XAHanTbIH 6anryynnara:
Wanryynar4y 3aTrasguiH Hap:
O6BbEKTbIH HIP:

PeructpuitH pyraap:

Waapanara xaHracaH
acyynTbIH TOO:

LWaapgnara xaHraaryw
HUWT OHOO:

Ne3.27 FOO CAUXHbI YUNAB3PNANUNH
3PYYN AXYWNH HexXLen, XAnaBAP
XAMMAANMbIH O3rN3MUNAT WWANTAX
XAHANTbIH XYYOAC

XsHanNT wanrant XMNCaH OrHOoo: ...

Xyynb caxviH
MepaenTUiiH XyBb:

3pcaan yycax
maragnarnblH XyBb:

do

Opcoan yycax maragnarn:

XAHANT WWANTANTbBIH ACYYNTYYA, YHANI33

BatnarpcaH
OHOO
Xyyrb TOFTOOMX, OYP3M, © S < | AscaH Myvuatran-
Ne | xypam, cTaHOapPTbIH HAp, Acyyntyyn, o § g > OHOO WIAH
3ymnn, 3aant SR g wanranT
AR
3> |3 X
1 2 3 4 5
Har. JoTtooa xaHanT 0 6
Jotoogq xsHanT  wanrantbir
1 30XW1OH Banryynax xypam| O 3
GaTtnyynaH mepaex axunnagar
3acrmiiH raspbiH 311 gyrasp
Torroon Hdotoong xsHanT wanrantaap
5 UN3PC3H  3epuMn  pyTaranelr o 3
apunraxag YUIMAC3H apra
X3MKI3r aBY X3P3INKyYIaar.
Xoép. Bapunra 6anryynamxuiH apyyn axy1H waapanara 0 178
Opyyn axyiH Tyxan XyynuinH
7 pyraap 3yiwnuiH 7.1, T'00|YingsapnanuitH Gapunra
CanXxHbl OYTaarAdXYYH- | Gaiiryynamx Hb  9px  Gyxuid
YnnaeapnanuiiH 30XWCTON| Gaiiryynnaraac XSAHAXK
3 |nagan (GMP)-biH apra syiH GaTanraaxyyncaH 3ypar TeCIMiH 0 3
3aaBap MNS  I1SO|pgaryy 6apuracan, spyyn axyiiH
22716:2008 HexLlen Luaapanara xaHracaH

Xyyoac 1




10

11

12

13

00 canxHbl 6YTI3raaXyyHL OpOX
TYYXU 34 MaTepuanbIr xagranax
aryynaxram

Moo CalnXxHbl
YUNAB3pnax,
epeeTai

OyTa3rgaxyyH
caBnax Tycgaa

03n3H
xagranax

oo CcavixHbl
Oy Ta3rgaxXyyHMmnr
epee, aryynaxrtan

ByTaaraaxyyHun yaHap, atoynrym
Ganpang  AOTOOAbIH  XAHaANT
TaBux nabopaTtopuiiH epeeTan

YngBapnanuiiH yun
axunnaraaHg Xa3parnax TOHOr
TOXEBpPeMXK, CaB Cyynra yraax,
apuyTrax epeeTan

YWnaBapnanuiiH Npouecc Tyyxun
54 XYN33H aBy xagranaxaac
SUCUIH BYTI3rA3XYYH XYPTAN Har
YUMMRH  ypcran gdamknarartan
Hawnxaap 30xvoH bavryynaracaH

Axunygag 3opuyrncaH ampanTbiH
epeeTai

Axunung ycaHa

WYPLIYYPTIK,  3pyyn
lWaapanara XxaHracaH

0opox
axyviH

AXIbIH XyBLUAC yraax yraanrbiH
rasapran, apyyn axyviH
Waapgnara

XaHracaH

ap yraax, 6ue 3acax rasap
XYPanu3aTau, apyyn axymH
Laapanara xaHracaH

14

Opyyn axyiH Tyxan XyynuinH
5 pyraap 3ynnunH 5.4, oo
CalxHbl ~ OyTaargaxyyH -
YnasapnanunH 30XMCTOM
napan (GMP)-biH apra 3yWH
3aaBap MNS ISO
22716:2008 -biH 4.5.1

BapunrsliH goToon 3acan Hb roo

calxHbl OyTa3rgaxyyH
YUnNaBapnax, xagranaxapg
TOXUPOMXKTOW,  3pyyn  axyuH

waapanara XxaHracaH

Xyyoac 2




EapI/IHFbIH XaHa, warn, Taa3 Hb

yraaxk  L2Bapnaxag — xanbap,
15 apyyn axywH Wwaapanara 5
XaHraca, 9BOpan rapcaH
Toxmongong 3acsapnaxag
xan6ap
Ynngeapnan ssyyngar epeeHuin
LIOHX H33rgaxrynrasp 6apurgcaH
16 6a OHromnx ToXxuorngong 5
boxvpgon  opyynaxryi  Banx
LWYYNTYYPT3N
AraapXyynanTtblH CUCTEM  Hb
17 3 3 5 TyXanH YWNAB3p, YWMYUAra3HUN 10
Opyyn axywH Tyxan XYyNUAH|TexHOMOrUT — HUALC3H,  3ypar
7 pyraap 3ywnuiiH 7.1, T'00|tecnuitn paryy cyypunaracaH
CanxHbl OyTa3raaxyyH-
YnnaeapnanuiiH 30XUCTON AraapxkyynanTbiH TOHOT
1g (AaAan (GMP)-biH apra 3yitH TOX6OPOMXUITr XyBaapuinH aaryy 5
3aaBap MNS ISO axvnnyynaar
22716:2008-blH 4.5.2, 4.8,
YANAB3IPNanMiAH 6apnirbiH | AraapsxyynanTbiH cuctema
Canxvey araapxyynantbiH  |yangar,
19 eucremp TaBux eperxuii 3acBap  yAnNuMnraa  TOrTMONM 5
waapanara MNS 5078:2001 | yyiinar
AxnbiH  GalipHbl  XapbLaHryn
20 YNMANAT, CTaHAapTbiH 10
LaapAnara xaHracaH
AXIbIH GanpHbl araapblH
21 ypcranbiH 10
XypA CTaHOapTbIH LWaapanara
XaHracaH
Opyyn axyrH Tyxan XyynuiH
! Ayraap 3yunmiH 7.1, Too AXnbIH 6aipHbI FAP3ANTYYNMIAH
22 C%MXHH ,GYTSSmSXWH: XAMXK33 3pyyn axyvH ctaHgapT 10
YWANABAIpnanuiH ~ 30XUCTOM y Aap
nanan (GMP)-biH apra 3yitH X3MK33r XaHracaH
3aaBap MNS ISO
22716:2008-biH 4.7.1, 4.7.2,
AXKMbIH GaitpHbl | OPIUAH ranGanT, onnT, cyyAsp
23 FAPANTYYAMMIH HOpM, YYCa9aryu, LLOHX00 TOrTMON 5
X3MXUX aprag  Tasurgax|USBIpNdasr
epeHxun waapanara MNS .
4996:2000 MapanTyynruur YHaX
24 Xarapaxrynrasp Ganpnyynx, 5
cyypunyyncaH

Xyyoac 3




25

26

27

28

29

30

31

32

33

34

Opyyn axyriH Tyxan XyynuiH
4 pgyresp 3ynnuniH 4.1.1,
YHOHbl yc  Xyp3anaH Gyn
OpYMH.  Opyyn  M3IHOWAr
xamraanax. Aroynryn
Ganpan. YHOHbI yc. Opyyn
axyvH Waapgnara, 4aHap,
aroynryin GanmgnbiH  YHAMras
MNS 0900:2018

TeBnepceH 6a TeBnepceH byc yc
XaHram>xXuiH cuctema
Xxono6oracoH

©epunH ax YYCBapTan
Toxuongona XxyarviH Gapunra
Ganryynamx xonboraox
GapunreiH HOpM AYPMUIAH
Laapasiara xaHracaH

OX YyCBIpWUWAH 3pyyn  axyuH
XamraananTblH 6ycag
Goxmpayynard ax yycBaprym

Ynngsapnanag
306Mpyynax,
camkpyynax
TOXOOPOMXKTIN

X3parnax  ycbir
YaHapbIr
TOHOTr

YHAHbI 6ONOH YNAB3pPUIAH YC Hb
cTaHaapTbIH Wwaapgnara
XaHracaH

TeBnepceH GOXMp YCHbI LWyrama
XONOOrAcoH

LiaBapnax Banryynamxran
TOXVMONZONA L3B3PNAc3H Goxup
yC Hb CTaHgapTbiH LWaapgnara
XaHracaH.

Boxup YCHBbl LlOOHOITON
ToXuongona  uyooHormir  "Yc
alwmrnary UpraH, axk axym Hank,
Gawnryynnara Hb axyH 6oxup yc
3aunnyynax Laras yc
Tycraapnardaap TOXWXyynax
Xypam"-bIH Aaryy X1nCcaH.

Boxup yc 3eeBepnex rapaar
xonboraox MOPraXITNAH
Ganryynnaratam XMACc3aH

Boxup YCHBbI wyram
XamMraanantrtan yungsapnanuimH
X3CarT un 3agran Gavipnaaryin,
OuTYY 3pranTTan

l'ypaB. 00 caixHbl YUNABIPUIMH TYYXUN 34, OyTI3arasaxyyHa
TaBUX XAHaNT

55
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35

36

37

38

39

40

41

Opyyn axyriH Tyxan XyynuiH
8 pyraap symnunH 8.1, 8.6,
YnaBapnanumnH 30XMCTOM
papan (GMP)-biH apra 3yWH
3aaBap MNS ISO
22716:2008

00  caKxHbl TYYXun  ag,
OyTa3argdxyyH Hb 3pyyn axym,
cTaHgapTbIH Wwaapgnara
XaHracaH

10

WnHs  6yTtaarasxyyH, Goaguc,
6angman, maTtepuan, TexHUK,
TEXHOMOMM Hb  XYHUR  3pyyn
M3HAO, Oanranb oOpuuHO Cceper

Heneerymn

oo calxHbl Oapaa,
OyTa3rgdxyyH Hb 3pyyn axymH
Waapanara xadHracaH ©6o0noxbir
HOTIOX apx Oyxui
Gawnryynnaraac ONrOCOH
rapymnras, LUMHXWIT33HWIA
ouumnrTan

10

BanaH B6oncoH Gapaa
OYTIaraA3XYYHUIA Xasr LUOLUMOHA
ynnaBapnacaH 6onoH xagranax
Xyrauaar Togopxoun 6uycaH

BansH ©6oncoH Gapaa
OyT33rgdXyyHMM Xasar LWOLIroHA
HampnarbIr TO4OPXon BUYCaH

BanaH 6oncoH Gapaa
OYTI3rA3XYYHUA Xasir LUOLLrOHA
X3p3rnax 3aaBap, aHxaapyynrbir
TOAOPXOW BMYCIH

00 calxHbl OyTa3rgaxyyHui
caBarnraaHbi MaTepwuan Hb
YaHap, aroynrym oangnbiH
Laapgara xaHracaH

42

Opyyn axyriH Tyxan XyynuinH
8 npyraap 3yunuiH @ 8.5,
YnnaeapnanuiiH 30XUCTON
papan (GMP)-biH apra 3yWH
3aaBap MNS ISO
22716:2008-biH 6.6.2

oo CalxHbl
OYTI3rAdXYYyHUAr
WaapanarblH  garyy, xagramk
30puynanTbiH TI9BPUIH
X3PArcanaap TI3BIPIIIK Tyrasaar

Oapaa,
30XUX

Xyyodac 5




Opyyn axyriH Tyxanm XyynuiH

YnAaBapnan, yunyunras apxnary
Hb Tyyxui 94, OyTa3arasaxyyH,

L YUNYUAra3HNNXI YaHap,
8 pyraap 3ywnuiH @ 8.4, . N
YnaBapnanumnH 30XMCTOM aroynryn Gaitaneir  xawrax,
43 . |3pcoanaac ypbayunaH 5
Aanan (GMP)-biH apra 3yiH CIprunnax, Yycax ceper yp
3aaBap MNS ISO ’
22716:2008 parasap, UNapCaH  3epunn
aytaraneir - wyypxam —apunrax
apra xamxaar aBy axurnnagar
OepeB.ByTaarasaxyyHuit TOHOr TOXO©POMXKXUMAH aloynrymn 25
6anpan
Opyyn axyiH Tyxal XyynuiH
7 pyraap ?WIHVIVIH 74, Yingeapnona  awwurnax  Gyii
YANABAPIAMMIAH - 30XUCTOM| tonor  Texeepemk  LI9BIPNIaXaf
44 \papan (GMP)-biH apra 3yiH|ygn6ap, xangBsapryixyynax 5
3aasap MNS  1SO|6oauct TaceapTaii Matepuanaap
22716:2008-bIr 5.1-5.9 XUIAC3H
Towor TOXOOPOMXK Hb
45 6YT33FD,3XYY!—|MI7I YaHapT 5
Herneenexrymn mMaTepuanaap
XUATAC3H
Tyyxun  ag  6GyTa3raaraoxyyH
46 xagranax 6anp Hbuaraap HaBLIVIX: 5
TOOC LUOPOO, YMWUI HIBTPIXIYM
Ganxaap xamraanargcaH
47 TE)HOF TOXOOPOMXKNINH T?XHI/IKI/IIZH 5
YANYUNraar TOrTMon XMnaar
Yuingeapnang — awurnax — oyn
48 XAMKUX Xaparcnuir 5
GaTanraaxyyncaH
TaB. 00 canxHbl 6YT33rg3XyyHUM YaHap, aloynryn 6angang 45
TaBUX JOTOOAbIH XAHANT
Opyyn axyrH Tyxan XyynuiH
8 pyraap 3yinuiiH 8.1, 8.6, ByTaaraaxyyHuin yaHap, atoynrym
49 |Yjnasaprmonuitn  3oxucror|0aiaana  AoTooAbIH - XsiHanT 10
Aanan (GMP)-biH apra 3yiH| TaBuX naboparopuTon
3aaBap MNS ISO
22716:2008-bIH 9 NaBopaTopy Hb Liaapanarataii
50 TOHOI TEXOBPOMX, TaTax LUyYraJ, 10
araapxyynantbiH
TOXE6POMKEeep TOHOMMOrACOH
51 JTabopaTopug M3PraXXNnnH 10

BGOMOBCOH XYUYUH axunnagar

Xyyodac 6




52

53

54

Tyyxun 3 maTepuan, cas
Garnaa 60040N XYI93H aBax,
XyBaapunax, 3apuyynax,
YANaBaprang opyynax, casenax,
093X aBax, xadrnax, TOHor
TOXOOPOMXK 3acBapnax, yraax
apuyTtrax 39par 6yxuni n ynn
axunnaraar TycracaH
YNNaBapnanuiiH gotoon
XypamTan.

YinaBapnanunH ynn
axunnaraaHel gamknara 6ypa
XSHaNT TaBbX, OypTran xetenger

Tyyxun  ag, OyTa3araaxyyHunr
aryynaxag xagranaxgaa Tyc
Bypa Hb xasr, LLIOLLITO
Ganipnyynx, TemnepaTypbIH
ropuMbIr  XaHryyrmx,  oypTran
xeTenger

3ypraa. AxunnarcagbiH apuyH L3B3p, 3pyyJl axym

20

55

56

57

58

Opyyn axywH Tyxan XyynuiH
13.1.7,13.1.8,

Spyyn M3HAWIAH cangblH
2017 oHbl  A/145 TOOT
Tywaan

Axunnarcag Hb 3pyyn MOHOUNH
ypbOYMNIaH CIPrunnax ysnar
LUMHXWUAr3HA Xung 2 yaaa
Xxampargaar

AxunnacgbiH - 3pyyn  MOHAUMH
O3BTap

Hb TyXaWH Tyllaarns 3aacaH
Waapanarbir  xaHrax 6Oarraa,
onumnT,

GaTtanraaxyynant Hb  OypaH
XUArOCOH

Axunnarcag Hb xegenvep
XaMmraannblH XyBucaap /xanag,
uamu,

rytan, ycuir BypaH xanxnaxywy
TONrorHbI emcren, 63anuin 3spar/
XaHrargcaH, OypaH  X3parnax
X3BLLC3H

YiinaBapuiiH 6arpaHg ragHbl XyH
opyyrnaxgaa xamraanax XxysLac
/xanar, ynaBu, manraw/
emcyynagar

[onoo. XopToH LaBXTan TIMUIX YU axunnaraa

10

Xyyodac 7




Opyyn axyriH Tyxan XyynuiH
7.4, Ynasaspnanuii| HyasHa xXapargax XOpPTOH
5g |30xucToit Aapan (GMP)-biH|WaBbX, M3apary 6onoH 0 5
apra 3yiiH 3aaBap MNS ISO|T9Are9pUIH ynasrasn Ganxryi,
22716:2008 TOrTMON XSHaNT XMAA3r
XOpTOH LWaBbX, MAparyasac
60 ypbaOYUnaH CIpPrumnax, 0 5
XanasapryuTranuir MapraxxnunH
Ganryynnaraap Xxminragar
Hawnm. Xor xasirpan 0 20
. XorMimH caB  XOr  xasaranbir
Xor xaargnbIH Tyxan
61 N aHrunax, auux, uyrnyynax| O 5
XyynunH 15.1.1 N
TeXHonormag HUALC3H
62 Xor xaargnbiH Tyxan XOruiH caB Hb rang ToCBapPTIM 0 5
XyynuiiH 15.1.2 MaTtepuanaap XMnracaH
Xor xasrgan uyrnyynax,
o T33BIPMAX 3PX OYXUA MPraH, ax
63 Xor XasrAnbIH Tyxait AXYiH HAMK, 0 5
xyynunH 10.2.3 g o o
Bawryynnaratan xor T939BpUIH
YANUUAra3HUIA rapas banryyncax
UpraH, ax axywH HarX,
Ganryynnara Hb ©6pUNH MY,
333Mwun, awwurnantag Oavraa
64 Opyyn axywH Tyxau razap 6OnoH op4vHbl 50 meTp 0 5
XYynuinH 4.4.3 XYPTANX raspblH XOr Xasranbir
L3B3prax, 3aunyyrnax, HOrooH
GanryynamxuiH apuvnraar
Xunoar
0 359 0 0
BATAINTAAXYYNANT
XsaHanmeiH ~ yuensn,  anbaH | XaHanmelH — yuansn,  anbaH | XynssH 3e8weepceH: AX axyuH

mywaarbiH H3p

mywaarbiH H3p

Ha2x, balieyynnazgbiH 3px 6yxul
anbaH mywaanmaH

/ 0808, Hap/

/ 080e, Hap/

/ 080e, Hap/

/ 2apblIH ycae, mamoase/

/ 2apblIH ycae, mamose/

/ 2apblIH ycae, mamea/

Tannbap:

Xyyodac 8
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