KOHTPOJIS M3MEHEeHMM, He yXYyOalnT XapaKTepUCTUKU
npoluecca M KadeCTBO MNPOOYKLUM;

PeTPOCIEeKTMBHASL BaIMOaums - BaIMOaums CepumHOTO npouecca
IIPOM3BOICTBA PeaNM3yeMOT'0 NPOOyKTa, OCHOBaHHAsA Ha COOPAHHHX OAHHBIX O
IIPOM3BOICTBE M KOHTPOJIE CEepUM NPONYKLIUU;

COMyTCTByIAS BaluOaluusa — BajuMOalMs, BHIIOJIHAeMas BO BpeMs TeKymero

(cepuMHOTO) HNPOM3BOANCTBA NPONYKLUMM, NPeIHA3HAUEHHOM IJId peajiM3aluM.

[Ipunoxeumue N 16
k I[lpaBuiiaM opTraHM3alLuM NPOM3BOLACTBA
M KOHTPOJIA KaduecCTBa JIEKAPCTBEHHEIX CpencTB

[looTBEepPXIOeHMEe YIIOJIHOMOUEHHBEM JIMIIOM COOTBETCTBUS CEPUM NPOOYKUIMM C LEJIbI
ee BHIIYyCKa

I. O6bmnacTe npmuMmeHeHmsa (1)

1. (1.1) Hacrosamee IIpujoxeHre onpenejysgeT IIOPAIOK IOOTBEPXIESHUSA
COOTBETCTBMS, BEHIIOJHAEMOT'O YIIOJIHOMOUEHHBIM JIMIIOM, IIPM BBOIE B I'PaXIaHCKUM
ODOPOT CepuM JIEKAPCTBEHHHIX CPEeOCTB (B TOM UMCIIE 3apeTlUCTPUPOBAaHHBIX VZnpeZi
IIPOM3BEOECHHEIX IOJIAd SKCIIOPpTa JIEeKapCTBEHHBIX npenapaTOB).

2. (1.2) Hacrosmee IIpuUJIOXeHME TaKXe pPaCIPOCTPAaHsAETCS Ha ciydan,
KOT'Za NPOM3BOIOCTBO CEPpMM NPONYKLUMM MM NPOBEOEHME aHaJIM30B pa3IOeJIeHO Ha
HECKOJIbKO 3Talos, BBIIIOJIHAEMBIX B Pa3HBIX MecTax VZnpeZi Pa3HBIMU
NPOU3BOIUTENAMM, a TakxXe KOT'IOa CepMi IIPOMEXYyTOUHOM WUIIM HepachacoBaHHOM
NPpOOyKUUM PasIesiaioT Ha OBe M OoJjlee cepuu TOTOBOM MNPOOYKLMM. Hacrosmee
[IpuoxeHne MOXeT OBITb [IPMMEHEHO K JIeKapCTBEHHBIM npernaparam,
IpenHAa3HAaYEeHHEIM IOJIS KIMHMYECKMX MCCIEeOOBaHMUM.

3. (1.3) Ecay HOPMAaTHMBHBEIMM IPaBOBHMM akTaMM POCCUMCKOM demepauun
YCTaHOBJIEHE CIelMaJibHEe TpeOoBaHMSA K BBOLY B I'PaXIaHCKUM ODOPOT HEKOTOPHIX
InperiapaToB KPOBUM U MMMyHOGMOHOPquCKMX JIEKAPCTBEHHEIX nperapaTosB, TakKme
TpebOoBaHMA OOJDKHEL COOJIIONATBLCS.

4. (1.4) OcHOBHBIe TpeOOBaHMA K BHIIYCKY CEepUM NPOOYyKLUMM MIPUBOIOATCHA B
COOTBETCTBYHIMX PEeIMUCTPALMOHHOM JIOCbhe, [IPOMBILJIEHHOM perJjiaMeHTe U
crneundurkaumax. IIOJIOXEHMS HacCTOoAWeTro I[IPUIIOXeHMS NPMMEHSInTCA B  4YacTH, He
NpoTUBOpPEeYalle TakMM OCHOBHEM TpeOOBaHMAM.

II. HOpwHuun (2)
5. (2.1) Kaxnmasa cepus TOTOBOM MNPONYKLUMUM HOOJDKHA IOJIYUMTH OT

YIIOJITHOMOUEHHOTO JIMLa I[IOITBEPXIEeHME ee COOTBETCTBUS YCTaHOBJIEHHEIM
TpeBOBaHMSAM OO €e BHIIyCKa Ha BHYTPEHHMUM PHHOK MJIM Ha BKCIOPT.



6. (2.2) LUensaMu peryaMpOBaHMS [NPOLENYypPHl BHIIYyCKa CEPUMU IpOonyKUUM
SABJIAIOTCA :

r'apaHTmMda TOI'o, 4YTO Ccepumda ObLIa IIpoM3BEeOEHa U IIPOBEPEHaAa B COOTBETCTBUU
C JIMLEH3MEeM Ha I[POMU3BOICTBO JIeKapCTBEHHHX Cpencrs, TpeBOBaAHUAMU
PEerMCTPauMOHHOTO HOChbe, TpebOBaHMAMM HaCTOALMX [IpaBui, a TakKxe VHBIMM
TpeOOBaHMAMY, YCTAHOBJIEHHEIMM HOPMATMBHEIMM IPABOBEMM aKTaMu Poccumckomn
depmepauun, nepen €€ BHIIYCKOM;

TapaHTMsS TOTO, YTO IIPM HEeOOXOIOMMOCTM MCCJIeloBaHMS Opaka MM OT3BIBA
cepunu yIOJIHOMOYEHHOE JIMIO, KOTOPOEe BHIOAJIO paspelleHMe Ha ee BEIIIYCK, U
COOTBETCTBYWIME 3alMCU MOT'YT OBITbH JIEIKO MIOEHTUOMUMPOBAHH.

III. BBemenue (3)

7. (3.1) [IpoM3BOONCTBO CEPUM JI€eKAPCTBEHHHIX CpPencTe, B TOM yucie
KOHTPOJIb KaduecTBa, pasmesyideTcsd Ha CcTamuy, KOTOPEE MOTYT  BHIIOJHATHCS Ha
PAaBHHIX NPOMB3BOLNCTBEHHEIX IIJIOWANKAX ¥ PABHEMM [IPOM3BOOUTEJISIMU . Kaxnas
cTanmusa IOJIDKHA BEHIIOJIHATBCS B COOTBETCTBUMM C TpeOOBaHUAMU IIPOMHIIJIEHHOT'O
perjyiaMeHTa, TpQGOBaHI/IHMI/I HacCToAalmMX Hpaan jZ8 VIHBIX HOPMaTVMBHBIX IIPaBOBEIX
axkToB Poccurckom demepaumM. YIOJIHOMOUEHHOE JIMLIO, OCYIEeCTBJAllee NpPpoLenypy
IIOOTBEPXIEHMS COOTBETCTBMS CepuM TI'OTOBOMU IPOIYyKUUM YCTaHOBJIEHHEIM
TpeBOBaHMSAM I[epen ee BHIIYCKOM, IOJIXKHO PYKOBOICTBOBATLHCS YyKa3aHHEIMU
TpeOOBaHMAMA.

8. (3.2) Ha mnpakTMKe OIOHO YIIOJIHOMOUEHHOEe JIMIIO MOXET He 3HAThb
ocoBeHHOCTEeN KaxIoT'0 B3Talla NPOMBBOICTBA. YIIOJHOMOUEHHOE JIMLO, KOTOpoOe
IIOOTBEPXIAaEeT COOTBETCTBME CEepMM I'OTOBOM MNPONYKLMUM, I10 OTIEJIbHHEM BOIPOCaM
MOXEeT ONMPAaTbCHa Ha BaAKJIOUEHMUS IPYTUX YIOJHOMOUEHHBIX JIML,. B TakmMx Ciydasax
YIIOJIHOMOUEHHOE JIMLIO HOOJIKHO OHTbL 3apaHee YyBEPeHO B HAOeXHOCTU BTUX
SaKHIOquVH;I, ncxonod M3 JIMYHOI'O OIIBITa VI Ha OCHOBAHUM IIoOTBEPXOEHNA,
IIOJIYUEHHOT'O OT IOpYyI'MX YIIOJIHOMOYEHHEBIX JIMIL] BHYTPU yCTaHOBHeHHOI;I CHUCTEMEBL
KadyecTBa

9. (3.3) IpM BHINOJHEHUM OTIEJIBHEIX CTanguii [IPOM3BOINCTBA B opyTron
CTpaHe aHaJIoOTMuHBEe TpebOOoOBaHMSA K COOTBETCTBMIO IIPOM3BOINCTBA U IIPOBEIESHUIO
KOHTPOJIA KauecCTBa IIPeldbABJIAKTCHA M K YYACTHUMKY IIPOM3BOACTBaA B 2TOM CTpaHe.
B o»mTOM CJyyae IPOM3BOICTBO JI€KApPCTBEHHEIX CpencTn TakXe IOJIXKHO
OCYWECTBJIATECS B COOTBETCTBMM C TpeOOBaHMUAMU PETUCTPALUMOHHOTO mocobe.
[IpoM3BOIOUTEJIL IOJDKEH MMETH JIMIEH3MIO Ha OCYUEeCTBJIEHME CBOEM IesATeJIbHOCTU B
COOTBETCTBMM C 3aKOHOM CBOE€M CTPaHH I BHIIOJHATL TpeboBaHUS HaCTOSAMUX
Hpaan JZRpeZs npaBmit Hanjiexaumero IIpom3BOOCTBA JIEKAPCTBEHHEIX cpencTs,
TpeOOBaHMUA KOTOPEIX HEe HIMXe, dYeM TpeOoBaHMsa HacToAawmx [IpaBuMiI.

IV. Obume TpeboBaHuUA (4)

10. (4.1) PazsjuuHBEE CTaIuUM (DTalbl) IPOM3BOLCTBAa, BBO3a, KOHTPOJII u
XPaHeHMS OHNHOM M TOM Xe& CepuM T'OTOBOM NPONYyKLUMM [Iepel €€ BHIIYyCKOM MOTYT
OCylEeCTBIATLCA Ha Pas3HBIX IPOMBBONCTBEHHEIX JomanKax. Bce 5TU

NPOM3BOIACTBEHHEIE [JIOMAAKM NOJIKHE OHTL JIMLIEH3UPOBAHE M IOJIKHBEI OCYIIECTBIIATDL
OeSTeJIbHOCTL I[IOJ KOHTPOJIEM, I[10 KpalHel Mepe, OINHOT'O YIIOJHOMOUEHHOTO JIMla,

IOOTBEPXIOANIETO COOTBETCTBME DTOM CEpUM YyCTAHOBJIEHHHM TpeOOBaHMAM IO ee
BHIyCKa. OOHAKO Hajexallee I[IPOM3BOINCTBO KOHKPETHOM Cepuu NPOOYKUNN
HEe3aBUCKMMO OT uMcCJla 3aIeMCTBOBAHHHIX INPOM3BOICTBEHHBIX IJIOWLAIOK IOJIKHO
HaxoOUTbLCH ok oOfmyMM HAaZA30POM YIIOJHOMOYEHHOTO JIMla, NoATBEPXAanmero

COOTBETCTBME BTOM CepuM I'OTOBOM NPOIYKLUMM YCTAHOBJIEHHEIM TpeOOBaHUAM Iepel
BEIIIYCKOM.

11. (4.2) PasjauuHBle CEPUM OPOOYKLUUM MOTYT IPOMBBOOUTHCHA WIIN
VIMIIOPTMPOBATLCSA M BHIIYCKATLCS B PA3HBIX CTpaHax, MWMEOIUX coTJlalleHye C
Poccurickon denmepalyuely O B3aMMHOM IIPM3HAHUM YCJIOBUM IPOMBBONCTBA U
peanmuzauum. IIpy 3TOM JIMLO, Ha MMA KOTOPOTO BBIOAHO permMcTpauMoHHOe
yIOOCTOBEpPEeHMe, a TakKxe KaxIas NPpOM3BOINCTBEHHAas IJlolanka, MMellas NIpaBo Ha
BEIIYCK CEPUM NPOIOYyKLMM, IOOJDKHEI MMETb B CBOEM PAacCIHOPSXEHUM TOUHOEe yKasaHMe
ampeca IJIOWAaIKM, Ha KOTOPOM Oblla BHIIyIlEHA KOHKPETHAs Cepus NPOOYyKLWM, n
nHbopMalumo 00 YMNOJIHOMOUEHHOM JIMIle, OTBETCTBEHHOM 3a IIOOTBEPXISHUE
COOTBETCTBMSA €€ KaueCTBa YyCTaHOBJIEHHEIM TpeDOBaHUSAM.

12. (4.3) VYHOOJIHOMOUEHHOE JIMIO, I[OATBEPXOAaKIee COOTBETCTBUE cepun
TOTOBOY NPOOYKLMM YCTAHOBJIEHHEIM TPeBOOBAaHMAM Iepel BHIOAUEel pas3pelleHMs Ha



BBEIIIYCK, MOXET OCHOBEIBATH CBOE peElleHMEe Ha JIMUHOM 3HAHUM BCEX MCIIOJIb3YyEMEBIX
B NPOM3BOICTBE IMOMENEHMM M NIPOLIeCCOB, OIHTa ydaCTBOBAaBIIETO B MNPOM3BOLCTBE
IIepcoHajsila " HpI/IMeHF[eMOIZ CHUCTEMEl KadecCTBa, B paMKaxXx KOTOpOIZ ocyumecTBJjIdeTCA
NIPOM3BOICTBO. YKasaHHOEe YIOJIHOMOUYEHHOE JIMIIO MOXeT TakxXe OnNMpaTbCcsa Ha
BaKJIOUEHMEe CO CTOPOHE OOHOTO MM OOJiee YNOJIHOMOYWEHHBIX JIMI, O COOTBETCTBUMU
IIPOMEXYTOUHEX CTaIMM NPOMBBOICTBA YCTAHOBJIEHHBIM TPeOOBAHUIM.

13. Takoe 3akJioYeHMEe, BEIOaBaeMoe IPYyTMMM YIIOJHOMOYEHHBIMU JIMLaMu,
IOOJIXKHO OBIT b O@OpMHeHO IJOKYMEHTAJIbHO M IOOJIXHO JeTKO onpeneiyiaTb npeagMeT
IIoOgTBEPXOEeHMA COOTBETCTBUA. HOpH,D;OK IIoOTBEPXOEeHMA LOOJIXEH OBITb O@OpMHeH
OOKYMEHTAJIbHO .

14. (4.4) Ilopgamok HNOAOTBEPXIOEHMS, yKal3aHHBM B [IyHKTe 13 HaCcTOoAmeTro
[IpuJIOXeHMs, IOOJDKEeH CcoOJiodaTbCca BO BCeX Cllydasx, KoTJa YINOJHOMOYEHHOe JIMIO
ONMpaeTCs Ha 3akKJIoueHMe OPyIr'or'o YIOJHOMOYEHHOTO JMua. Takou OOKYMEHT
OOJIKEH COOTBETCTBOBATH MOJIOXKEHUAM, MNPEOyCMOTPEHHBM I[IyHKTaMU 237-255
Hacroammx IlpaBui. YNOJIHOMOYWEHHOE JIMIIO, NOOTBepXIaklllee COOTBETCTBME CEPUMU
TOTOBOM MNPOOYKLUUM YCTaHOBJIEHHBIM TpeOOBaHMUAM, IOJDKHO TapaHTUPOBAThH
BEIIOJIHEHME MEPONPMATMM, OINpPenejIeHHEIX B YKa3aHHOM JOKyMeHTe. dopMma
IJOKYyMEHTa, B KOTOpPOM N3JIOXEH IIOPAIOOK InogrTBepXOgeHnd, IOOJIXHAa
COOTBETCTBORBATE B3aMMOOTHOUWEHMAM CTOPOH. HaanMep, TakKoMm JOKYMEHT MOXeT
IpencTaBaaTh COOOM CTaHOAPTHYHD ONEPalMOHHY NPOLelypy NPOM3BOIUTEINS VZnpeZi
OOTOBOP MeXIy PpasJIMUHBIMM [NPOMB3BOIOMUTEJIAMM, HaXe eCJIM OHM BXOIAT B OIHY n
Ty Xe TPYIIly KOMIaHUM.

15. (4.5) YkazaHHBEM OOTOBOP MeXIy MNPOM3BOOMTEJIAMM BKJIIOUAET B cebga
00s3aTeJIbCTBO CO CTOPOHH IIOCTaBlMKa HepachdacoOBaHHOTO MIIM IIPOMEXY TOYHOT'O
nponykKkTa CTaBUTb B M3BECTHOCTL IIoJiydaTeJid (el) NponyKUMUMU obo BCex
OTKJIOHEHUAX, pes3yabTaTax, BBIXOOAMMUX 3a pPaMKU crneuubmraumii,
HECOOTBETCTBMAX TpebOOoBaHMAM HacToOAWMX [IpaBuUil, paccjeloBaHMAX, NPEeTEeH3MAX
Wiy gpyrmnx COGBI'I‘V[F[X, KOTOPEIE OOJIXHO IIPMHMMATB BO BHMMAHME YIIOJIHOMOUYEHHOE
JIMLLO, OTBETCTBEHHOE 3a IONTBEPXIEHME COOTBETCTBMS CepMM I'OTOBOM MNPONYKLUUMN
BCEM YCTaHOBJIEHHBIM TPeOOBAHUMIM.

16. (4.6) Ecam 1Ojig IOOKYMEHTaJIbHOTO OQOPMIIEHUS IIOOTBEPXISHUS
COOTBETCTBMSA M BBIOAUM pas3pelleHMs Ha BHIYCK CepuM IPOOyKLMM MCIIOJIb 3YIOT
KOMIIBIOTEPU3BUPOBAHHYI CHUCTEeMy, HeoOxonomuMmMo oBpaTuTb ocoboe BHMMaHME Ha
BHIIIOJIHEHME TpeBoBaHMM, NpenyCMOTPeHHEX [IpuyoxeHuem N 11 HaCTOALIMM
[lpaBumiam.

17. (4.7) Ipm HaavuuMy HIOLOTBEPXIEHMS COOTBETCTBUS CEPUMU TOTOBOM
NPOOyKUMM, BHIAHHOTO YIOJIHOMOWYEHHBIM JIMILOM, He TpebyeTcs MNOBTOPEHUS 3TOM
npoLenypel B CTpaHax, wuMenmux C Poccumckon denepaumnen corJlalleHue o
B3aMMHOM IIPU3HAHUM Pe3yJIbTAaTOB MNOOOOHOM MNPOLEenypPH.

18. (4.8) BHe B3aBUCMMOCTM OT KOHKPETHHEIX MEPONPUITHUM IO IOITBEPXISHMUIIO
COOTBETCTBMSA M BHIIYCKY CepMM IOJIXHa CylLeCTBOBATh IIpolenypa OBICTPOTO
BEISIBJIEHMS M OT3HBa BCEeM NPOAOYKLMM, KOTOpas MOXET NPelCTaBJIATb ONaCHOCTb
OJI HOoTpebuTresein.

V. IpoBeIeHMe MCIHBITAHUM M BHIIYCK CEePpUM NPOOYKLIMM, IIPOM3BEISHHOW B
Poccurickon demepauum (5)

19. (5.1) B cJyayyae ecaM TIIPOM3BOICTBO PaCIOJIOXEHO Ha OIHOM
JIVLEH3VUPOBAHHONM MNPOM3BONCTBEHHOM IMJIOMAIKE :

Eciu BCe cTammMM MNPOM3BOICTBA M KOHTPOJIA OCYWECTBJISOTCS Ha OIOHOM
IPOM3BOICTBEHHON I[JIOmMANKE, BHIIOJHEHME OTIEJIbHHEX [IPOBEPOK U KOHTPOJIb HEIX
onepauuyt mMoxeT OHTL NepemaHO OPpyI'MM JiMlaM. YIOJIHOMOUEeHHOEe  JIMLO 3TOM
HpOVISBO,HCTBeHHOI;I IJIomangKm, nonTBepxnafom,ee cooTBeTCTBMUE CepI/H/I I‘OTOBOI;I
NponoyKUMM, OBOLBUHO HEeCeT [ePCOHAJIbHYID OTBETCTBEHHOCTL 3a OOCTOBEPHOCTD
pPesyIbTAaTOB MNPOBEPKM B pPaMKax YCTAHOBJIEHHOM CHCTEMBl KAauyeCTBa. OmHaKo
YIIOJTHOMOUEHHOE JIMIIO MOXET IPMHMMATL BO BHUMAHME TakKxe BAKJIOUEHUS O
COOTBETCTBMM YCTAHOBJIEHHEIM TpeOOBaHMUAM MIPOMEXYTOUHHX CTaIdui, BHIOAHHEE
,prI‘I/IMI/I YIIOJIHOMOYEHHBIMM JIVILlaMM Ha 9TOI7I IJiomangke, KOTOpre HeCcyT
OTBETCTBEHHOCTL 3a 3TU CTaIuM.

20. (5.2) B crayuae ecyu pasJMUHBE CTaIuy NPOM3BOICTBA BHIIOJHIKTCS Ha
Pas3HHEX [IPOMBBOICTBEHHHX IJIOMANKAX ONHOTO MNPOU3BOIUTEJIA:

Ecay pas3jiMyHBEIE CTAaIUM NPOM3BOICTBA CEPUM MNPOOYKLMM OCYUWECTBJISITCS Ha
paSHI::IX HpOMSBO,HCTBeHHbIX IIJIomangkKax B npenenax O,HHOIZ OpI‘aHVISaLU/H/I
(He3aBMCUMO OT TOTO, PACIPOCTPAHAETCHS JIM Ha HUX OIOHA M Ta Xe JIMLEeH3US Ha



IIPOMBBOINCTBO JIEKAPCTBEHHHIX CPEACTB MM HET), TO YIOJHOMOUEHHOE JINLIO
OOJIKHO OTBeYaTh 3a KaxIyl CTaIMio IPOM3BOICTBA. [IOOTBEPXIOEeHME COOTBETCTBUS
cepun TOTOBOM IIPOoOyKUUM YCTaHOBJIEHHBIM TpQGOBaHI/IHM IOOJI)XKHO BHIITIOJIHATBCHA
YIIOJIHOMOUEHHEIM JIMILIOM I[IPOM3BOOUTEJISA, KOoTopoe JmbOO HeceT IIEPCOHAJIbHYIO
OTBETCTBEHHOCTL 3a BCE CTaIuM NPOM3BOACTBa, JAMOO HNPMHMMaET BO BHMMAaHUE
3aKJIOUEeHM O NPedlleCTBYRIMX CTaAMAX, CHEeJIaHHBE YIIOJHOMOUEHHBIMMU JMLaMu,
OTBETCTBEHHEMM 3a BTU CTaIUM.

21. (5.3) B cioyyae ecyiM HEKOTOPEIE MNPOMEXYyTOUHHE CTaIMM [IPOM3BOLNCTBA
OCYWECTBJISITCSA IO IOTOBOPY IPYyI'OM OpraHM3alueln:

OnHa mam OoJlee NPOMEXYTOUHEIX CTaIuM NPOM3BOANCTBA M KOHTPOJIS KadecTBa
MOTYT BHIIOJIHATLCS B IOPYyI'OM OpraHM3aluuM IO IOOTOBOPY B COOTBETCTBUM C
IIOJIOXEHUAMM, I[IPeOyCMOTPEeHHEIMM OyHKTamm 237-255 HacToSaWMX [IpaBni.
YIIOJIHOMOUEHHOE JIMIIO 3aKa3uMKa MOXeT IPMHMMATL BO BHMMAaHUE 3aKJINUeHHUE
YIIOJIHOMOUEHHOT'O JIMIla MCIIOJIHUMTEJII O COOTBETCTBYKIIENM CTaluyu, HO OHO HecerT
OTBETCTBEHHOCTL 3a ofOecnedeHMe TOIO, dYTO »5Ta pabora BEIIIOJIHAETCS B
COOTBETCTBMM C YCJOBMAMM IJOTOBOpa. [loOTBEepXIEeHUE COOTBETCTBUS cepun
TOTOBOM MNPOOYKUMM YCTAHOBJIEHHEIM TpeOOBaHUAM IOJDKHO OBITH BBIIIOJIHEHO
YIIOJIHOMOUYEHHBEIM JIMLIOM npomsBoOmUTeEJIA, OTBETCTBEHHOTI'O 3a BEIITY CK cepun
IIPOoOYyKUUN .

22. (5.4) B crayuae ecyu M3 cepum HepacbaCcoOBaHHOV MNPOOYKLUMM Ha Pa3HBIX
IPOMBBOINCTBEHHEIX I[IJlollagkax I[IPOM3BONATCS HECKOJIbKO cepun TOTOBOM
IpOoOyKLUMM, KOTOPHE BHIIyCKalTCH Ha PEIHOK Ha OCHOBAaHMUM OIHOT'O
PETUCTPALMOHHOTO YHOOCTOBEPEHUS :

a) (5.4.1) YnoJIHOMOUEHHOE JIMIO IPOU3BOOUTEJIS, MMEKUETO JIMLEH3U Ha
IIPOMBBONCTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEANCTB, BHIIyCKaKlee CepU HepachacoBaHHOM
NPpOOyKUMM, MOXET INOOTBEPXIaThb COOTBETCTBUE BCEX CEepMuM I'OTOBOM IpOooyKUUM
Iepen MX BHIIYCKOM. B »ToOM cjydae yINOJIHOMOYEHHOe JMLOo JIMOo OepeT Ha cebsa
IIEePCOHAJIBHYI OTBETCTBEHHOCTL 3a BCE CTaIuUM IPOM3BOANCTBa, JmnbO IPUHYMAET
BO BHMMAaHME 3aKJIOUEHMS B OTHOUWEHMM CcTaium GacoBKM U (mrm) YIIaKOBKM,
BBIOAHHEIE YIIOJIHOMOUEHHEBIMM JIMIIaMM I[IJIOWAaOOK, OCYWECTBJISKIMX STU CTaOuM;

©) (5.4.2) JomnyckaeTcCcsd TakKxe NOOTBEPXIEHME COOTBETCTBMUSA KaXIOMW CepuUmn
TOTOBOM MHNPOOYyKUMM IO MOMEHTa ee BRIy CKa YIIOJIHOMOUEHHEIM JIMIIOM
IPOMBBOOUTEJISA, KOTOPBIM BEIIOJIHMII 3aKJIOUMTEJIbHYIO olepauuio GacoBKU U (mrm)
yIIakoBkM. B 5ToM cJjydae YyIHOOJIHOMOYEeHHOe Jmuo Jubo OeperT Ha cebs
IIEPCOHAJIbHYK OTBETCTBEHHOCTL 3a BCE CTaIuUM NPOM3BOACTBa, JMOO IPMHMMAaET
BO BHMMAaHME 3aKJIOUeHMEe O KaueCTBe CepuM, [IOJIydeHHOe OT YIIOJIHOMOUEHHOT'O
Juilia C MecTa BHIIYyCKa cepums HepacbaCOBaHHOM MNPOLNYKLMUMA;

B) (5.4.3) Bo Bcex cJiydyasax oOpTraHM3aUuuM [IPOM3BONCTRBA TOTOBOM
IIPOOYKLUMM B PAa3HBIX MeCTaX Ha Pa3HBIX IPOM3BOIOCTBEHHEBIX IIJIOlagKaX B praMkKkax
OOHOTO PEeTrMCTPalMOHHOTO yIOCTOBEPEHMS OOJDKHO OBIThH ONPEeneJIeHO OIHO JINLIO
(kax HNpaBMJIO, YIOJHOMOUEHHOE JIMLO I[IPOM3BOIOUTEJIS CEepUMN HepachacoBaHHOMU
IponyKUUM) , KOTOpPOe HecCeT IOJIHYID OTBETCTBEHHOCTL 3a BHIIYCK BCeEX cepun
TOTOBOM MNPOOYKLMUM, I[IOJIYYEHHHIX M3 OIHOM cepumu HepachacoOBaHHOU NIPONOYyKLUWVN .
3TO JIMLO IOOJDKHO 3HAThH O JIOOBIX NpobJemax, CBABAHHHIX C KAadeCTBOM Jiodon
cepmMy TOTOBOM MNPOOYKLUMM, M KOOPAOMHMPOBATH OCYIECTBJIEHME BCEX HeODXOIOMMEIX
Mep, NPpellpMHMMAaeMblX B CBS3M C HaJIuMuMeM OpoOJIeMEl B OTHOUEHUMU cepun
HepachacCoOBaHHOM NPOIYKLUU.

HecMmoTpsa Ha TO, UYTO HOMEepa CcepuM Hepac®OaCOBAHHOM M I'OTOBOM MNPOIYKLMUU
HeoBsa3aTeNIbHO IOJIXHEL COBIAaTh, HEOOXOIOMMO HOOKYMEHTAJIbHO OQOpMUTH CBS3b
MeXIy HOMepaMM 3TUX Cepuy, UYTOOH MOXHO OBIJIO ODEeCHeuuTh IPOCJIEXMBAHMUE IIPU
ayoure.

23. (5.5) B caydae ecamM M3 OIOHOM cepuM Hepac@aCOBAHHOM NPOOYKLMM B
Pas3HBEIX MeCTaxX Ha PasHBIX [IPOM3BOIOCTBEHHBIX IIJIollankax GacyoTrca u (mrm)
YIIAaKOBBBAKTCHA HECKOJIBKO CEpMM T'OTOBOM MNPOAOYKLMUM, KOTOPBE BHIIYCKALTCHI Ha
OCHOBAHMM PAa3HBIX PETIMCTPALMOHHBIX YHOOCTOBEPEHUM (UTO MMeeT MeCTO,
HaopuMep, KoI'Da TpaHCHAaLUMOHAJIbHAsA KOMIIaHMS BJIaEET HalMOHAaJIbHEIMMU
PETUCTPALMOHHEMY YIOOCTOBEPEHUAMM Ha JIEKapCTBEHHBM IpelapaT B HECKOJIbKUX
rocynmapcreax MM INPOM3BOOUTEJIE BOCIIPOM3BEIOEHHEIX JIEKAPCTBEHHBIX IIPernapaToB
npmuobpeTaeT HepacbaCOBaHHBIM JIEKAPCTBEHHBEM IpenapatT, dacyeT u (mrm)
YIIaKOBBEIBAET €TI0, M BHEIIyCKaeT T'OTOBBIM JIEKAPCTBEHHBI INpenapaT o CBOEMy
CODCTBEHHOMY PETMUCTPALMOHHOMY YIOOCTOBEPEHMUIO) :

a) (5.5.1) YnoJHOMOUEHHOEe JIMLO [POM3BOOUTEJNIA TI'OTOBOM NpOOyKLUUM,
IOOTBEPXOaKlee COOTBETCTBME CepUM T'OTOBOM MNPOOYKLUM YCTaHOBJIEHHEIM
TpeOOBaHUAM, MOXET JMOO B3ATb Ha cebs NePCOHaNIbHYK OTBETCTBEHHOCTL 3a BCE



cTamuy NPpOM3BOICTBAa, JMOO OCHOBBIBATLCS Ha 3BaKJIOUEHUM, [IOJIYUEHHOM OT
YIIOJIHOMOUEHHOT'O JiMlla IPOU3BOAUTEJNS HepacbaCOBaHHOM MNPONYKLUMA;

©) (5.5.2) Jlobasa npobiieMa, CBS3aHHAS C KadeCTBOM JIOOOM CepuM T'OTOBOM
npongykumm, MCTOUHMKOM KOTOpOﬁ MOTIJIa ABUTBCSH VMICXOOHad Ccepunuda
HepachaCoOBaHHOM NPOOYKLUMM, IOOJDKHA OBITH CcoobleHa YIIOJHOMOUEHHOMY Jany,
OTBETCTBEHHOMY 3a I[ONTBEepXIcHME KauecTBa DTOM Cepum HepachacoBaHHOMU
nponykumum. Ilocjle »TOI'0 yka3aHHOEe YIIOJIHOMOUEHHOEe JIMILO IOJDXKHO IPennpUHATH
BCe HeOOXOIOMMEIE HOEeMCTBMA B OTHOWIEHMM BCE€X Cepuil TOTOBOM NpOnyKUWM,
IPOMBBEOEHHEX M3 IOaHHOM cepuM Hepac®aCOBaAHHOM Nponykuuu. [IOpAOOK IOeNCTBUM
B BTOM CJlydyae OOJIXeH OBTb yYyCTAaHOBJIEH B COIJIAUIEHMUMU.

24. (5.6) B cioyyae ecyu Cepui T'OTOBOM MNPOIOYKLUMM BakKyllaeT U peajiM3yeT
IPOMBBOOUTEJIL, MMEMUM JIMIEH3MI Ha IIPOMBBOICTBO JIEKAPCTBEHHEIX CPENCTB B
COOTBETCTBUM C COOCTBEHHBIM prermcrTpralOHHBIM YOOCTOBEPEHMEM (QTO mmMmeeT
MecCcTO, HanpmuMmep, KOT'ma NIpOM3BOIOUTEJE, [IOCTAaBJISWNI BOCIIPOM3BE OEHHEMN
JIEKAPCTBEHHBY IpernapaT, ABJsAeTCcs JMLIOoM, Ha UMA KOTOPOTO BBIIAHO
pPeETMCTPALMOHHOE YIOCTOBEPEHME Ha JIeKapCTBEHHE Ipenapar, IIPOU3BOOVIMEIM
OpyTUM I[IPOU3BOOUTEJIEM), W II€PBHEM IPOU3BOIUTEIDL 3aKylnaerT TOTOBYIO
NPOOyKUMIO, COOTBETCTBME KOTOPOM eue He OBLIIO IIOOTBEPXIOEHO €€
Inpom3sBoOMUTEJIEM, W BEHIIYyCKaeT €€ Ha OCHOBAHUM coBOCTBEHHOM JIMLIEH3UM Ha
IPOM3BOLNCTBO JIEKAPCTBEHHEIX CPEeOCTB UM COOCTBEHHOTIO PETUCTPALMOHHOTO
YIOOCTOBEPEHUS :

YIIOJIHOMOUEHHOE JIMIIO I[IPOMU3BOIOMUTEJIS, 3aKylallel'o IPOINYyKLMIO n He
VMEeKmero IOOKYMEHTAJIBbHEIX pPe3yJIbTaTOB IIOAOTBEPXIOEHMA €€ COOTBeETCTBUMA, HOOJIXHO
caMo InmogTBepOnUTb coOoTBeTCTBMUE YCTaHOBJIEHHBIM TpQGOBaHMHM 3TOM cepun
TOTOBOM NPOOYKLMM IIepel €€ BHIIYyCKOM. Ilpu 2ToM YIIOJIHOMOUYEHHOE JIMIIO
3akynanmero NpoM3BOIUTEJIS NPMHMMAET Ha cefd OTBETCTBEHHOCTL 3a BCe CTamuu
IIPOMBBOINCTBA MJIM OCHOBHIBAETCH Ha 3aKJIOUEHUM O KadeCTBe Cepumu IpOoOyKUUM
YIIOJIHOMOUEHHOT'O JIMIla MNPOM3BOOMTEJISA-II0CTaBIIMKA .

25. (5.7) B canyuae ecnu jnadopaTopus KOHTPOJIS KauecTBa JieKapCTBEHHBIX
IpernapaToR ¥ NIPOMBBOOUTEJIL SABJIAIOTCHA Pa3HBEIMM OPTaHM3ALMAMHA :

YIIOJIHOMOUEHHOEe JIMIO, [OATBepXIaollee COOTBETCTBMUE CEPUMU TOTOBOM
IpOoOyKUUM YCTaHOBJIEHHEIM TpeOOBaHUAM, MOXEeT IIPUHATDH Ha cebsa
OTBETCTBEHHOCTL 3a JiabopaTOpHEE VCIIBITaHUA, [IPpOBEIEHHEE IonoOHOM
na60paTopmeﬁ, VI Y4YUTEIBATE I[IOOTBEPXIOEHMVE B OTHOUEHMN MCHHTaHMﬁ, BBEIDAHHOE
OPYTMM YIOJIHOMOUEHHEIM JIMIOM. IIpM OTCYTCTBMM TaKOI'O IOOTBEPXIESHUSA
YIIOJIHOMOUEHHOE JIMLIO IOJIKHO 3HAaTh paboTy IaHHOM JabopaTopum U METOIONKM,
IIpMMeHseMble B HeM IJid [IOLTBEPXIOEeHMS COOTBETCTBMSA KadeCTBa HAHHOM I'OTOBOMU
INIPOOYyKUUN .

VI. O683aHHOCTU YIOJHOMOUEHHOTO Jinia (6)
26. (6.1) Ilepen ocylleCTBJIEHMEM MNPOLEOYyPH NOIOTBEPXIEHMNS COOTBETCTBUSI

cepuM T'OTOBOM NPOOYKLUMM IO MOMEHTA €€ BHIIyCKa YINOJIHOMOYEHHOE JIMIIO IOJIKHO
ybenouTbsCsa, B YAaCTHOCTM, B BHIIOJIHEHMM CJEenOyllux TpeOOBaHMUN:

a) (a) cepmsa TOTOBOM NPOOYKLMM ¥ IIPOLIECC ee IPOM3BOLACTBA
COOTBETCTBYIT I[IOJIOXEHUSIM HOPMATUBHEX IOKYMEHTOB;

0) (b) cepmsa TrOTOBOM NPOOYKUMM [IpPOM3BeIeHa B COOTBETCTBUU C
TpeOOoBaHUAMM HacToAwmMx [IpaBuil, a OJasa cepuM NPOOyKLUM, MMIOPTUPYEMOM nus3
OpyTUX CTPpaH — B COOTBETCTBMM C IIpaBuUjlaMM HaOjexalero IPOMBBONCTRBA
JIEKAPCTBEHHBIX CPeInCTB, IO KpalHel Mepe, TpeOOBaHMUSA KOTOPHIX HE HUXEe, ueM
TpeBoBaHMS HacToOAmmMx [IpaBuil;

B) (C) OCHOBHEE IIPOLIECCH IPOMBBONCTBA n Me TOIEL KOHTPOJIL
BaJIMOMPOBAHE, Yy4YTeHbB QakTMUUeCKMEe YCJIOBMS IIPOMI3BONCTBA M IOCbe Ha cepum
NPOIYKLUN ;

) (d) J0BOBIE OTKJIOHEHWUS ZApe%i 3arJlaHMPOBAaHHBIE M3MEeHEeHUS B
TEXHOJIOTMYECKOM IIPOLleCCe MJIM KOHTPOJIE KauecTBa OBUIM YTBEPXIEHE JIVLIaMM,
VIMe MM HeoOxXOoIMMbIe IIOJIHOMOUM S, COOTBETCTBRYIIIMUMN YIIOJIHOMOUYEHHEIN
benepalibHE OPT'aH MCIOJIHUMTEJIbLHOM BJIACTM OCBEINOMJIEH O  JIOOBIX M3MEHEHMAX,

TpeOy X BHECEHMA M3MEHEHUM B PEeruMCTPalMOHHOE JOCbe WM JIMLEH3MO Ha
NPOM3BOOCTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEeNCTB, M MHOJIYydEHO pa3pelleHMe YIOJHOMOYEHHOTO
benmepalsIbHOTO OpPTaHa MCIOJHUTEJBbHOM BJIACTM Ha BHECEHME TaKMUX M3MEeHEeHMM;

I) (e) mnpoeBeneHE BCe HeOOXOIMMHE MNPOBEPKM M MCIBITaHMSA (B TOM dyce
OOMNOJIHUTEJIBHE OTOOp NpoO, MHCIEKTMPOBAaHME, I[IPOBEPKU U VICIBEITaHUA,
BEI3BaHHEIE OTKJIOHEHMAMM B TEXHOJIOTMUYECKOM MpoLuecce WM BBUIOY MJIaHOBEIX



M3MEeHeHUN) ;

e) (f) OOKyMEeHTalusa I[IO I[IPOM3BONCTBEHHOMY IIpPOLECcCy 1 KOHTPOJIIO
KauecTBa COCTaBJIeHa M YyTBEpXIeHa IIepPCOHAaJIOM, MMEKIUM HeOoOXOIOMMEIE
IIOJIHOMOYMS ;

X) (g) BCe ayIMTH NPOBEIEHEl B COOTBETCTBUM C TpeOOBaAHUAMU CHCTEMEI
obecriedeHusa KadecTBa;

3) (h) nOpuHAaTE BO BHMMaHMEe BCe (QaxKTOpPH, KOTOPEHE, 10 MHEHMD
YIIOJIHOMOUEHHOT'O JIMlla, SBJIAITCS CYULEeCTBEHHBIMM IJIS KaueCTBa JaHHOM cepun
NPOOYKILIMM .

27. YIOJHOMOUYEHHOE JIMUIO MOXET MMETH IOIOJIHMTEJIbHEE OOS3aHHOCTM B
COOTBETCTBMM C 3aKOHOHNATEJILCTBOM Poccurickoy demepaumy WK IOJIXHOC THEIMIU
MHCTPYKLUUSAMM, YTBEPXIEHHHMY IPOU3BOOUTEJIEM.

28. (6.2) YIOJIHOMOUEHHOE JIN1LO, IOOTBEPXOAKIEES COOTBETCTBUE
IIPOMEXYTOUHOM CTaIuM I[IPOMU3BOACTBA B COOTBETCTBMM C INOyHKTamMm 12-13
HacToAmWero I[IPMUIIOXEeHMS, BHIIOJIHAET OOS3aHHOCTM, AaHAaJIOTMUHEE 00s3aHHOCTAM,
YKaz3aHHBIM BHIIE, [10 OTHOWEHMIO K DTOM CTaguu.

29. (6.3) YDOJHOMOYEHHOE JIMIUO HOOJDKHO MNOIIEPXMBATL CBOK KBaJMdMKaLMIO
Ha COBPEMEHHOM YPOBHE B CBEeTE HNOCTUXEHMM HAYUYHO-TEXHMUECKOI'O Iporpecca u
YUUTEBATE M3MEHEHMUs B CHUCTEMe yIpaBJIeHMs KaueCTBOM, MMEeKlMe OTHOIEHUE K
NPOOyKLUUM, COOTBETCTBME KOTOPOM YyCTAaHOBJIEHHEIM TpPeBOBaAHMAM IIOOTBEPXIAET
YIIOJIHOMOYEHHOE JIMLIO .

30. (6.4) Ipm [OpHUBJIEUEeHUM YIIOJIHOMOUEHHOI'O JMla K IIOOTBEPXOSHUIO
COOTBETCTBUSA CEePUM MNPONYKLMM, KOTOPYK OH BHAET HEeIOCTAaTOUHO (Hanpumep,
IpY OCBOEHMM HOBOTO BMIa NPOIOYKUMM WM IIPU [Iepexone Ha IOpyroe
NpennpusaTre) , YINOJHOMOUEHHOE JIMUO IOOJDKHO IIOJIyYMThH COOTBETCTBYIME 3HAHUSI
M OIBIT, HEeOOXOIOMMEIE IJISI BHIIOJIHEHMS DTUX OOSI3aHHOCTEN.

31. B COOTBETCTBUM C HOPMATMBHEMM [IPaABOBLMM akKTaMu Poccumckon
denmepauuy Ha YINOJIHOMOUEHHOE JIMIO MOXeT OBTb BO3JIOXEeHA 00S3aHHOCTD

YBEIOOMJIATH YIIOJIHOMOUEHHEM (QenepaJlbHBEM OPI'aH MCIOJHUTEJIbBHOM BJIACTUM O TaKOM
M3MEHEHMM, YTO MOXET NOTPpeOOBaTh NOBTOPHOM aTTECTAaLMUM.

VII. TepmuHB M onopenejieHus (7)

32. Insa ueJyiey HacTosAmero [IpMIIOXEHMs KpoOMe TEPMMHOB U onpeneJieHu,
NpenyCMOTPEHHEX IJlaBoM 11 HacToAmmMx I[IpaBuil, MCIOJIL3YITCS TaKXe cllelyiuue
OCHOBHBIE IIOHSTUSA:

OlleHKa COOTBETCTBMS CepuM TOTOBOM NPOOYKLUUM — OOKYMEHTAJIbHOE
odopMIIEHME COOTBETCTBUA CEPUM T'OTOBOM NPOOYKUMM YyCTAHOBJIEHHEIM TPpeOOBaHMAM
0O €ee BHIIYyCKa;

IIOOTBEPXOEHME — OONMCAaHHOE CBMUIOETEJIBCTBO TOTO, YTO MOpOoLecc VZnpeZi
VICOIEIT@HMS BEIIOJIHEHEL B COOTBETCTBUM C TpeboBaHMAMM I[IpaBuUI opraHmM3aluumn
IIPOMBBOICTBA M KOHTPOJIS KauecCTBa JIEKAPCTBEHHHIX CPEeNCTB U TpeOOBaAHUAMHA,
YCTaHOBJIEHHEIMM IIPUM TI'OCYyINapCTBEHHOM permucTpaunm, COIJIaCOBaHHOE B
IMCbMEHHOM (GopMe C YIOJIHOMOUEHHEM JIMIIOM, OTBEYaKIVM 3a OLEHKY
COOTBETCTBMSA CEPMM T'OTOBOM MNPOONYKLUMM IO €€ BHIIYyCKa;

cepmsa TOTOBOM MNPOOYKLMUM — CepUd NPOOYKLUMM B OKOHUATEJIbHOM yIaKOBKeEe,
TOTOBas K BHIIYCKY;

cepusa Hepac®aCOBaAHHOM MNPOOYKLUUM — CepMusa NPOOYKLUMM YCTAHOBJIEHHOTO IIPU
permcrpauuM JIeKapCTBEHHOI'O I[pelapaTa pasMmMepa, ILoToBas K bacoske,

OKOHYATEJIbHOM yINaKOoBKe, JMOO HaxoOoAmasaAcCHa B MHIMBUIYAJIBHHIX yIaKOBKAx U
TOTOBas IOJIS KOMIJIEKTOBaHMA OKOHYATEJIbHHX yNakoBOk. Cepua HepachacoOBaHHOMU
NPpOOyKUUM MOXeT CcoImepXaTb, HalpuMep, XUIKUM HepachacOBaHHHM IPOOYyKT,
TBepOble JIeKapCTBeHHBEe GOpMEl (TabJeTKM MM KAINCyJBl) WK HAIlOJIHEHHEIE
aMITYJIEL;

COTJIalleHVe O B3aVMMHOM IIPM3HaHUM — COTJIAlleHMe O B3aMMHOM NPU3HaHUU
MHCIEKLUMY CO CTPaHOM, B KOTOPOM MNPOMBBOOATCS (M3 KOTOPOM IIOCTAaBJIAITCS)
BBO3MMEE JIEKAPCTBEHHEE CPenCTBa;

IpunoxeHmue N 17
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I. Hpumuumn (1)

1. (1.1) Beumlyck IO HNapamMeTpaM - BSTO CHCTeMa BHIIyCcKa NponyKUuUM,
TapaHTuUpyollas, 4YTO NPpOonNyKUMsa objamaeT TpebyeMbM KaueCcTBOM, Ha OCHOBaHUMU
nnpopMaumy, IOJIyUYEHHOM BO BPEMs IIPOMBBOINCTBEHHOTO Ipollecca, a Takxe Ha
OCHOBaHMM COOTBETCTBUSA OIpPEIeJyIeHHEM TpeOOBaHMAM HACTOSIMX [lpaBu,
OTHOCSAMMMCS K BHIIYCKY IO IIapaMeTpaM.

2. (1.2) Benlyck IO IapamMeTpaM OOJDXKeH YIOOBJIETBOPATH OCHOBHEIM

TpQGOBaHMHM HaCcTOoAIMX Hpaan, BKJIIOUasd COOTBeTCTBYyKIME HpMﬂOX@HMH K HUM "
M3JIOXEHHEIE HUMXE Tpe@OBaHMH.

II. BeIlyCK IIO IapaMeTpam (2)

3. (2.1) IlpoBemeHMe BCeOOBEMIINUEIO KOMIIJIEKCA [POBEPOK U KOHTPOJIA
napamMeTpoB B IIpOolLlecce TINpPOM3BOLNCTBa MOXeT ofecnedmTs 6OoJee BEICOKYIO
TAapaHTMIO COOTBETCTBMA TOTOBOM MNPOOYKLUMM CHeuM@MKaLuyM, UYeM VCIBITaHUSA
TOTOBOM NPOOYKLMM.

4. (2.2) Bmlyck IO IapaMeTpaM MoOXeT ObTb pas3pelleH B OTHOLIEHUN
HEKOTOPEIX CIIELMAaJIBHEIX IIapaMeTpOB B KaudecCTBe AJIb TEPHATUMBEI TPaAOVMLIMOHHOMY

VCHOBITAHMIO TOTOBOM MNPOOYyKLUMM. PaspemaThs BBIIYCK O NapaMeTpaM, OTKa3hBaThb B
HEM MJIM AHHYJIMPOBATbh pas3pelleHMe Ha BHIIYCK [NO NapaMeTpaM IOOJIKHE COBMECTHO

OOJDKHOCTHEE JIMIA YIOJIHOMOYEHHEIX (QelepajlbHEX OPI'aHOB MCIIOJIHUTEJILHOM
BJIACTM, B KOMIETEHLMIO KOTOPEIX BXOIUT OLEHKa NPOOYKLUMM IPU PeTrucCTpalumn n
NpOBeIeHMe MHCIEeKUMM IO COOJIOOSHMIO HacToAmMX I[IpaBuil.

III. BeIIyCK IIO INapaMeTpaM IJjig CTEPMJIbHOM OponyKuum (3)

5. (3.1) HOyrkramm 5-21 HacToAmero I[IPUIIOXKEHMS YyCTAHOBJIEHH TpeOoBaHUSA
K BHIIYCKY IIO IIapaMeTpaM TOTOBOM IIPpoOyKUIMUM oes IIpoBEeOEeHMA VCIIEITaHMA Ha
CTEPUIILHOCTE . VICKJIIOUEeHME MCIBTAaHUA Ha CTEPUIIBHOCTL SABJISETCS IIpaBOMEPHEM
TOJIBKO IPY HAJUUMKM YCIEMHOT'O IIOOTBEPXIESHNUS TOTO, uTO 3BapaHee
YCTaHOBJIEHHEIE YCJIOBMSA MPM BalduIaluM npolecca CTepuIMs3aumm ObLIN
JOCTUIT'HYTHIL.

6. (3.2) VcnelTaHuMs Ha CTEPMUJIBHOCTBL IIO3BOJIANT OOHAPYXUTH TOJIBKO
3HAUMTEJIbHEE HAPYIEeHMS B CUCTeMe OOecCledyeHUs CTEPUIILHOCTH.

7. (3.3) BmIOyCk IO IapaMeTpaM IOIyCKaeTCsd TOJIBKO B TOM Cjllydae, eCJMu
napaMeTpH [pollecca CTepuiaMs3aluy Ccepum NPpOonyKUUM TapaHTUPYIT, YTO
BaHMHMpOBaHHHﬁ IIpouecc cCcrepuimsaunm obecneumBaeT CTEPMIIBHOCTE INPOOYKIUNM.

8. (3.4) BrIyck IO IapaMeTpaM IOIYyCKaeTCs TOJIbKO IJisd JIEKapCTBEHHBIX
IpenapaTor, nonjexaumx OMHMIIHOM CTepuiM3aluM B IIEPBUUHOM yIaKOBKeEe.

9. (3.5) Ins BHIOyCKa IO INapaMeTpaM MOT'yT OBTb PacCMOTPEHE METOObL
CTepuImsalunn, npelyCcMaTpHUBalye B COOTBETCTBUM c TpeOOBaAHUAMU
T'ocymapcrereHHOM OQapmakonem Poccumckonm demepaumm MCIOJIb30BaHUE napa,
CYyXOTO Xapa M MOHMBMPYHUEI'O MU3JIyUYeHUS.

10. (3.6) Brmlyck no TIapaMeTpaM He I[PUMEHSeTCs IIPHU IPOVIBBOINCTRE
COBEPIIEHHO HOBBIX JIEKAPCTBEHHEIX IIPEernapaToB, Tak Kak YIOOBJIETBOPUTEJILHEIE
pes3ybTaThl MCIBTAHMM Ha CTEPUIIBHOCTbL B TeUeHMe OINpemesIeHHOTO nepuona
BPEMEHNM HABJIAITCA YacCTbIO Kpurepnen nIprMeMJIeMOCTN . B OTIOeJIbHBIX Cltyyaax
IOAaHHEIE MCIIBITAHMA Ha CTEPUMIJIIBHOCTBL, YXe MMermMecd IOJIA IpyITrmx npernapaTos,
MOXHO CUMTATb OOCTATOYHEIMM IJIsI HOBOT'O IpelrapaTa, B KOTOPBI BHECEHO TOJIbBKO
HE3HAUUTEJIbHOE MBMEeHEeHMe C TOUKM 3pPeHUs OOeCHeUeHUs CTEePUJILHOCTU.

11. (3.7) HeobOxomouMmMoO HNPOBOIMUTL aHAJM3 PUCKOB CUCTEME obecrnedeHus
CTEePMJIBHOCTM, HalpPaBJIEHHE Ha OLIEHKY pPMCKa BEIIIyCKa HEeCTEepPUJIbHOM
NPOOYKLMMA .

12. (3.8) Ipenpoyumy OHOBEIT PadoOTH HPOMBBOIOMUTEJIS JIEKapCTBEHHBIX
penapaToB IOOJIXeH CBUIOETEJILCTBOBATL O COOTBETCTBUM €TI0 IPOM3BOLACTEA
Tpe®OoBaHMAM HacTOAmMX [IpaBuUII.

13. (3.9) Ipm oOlLEeHKe COOTBETCTBMSA INPOMBBOACTBA TPeOOBaHMAM HACTOSMMUX
[IpaBMJyl OOJDKHE YUMTHIBATBHCS  BHEISABJIEHHHE CJIydaX HapylLlEeHUS CTEPUIIBHOCTH
NPOOyKLMM, & TaKXe pe3yJbTaTh MCHHTAaHMM Ha CTEPMIIBHOCTDb OAHHOTO
JIEKAPCTBEHHOTO IpenapaTa C TOUKM 3PeHMS JIeKapCTBEHHHX IpenaparTos,
CTEPUNIMBYEMEIX TaKMM XE MM aHAJIOTMUHBIM CIIOCOBOM.

14. (3.10) YuyacToK OPOM3BOLNCTRBA M CTEPUIIM3ALUUM HOOJDKEH OBITH OOeCclieueH

KBaJIMOMUMPOBAHHEIM MHXEHEPOM, MMeIMM OIBT paboTh 1o obecreyeHMIo



CTEPUJIBHOCTY, ¥ KBaJIUOMLMPOBAHHEIM MMKPOOMOJIOTOM.

15. (3.11) PaspaboTka M NepBMUYHASA BaaMmauusa HOPOOYyKTa I OJDKHEL
oBecneuyBaTb, UYTO NPM COOJIOOEHMM BCEX COOTBETCTBYWIMX YCJOBUMA ByzmeT
BEIITYCKATbBCA INPOOYKIUMA OIOMHAKOBOI'O KadecTBa.

16. (3.12) CucTemMa KOHTPOJIS WM3MEHEHMM HOOJDKHA [IpelyCMaTpPUBaAThHL UX
aHalM3 [epCoHAaJioM, OOeCHIeuMBaKIMM CTEPUIILHOCTD .

17. (3.13) HeobxomuMoO OPTaHM30BATL CUCTEMYy KOHTPOJISA MMKPOOHOM
KOHTaMMHALMM JIEKAPCTBEHHOT'O IpenaparTa Iepen CcTepuilm3aluei.

18. (3.14) JHomrxkHa OBTH MCKJIOUEHAa BO3MOXHOCTB Iepeny TEBaHUSA
NpOonyKUMM, MNPOWEeNuel M He IMpOollenmey CcTepuMs3almuio, YTo obecrneunBaeTCcsa
nyreM QM3MUECKOTO pasmesieHMs NPONYyKLUMM WM MCIOJb30BaHUEM BJIEKTPOHHEX
CUCTEM, MPOoleuMx BaJIMIALMO.

19. (3.15) Bamnmcu 0o CTepuIMsaluuy HeoOXOoNOMMO IIPOBEPSATL Ha
cooTBEeTCTBUE TpeGOBaHMHM CHeHM@MKaHMM C IIPMBJIEYEHMEM He MeHee OBYX
HE3aBMCHMMEIX CUCTEM KOHTPOJA. TakKoM KOHTPOJBE MOXET MNPOBOIOUTLCS OBYyMs
COTPYIOHMKaAMM MM COTPYOHMKOM M KOMIBIOTEPHOM CUCTeMOM, npouenmen
BaJIMOaLMo.

20. (3.16) Ilepen BHNYCKOM KaxIO¥ CepuM [IPOOyKLMM HeoBXOoIOMUMO

OOIMOJIHUTEJIbEHO INOOTBEPIUTEL CJlenypllee :

BCE IJIAHOBHE PAaOOTH IO TEXHUUYECKOMY OOCIIyXMBaHMI M TEeKyllMe NPOBEPKM
MCIOJIb3YyEeMOT'O CTEPUIIM3ATOPa BHIIOJIHEHH;

BCe PEMOHTHHe paboTh M M3MEHEeHMSa COIJIaCOBaHE C MHXEHEPOM U
MMKPOOMOJIOT'OM, KOTOPEIE HEeCYT OTBETCTBEHHOCTb 3a IPOLecC CTepuams3aluun;

JMICIIOJIb3yeMele NPMOOPEl NPOIJIM KaJIMOPOBKY (IOBEPKY) ;

CPOK IeMCTBMA BalMmauuy CTEePUIM3aTopa IOJiA IOaHHOM 3arpy3KM He MCTEeK.

21. (3.17) Ecau BBIODAHO pal3pelleHMe Ha BHIYCK Cepun NPpOOyKUMM I10
napamMeTpaM, TO PpeleHMS O BHIIyCKEe MJIM OTKJIOHEHUM CEepUM NPOIAYyKLUM IOJDKHEL
OBITH OCHOBAHEI Ha TpQGOBaHMHX YTBEPXIOEHHEIX MHCprKHMﬁ B WacCTM BEIIIYCKa I10
napamMeTpaM. [IpyM HEBEHIIOJIHEHUM DTUX TpeOOBAHMUIN BHITYCK NPOOYKLUMUM I10
napamMeTpaM He IOONyCKaeTcA OaxXe NPM yCJOBUM YCIENHOTO MNPOBEeIOEeHMA MCIBITaHUA
Ha CTEPUJIBHOCTL.

IV. TepMMHE M ONpenejieHud

22. Insa ueney HacToAamero [IPUIIOXEHMS MCIOJbL3YITCS CJIenOyllMe OCHOBHBE
IOHATHUSA :

BRHIIYCK IIO IlapaMeTpaM — CHCTeMa BHIIyCka [IpOoOyKLUMM, KoTopas maer
TapaHTUo TOT'O, YTO MNPOoOyKUUS MMeeT TpebyeMoe KaueCcTBO, Ha OCHOBE
nHbopMaLMM, I[IOJIYyUEHHOM B XOIe INPOM3BOINCTBEHHOTO IpollecCa M B COOTBETCTBUU
C KOHKPETHBEIMM [IpaBUJIaMM OPITaHM3alMM [IPOM3BOICTBA M KOHTPOJA KauecTBa
JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB, CBS3aHHEIMM C BEIIYCKOM IIO IapaMeTpaM;

cucTteMa ofeclieueHMsd CTEPMJIBHOCTM - KOMILJIEKC Mep IIo obecrieyeHMIO
CTEPMIIBHOCTM INPOOYKIUNM. ﬂHH JIEKAPCTBEHHEIX IIpelriapaToB, IIoOJIeXallMx @MHMMHOﬁ
CTeEpUIM3aLMM, DTOT KOMIIJIEKC Mep BKJOUaeT B cebsg cJenyoiee:

a) (a) pazpaboTKy JIeKapCTBEHHOTO IpernaparTa;

0) (b) 3HaHVE WU, 1o BO3MOXHOCTM, KOHTPOJIb MUKPOOMOJIOTMUE CKUX
XapaKTEePUCTUK MCXOIHOT'O CHPbS M TEXHOJIOTMUYECKMX BCIIOMOT'aTeJIbHEIX CpencTsB
(HanmpuMep, Ta30B M CMas0UHEIX MaTEPMAaJIOB) ;

B) (C) npoBeIeHMe KOHTPOJIA KOHTaAMMHALUMM B XOoIe TEXHOJIOTUUYECKOT O
npouecca IJjisg NpenoTBpalleHMsa MOoNadaHMs MUKPOOPITAaHM3MOB B MNPOIOYKLMIO U 17914
Pa3MHOXEHUS, UYTO OOBIUHO INOCTUTAETCS NYyTeM OUMCTKM M CaHUTAPHOM 00paboTKMu
IIOBEPXHOCTEM, KOHTAKTUPYKIMX C OPOOYKLMEeM, IpelylpexIeHUd KOHTaMMHALUM U3
BO3OyXa IOCpenCTBOM IIPOBEeOEeHUA pa60T B UMCTBIX IIOMelleHMAX, IIpoBEeIEHMEM
TEXHOJIOTMUECKOT'O IIpolleccCa C OI'PaHMUEHMSAMM BO BPEMEHM M, B COOTBETCTBYIIOUMX
Ccllydasax, MCIOJIb30BAHMEM CTaIuM OMIIbTPaLnM;

T) (d) mnpemoTBpalleHMEe IIepeNyTHBaHUSA [IPOMU3BONCTBEHHBIX IIOTOKOB
CTEPUIIM30BAHHOM U HEeCTEPMJIMB0OBAHHOM MNPONOYKLUMA;

o) (e) NoCTOAHHOE INOOCTMXEHMEe KadeCTBa NPOOYKLUM;

e) (f) npouecc crTepunImM3aLUN;

x) (g) cucTemMy KayecTBa B LE&JIOM, B TOM UMCJIE CUCTEMY obecneuveHmnsa
CTEePUJILHOCTM, a MMEHHO: KOHTPOJIb M3MeHeHUuM, ofyueHMe nepcoHalmia, HaJuume
YTBEPXIOEHHEX [IPOM3BOOUTEJIEM MHCTPYKLMM, KOHTPOJIL IIPM BHIIyCKe IponyKUUM,

IIJIAHOBOE TexXHu4Yeckoe OOCIyXMBaHMEe, aHalms cOoeB B paboTe, NpeloTBpalleHMe
oumOOK IO BMHE IepCoHaljla, Baluialuio, KaJIubOpoBKY (MIOBEPKY)



MpunoxexHue N 18 (19)
k I[lpaBuiaM opTaHM3alLuM NPOM3BOLACTBA
M KOHTPOJIS KaueCTBa JIEKAPCTBEHHHX CPEACTB

KOHTPOJILHEE ¥ APXUBHHE OOpasLEl
I. OBbmnacTte npmuMmeHeHmsa (1)
1. (1.1) Hacrosumee IlpuioxeHMe yCTaHaBJIMBaeT TpeboBaHMSA K OTOOPY "

XPaHEHMI KOHTPOJIbHBIX O6pa3LI,OB VMICXOOHOT'O CHPbA, YIAaKOBOUYHEBEIX MaTepMaJIOB WMJIM
TOTOBOM IIPOoOYKUMM UM AaPXMBHBIX O@paSLLOB TOTOBOM IIPOoOyKUUN .

2. (1.2) CneuuasnbHbee TpeBoBaHUS B OTHOIWEHUN JIeKapCTBEHHEBIX
nperiapaToB, IIPelIHAa3HAaAUYEeHHEIX IIJI4 KIIMHNYE CKUMX I/ICCJ'Ie,HOBaHI/HZ, YCTAaHOBJIEHEL
[Ipunoxenvem N 13 x HacTogammMm [IpaBuiam.

3. (1.3) Hacrosmee [IpuJIOXeHME TaKXe paclpocTpaHsgeTcsa Ha paboty ¢
apPXUBHEIMM OOpaslaMM JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB, pPeajlM3yeMHX (MMIIOPTUPYEMEIX )

HECKOJILKMMM OPTaHMBaLUMIMM ONTOBOM TOPIOBJIM JIEKAPCTBEHHBIMM CPEeICTBAMMN.
II. HOpwHuun (2)

4. (2.1) OBpasub XpaHAT IOJI9 LOOCTMXEHMS IOBYX Liejiel: BO-IIePBHX, UYTOOH
oBbecrneunuTs Haluume obpasla Ojd aHaJIUMTUUYEeCKUX MUCCIJIeIOBaHUM, BO—-BTOPHX,
uyTOOH OOecneuuTh Haluuue obpasla INOJIHOCTLBI I'OTOBOM npomykumm. C y4yeToM
IOAHHEIX leJley oOpasubl MOTYT OBITh [NONEJIEHEl Ha IOBE KAaTeTOpMM:

KOHTPOJIbHEIM oOfpasel — obpasel, OTODPaHHHM U3 CEepUM MCXOIHOTO CHPbLS,
YIaKOBOYHOT'O MaTepuaja MM TOTOBOM NPOOYKLUMM, KOTOPEIM XPaHUTCH IOJid
NIPOBEIEHMS aHajMB3a B TeueHMe CpoKa I'ONHOCTM CEePpUM B CJlydae BO3HMKHOBEHUS
TakKoOM HeoOxoIMMOCTM. HeobxoOoMMO COXPaHATb OOpasUE, OTOOpPAaHHBEIE Ha
KPUTUYUECKUX IIPOMEXY TOUHBIX cTamnax (Hanmpumep, IIOCJIe KOTOPHIX
IpenyCMaTpMBalTCA [IPOBEIEeHMEe AaHAJIUTUUECKUX MCCIJIeOOBaHUM n BBIOAUYA
paspemeHMit Ha BHIYCK), WU o00pas3uUs NIPOMEeXYyTOUHHX [IPOOYKTOB, KOTOPEHE
IIOCTAaBJIATCSA 3a IpeneJsitl 30Hb KOHTPOJISA MNPOMU3BOIUTENISA, eCJM CTabUIIbHOCTD
o6bpasLoB B3TO OOINyCKaeT;

ApPXMBHEIM oOOpazel] — obpasel] B OKOHUATEJIbHOM YyIaKOBKe, OTOOPAaHHBIM ns
cepMM TOTOBOM MNPOOYyKLUM, KOTOPBIM XpPaHAT B Lesysax IIOOTBEPXISHUS
MOEHTUYHOCTMU. Hamnpumep, B TeudeHMe Cpoka XpaHeHUs cepum MOTYT
norpeboBaThHCA OCMOTP obpa3la MM YIAKOBKM, MAapPKUPOBKM, MHCTPYKLMUM II0
IPMMEHEHMI0, IOoJlydeHMe MHOoOpMalLMM O HOMEepe CepuM U CpoKe TOOHOCTM. B
VCKJIIOUMTEJIbHEIX CJlydasaxX yKasaHHoe TpeboBaHMe MOXeT ObBTb COOJIOOEeHO tes
XpaHeHMsa OyonamMKaTos o00pasLoB, B YAaCTHOCTM, eCciM HeboJblue cepumn
YIIaKOBHBAT OJIsI PAa3HHX PHHKOB MM [IPM [IPOM3BOOCTBE OUYEHb OOPOIMX
JIEKAPCTBEHHEIX IIpelriapaToB.

5. Bo MHOIMX CJydYasax KOHTPOJIbHEHE I apxXMUBHBE OOpasLH TOTOBOM
NPOOYKUMM MIEHTMUYHBE WM SABJIAOTCS eIOMHMLIAMM [OPOOYKUMM B OKOHUATEJNbHOM
yIIakoBke. B Takmux Ccjydasgx KOHTPOJIbHEIE U apPXMUBHEE obpasuE MOTYT
paccMaTpMBaTbCA KakK B3aMMO3aMeHsEMEHE.

6. (2.2) Y npomsBOIMTEJIS, MMIOPTepa MM Ha [NPennpusaTuu, TIe BHIAeTCs
pas3peleHre Ha BHIIYCK cepum (Kak ykas3aHo B IOyHkTax 20-25 HaCcTOoAWeIo
[IPMIIOXEHMSA) , OOJIXKHBI XPAHUTHLCS KOHTPOJIBHEIE M (MJIM) apxXMBHBIE 00pasLbl KaxXIOoN
cepuy T'OTOBOV MNPOOYKLUMM, a y NPOMBBOIOMUTEJIS — KOHTPOJIbHHE OOpasLEH KaxIom
CepuM MCXOOHOTO CHPbA (MCKJIOUEHMs YyKas3aHH B NOyHKkTe 10 HaCTOAMWETO
[IpnnoxeHmna) u (MaM) HOPOMEeXyTOYHOM HNponykKuumM. Ha KaxImom IPOM3BONCTBEHHOM
JIoAaKe, OCYWEeCTBJAlIeN yNaKOBKY, IOOJDKHEL XPAaHUTbBCS KOHTPOJIbHEE obpasu
KaXIOM CepuM MNEePBMUHEIX YINIAaKOBOUHHIX MaTepMajioB U [I€YaTHBIX MaTEepMaJioB.
IJonyckKaeTCcsa BKJIOUATH [IedUaTHBE MaTepMaJlel B COCTaB KOHTPOJIBHEIX U (vm)
AapPXUBHEIX OOpPasLOB T'OTOBOM NPOOYKLMM.

7. (2.3) KoHTpOJbHEE U (MIJIM) apxMBHEHE O0Opaslb XapaKTepu3yoT cepumo
TOTOBOM MNPOAOYKUMUM WMJIM MCXOIHEIX CBPbS M MAaTEPMAaJIOB, SBJANTCH IPUIIOXEHMEM K
OOCbEe Ha CepHuo M MOI'YT OHTHL OLI€HEHBE, B YaCTHOCTHK, B CJlydae NpenbsaBIIE€HUS
IpeTeH3UM K KadeCTBY JIEKApPCTBEHHOT'O IIpenapara, I[IPpOBEPKU COOTBETCTBUSA
TpeOOBaHMAM, YCTAHOBJIEHHBIM IIPM TOCYIOapCTBEHHOM peTrucTpaluu, IIPOBEPKU
MapKMPOBKM UM YIIAKOBKM WMJIM IIPM IIPOBEPKEe YIIOJIHOMOUYEHHEIM @enepaanblM OpIraHoOM
MCIOJIHUTEJILHOM BJIACTM (MHCIEeKLMEeN) .



8. (2.4) HeobxommMO BeCTM BanmMcu njdgd obecrneueHusd IIPOCJIEXMBAEMOCTHU
o0pasLOB. 3amnMcCM IOOJIXHBL OHTbL HOOCTYIIHB YIIOJIHOMOUEHHBIM (QelepalibHEIM opIl'aHaM
MUCIIOJIHUTEJILHOM BJIACTU.

III. ImuTeJlbHOCTh XpaHeHus (3)

9. (3.1) KOHTPOJIbHEHE U apxMBHHE oOOpaslpl KaxXIoM Cepuun TOTOBOM
NPOOyKUMM HeOOXOOMMO XPaHMUTh, IO KpaMHeM Mepe, B TedeHMEe CPpOoKa TOOHOCTU
cepuu ¥ OOHOTO ToOJa IOCJI€ UCTEUYEHMS CPOKa I'OOHOCTM. KOHTPOJIbHBIM obpasel
OOoJpkeH OBITh yNaKOBaH B er0 MNePBMUHYKH YyNakKOoBKy. B ciydae eciu IepBUYHAaA
YyIakKoOBKa fABJIAETCsA OYeHb OOJIbIOM, KOHTPOJIBHEI oOpasel MOXeT OHTb yNaKOoBaH
B YNaKOBKYy, COCTOSANYI M3 TOTO Xe MaTepuasja, 4UTO M [NepBMUHAA ylNakKoBKa, B
KOTOPOM BHITyCKaeTCs JIeKapCTBeHHB npenapaT. COOTBETCTByIME yKasaHUS B
OTHOWEHUM MMIIOPTUPYEMHBIX JIeKapCTBEHHBIX I[IpelnapaToB IOJisd BETEPUHAPHOTO
IPMMEHEHMA KPOMEe MMMYyHOOMOJIOTMUYECKUX JIEKaPCTBEHHHX MPEeNnapaToB NPMBOOATCH
B nyHkTax 5-6 IlpunoxeHusa N 4 x HacTosmmM [lpaBuiam.

10. (3.2) Ob6pasurl MCXOOHOTO CHPbsA (KpoMe pacTBOpPMUTeJel, TIa30B nnm
BOOEl, IIPEIHA3HAUYEHHEIX IIJId TEXHOJIOTMYE CKIUMX ueneﬁ) IO OJIKHBI XPaHUTbCA B
TedyeHMe He MeHee IOByX JIeT IOCJI€ BHIIyCKa JIEKAapPCTBEHHOI'O IIpenapara, ecnn
BoJjlee IOJIMTEJIbHBI NEePpMOI He MNPenOyCMOTPEH COOTBETCTBYOUMUMM HOpMa TUBHBIMIU
IPaBOBEIMM akKTaMu Poccurckor denmepaluyu. YKaAsBaHHBM OIepMOL MOXeT OHTb
COKpalleH, ecCjJMX B cIHeuudukauMy yKasaH DoJjiee KOPOTKMM Nepuon CTabUIILHOCTU
CHIPB A . YnaxkoOBOUHEIE MaTepuraJibl OOJIXHBEI XPAaHUMTBCA B TEUESHUEe CpoKa T'OOHOCTHU

COOTBETCTBYKIErO0 T'OTOBOTO MNPOAYKTA.
IV. KonMuecTBO KOHTPOJILHEIX M APXMBHHX O0Opasuob (4)

11. (4.1) KommueCcTBO KOHTPOJIBHEIX OOpPAaBLOB HOOJIKHO OHTBH IOCTAaTOUHBEIM
OJid INPOBEOEHMA HEe MEeHee YeM IOBYKPAaTHOI'O IIOJIHOT'O aHaJIMTUYEeCKOI'O KOHTPOJIA
cepuM HOpPOOyKUMM B COOTBETCTBMM C TpebOoBaHMUAMHU, YCTAaHOBJIEHHEIMM I[1PU
TOCYHOapCTBEHHOM perucrpauuu. Ilpu HeOoOXOIMMOCTM  IJjidg Kaxnoro BUOa
AHANIUTUUECKOTO KOHTPOJIS IOJIKHB MCIIOJIB30BATHCS HEBCKPHTEE YIAKOBKM. JloObBE
VCKJIOUEHUS U3 BTOT0 TPpeOOBaHMSA HOOJDKHEL OBITH OOOCHOBAHEL M COIJIACOBAHEL C
YIIOJIHOMOUYEHHBEIM @enepaanblM OpIraHOM MCIIOJIHUTEJILHOM BJIACTU.

12. (4.2) Ecay HOPMAaTMBHEIMM IIPABOBHIMM aKTaMM POCCHUMCKOM denepauum
YCTaHOBJIEHE TpeOOBaHMSA B OTHOIEHUM KOJIMUECTBa KOHTPOJIbHEX o0pasLoOB U
APXMBHEIX OOpa3l 0B, Takue Tpe®OoBaHMSA NOJIXHE COOJIOOATLCS.

13. (4.3) KouTpoJbHBEE OO0Opa3z3Lbl OOJDKHHE OBTH [NPEeOCTaBUTEJIHHBEMU s
CepuM MCXOIOHOI'O CHPbSA, MIPOMEXYTOUYHOM MJIM I'OTOBOM NPOOYKLUMM, U3 KOTOpOM
OHM OTOOpPaHH. IJa KOHTPOJIS Haubojiee KPUTUUECKUX DBTalloB npouecca (B
YaCcTHOCTM, Hauajla WM KOHLIa HIpollecca) MOIyT OTOMpaTbCsH IOOIIOJIHUTEJIb HEIE
obpasurl. Ecjam mpouecc YIAKOBKM CeEpMM BeIeTcsa B X0Ie HOBYX n BoJee
OTIEJIbHBEIX OllepalMy IO YyIaKOBKe, TO TIIOCJIe KaXIoM U3 DTUX onepaumn
HeoOxXoOouMMo OTOMpaTh HEe MeHee OIHOT'O apXMBHOTO obpa3ua. Jlobwe VCKJIIOUEHU I
3 BTOT0 TpebOBaHMA  IOJDKHEL OBITH 0OOCHOBAHE! " COTJIaCOBAHHEL C
COOTBETCTBYIMM YIOJHOMOUEHHEM QeImepallbHbEM OPIaHOM MCIOJIHUTEJIBHOM BJIACTHU.

14. (4.4) HeobxomuMmo obecrneuuTb, 4YTOOB B TeueHMe OOHOT'O I'ola nocJe
VICTEedYeHd CpOKa I'OOHOCTU nocnenHeﬁ HpOMSBe,D;eHHOIZ cepur MMeJIMICb B HaJIMuuM
MV ObLIM JIET'KO JOCTYIIHEL BCe HeOGXO,D;MMbIe AHAJINTNUEe CKMe MaTepuaJbl "1
obopyIoBaHMe C LeJiblo I[POBEeIOeHMs BCexX IIPUMBEIEHHBIX B cneunpmraumUm
VICTIEITaHUM .

V. Ycjorusa xpaHeHuUsa (5)

15. (5.1) XpaHeHMe KOHTPOJIbHEIX OOpPa3LOB T OTOBOM NPONYyKUUM U
bapmManeBTHUECKMX CyOCTAHLMM HOOJDKHO OCYWECTBJIATLCS B COOTBETCTBUM C
TpeOOBaAHUAMM HOPMATMBHEIX [IPAaBOBHIX aKTOB Poccuiickolr demepaumu.

16. (5.2) VYcnoBusa XpaHEHMS IOJDKHHL COOTBETCTBOBATH TpeOOBAHUSAM,
YCTAHOBJIEHHEIM IIPM TOCYIAPCTBEHHOM perucTpauuy JIeKapCTBEHHOTO cpezncTBa
(HanpuMep, XpaHEeHMe IPM [NOHMXEHHOM TeMIepaType, eciau TpebyeTcs) .

VI. CorylamenHusa (6)

17. (6.1) Ecmm Jmuo, Ha ¥WMsa KOTOPOTO BHIAHO PETUCTPALMOHHOE



YIOOCTOBEpPEHHUE, He S[ABJISeTCHS ONHOBPEMEHHO NPUIMYECKMM JIMIIOM, OTBETCTBEHHBM
3a BHIIYCK CepuM OponyKUuMM B Poccurickom denepaumyu, o0OS3aHHOCTL IO OTOOPY U
XPaHEHUI0 KOHTPOJIBHEIX M APXMBHBIX OOpasLOB HOOJIKHa OBThb onpenejyieHa B
CoTJlalleHUM MeXIy CTOPOHaMM B COOTBETCTBMM C HOyHkTammu 237-255 HaCTOAWMX
IpaBui. OTO TakXe KacaeTcsa Clydaep, KoI'ma KakKag—-jambo »OesaTeJIbHOCTh IO
IIPOMBBONCTBY MU BHEIIIYCKY cepun IpOonyKUUM IPOBOIUTCS Ha TOM
IPOMBBOINCTBEHHOM IJiollamke, KoTopasd He IPUHAOJIEXUT IIPOUBBOOUTEJIO,
OTBeUanleMy 3a Cepui Npolykumy, obpamamnuyilocsa B PoccumMckom denepauum.
[lopanok oTbopa M XPaHEHMS KOHTPOJIBHEIX M aPXMBHEIX O0OpPasLoB IOJIg KaxIoom
IPOMBBONCTBEHHOM IJIOWAAKM, BOBJIEUEHHOM B [POU3BOACTBO, IJOJXEH OBTH
onpenesieH B corJlalleHUM MEeXIy IIPOUBBOOUTETIAMHA, KOTOPEIM 3TU
IIPOMBBOINCTBEHHEE IIJIoWankKM NpMHAIJIeXaT.

18. (6.2) VYIOJHOMOYEHHOE JIMLIO, KOTOpOe BHIOAeT paspelleHMre Ha BEIITYCK
cepumM JIEKAPCTBEHHOTO IIpernapaTa, IJOJIXHO OOeCHeuuThb OOCTYIHOCTL BCeX
COOTBETCTBYKRIMX KOHTPOJIBHBEIX M apPXMBHEIX OOpPas3L0B B TEUEHUE IpMEeMIIEMOTO
BpeMeHU. lIpy HeOOXOIMMOCTM BCe TpeDOBaHMSA B OTHOWEHMM TaKoI'o oocTymna
YCTaHaBJIMBAalTCS B COIJIAWIEHUMU.

19. (6.3) B cJyyuyae eciauM B IIPOMBBOICTBE TOTOBOM IPpOOyKUIUM
SaﬂeﬁCTBOBaHH HECKOJIBKO INPOM3BOIOCTBEHHEIX I1IJIOMAOOK, IIPMHaOJIeXallMx Pa3HEIM
IPOMBBOOMTEJIAM, HaJiMuMe COIJIAlleHUM MeXIOy YyKa3aHHBMU IPOMBBOOUTEIIAMU
ABJISeTCH KJIOUEBHIM YCJIOBMEM COOJIoIeHMsS TpeOoBaHUM IO OTOOpy U MEeCTY
XPaHeHUS KOHTPOJILHHEX UM apXMBHBX 00pas3loB.

VII. KoHTpoJsibHBEIe OOpasusl. OOmme noJsioxeHmsa (7)

20. (7.1) KoHTpoOJsibHEIE OOpa3zlbl NpenHa3HAUeHH IJisd NPOBEeIeHMS aHalms3a U
OOJDKHEL OBITH JIETKO IOOCTYNHH OJa JlabopaTopuy, UMellel BaJIMIUPOBAaHHEE
MEeTOOMKM I[IPOBEeNeHUsd TaKOT'O aHanmsa. OBbpas3us MICXOOHOT'O CHPbH,
MICIIOJIb3YEeMOT'O B I[POM3BOICTBE JIeKAPCTBEHHBIX I[IpelnapaToB B Poccumckon
denepauum, U obOpasubl TOTOBOM MNPOOYKLUMM IOOJDKHBEL XPaHUTbLCSA Ha TOM
IPOM3BOICTBEHHOM IIJIOWAOKEe, Ha KOTOPOM OCYWECTBJIAETCS NPOM3BOILCTBO I'OTOBBIX
JIeKaAPCTBEHHBIX IIpernapaToB.

21. (7.2) TIlopsanmoxk ofpalleHMs C KOHTPOJIbHEIMM oOOpas3LamMu TOTOBBIX
JIEKAPCTBEHHEIX CpencTB, IPOM3BOIOMMEIX B IOPYI'MX CTpaHaxXx:

a) (7.2.1) B Cllyyae ecJu MeXIy Poccumckomn denepauuen u
COOTBETCTBYWOIMM I'OCYHAapPCTBOM 3aKJIOUEHO COTJIAlleHVE O B3aMMHOM IPM3HAHUN,
KOHTPOJIbHEE OOpaslLbl MOTYT OTOMpPAaTbCHa UM XPaHUTHLCS Ha TOM MNPOMBBOACTBEHHOM
mjomanke, Ha KOTOPOM OCYWeEeCTBJIAeTCsa [NIPOM3BOICTBO. JTO LOOJIXKHO OBITH
obopmiieHO CcorJlameHyeM (B COOTBETCTBMM C IOyHKTaMm 17-19 HacToAWeIro
[IpMIIOXEeHMS) MexOy MMIopTepoM B Poccumickom denmepaumm U IPOM3BOOUTEJIEM,
HaxXOOAWMMCS 3a ee INpenesyiaMu;

0) (7.2.2) B canyuae ecau PoccuMckasa denepauus He uMeeT c
COOTBETCTBYWIMM I'OCYHAPCTBOM COIJIANIEHMs O B3aMMHOM IPMBHAHMM, KOHTPOJIbHBE
ofpasuLel TI'OTOBOMU NIPOOYyKLUNA I OJIXHEL OoTOMPAaTBCA 1Z8 XPaHUTbCHA Ha
IPOM3BONCTBEHHOM IJIOWanke, PaclloJIOXeHHOM B Poccumckoy denmepalum. Orbop
00pas3L0B IOOJPKEH BHIIOJHATHCS B COOTBETCTBUM C COTJIAIEHMEM (corylameHMsAMM)
MexIOy BCeMM 3aMHTEPEeCOBaHHEIMM CTOpPOHaMM. OOpaslLbl pPeKOMEeHIOYyeTCsH XPaHUTb
TaM, I'ge IIPpOBOOMIJICA KOHTPOJIb INPOOYKLUUM IIPUM €€ BBO3€;

B) (7.2.3) KOHTPOJIbHEHE O0Opaslbl MCXOOHOT'O CHPbSA U YIIAaKOBOUYHBIX
MaTepMrajyioB HOOJIXKHEL XPaHMUTLCS TaM, TIe OHM MCIIOJb30BaJIMCh IJIS [IPOM3BOICTBA
TOTOBHX JIEKAPCTBEHHEIX [IpernapaToB.

VIII. ApxmuBHBe oOpa3zsupl. Obume mnoJjoxeHus (8)

22. (8.1) ApxuBHBEE O0O0Opa3z3lbl JOJIKHH HNPEOCTAaBJISATH CEPUI0 TOTOBHIX
JIEKAPCTBEHHHEX I[IpernapaToB B TOM BuIe, B KOTOPOM OHU peanmnsynTCcsa B
Poccurickor demepauuy U MOTYT MCIOJIB30BATLCS OJS KOHTPOJIS C LeJbI
IIoOgTBEPXOEeHMA COOTBETCTBUA TpeGOBaHMHM, YCTaHOBJIEHHBIM IIPU POCyHapCTBeHHOﬁ
perucTpaunm, ¥ MHBEIM TpeOOBaHMAM, YCTAHOBJIEHHHM HOPMATWBHBEMM IIPaBOBEIMU
axTamm Poccumickom Oemepaumm. APXMBHBIE O00paslbl PEKOMEHIYETCS XPaHUTHb Ha
omanke, Ha KOTOPOM HAXOOUTCS YIOJHOMOYEHHOE JIMIIO, BHIABIEE paspeumeHne
Ha BHIIYCK NPOIOYKLNWN.

23. (8.2) B COOTBETCTBUM C NYHKTOM 22 HACTOAWEI'O I[IpMJIOXeHUS B CJlydyae
eCIIM MMeeTCs IeMCTByolee COIJlalleHMe O B3aMMHOM IIPU3HAHUM U KOHTPOJIbHEIE



oBpasubl XpPaHATCS y [POM3BOIOMUTEJIS, HAXONAWEIOoCs 3a IpenejaMmm Poccumckomn

depmepauunm (nomnyHKT "a" nyHkTa 21 HacTosAmero IIpUIIOXeHUA) , OTIHOeJIbHEE
apXMBHEIE OOpasUbl OOJDKHBEL XPAaHUTbCA B Poccumckon denmepaumm.
24. (8.3) ApxmuBHBe OOpas3lpl NOJIDKHEL HaxXOIMUTLCS Ha IIPOM3BONCTBEHHOM

IJIcAalKe, NpMHaLJIeXallell NPOU3BOOUTEN, MMellleMy JIMUEH3MIO Ha IPOU3BOLCTBO
JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB, U OBITb IOOCTYINHEIMM IOJIS YIOJIHOMOUEHHOTI'O (elepalibHOI'O
opraHa MCIOJIHUTEJILHOM BJIACTHU.

25. (8.4) Ecmm B mnocjemoBaTeJIbHOCTM "BBO3 - TIIpPOLEcCC YIIakKOBKU —
KOHTPOJIb — BHIIYCK cepum" ydacTByeT 0Oo0Jiee OOHOT'O NPOMBBOIOUTEJIA B IIpenejax
Poccumickom denmepaumy, TO OTBETCTBEHHOCTbL 3a OTOOP M XpPaHeHUue APXMBHEIX
o0pasLOB HOOJIKHa OBIThH OlIpeleJieHa CoIJlalleHMeM (COoTJIalleHMAMM) MeXxIy BCEeMU
YUYaCTBYOUYMM CTOPOHAMMU.

IX. KOHTPOJIBHBEIE M apPXMBHEE OOpa3Ubl NPOOYKLMM, MUMIOPTUPYEMOM (peasm3yeMoir)
HECKOJIbKMMM OpT'aHM3alMsaMM OINTOBOM TOPTOBJIM JIEKAPCTBEHHEIMM cpencTeamu (9)

26. (9.1) Ecau BTOPMUHYI YIHIaKOBKY JI€KapCTBEHHOTO npernapara He
BCKPHIBAIT, TO HeOOXOOMMO XPaHUTb TOJIBKO MCIIOJIb3YyEMEMN YyI1aKOBOUHBIM
MaTepMralsl, I[OCKOJIBKY PUCK IepPelNyTHBaHUA NPOOYKLUM He3HauUTEeJIeH UIn
OTCYyTCTBYyET.

27. (9.2) Ecay BTOPMUHYI YIakKOBKY BCKPEBAT, HANPUMEp, IJg 3aMEeHEI
KapTOHHOM MNadukKM MM MHCTPYKLMM IO IPMMEHEHMUIO, TO HeOOXOIOMMO OTOMpaTb ONOUH
ApPXMBHEIM oOOpasel OJd KaxOoM oIoepaummM IHIpolecca YyNaKOBKM, Tak Kak
CyWLIECTBYET PMCK IEepenyTHBaHMA NPOOYyKLMM B Npolecce yNakKOBKM. JoJDkeH OBITh
IpenyCMOTPEeH MHNOPSOOK, I[O3BOJAKLMM OBICTPO ONPEenesInThb BMHOBHOT'O B
IIepenyTEBaHUNK (mpom3BOONTEID VZnpeZi opraHms3aumsa OIITOBOM TOPTOBJIN
JIeKapCTBEHHBEIMM CPencTBaMu), TakK KakK OT 3TOTO 3aBUCUT OOBEM OT3EIBaEeMOM
NPOOyKLUM .

X. KOHTPOJIBHEIE ¥ aApPXMBHHE 0OpasLBE B CJydyae JMKBMOAUMM npomssommuresis (10)

28. (10.1) TIHocye JIMKBMUIAUMM [NIPOMBBOOUTENA U npekpameHus (B
pesyjibTarTe aHHYJIMPOBAHNMA JZRpeZs NCTedueHnd CpoKa ,D;QI;ICTBI/IH) JIMLEH3MIM Ha
IIPOM3BOICTBO JIEKAPCTBEHHLIX CPEenNCTB B IpoIaxe MOXeT OCTaTbCs BoJibioe
KOJIMUECTBO CEpMM NPOM3BEIOESHHBIX DBTUM IPOM3BOOMUTEJIEM JIeKapCTBEHHBIX
IpenapaToB C HEMCTEKUMM CPOKOM I'OOHOCTM. g OCTamlmMxXCsa Ha  PHHKE cepun
NPOMU3BOIOUTEJIL IOOJDKEH 3BakKJIYMTh LOOTOBOPEL IO IHepelade KOHTPOJIbHEIX U
apXMUBHEIX 00OpasLOoB (a TakXe COOTBETCTBYyUENM IOKYyMeHTalUuM, KacamomeMmcs
HacTosammx I[lpaBMJl) Ha XPpaHeHMe B IIpelHa3HadeHHOe IJig STOT0 MeCcTo.
[IpoMB3BOOMUTEJIL IOOJDKEH IPEeOCTaBUTL B  YIOJHOMOUEHHHM (QenepaJlibHbI opraH
VICIIOJIHMTEJIbHOM BJIACTM IOOKa3aTeJIbCTBO TOI'O, UYTO IIPMHATE HOCTaTOUHHE MEPEL
IO XpaHeHMI, a obpaslbl, eCcJM HeOOXOOMMO, MOIYT OHTb JI€TKOIOCTYIIHE onsa
NIPOBENEHMs OLEeHKM M aHaJluz3a.

29. (10.2) Ecau ODpomM3BOOMUTEJIE HE MOXET IPEINPUHATL yKasaHHbEe Mepsl,
TO BHIIOJIHEHME HEeOOXOIOMMEIX HOEeMCTBUM MOXeT OBTb nepenaHo IpyTroMy
IIPOMBBOOUTEJIO . Jnuo, Ha nMs KOTOpPOTO BBIOAHO perMCTPaLMOHHOE
YyOOCTOBEPEHMEe, HECET OTBEeTCTBEHHOCTb 3a Takyl Iepemady OyHKUUM n 3a
npencraBJieHMEe BCeM HeOoOXOOMMOM MHOOpMaALMUM YIOJIHOMOYEHHOMY benepanbHOMY
Ooprany MUCIIOJIHUTEJILHOM BJIaCTU. HI/ILI,O, Ha VIMA KOTOPOI'O BBIOAHO
PETMCTPALMOHHOE YIOOCTOBEPEHMEe, HOOJIKHO COIJlacoBaTh C YIIOJIHOMOUYEHHEIM
benmepasibHEIM OPI'aHOM MCIIOJHUTEJILHOM BJIACTM INOCTATOUYHOCTL Mep IO XPaHEeHUO
KOHTPOJIbLHEX M AapPXMBHBIX OOpPasloB.

30. (10.3) D9O1tu TpebOBaHMSA PaCIPOCTPAHSNTCS TakXe Ha cIryyan
JIMKBMIOALUMM [IPOM3BONCTBA, HAXOIAWEIrOoCd 3a npenenaMu Poccumckom denmepaluu.
B sTOM cCilydyae MMIOPTEP HECET OTBETCTBEHHOCTH 3a oObOecrnedeHue TOTo, uTo
yKaz3aHHBIE IOTOBOPH XPaHEeHMUS 3BaKJIOUeHBl M COIJlaCOBaHME C YIIOJIHOMOUYEHHEIM
benepalslbHEIM OPTAaHOM MCIIOJIHMTEJIbLHOM BJIACTM NPOBEIEHO.



