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D4;D9L9A<9 A4 59;A48;BDAO= 8BEFGC 6 K<EFO9 
CB@9M9A<S)» CD98?4749@ ;4@9A<FP E?B64@< 
«E<EF9@O 8<E>64?<H<>4J<< C9DEBA4?4 E ?<L9A<9@ 
CD464 D45BFO <?< 6IB84 6 K<EFO9 CB@9M9A<S 59; 
EBCDB6B:89A<S».  

 �B:;>=5=>. �BEFGC 59; 
EBCDB6B:89A<S S6?S9FES 5B?99 
G;><@ CBASF<9@ K9@ 
59;A48;BDAO= 8BEFGC. 

�.7.13 �D<A<@4S 6B 6A<@4A<9, KFB 6 �D<?B:9A<< 1 
BFEGFEF6GRF BF89?PAO9 FD95B64A<S, CD98NS6?S9@O9 
> B89:89 6 ;BA9 >?4EE4 �, 6 C9D6B@ CD98?B:9A<< 
CB8CGA>F4 «i» CGA>F4 7.13 �D<?B:9A<S № 1 
D9>B@9A8G9@ GFBKA<FP, D4ECDBEFD4AS9FES ?< 
BC<E4A<9 B89:8O, A9B5IB8<@B= 8?S >?4EE4 � 

 �B:;>=5=>. � C9D6B@ 
CD98?B:9A<< CB8CGA>F4 «i» 
CGA>F4 7.13 G>4;4AB KFB 
FD95B64A<S CD<@9ASRFES > 
;BA9 >?4EE4 �, 6>?RK4S 8BEFGC 
< 6@9L4F9?PEF64 6 ;BAG >?4EE4 
�.  



8 
 

(6>?RK4S 8BEFGC 6 ;BAG >?4EE4 �), A4 D45BFG 6 ;BA9 
>?4EE4 �. 

 

� ;BA9 >?4EE4 � C9DEBA4? A9 
D45BF49F A4 CBEFBSAAB= 
BEAB69. � F4><9 ;BAO C9DEBA4? 
CB?GK49F 8BEFGC FB?P>B 8?S 
A9B5IB8<@B7B 6@9L4F9?PEF64. 

�.8.12 �B 6FBDB@ CD98?B:9A<< CGA>F4 8.12 �D<?B:9A<S № 
1 E?B64 «?<A<< A4CB?A9A<9» A9B5IB8<@B ;4@9A<FP 
E?B64@< «?<A<< A4CB?A9A<S».  

 'GB5=>. 

�.8.13 � CGA>F9 8.13 �D<?B:9A<S № 1 E?B64 
«EBBF69FEF6B64FP CGA>FG 4.20» E?98G9F ;4@9A<FP 
E?B64@< «EBBF69FEF6B64FP FD95B64A<S@, 
GEF4AB6?9AAO@ CGA>FB@ 4.20 A4EFBSM97B 
CD<?B:9A<S».  

 'GB5=> E D984>FBDE>B= 
CD46>B=. 

�.8.14 � 45;4J9 6FBDB@ CGA>F4 8.14 E?B64 «� BFABL9A<< 
FD95B64A<= 8?S GEFDB=EF6 8?S 6EFDB9AAOI 
EF9D<?PAOI EB98<A9A<= B5D4F<F9EP > CGA>F4@ 8.129 
< 8.130» EK<F49@ J9?9EBB5D4;AO@ ;4@9A<FP E?B64@< 
«"D95B64A<S > GEFDB=EF64@ 8?S 6EFDB9AAOI 
EF9D<?PAOI EB98<A9A<= G>4;4AO 6 CGA>F4I 8.129 < 
8.130 A4EFBSM97B CD<?B:9A<S».  

 'GB5=>. 

�.8.24  9>B@9A8G9@ GFBKA<FP, 5G8GF ?< FD95B64A<S CGA>F4 
8.24 �D<?B:9A<S № 1, >DB@9 >BAF9=A9DB6, 
D4ECDBEFD4ASFPES < A4 C9D6<KAO9 GC4>B6><.  

 �B:;>=5=>. �BASF<9 
>BAF9=A9D 6>?RK49F 6 E95S 
C9D6<KAGR GC4>B6>G 
EB7?4EAB FD95B64A<S@ 
$4D@4>BC9< ��Э! ( 9L9A<9 
КB??97<< �ЭК BF 11 467GEF4 
2020 7. № 100). 

�.8.45 � FD9FP9@ CD98?B:9A<< CGA>F4 8.45 �D<?B:9A<S № 
1 E?B6B «<6OCGE>G» ;4@9A<FP E?B64@< «< 6OCGE>G».  

 'GB5=>. 

�.8.46, 8.47 � CD98?B:9A<< FD9FP9@ CGA>F4 8.46 �D<?B:9A<S № 
1 D9>B@9A8G9@ GFBKA<FP, FBKAB ?< 
CDBEF9D9?<;B64AAO9 CD98@9FO 8B?:AO ID4A<FPES 6 

 �B:;>=5=>. �9 FD95G9F 
GFBKA9A<S, D9KP <89F B 
CB@9M9A<SI >?4EE4 � < � 
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;4>DOFB= GC4>B6>9, 4 A9 6 79D@9F<KAB=. 
�A4?B7<KAO= 6BCDBE BFABE<F9?PAB EF9D<?<;4J<< 
@4F9D<4?B6, B5BDG8B64A<S, >B@CBA9AFB6 < 
8BCB?A<F9?PAOI @4F9D<4?B6 (CD98?B:9A<9 C9D6B9 
CGA>F4 8.47 �D<?B:9A<S № 1).  

 

�.8.50 � CGA>F9 8.50 �D<?B:9A<S № 1 E?B64 «?<5B 6 
Q?9>FDBAAB@ 6<89, ?<5B A4 5G@479» CD98?4749@ 
;4@9A<FP E?B64@< «6 Q?9>FDBAAB@ <?< 5G@4:AB@ 
6<89».  

 'GB5=>. 

�.8.51 � CGA>F9 8.51 �D<?B:9A<S № 1 E?B6B «�B?B:9A<9» 
A9B5IB8<@B ;4@9A<FP E?B6B@ « 4ECB?B:9A<9»; 

 �B:;>=5=>. �O5BD CBASF<S 
«CB?B:9A<9» CDB6989A 
CD46<?PAB.  

 E?B64 «D4ECB?B:9AAB7B 6 FBK>9 CD< 64?<84J<<» 
;4@9A<FP E?B64@< «D4ECB?B:9AAB7B 6 FB= :9 FBK>9 
CD< 64?<84J<<».  

 'GB5=>. 

�.8.55 � CGA>F9 8.55 �D<?B:9A<S № 1 E?B64 «AB 6>?RK49F 
6 E95S < 8DG7<9 E<EF9@O» CD98?4749@ ;4@9A<FP 
E?B64@< «4 F4>:9 8DG7<@< ECBEB54@<».  

 �B:;>=5=>. �4?99 CB F9>EFG 
C9D9K<E?SRFES E<EF9@O. 

�.8.58 � CD98?B:9A<< 6FBDB@ CGA>F4 8.58 �D<?B:9A<S № 
1 E?B64 «BEF464FPES E6S;4AAB= E 64?<84J<9=» 
;4@9A<FP E?B64@< «EBBF69FEF6B64FP GE?B6<S@, 
CB?GK9AAO@ CD< 64?<84J<<».  
 

 �B:;>=5=>. �D98?B:9AA4S 
D984>J<S @9AS9F E@OE? 
FD95B64A<S. �B?:A4 
EBID4ASFPES E6S;P E 
D9;G?PF4F4@< 64?<84J<<, 4 A9 
99 GE?B6<S@<. 

�.8.62  9>B@9A8G9@ GFBKA<FP, 5G8GF ?< CB?B:9A<S CGA>F4 
8.62 �D<?B:9A<S № 1 D4ECDBEFD4ASFPES A4 
C9D6<KAGR GC4>B6>G.  

 �B:;>=5=>. �9 FD95G9F 
GFBKA9A<S. �BASF<9 
>BAF9=A9D 6>?RK49F 6 E95S 
C9D6<KAGR GC4>B6>G 
EB7?4EAB FD95B64A<S@ 
$4D@4>BC9< ��Э! ( 9L9A<9 
КB??97<< �ЭК BF 11 467GEF4 
2020 7. № 100). 
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�.8.63 �4 A4L 6;7?S8, 6 CBE?98A9@ CD98?B:9A<< CGA>F4 
8.63 �D<?B:9A<S № 1 6 BFABL9A<< E<EF9@O 
EF9D<?<;4J<< 6@9EFB E?B6 «8OI4F9?PAO@< 
H<?PFD4@<» >BDD9>FA99 <ECB?P;B64FP 
HBD@G?<DB6>G «69AF<?SJ<BAAO@< H<?PFD4@<».  

 �B:;>=5=>.  9KP <89F B 
H<?PFD4I, <ECB?P;G9@OI 
C9DEBA4?B@. 

�.8.88 < 8.89 �A4?B7<KAB9 CD98?B:9A<9 CB ;4@9A9 E?B64 
«8OI4F9?PAOI» A4 E?B6B «6B;8GLAOI» 6 CGA>F4I 
8.88 < 8.89 �D<?B:9A<S № 1.  

 �B:;>=5=>.  9KP <89F B 
H<?PFD4I, <ECB?P;G9@OI 
C9DEBA4?B@. 

�.8.67 CC. «i» �D98?4749@ CB8CGA>F «i» CGA>F4 8.67 �D<?B:9A<S 
№ 1 CBE?9 E?B64 «!>BDBEFP» 8BCB?A<FP E?B6B@ 
«86<:9A<S».  

 'GB5=>. 

�.8.71 �D<A<@4S 6B 6A<@4A<9 F9D@<AB?B7<R, 
<ECB?P;G9@GR 6  9L9A<< КB??97<< �ЭК BF 
11.08.2020 № 100 «� $4D@4>BC99 �6D4;<=E>B7B 
Q>BAB@<K9E>B7B EBR;4» CBE?9 CGA>F4 8.70 
�D<?B:9A<S № 1 ;47B?B6B> CB8D4;89?4 
«!F9D<?<;4J<S <;?GK9A<9@» CD98?4749@ <;?B:<FP 6 
D984>J<< « 48<4J<BAA4S EF9D<?<;4J<S».  

 'GB5=>. 

�. 8.87 CC «iii» � K4EF< C9D6B= CB8CGA>F4 «iii» CGA>F4 8.87 
�D<?B:9A<S № 1 CD98?4749@ D4EE@BFD9FP 
6B;@B:ABEFP <ECB?P;B64A<S 6@9EFB E?B6 
«EC9J<H<>4 CDB8G>F4» (F.9. B5M<9 BEB59AABEF< 
CDB8G>F4) HBD@G?<DB6>< «EC9J<H<K9E><9 
I4D4>F9D<EF<>< CDB8G>F4» (F.9. GA<>4?PAO9 
4FD<5GFO CDB8G>F4). 

 'GB5=>. 

�.8.100 < 8.114 �D98?4749@ 6 CB8CGA>F4I «ii» < «viii» CGA>F4 8.100 
< CB8CGA>F9 «ii» CGA>F4 8.114 �D<?B:9A<S № 1 
E?B6B «@4L<AO» 6 EBBF69FEF6GRM<I C489:4I 
;4@9A<FP E?B6B@ «B5BDG8B64A<S» 6 
EBBF69FEF6GRM<I C489:4I. � E?GK49 GK9F4 84AAB7B 
CD98?B:9A<S CBFD95G9FES 6 G>4;4AAOI CB8CGA>F4I 

 �B:;>=5=>. �BASF<9 
«B5BDG8B64A<9» < «@4L<AO» 
E FBK>< ;D9A<S GMP D4;AO9. 
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@9EFB<@9A<S «BA4», «<I» EBBF69FEF69AAB ;4@9A<FP 
@9EFB<@9A<S@< «BAB», «97B».  

�.8.103 < 8.117 � CGA>F9 8.103 �D<?B:9A<S № 1 E?B64 « 45BK<9 
CDBJ98GDO» CD98?4749@ ;4@9A<FP E?B64@< 
«"9IAB?B7<K9E><9 <AEFDG>J<<». �A4?B7<KAB9 
CD98?B:9A<9 6 BFABL9A<< CGA>F4 8.117. 

 �B:;>=5=>. �BASF<9 
D45BK<9 <AEFDG>J<< 6O5D4AB 
< B8B5D9AB D45BK9= 7DGCCB= 
;4A<@46L9=ES CB87BFB6>B= 
8B>G@9AF4 

�.8.114 CC. «vii»  9>B@9A8G9@ >BA>D9F<;<DB64FP HD4;G B5 «BK<EF>9 
A4 @9EF9 < EF9D<?<;4J<< A4 @9EF9 8?S 
B5BDG8B64A<S», B K9@ <89F D9KP 6 CB8CGA>F9 «vii» 
CGA>F4 8.114 �D<?B:9A<S № 1. 

 �B:;>=5=>. �BASF<S 
«BK<EF>4 A4 @9EF9» < 
«EF9D<?<;4J<S A4 @9EF9» 
S6?SRFES EF4A84DFAO@ 
CBASF<S@< L<DB>B 
<ECB?P;G9@O@< 6 E<EF9@9 
GMP < A9 FD95GRF 
8BCB?A<F9?PAB7B GFBKA9A<S. 

�. 8.115 CC. «i» �D<A<@4S 6B 6A<@4A<9, KFB CB8 CBASF<9@ 
«CDB8G>FB6O= FDG5BCDB6B8» CBA<@49FES 
FDG5BCDB6B8, <ECB?P;G9@O= 8?S FD4AECBDF<DB6>< 
C<M96OI CDB8G>FB6, 6 CB8CGA>F9 «i» CGA>F4 8.115 
�D<?B:9A<S № 1 >BDD9>FA99 <ECB?P;B64FP E?B64 
«FDG5BCDB6B8 8?S CDB8G>FB6», CB8 >BFBDO@ 
CBA<@49FES FDG5BCDB6B8, CD98A4;A4K9AAO= 8?S 
FD4AECBDF<DB6>< D4;?<KAOI 69M9EF6 6 CD989?4I 
B8AB7B CD98CD<SF<S. 
 

 �B:;>=5=>. � E<EF9@9 GMP 

<ECB?P;G9FES F9D@<A 
«CDB8G>F» < «CDB8G>J<S». 
!BBF69FEF69AAB CBASF<9 
«CDB8G>FB6O= FDG5BCDB6B8» 
S6?S9FES 8BCGEF<@O@ < A9 
D4EE@4FD<649FES 6 >4K9EF69 
FDG5BCDB6B84 8?S C<M96B= 
CDB8G>J<<. 

�. 8.118 � CGA>F9 8.118 �D<?B:9A<S № 1 6@9EFB E?B6 
«QHH9>F<6AB7B EC4=><» D9>B@9A8G9@ <ECB?P;B64FP 
HBD@G?<DB6>G «QHH9>F<6AB= 79D@9F<;4J<<».  

 �B:;>=5=>. "9IAB?B7<S BFS 

«6O8G64A<S-A4CB?A9A<S-

;4C4<64A<9» S6?S9FES 
CDBJ9EEB@, B59EC9K<64RM<@ 
6 C9D6GR BK9D98P EC4=>G. 

�. 8.119 �GA>F 8.119 �D<?B:9A<S № 1 CBE?9 E?B64 «98<A<J» 
CD98?4749@ 8BCB?A<FP E?B6B@ «CDB8G>J<<».  

 'GB5=>. 
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�. 8.126 � J9?SI <E>?RK9A<S A9B8AB;A4KAB7B FD4>FB64A<S, 

KFB CBA<@49FES CB8 E?B64@< «CGA>FO 8?S 
D4EE@BFD9A<S» – @9EFB, 789 D4EE@4FD<649FES 
@4F9D<4?, <?< CB?B:9A<S >4>B7B-FB 8B>G@9AF4, 6 
45;4J9 C9D6B@ CGA>F4 8.126 �D<?B:9A<S № 1 E?B64 
«�GA>FO 8?S D4EE@BFD9A<S CD< CDB9>F<DB64A<< 
;47DG;>< (< 6O7DG;><, 789 ?<BH<?<;<DB64AAO= 
@4F9D<4? 6E9 9M9 A4IB8<FES 6 A9G>BCBD9AAB@ 
>BAF9=A9D9 < CB869D749FES 6B;89=EF6<R ED98O) 
8B?:AO 6>?RK4FP» EK<F49@ J9?9EBB5D4;AO@ 
;4@9A<FP E?B64@< «�BDS8B> ;47DG;>< 
?<BH<?<;4FBD4 (< 6O7DG;><, 9E?< 
?<BH<?<;<DB64AAO= CDB8G>F A9 A4IB8<FES 6 
79D@9F<KAB= GC4>B6>9 < CB869D749FES 6B;89=EF6<R 
ED98O) 8B?:9A 6>?RK4FP». 

 �B:;>=5=>.  9KP <89F B 
CGA>F4I A4EFBSM97B 
8B>G@9AF4. �B;@B:ABEFP 
C9D9CGF4FP <I E H<;<K9E><@ 
@9EFB@ CD98EF46?S9FES 
A48G@4AAB= E<FG4J<9=. 
�;@9A9A<9 D984>J<< @9AS9F 
E@OE?B6O9 4>J9AFO 
FD95B64A<S E 4A4?<;4 A4 
C9D9K<E?9A<9. 

�.8.132 CC.«vi» � CGA>F9 8.132 �D<?B:9A<S № 1 C9D9K<E?9AO 
D<E><, E6S;4AAO9 E B8ABD4;B6O@< E<EF9@4@<, 6 
E6S;< E QF<@ CD98?4749@ D4EE@BFD9FP 6B;@B:ABEFP 6 
CB8CGA>F9 «vi» 6@9EFB «D<E>4 A4?<K<S BF69DEF<= < 
F9K9=» (A4 A4L 6;7?S8, 84AA4S HBD@G?<DB6>4 
CB8D4;G@9649F, KFB E<EF9@4 <;A4K4?PAB 5O?4 
5D4>B64AAB=) G>4;4FP «D<E> B5D4;B64A<S CDB>B?B6 < 
F9K9=».  

 �B:;>=5=>. �D98?4749@4S 
HBD@G?<DB6>4 <E>?RK49F 
A4?<K<9 <;A4K4?PAB 
5D4>B64AAB= CDB8G>J<<, KFB 
A9B5BEAB64AAB E@S7K49F 
FD95B64A<S. 

�. 8.132 CC. «vii»  � CB8CGA>F9 «vii» CGA>F4 8.132 �D<?B:9A<S № 1 
CBE?9 E?B64 «G7DB;4» CD98?4749@ 8BCB?A<FP E?B6B@ 
«CB6D9:89A<S», E?B64 «6 @9EF9 6E>DOF<S» ;4@9A<FP 
E?B64@< «CD< 6E>DOF<<».  
 

 �B:;>=5=>. �D98?B:9AA4S 
D984>J<S <;@9AS9F E@OE? 
FD95B64A<S. �9EFB 6E>DOF<S 
A9B5S;4F9?PAB 8B?:AB 
CB869D74FPES E4@B= 
CDBJ98GD9 6E>DOF<S KFB5O 
A9EF< G7DB;G 8?S E<EF9@O. 

�. 9.1.  9>B@9A8G9@ GFBKA<FP, B >4>B= «C?BM48>9 CB 
@BA<FBD<A7G» <89F D9KP 6 CGA>F9 9.1 �D<?B:9A<S № 

 'GB5=>. �A9E9AB GFBKA9A<9 
«CDB<;6B8EF69AA4S 
C?BM48>4». 
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1. �B;@B:AB 6 84AAB@ E?GK49 <@99FES 6 6<8G 
CDB7D4@@4 >BAFDB?S CDB<;6B8EF69AAB= ED98O. 
 

�. 9.5 � CGA>F9 9.5 �D<?B:9A<S № 1 CD98?4749@ GFBKA<FP, 
FB?P>B ?< GEFDB=EF64 E K<EFO@ 6B;8GIB@ 5G8GF 
@BA<FBD<FES, ?<5B CB8 >BAFDB?P F4>:9 CB8C48GF < 
GEFDB=EF64 BK<EF>< 6B;8GI4.  

 �B:;>=5=>. #EFDB=EF64 
BK<EF>< 6B;8GI4 6 84AAB@ 
CGA>F9 A9 C9D9K<E?9AO. 

�. 9.10 !K<F49@, KFB 6 CGA>F9 9.10 �D<?B:9A<S № 1 D9KP 
8B?:A4 <8F< B5 «GIG8L9A<< C4D4@9FDB6 
CDB<;6B8EF69AAB= ED98O», KFB @B:9F A4A9EF< 
EGM9EF69AAO= 6D98 A9CBED98EF69AAB 
CDB<;6B8<@B@G CDB8G>FG, 4 A9 B5 «GIG8L9A<< 
>BAFDB?S CDB<;6B8EF69AAB= ED98O». 

 �B:;>=5=>.  9KP <89F B5 
GIG8L9A<< >BAFDB?S. 

�.9.40 � CD98?B:9A<< K9F69DFB@ CGA>F4 9.40 �D<?B:9A<S 
№ 1 E?B6B «CDB@OL?9AAB=» CD98?4749@ ;4@9A<FP 
E?B6B@ «CDB<;6B8<@B=».  
 

 �B:;>=5=>. �DB@OL?9AA4S 
E9D<S S6?S9FES EF4A84DFAO@ 
F9D@<AB@ 
H4D@4J96F<K9E>B7B 
CDB<;6B8EF64. �DB<;6B8<@4S 
E9D<S @B:9F 5OFP BCOFAB=, 
BCOFAB-CDB@OL?9AAB=, 
CDB@OL?9AAB= < 8D.  
�6989A<9 84AAB= ;4@9AO A9 
B5BEAB64AB @9AS9F E@OE? 
8B>G@9AF4. 

�. 10.1 � CGA>F9 10.1 �D<?B:9A<S № 1 E?B64 
«CB889D:<64RM<I 8<;4=A CDB<;6B8EF69AAOI 
BC9D4J<=» CD98?4749@ ;4@9A<FP E?B64@< «8?S 
6OCB?A9A<S CDB<;6B8EF69AAOI BC9D4J<=».  

 �B:;>=5=>. �D98?4749@4S 
D984>J<S A9B5BEAB64AAB 
@9AS9F E@OE? FD95B64A<S. 

�. 10.3 � CD98?B:9A<< CSFB@ CGA>F4 10.3 �D<?B:9A<S № 1 
E?B64 «8B?:9A BEGM9EF6?SFPES E EBBF69FEF6GRM<@< 
;4C?4A<DB64AAO@< <AF9D64?4@<» CD98?4749@ 

 �B:;>=5=>. �D98?4749@4S 
D984>J<S A9B5BEAB64AAB 
@9AS9F E@OE? FD95B64A<S. 
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;4@9A<FP E?B64@< «8B?:9A BEGM9EF6?SFPES K9D9; 
;484AAO9 <AF9D64?O 6D9@9A<».  

 4;89? «�CD989?9A<S» �BE?9 CGA>F4 10.11 �D<?B:9A<S № 1 CB8D4;89? 
«�CD989?9A<S» CD98?4749@ 8BCB?A<FP 45;4J9@ 
C9D6O@ E?98GRM97B EB89D:4A<S: «�?S J9?9= 
A4EFBSM97B CD<?B:9A<S <ECB?P;GRFES BEAB6AO9 
CBASF<S, >BFBDO9 B;A4K4RF E?98GRM99:». 

 'GB5=>. 

 � 45;4J9 89ESFB@ CB8D4;89?4 «�CD989?9A<S» 
�D<?B:9A<S № 1 (BCD989?9A<9 CBASF<S 
«6B;8GLAO= L?R;» CD98?4749@ GFBKA<FP, 8?S K97B 
E>BAEFDG<DB64A 6B;8GLAO= L?R;: 8?S CB889D:4A<S 
>BAFDB?S 846?9A<S 6B;8GI4 (>4> G>4;4AB 6 
CD98EF46?9AAB= A4 D4EE@BFD9A<9 D984>J<<) <?< :9 
8?S CB889D:4A<S A9CBED98EF69AAB 846?9A<S 
6B;8GI4. 

 �B:;>=5=>. � BCD989?9A<9 
CBASF<S A9 6ABESF GFBKA9A<S 
E >4><@< J9?S@< EB;84RFES 
L?R;O. ЭFB CDBF<6BD9K<F 
?B7<>< CB87BFB6>< CBASF<=. 

 �; EB89D:4A<S 45;4J4 EBDB> K9F69DFB7B CB8D4;89?4 
«�CD989?9A<S» �D<?B:9A<S № 1 (BCD989?9A<9 
CBASF<S «B8ABD4;B6O9 E<EF9@O» Single Use Sistem 
(SUS)») A9 CD98EF46?S9FES 6B;@B:AO@ BCD989?<FP, 
B >4>B@ «CD<?B:9A<< № 1» <89F D9KP. �E?< B 
CD98EF46?9AAB@ A4 D4EE@BFD9A<9 8B>G@9AF9, FB 
E?B64 «CD<?B:9A<< № 1» A9B5IB8<@B ;4@9A<FP 
E?B64@< «6 A4EFBSM9@ CD<?B:9A<<». �E?< <@99FES 
6 6<8G >4>B9-FB <AB9 CD<?B:9A<9 № 1, FB E?98G9F 97B 
>BA>D9F<;<DB64FP.  
#KF9AB. 

 'GB5=> E D984>FBDE>B= 
CD46>B=. 

 �5;4J EBDB> E98P@B= CB8D4;89?4 «�CD989?9A<S» 
�D<?B:9A<S № 1 (BCD989?9A<9 CBASF<S «C4J<9AF» 
(Patient)») CBE?9 E?B64 «<EE?98B64A<S» 8BCB?A<FP 
;A4>B@ ;4CSFB=. 

 'GB5=>. 

 �D<IB8<FES >BAEF4F<DB64FP, KFB CD<?B:9A<9 № 1 > 
�D46<?4@ GMP 6 D984>J<< CDB9>F4 D9L9A<S 

�5?0@B0<5=B 
@0728B8S 

�B:;>=5=>. #>4;4AAB9 
GFBKA9A<9 A9 FD95G9FES 
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EGM9EF69AAB <;@9AS9F (D4EL<DS9F < 89F4?<;<DG9F) 
89=EF6GRM<9 6 A4EFBSM99 6D9@S FD95B64A<S > 
CDB<;6B8EF6G EF9D<?PAOI ?9>4DEF69AAOI ED98EF6 E 
GK9FB@ B5AB6?9AAOI CB8IB8B6 > CDB<;6B8EF6G, 
CBS6?9A<S AB6OI F9IAB?B7<= (6>?RK4S AB6O9 
F9IAB?B7<< EF9D<?<;4J<< < 4E9CF<K9E>B7B 
CDB<;6B8EF64), 4 F4>:9 C9D9E@BFD4 @9:8GA4DB8AOI 
4>FB6 6 EH9D9 CDB<;6B8EF64 EF9D<?PAOI CDB8G>FB6 
(6 FB@ K<E?9 8B>G@9AFB6 �9:8GA4DB8AB7B EB69F4 CB 
74D@BA<;4J<< (ICH)). �@9EF9 E F9@ CDB9>FB@ 
D9L9A<S A9 GD97G?<DB64A 6BCDBE B 89=EF6<< 
E9DF<H<>4FB6 EBBF69FEF6<S CDB<;6B8EF64 
FD95B64A<S@ �D46<? GMP, 6O84AAOI 8B 6EFGC?9A<S 
6 E<?G <;@9A9A<=, CD98GE@BFD9AAOI CDB9>FB@ 
D9L9A<S. �B?4749@, KFB BFEGFEF6<9 F4>B7B 
C9D9IB8AB7B CB?B:9A<S @B:9F EB;84FP D<E>< 
CD<@9A9A<S D4;?<KAOI CB8IB8B6 > 6B;@B:ABEF< 
<ECB?P;B64A<S H4D@4J96F<K9E><@< 
CDB<;6B8<F9?S@< E9DF<H<>4FB6 EBBF69FEF6<S 
CDB<;6B8EF64 FD95B64A<S@ �D46<? GMP, 6O84AAOI 
CB «EF4DO@» FD95B64A<S@, CD< CB84K9 ;4S6?9A<S A4 
D97<EFD4J<R ?9>4DEF69AAOI CD9C4D4FB6 CBE?9 
6EFGC?9A<S 6 E<?G CDB9>F4 D9L9A<S. � J9?SI 
GEFD4A9A<S G>4;4AAOI D<E>B6 < B59EC9K9A<S 
CD46B6B= BCD989?9AABEF< 6 BFABL9A<< 
6B;@B:ABEF< CD<@9A9A<S E9DF<H<>4FB6 
EBBF69FEF6<S CDB<;6B8EF64 FD95B64A<S@ �D46<? 
GMP, 6O84AAOI 8B 6EFGC?9A<S 6 E<?G CDB9>F4 
D9L9A<S, CDB9>F D9L9A<S CD98?4749FES 8BCB?A<FP 
CGA>FB@ 2 E?98GRM97B EB89D:4A<S (;4@9A<6 6 
AG@9D4J<< CGA>F4 2 CDB9>F4 D9L9A<S K<E?B «2» 
K<E?B@ «3»):  

?@54?@8=8<0B5;PA:>9 
45SB5;P=>AB8 

CBE>B?P>G EDB> 89=EF6<S 
E9DF<H<>4F4 GMP 

GEF4AB6?9A 6 A9@ E4@B@ < A9 
@B:9F 5OFP BF@9A9A >4><@-

?<5B EFBDBAA<@ 4>FB@, A9 
E6S;4AAO@ E GE?B6<S@< 
4AAG?<DB64A<S 
E9DF<H<>4FB6, 

C9D9K<E?9AAO@< 6 �D46<?4I 
D97<EFD4J<< < Q>EC9DF<;O 
?9>4DEF69AAOI ED98EF6 8?S 
@98<J<AE>B7B CD<@9A9A<S 
( 9L9A<9 !B69F4 �ЭК  
BF 3 ABS5DS 2016 7. № 78 <?< 
�D46<?4I CDB6989A<S 
H4D@4J96F<K9E><I 
<AEC9>J<= (D9L9A<9 !B69F4 
�ЭК BF 3 ABS5DS 2016 7.  
№ 83). �BQFB@G 66989A<9 
AB6B= D984>J<< CD<?B:9A<S 

№ 1 > �D46<?4@ A48?9:4M9= 
CDB<;6B8EF69AAB= CD4>F<>< 
A9 CBFD95G9F 4AAG?<DB64A<S 
D4A99 6O84AAOI 
E9DF<H<>4FB6 8B B>BAK4A<S 
EDB>4 <I 89=EF6<S. 
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«2. !9DF<H<>4FO EBBF69FEF6<S CDB<;6B8EF64 
FD95B64A<S@ �D46<? A48?9:4I9= 
CDB<;6B8EF69AAB= CD4>F<>< �6D4;<=E>B7B 
Q>BAB@<G9E>B7B EBR;4, 6O84AAO9 8B 6EFGC?9A<S 6 
E<?G A4EFBSI97B  9H9A<S 89=EF6<F9?PAO 8B 
B>BAG4A<S EDB>4 <I 89=EF6<S.». 
 

 4;89? «�CD989?9A<S» !FD4F97<S >BAFDB?S >BAF4@<A4J<< (Contamination 
Control Strategy (CCS)) – ;4C?4A<DB64AAO= A45BD 
@9DBCD<SF<= >BAFDB?S @<>DBBD74A<;@B6, 
QA8BFB>E<AB6 (C<DB79AB6) < K4EF<J, CB?GK9AAO= A4 
BEAB69 F9>GM97B CBA<@4A<S 6 BFABL9A<< CDB8G>F4 
< CDBJ9EE4, >BFBDO= B59EC9K<649F QHH9>F<6ABEFP 
CDBJ9EE4 < >4K9EF6B CDB8G>F4. КBAFDB?PAO9 
@9DBCD<SF<S @B7GF 6>?RK4FP 6 E95S C4D4@9FDO < 
I4D4>F9D<EF<><, BFABESM<9ES > �$!, 
6ECB@B74F9?PAO@ 69M9EF64@ @4F9D<4?4@ < 
>B@CBA9AF4@ CDB8G>F4, D45BK<9 GE?B6<S 
CDB<;6B8EF69AAOI @BMABEF9= < B5BDG8B64A<S, 
@9DBCD<SF<S 6AGFD<CDB<;6B8EF69AAB7B >BAFDB?S, 
EC9J<H<>4J<< 7BFB6B7B CDB8G>F4, E6S;4AAO9 E A<@< 
@9FB8<><, 4 F4>:9 K4EFBFG CDB6989A<S @BA<FBD<A74 
< >BAFDB?S. 

�4AAB9 BCD989?9A<9 5O?B EB7?4EB64AB A4 D45BG9= 
7DGCC9. �D98?4749FES 8BCB?A<FP 6 EBBF69FEF6<< E 
BD<7<A4?B@ 

Contamination Control Strategy (CCS) – A planned set 

of controls for microorganisms, endotoxin/pyrogen and 

particles, derived from current product and process 

understanding that assures process performance and 

product quality. The controls can include parameters 

and attributes related to active substance, excipient and 

АAA>F80F8S 
<564C=0@>4=OE 

D0@<0F52B8G5A:8E 
?@>872>48B5;59 

'GB5=>. 
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drug product materials and components, facility and 

equipment operating conditions, in-process controls, 

finished product specifications, and the associated 

methods and frequency of monitoring and control 

�DB9>F D9L9A<S 2. �4EFBSM99  9L9A<9 6EFGC49F 6 E<?G 180 365 8A9= 
E 84FO 97B BH<J<4?PAB7B BCG5?<>B64A<S.  

 'GB5=>, E GK9FB@ 
>BAEG?PF4J<= E 
H4D@4J96F<K9E><@< 
<AEC9>FBD4F4@< 7BEG84DEF6-
K?9AB6 ��Э! «G>4;4FP 
>BA>D9FAGR 84FG 
6EFGC?9A<S 6 E<?G CB 
<EF9G9A<< 2-I ?9F E 
@B@9AF4 GF69D:89A<S», 8?S 
B5?97K9A<S A47DG;>< A4 
CDB<;6B8<F9?9= < 
@<A<@<;4J<< D<E>B6, 
E6S;4AAOI E 8BEFGCABEFPR 

?9>4DEF69AAOI ED98EF6 8?S 
A4E9?9A<S G>4;4A4 84F4 1 
@4S 2028 7. �BE>B?P>G 8?S 
EBBF69FEF6<S FD95B64A<S@ 
CD<?B:9A<S 1 > �D46<?4@ 
A48?9:4M9= 
CDB<;6B8EF69AAB= CD4>F<>< 
��Э! A9B5IB8<@O: 
F9IA<K9E>B9 C9D9BEA4M9A<9, 
<A69EF<J<< 6 <EE?98B64A<S, 
D4;D45BF>< AB6OI @9FB8<> < 
CDBJ9EEB6, D97<EFD4J<BAAO9 
89=EF6<S 

�. 5.6 � CGA>F9 5.6 EK<F49@ A9B5IB8<@O@ GFBKA<FP, >FB 
<@9AAB 8B?:9A B8B5D<FP 6B;6D4F B5BDG8B64A<S 
(EF9D<?<;4FBDO, E<EF9@O H<?PFD4J<< 6B;8GI4 < 

�5?0@B0<5=B 
:>=:C@5=B=>9 

?>;8B8:8 8 ?>;8B8:8 

'GB5=>. 
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6B8BCB87BFB6><) 6 Q>EC?G4F4J<R CBE?9 ;469DL9A<S 
97B F9IA<K9E>B7B B5E?G:<64A<S.  

2 >1;0AB8 
3>AC40@AB25==OE 

70:C?>: 

�. 7.1. � CGA>F9 7.1 D4;89?4 7 (�9DEBA4?) CDB9>F4 
<;@9A9A<= 6 �D46<?4 E?98G9F GFBKA<FP 
HBD@G?<DB6>< «EBBF69FEF6GRM<= C9DEBA4?» < 
«EBBF69FEF6GRM9= >64?<H<>4J<<», CBE>B?P>G BA< 
A9 84RF B8AB;A4KAB7B CBA<@4A<S BFABE<F9?PAB 
>BA>D9FAOI FD95B64A<= > >64?<H<>4J<< F4>B7B 
C9DEBA4?4 A4D46A9 E G:9 G>4;4AAO@< 6 84AAB@ 
CGA>F9 FD95B64A<S@< B CDBIB:89A<< A9B5IB8<@B7B 
B5GK9A<S < BCOF4 D45BFO. 
 

 �B:;>=5=>. �BE>B?P>G 
EF9D<?PA4S CDB8G>J<S @B:9F 
5OFP D4EF6BDB@, Q@G?PE<9=, 
?<BH<?<;4FB@, 
5<B897D48<DGRM9= 
@4FD<J9= < 8D. 
?9>4DEF69AAO@< HBD@4@< 
CB?AO= C9D9K9AP >BFBDOI 
CBEFBSAAB 8BCB?AS9FES, 

C9D9K<E?<FP >BA>D9FAO9 
FD95B64A<S > >64?<H<>4J<< 
C9DEBA4?4, 6OCGE>4RM97B 
>4:8O= 6<8 CDB8G>J<<, A9 
6IB8<F 6 ;484KG 84AAB7B 
8B>G@9AF4, 97B 
J9?9CB?474A<S < 
CD98EF46?S9FES RD<8<K9E>< 
<;?<LA<@.  

 "4>:9 CB @A9A<R �9C4DF4@9AF4 CB F9>EFG CDB9>F4 
<;@9A9A<= 6 �D46<?4 A9B5IB8<@B GFBKA<FP E@OE? 
CBASF<S «@BA<FBD<A7» <EIB8S <; FB7B, KFB 84AAB9 
E?B6B CD<@9AS9FES 6 F9>EF9 CDB9>F4 <;@9A9A<= 6 
D4;?<KAOI ;A4K9A<SI (A4CD<@9D, «FD95B64A<S CB 
@BA<FBD<A7G B5BDG8B64A<S», «@BA<FBD<A7 
C9DEBA4?4», «CD<@9A9A<9 E<EF9@ @BA<FBD<A74», 
«@BA<FBD<A7 CDB<;6B8EF69AAB= ED98O» < F.C.). 

 �B:;>=5=>. �BASF<S 
«@BA<FBD<A7» S6?S9FES 
EF4A84DFAO@ < L<DB>B 
<ECB?P;G9@O@ CBASF<9@ 6 
E<EF9@9 A48?9:4M<I 

H4D@4J96F<K9E><I CD4>F<> < 
A9 FD95G9F GFBKA9A<S 8?S 
>4:8B7B E?GK4S 97B 
CD<@9A9A<S. 

 КDB@9 FB7B, EK<F49@ J9?9EBB5D4;AO@ CB 6E9@G 
F9>EFG CDB9>F4 <;@9A9A<= E?B6B «8<;4=A» ;4@9A<FP 
A4 EBBF69FEF6GRM<9 E<ABA<@O 6 ;46<E<@BEF< BF 

 �B:;>=5=>. �BASF<9 
«8<;4=A» <ECB?P;G9FES 6 
E<EF9@9 A48?9:4M<I 




