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BANT'YYJLIATBIH HOP

VYrac: 3

dakc:

A. EPOHXHIT MD133.13.1

XAHaIT WaaraaT 3x3/c3H: 20___oH cap e/lep, ___Lar __ MHH;

e e e i
X#AHAIT WAJTAJITBIH TOPE

o0 CAIXHBI YILIABIPJISJINITH
IPYY.J AXYITH HOXIIOJI, XAJIIBAP
XAMI'AAJIJIBIH J3TJIDOMUIT
HIAJTAX XSAHAJTBIH XYY/JIAC

Tenesnereer
Tenesnereer 6yc

XsTHAJIT MAJArajJTan XaMparacan a axyn HIDK 6aliryysuiar

Hap
mepuiin

A el
Vacoin 6ypmeanuiin espuuniunessnuii No

Pezucmpuiin No

SRR A R L T
XAHAITbIH 00bEKT

Anban mywaan Ogo¢, Hap

Ymac, u-maiin

Xase, batipuwun

XsnaaT manranran Gaisucan an0an Tymaaan

Anban mywaan Osoe, H3p

Ymac, u-masiin

Vil paoauits Topost, XySHH 4anan

oo calixHbl 6ymas2daxyyHull

AXyUH XuMulH 6ym3s203xyyHull
L{aacaH 6ym3asedaxyyHull /apuyH y3spuliH
yaac, cangemxa/

OMHOX XSTHAIT WAICAITBIH M)

Xananm waneanmao xampazocan
CcyynuiiH xyeayaa

OmHex waneanmaap asy baiican apea
XIMHCII, 2ytiyameInuiiH batioan




Waapanara xaHracaH
acyynTblH TOO:

LWaapanara xaHraarym
HWWT OHOO:

3acruiH raspbiH 311
[yrasp Torroon

Opyyn axynH Tyxan
XyynuinH 7 gyraap

3ynnuiH 7.1, Moo canxHbl
OyTo3arAaXYYH-
YinaBapnanuitH 30X1cTon

napan (GMP)-biH apra
3yVWH 3aaBap MNS
1SO 22716:2008

10

1"

12

13

Xyynb caxvH MepaenTUiH
XyBb!

3pcaan yycax
maragnanbiH XyBb:

wanrantbir  30XWOH

Dotoon  xaHanT
Gairyynax >ypam 6artnyynaH Mepaex
axwnnagar

| maragnan

[JloTooa XsHaNT wWwanrantaap WN3pcaH
3epuun AyTaranbir apunraxag YMrnacaH

punra Ganryynamx Hb
apx  Oyxui  Ganiryynnaraac — XsHax
6artanraaxyyncaH 3ypar TecnuiH paryy
GapuracaH, 30puynanTbiH, 3pyyn axywH
Hexuen waapanara xaHracaH

10

[00 caiixHbl BYT33r4dXYYHA OPOX TYYXWiA
34 MaTepuansir xagranax aryynaxram

[oo caiixHbl OyT33rgaxyyH YWIABIPNAX,
caBnax Tycaaa epeeTan

Foo caixHbl ©63M13H  GYTI3rAdXYYHUAT
xagranax epee, aryynaxran

ByTa3raaxyyHuii YaHap, aoynryi 6angana
[JOTOOAbIH XAHaNT TaBux nabopaTopuitH
epeeTan

YAngBapnanuinH yvn axwunnaraaHg
X3P3rnax TOHOI TEXeepemxX, Cae Cyynrbir
yraax, apuyTrax epeetaon

YAnaBopnanuiH - mpouecc  TYYXUA a4
XyN@3H @By  Xagranaxaac  9UCMIH
BYTOarA3XYYH XYPTAN HAr YUrviAH ypcran
aamxnaraTan Gavixaap 30XWOH
Gawryynargcad

AXunuaan 30puyricad ampanTbliH epeeTai

AXUNYML yCaH OpOX LWYPLUYYPTOW, 3pyyn
axyviH Wwaapanara xaHracaH

AXnbIH XyBUAC yraax yraanrbiH
rasapTan, 9pyyn axyiH waapanara
XaHracaH

lap yraax, 6ue 3acax rasap
XYP3ILIITIN, pYYN axyiH
Waapanara xaHracaH

14

Opyyn axyitH Tyxan
XyynuinH 5 gyraap
3ynnuiiH 5.4, Moo caixHbl

[ .

BapunrblH AoTOOA 3acan Hb oo CanXHbl
GyTa3raaxyyH YWnaBapsax, Xagranaxag
TOXMPOMXKTOMW, 3pYYNn axyiH Lwaapanara
XaHracaH




OYTIArAAXYYH -

YnnasapnanuitH 30X1cTomn

nanan (GMP)-biH apra

TBapwnrt:m XaHa, Llan, Taa3 Hb Yyraax
usBapnaxan  xsnbap,  Tarw  renrep

15 ayiiH 3aasap MNS 1SO rajapryyTtail, 9pyyn axyiH waapanara 5
29716:2008 -biH 4.5.1 XaHracaH, 9BOpPa3N rapcaH Toxuonzona
3acsapnaxap xsnb6ap
Yinaeapnon sByynaar epeeHun  LOHX
28 HO3rOaXryiirasp GapuracaH 6a  OHromx 5
Opyyn axynH Tyxan Toxuongong 6oxupaon opyynaxryin 6aix
XyynuinH 7 pyraap LWYYNTYYPTaN
3YANWiAH 7.1, TOO CaiXHbl |AraapxyynanTbiH  CUCTEM Hb  TyXailH
0 L 5YT33FFI?XYYH' _|ynnasap, YANYUNT33HUA  TeXHONOruT 10
YnaBapnanuitH 30XUCTO |yt caH, aypar TeCnWitH paryy
pagan (GMP)-biH apra | cyypunaracaH
- I;%‘Z;??Z?;o OB T?g Araap»(yynambm TOHOT  TEXEOPOMXMNIAT 5
4.8, YARAESTBrIH XyBaapuviH aaryy axunnyynaar
- GapunrbiH Araapx(yxnambm cucTemA yanar, 5
canxuBd araapyynanTbiH 3aceap YWn4unraa TorrMosn Xuiaar
20 | CMCTEMA TaBVX epeHXuil AxrnbliH - GalipHbl  XapbLaHryn  4uirmar, 10
waapanara MNS CTaHAapTbiH Waapanara xaHracaH
5078:2001 AXnbIH 6anpHbl araapblH ypcranblH
21 XypA CTaHAapTbIH Waapanara 10
XaHracaH
Spyyn axyiH Tyxan AXIbIH 6anpHbI re?anTyynrwﬁH
22 XyynuiiH 7 ayraap XAMXK33 3pYYNn axyvH ctaHaapT 10
3yinuiiH 7.1, Too carixHpl | XOMKI3T XaHraca
- OyTa3raA3XYYH- apnuitH ranbanT, oAnT, cyyasp 5
YAnNQaBapnanvitH 30X1CTON | YyCaaryit, LLOHX0O0 TOrTMOI LiaB3apiaaar
napan (GMP)-biH apra
3yVH 3aasap MNS
ISO 22716:2008-biH 4.7.1,
- ‘:37‘):‘3“%?;';311%::' FOPanTyynruiir  YHaX  Xarapaxryiraap g
' |Barpnyynx, cyypunyyncaH
X3MXMX aprag Tasurgax
epeHxui waapanara MNS
4996:2000
25 TeenepceH Ga TeBnepceH 6yc Yyc 5
XaHramXuiiH cuctemg xon6oracoH
©epuitH  9X  YYCB3pTaiA  TOXWoNAona
- xyarunH G6apunra Gairyynamx xon6orgox 5
GapunrelH  HOpPM  AYPMWAH  LWaapanara
XaHracaH
3x YYCBIpUWH apyyn axynH
27 xamraananTtblH Oycap Goxupayynard 9x 5
yycBapryn
YAnaBapnana Xaparnax ycbir 3eenpyynax,
28 YaHapbIr camxpyynax TOHOT 5
TEXEOPOMXKTIN
. . YHAHbI 60MOH roo CanxHbl BYT33rA3XYYHUNA
29 Spyyn axyiH TyXau  |yiinnespnang xaparnax yc He CTaHAapThIH 10
XyynuidH 4 nyrasp Waapga/ara xaHracaH
3yvnuiiH 4.1.1, YHAHbI yC.
30 | QPYYN axyiH waapanara, TeBnepceH  Goxup  YyCHbI wyramg 5
yaHap, aloynryv 6ananbid xon6oracoH
yHanras MNS 0900:2018 LaBapnax 6Gawryynamxran Toxuongona
31 U3BapnacaH 6Goxup yc Hb CTaHOapTblH 5

waapgnara XxaHracaH




32

33

Boxvp YyCHbl LOOHOITOI  TOXWONAoNA
LIOOHOMMIAr "YC alumrniary WproH, ax axyw
HoPK, Oairyynnara Hb axyiH Goxup yc
3aiinyynax uarea yc Tycraapnardaap
TOXMXKYYNax xypam"-biH Aaryy XUAcaH

Boxup Yc 3eeBeprex rapaar Xonborgox
M3praXviH Gairyynnarartan XuicaH

Boxup YycHbl Wyram xamraanantrau
YANOBOPNANUAH  X3CaIT N 3agram

Foo calxHbl TYyyXwi 24, matepuan Hb
3pyyn axyi, cTaHaapTbiH - Wwaapanara

35 xaHracaH 60MoXbIr HOTMOX 9pX 6yxun 10
6awryynnaraac ONrocoH rapunnrag,
LUVHXWUNTI3HUA BUYNITan
YAnaBapnacaH 6yTaarasxyyH Hb YaHap,
3pyyn axyWH waapanara  XaHracad
36 6onoxbir HOTNOX apXx Byxui 10
Gauryynnaraac OnNrocoH ropyunras,
LUMHKUNITOIHUIA BUYMITal
Spyyn ?xywH Tyxan lUnHa 6yTaarmaxyyH, Goauc, 6Ganaman,
. ’;%’;t‘;:%ﬁyrg%p matepuan, TEeXHWK, TEXHOMOTU Hb XYHWi 5
v > OB lapyyn MaHA, 6Gauranb opuuHO  ceper
YinaBapnanvitH 30XucTon o
Heneerymn
nagan (GMP)-biH apra
3YWH 3aaBap MNS |BanoH 6GoncoH 6Gapaa GyTaargaxyyHui
38 1SO 22716:2008 Xasar WOLWroHa YinaBIpnacdH  GOMoH 5
xaaranax xyrawaar Tofopxon 6u4caH
BanaH 6oncoH Gapaa OGyTa3radxyyHUi
39 Xasr WOWroHA Havprarbir  ToAOpXon 5
GUYCIH
BanaH 6GoncoH Gapaa 6yTa3raaxyyHun
40 Xasir  WOWrOHA  X3parnax  3aasap, 5
aHxaapyynrbir Togopxovi 6UHcaH
00 canxHbl BYTI3raaxyyHuin casanraaHbl
41 maTtepuan Hb uaHap, awynryi 6ananbiH 5
Waappgara xaHracaH
Spyyn axyWH Tyxawn
XYYNUiH 8 ayraap
i 8.5, Tyyxun 24, martepuanbir TOPerHkyynaH
42 |YANOBIPNANWUiH 30XUCTOM pen Luaap’marbm naryy xaarangar ' 5
pagan (GMP)-biH  apra
3YyWH 3aasap MNS
ISO 22716:2008-bIH 6.6.2
Opyyn axymnH Tyxan
XYYnuinH 8 ayraap
3YNNUIH 8.5,|[ 00 caiixHbl TyyXxuit 3a, maTtepuan, 6apaa,
43 |YiANABIpnanuitH 30XMCTOM |BYT33rAIXYYHUIAT 30pUynanTbiH TI3BPUAH 5
papan (GMP)-blH  apra|Xaparcanaap T33BIPNAXK TYradasr
3yMH 3aaBap MNS
ISO 22716:2008
OepeB.YNnaBapnanuinH TOHOr TEX00PeMXUA TaBUX Laapanara 25




44

45

46

47

48

Opyyn axyiH Tyxaw
XYYnuiH 7 gyraap
3yvnuiH 7.4,

YiAnaBapnanuiiH 30X1cTon

napan (GMP)-biH apra
3yMH 3aaBap MNS
ISO 22716:2008
craHaapTbiH 5.1-5.9

Yingeapneng — awwvrnax — Oyn  TOHor
TEXO8POMXK Li3B3pNaxaj xsn6ap,
xanaBapryixyynax —6oauct  TaCcBapTIW
maTepuanaap XMACoH

ToHOr TEXEEPeMX Hb BYTI3rA3XYYHUNA
YaHapT Heneenexryi martepuanaap
XVUArAC3H

Tyyxuit aa, 6yTaaraaxyyH xagranax Gaip
Hb araap HOBYMX, TOOC LIOPOO, “WMr
HaBTpaxryv baixaap xamraanaracaH

ToOHOr TOXOBPEMXKUIH TEXHUKWIAH 3acBap
YANUMNraar  TOrTMOM XWX,  BypTran
xeTenger

Yingsspnang awurnax Oy XaMXuX
X3parcnuir 6aranraaxyyncaH

TaB. 00 CanxHbI TYYXuit 34, 6YT33rA3XYYHUI YaHap, aloynryn
6anpang TaBMX A0TOOAbIH XAHANT

45

49

50

51

52

53

54

Opyyn axynH Tyxamn
XyynuiH 8 gyraap
3yinuiiH 8.1, 8.6,

Tyyxuin a4, OyTaargaxyyHuin  YaHap,
aoynryi 6angang  AOTOOAbIH - XsHANT
Tasmx nabopaTopuTon

10

Nabopatopu Hb luaapanarartail  TOHOr
TOXOOPOMX, Tarax Lyyras,
araap)yynantblH TeXeepemxeep
TOHOFMOrACOH

10

NabopaTopug  MIproxnmiH  60110BCOH
XYYUH axuvnnapar

10

Tyyxuit aa maTepuarn, cas 6arnaa 6oogon
XYfa3H aBax, XyBaapunax, 3apuyynax,

YﬁnnaapnanmﬁH 30XMCTOF| YVIJ‘IQBSpJ’ISJ‘lA opyynax, caBnax, [Asax

napan (GMP)-biH apra
3y1H 3aaBap MNS
ISO 22716:2008-bIH 9

aBax, xasarmax, TOHOr  TeXeepemx
3acsapnax, yraax apuyTtrax 3apar 6yxui n
VIR axunnaraar TycracaH YinasapnanuiitH
£40T00p XypamTan

YInaBapnanuinH yvn axwnnaraaHsl
Jamxnara 6ypa XsaHanT TaebX, Oyprran
xeTenaer

Tyyxuit ag, OyTIaradXyyHWIAr aryynaxag
Xxagranaxgaa Tyc OypA Hb Xasr, LIOWro
Banpnyymx, TemnepaTtypblH  OPUMbIT
XaHryymx, 6ypTran xetenger

" 3ypraa. AxunuabiH apuyH L3B3p, 3pyyn axyh

55

56

57

58

Opyyn axy’H Tyxan
XYYNUiH
13.1.7, 13.1.8,
3pyyn M3HAUAH canabliH
2017 oHbl A/145 TooT
Tywaan

AXUNYAbIH 3pYYN M3HAUH
ypbAYMnaH C3prunnax yanar
LMHXWUNIIdHA Xung, 2 yaaa
xamparpaar

AXnUNYabIH 9pYYyn MIHAUAH A3BTIP
Hb Tylaang 3aacaH
Wwaapanarbir xaHracaH

Axunnnarcag Hb Xxeaenvep

XamraannblH XyBLcaap /xanag, uamu,
ryTan, ycuir GypaH xanxnaxynu, TONrovHbI
emcren, ©633nuin, amHbl xaant  r.m/
XaHrargcaH, OypaH Xaparnax X3BLUC3H

YiunasapuiH  GaiipaHa ragHbl  XYH
opyynaxgaa xamraanax XyBsuac /xanar,
ynaed, manrain/ emcyyngar




[lonoo. XOpTOH WaBxXTan TIMUIX Yin axunnaraa 0 10 4|

HyasHa xapargax XopToH WaBbX, Mapary
59 Opyyn axyiH TyXxal  |GonoH TaAraspuiH yngergen Ganxryn,| O 5
XyynuiH 7.4, TOFTMON XSIHANT XUiAaar
YnaBapnanuiiH 30X1cTow
nanan (GMP)-biH apra | XOPTOH LaBbX, M3pIriassc

60 | 3yiH 3aasap MNS ISO ypPbAUMNaH CoPruinnax, 3 0 5
22716:2008 XanasapryyuTrarimir MapraxsimiH
Gainryynnaraap Xuinragar
Haiim. Xor xasiraan - 0 20
- Xor xasrafbiH Tyxaw XoruiH caB XOr Xasrfsibir aHrunax, aunx,| 5
XyynuiH 15.1.1 uyrnyynax TeXHonorna HUALCIH
62 Xor xasarasnbiH Tyxan XOruiH cas Hb rang T3CBapTan 0 5
XyynuiH 15.1.2 martepvanaap XMirgcoH
Xor xasrgan uyrnyynax, T33B3pnax 3px
- Xor xasranblH Tyxan BYXMI1 UPraH, aX axynH HaNK, 0 5
xyynuinH 10.2.3 Ganryynnaratai Xor T33BpUiiH
YANYUMrasHui rapaa banryyncau
WpraH, ax axyiH Honk, Ganryynnara Hb
©6pUIH  eMY, 333MLLIUM, alwurnanrtag
- Opyyn axyiH Tyxan Gaitraa rasap 6GonoH opuHbl 50 MeTp 0 5
XyynuiH 4.4.3 XYPTONX raspblH XOr Xasaranbir U3B3pnax,

3avnyynax, HOrooH  GanryynamxuiiH
apuunraar xwigar
_ HWAT :

>=50% Ux apcdanmall
[30%-49%)] LyHA apcdanmali
<=29% Baea apcdanmali




B. XSTHAJIT HIAJITAJITAAP ABCAH APT'A X9M2K33, BUEJIDJIT

Tyxaun aolc axyun HI20IC
" aeax apzq XOMICID

6auzyymaea0 asax apea.
Moo y3yyadm.

Onoo o Ynoneon

a/ Akm
Yiin ascunnazaaz 6yp 302coocon
*Typ 302c00coH
*Copzaacon
[ H{exen menbep mozmoocou
[Llundcur2adnuit 0234 A6Can
*Vemeacan
*Xvpaacan
0/ Anban waaponaza /30610mouc
*3aanmein moo
6/ [yznanm
Yiin axcunnazaarol
*Adicrvin baiipiot
*bym29202xyynuti
2/Yncwin opnozo 6onzocon 30 3yinc
/mozpo2, w, n, Ka.../
o/Hexon monbop

e/Topzyyns, wiuiimz36p
*Anéan mywaanmand moo/monzon
oyn
*Hp2ond moo/sonzon oyn

«Baiizvyniaead moo/moneon oyn

BATAJITAAXKYYJIAJIT i R Todae

Xyna3H 306weepcon: Adlc axytin
VYacoin batiyaazyuiin anban mywaan Hazoke, atizyyanazeli opx Oyxui anban
mywaanmau

{ osu2, H3P! / ogoz, Hap/ ! 0802, Hap/

[ 2apbih yeaz. masmadael / 2apein ycae. mamoel cupsii yeaz, mameal

Tainn6ap:

I. CYHUDTIAJANH IMAJITAJITAAP ABCAH APTA X9M2K33, BUEJIJIT

XAHAAT WaNTalT 3X3JIC3H: 20__OH __cap ___ e/iep, __uar _ MHH; [Ayyccan: 20__oH __cap __eJAep, _lar _ MHH;
Onoo ] Yioneons e Tyxaiin asic axyin na2aic, baveyymazad asax apaa. S - Buensnm
BFATAJITAAXYYJIAJIT 5 e i

XyA133H 368W66pCcOH: Axc axylin

Yacwin 6aiiyaazyutin an6aH mywaan Hazc, 6alizyyanazbiH Ipx 6yxull
an6aH mywaaamax

/ 0goe. Hap/ ! 080¢. Hap! / 0802, Hap!

/ eaputit yese, mamdaz! / 2apbtn yeaz, mamdae! 2apuin yeaz, mameal




