
С ɜ ɨ ɞ ɤ ɚ  

ɤɨɦɦɟɧɬɚɪɢɟɜ ɢ ɩɪɟɞɥɨɠɟɧɢɣ ɩɨɫɬɭɩɢɜɲɢɯ ɩɨ ɢɬɨɝɚɦ ɨɛɳɟɫɬɜɟɧɧɨɝɨ ɨɛɫɭɠɞɟɧɢɹ 

ɩɪɨɟɤɬɚ ɪɚɫɩɨɪɹɠɟɧɢɹ Кɨɥɥɟɝɢɢ Еɜɪɚɡɢɣɫɤɨɣ ɷɤɨɧɨɦɢɱɟɫɤɨɣ ɤɨɦɢɫɫɢɢ «Ɉ ɩɪɨɟɤɬɟ ɪɟɲɟɧɢɹ Сɨɜɟɬɚ 
Еɜɪɚɡɢɣɫɤɨɣ ɷɤɨɧɨɦɢɱɟɫɤɨɣ ɤɨɦɢɫɫɢɢ «Ɉ ɩɪɨɟɤɬɟ ɪɚɫɩɨɪɹɠɟɧɢɹ Еɜɪɚɡɢɣɫɤɨɝɨ ɦɟɠɩɪɚɜɢɬɟɥɶɫɬɜɟɧɧɨɝɨ ɫɨɜɟɬɚ 

«Ɉ Кɨɧɰɟɩɰɢɢ ɞɚɥɶɧɟɣɲɟɝɨ ɪɚɡɜɢɬɢɹ ɨɛɳɟɝɨ ɪɵɧɤɚ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ ɜ ɪɚɦɤɚɯ Еɜɪɚɡɢɣɫɤɨɝɨ 

ɷɤɨɧɨɦɢɱɟɫɤɨɝɨ ɫɨɸɡɚ» 

 

№ ɩ/ɩ Кɨɦɦɟɧɬɚɪɢɢ ɢ ɩɪɟɞɥɨɠɟɧɢɹ, ɩɨɫɬɭɩɢɜɲɢɟ ɩɨ ɢɬɨɝɚɦ  
ɨɛɳɟɫɬɜɟɧɧɨɝɨ ɨɛɫɭɠɞɟɧɢɹ ɩɪɨɟɤɬɚ ɪɟɤɨɦɟɧɞɚɰɢɢ 

ɉɨɡɢɰɢɹ ɞɟɩɚɪɬɚɦɟɧɬɚ 
Еɜɪɚɡɢɣɫɤɨɣ ɷɤɨɧɨɦɢɱɟɫɤɨɣ 
ɤɨɦɢɫɫɢɢ, ɨɬɜɟɬɫɬɜɟɧɧɨɝɨ ɡɚ 

ɩɨɞɝɨɬɨɜɤɭ ɩɪɨɟɤɬɚ 
ɪɟɤɨɦɟɧɞɚɰɢɢ 

 Ɇɢɧɢɫɬɟɪɫɬɜɨ ɩɪɨɦɵɲɥɟɧɧɨɫɬɢ ɢ ɬɨɪɝɨɜɥɢ Ɋɨɫɫɢɣɫɤɨɣ Ɏɟɞɟɪɚɰɢɢ 
 

ɉɨɞɪ. 2 
ɪɚɡɞ.II 
(ɫɬɪ.8) 

ɂɡɦɟɧɟɧɢɟ ɱɢɫɥɚ ɩɪɨɢɧɫɩɟɤɬɢɪɨɜɚɧɧɵɯ ɩɨ ɩɪɚɜɢɥɚɦ ɋɨɸɡɚ ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɟɧɧɵɯ 
ɩɥɨɳɚɞɨɤ, ɪɚɫɩɨɥɨɠɟɧɧɵɯ ɧɚ ɬɟɪɪɢɬɨɪɢɢ ɋɨɸɡɚ,  ɨɬɟɱɟɫɬɜɟɧɧɵɯ ɢ ɡɚɪɭɛɟɠɧɵɯ 
ɩɪɨɢɡɜɨɞɢɬɟɥɟɣ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ ɧɚ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɟ ɬɪɟɛɨɜɚɧɢɹɦ ɉɪɚɜɢɥ 
ɧɚɞɥɟɠɚɳɟɣ ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɟɧɧɨɣ ɩɪɚɤɬɢɤɢ ɋɨɸɡɚ (ɞɚɥɟɟ – GMP ɋɨɸɡɚ) 
ɧɚɪɚɫɬɚɸɳɢɦ ɢɬɨɝɨɦ ɡɚ ɩɟɪɢɨɞ 2019-2021 ɝɨɞɨɜ ɩɨɤɚɡɚɧɨ ɧɚ ɪɢɫɭɧɤɟ II-6.  

Уɱɬɟɧɨ. 

ɫɬɪ. 37 ɋ ɰɟɥɶɸ ɪɟɚɥɢɡɚɰɢɢ ɟɞɢɧɨɣ ɝɨɫɭɞɚɪɫɬɜɟɧɧɨɣ ɩɨɥɢɬɢɤɢ ɜ ɪɟɲɟɧɢɢ ɩɪɨɛɥɟɦɵ 
ɞɢɧɚɦɢɱɧɨɝɨ ɪɚɡɜɢɬɢɹ ɮɚɪɦɚɰɟɜɬɢɱɟɫɤɨɣ ɩɪɨɦɵɲɥɟɧɧɨɫɬɢ Ɋɨɫɫɢɣɫɤɨɣ Ɏɟɞɟɪɚɰɢɢ 
ɧɚ ɩɟɪɢɨɞ ɞɨ 2020 ɝɨɞɚ ɩɪɢɤɚɡɨɦ Ɇɢɧɩɪɨɦɬɨɪɝɚ Ɋɨɫɫɢɢ ɨɬ 23.10.2009 № 965 ɛɵɥɚ 
ɭɬɜɟɪɠɞɟɧɚ ɋɬɪɚɬɟɝɢɹɢ ɪɚɡɜɢɬɢɹ ɮɚɪɦɚɰɟɜɬɢɱɟɫɤɨɣ ɩɪɨɦɵɲɥɟɧɧɨɫɬɢ Ɋɨɫɫɢɣɫɤɨɣ 
Ɏɟɞɟɪɚɰɢɢ ɧɚ ɩɟɪɢɨɞ ɞɨ 2020 ɝɨɞɚ (ɞɚɥɟɟ – ɋɬɪɚɬɟɝɢɹ 2020), ɤɨɬɨɪɚɹ ɛɵɥɚ 
ɩɪɟɞɧɚɡɧɚɱɟɧɚ ɜ ɬɨɦ ɱɢɫɥɟ ɨɩɪɟɞɟɥɹɬɶ ɩɪɢɨɪɢɬɟɬɧɵɟ ɧɚɩɪɚɜɥɟɧɢɹ ɪɚɡɜɢɬɢɹ 
ɮɚɪɦɚɰɟɜɬɢɱɟɫɤɨɣ ɩɪɨɦɵɲɥɟɧɧɨɫɬɢ Ɋɨɫɫɢɣɫɤɨɣ Ɏɟɞɟɪɚɰɢɢ (ɞɚɥɟɟ – 

ɮɚɪɦɚɰɟɜɬɢɱɟɫɤɨɣ ɩɪɨɦɵɲɥɟɧɧɨɫɬɢ) ɢ ɩɭɬɢ ɢɯ ɪɟɚɥɢɡɚɰɢɢ. 

Уɱɬɟɧɨ. 

ɫɬɪ. 38 Ɉɞɧɨɣ ɢɡ ɨɫɧɨɜɧɵɯ ɡɚɞɚɱ ɋɬɪɚɬɟɝɢɢ 2020 ɷɬɨ - ɩɨɜɵɲɟɧɢɟ 
ɤɨɧɤɭɪɟɧɬɨɫɩɨɫɨɛɧɨɫɬɢ ɨɬɟɱɟɫɬɜɟɧɧɨɣ ɮɚɪɦɚɰɟɜɬɢɱɟɫɤɨɣ ɩɪɨɦɵɲɥɟɧɧɨɫɬɢ ɩɭɬɟɦ 
ɝɚɪɦɨɧɢɡɚɰɢɢ ɪɨɫɫɢɣɫɤɢɯ ɫɬɚɧɞɚɪɬɨɜ ɩɨ ɪɚɡɪɚɛɨɬɤɟ ɢ ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɭ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ 
ɫɪɟɞɫɬɜ ɫ ɦɟɠɞɭɧɚɪɨɞɧɵɦɢ ɬɪɟɛɨɜɚɧɢɹɦɢ, ɨɫɧɨɜɵɜɚɹɫɶ ɧɚ ɩɪɢɨɪɢɬɟɬɟ ɤɚɱɟɫɬɜɚ, 
ɷɮɮɟɤɬɢɜɧɨɫɬɢ ɢ ɛɟɡɨɩɚɫɧɨɫɬɢ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ. 

Уɱɬɟɧɨ, ɫ ɪɟɞɚɤɬɨɪɫɤɨɣ ɩɪɚɜɤɨɣ 
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ɫɬɪ. 51 Ɂɚɞɚɱɢ Кɨɧɰɟɩɰɢɢ: 
1. Ɉɛɟɫɩɟɱɢɬɶ ɛɟɡɭɫɥɨɜɧɨɟ ɩɪɢɡɧɚɧɢɟ ɷɤɫɩɟɪɬɧɨɣ ɨɰɟɧɤɢ ɛɟɡɨɩɚɫɧɨɫɬɢ, ɤɚɱɟɫɬɜɚ 

ɢ ɷɮɮɟɤɬɢɜɧɨɫɬɢ ɜ ɨɬɧɨɲɟɧɢɢ ɨɰɟɧɨɤ ɛɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɯ ɢ ɜɵɫɨɤɨɬɟɯɧɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɯ 
ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɩɪɟɩɚɪɚɬɨɜ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɚɤɬɚɦɢ ɋɨɸɡɚ. 

Уɱɬɟɧɨ, ɫ ɪɟɞɚɤɬɨɪɫɤɨɣ ɩɪɚɜɤɨɣ 

 3. Ɉɛɟɫɩɟɱɢɬɶ ɪɚɡɪɚɛɨɬɤɭ, ɫɨɡɞɚɧɢɟ ɢ ɩɨɞɞɟɪɠɚɧɢɟ ɛɚɧɤɚ ɮɚɪɦɚɤɨɩɟɣɧɵɯ 
ɫɬɚɧɞɚɪɬɧɵɯ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɧɚ ɬɟɪɪɢɬɨɪɢɢ ɋɨɸɡɚ. 

Уɱɬɟɧɨ.  

 5. ɋɨɡɞɚɬɶ ɭɫɥɨɜɢɹ ɞɥɹ ɜɨɫɩɨɥɧɟɧɢɹ ɤɚɞɪɨɜɨɣ ɩɨɬɪɟɛɧɨɫɬɢ ɮɚɪɦɚɰɟɜɬɢɱɟɫɤɨɣ 
ɩɪɨɦɵɲɥɟɧɧɨɫɬɢ ɋɨɸɡɚ ɜ ɫɩɟɰɢɚɥɢɫɬɚɯ ɜ ɨɛɥɚɫɬɢ ɪɚɡɪɚɛɨɬɤɢ, ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɚ, 
ɧɚɞɡɨɪɚ ɡɚ ɛɟɡɨɩɚɫɧɨɫɬɶɸ ɢ ɪɟɝɢɫɬɪɚɰɢɢ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɩɪɟɩɚɪɚɬɨɜ ɧɚ ɬɟɪɪɢɬɨɪɢɢ 
ɋɨɸɡɚ 

Уɱɬɟɧɨ. 

Ɋɚɡɞ.IV 

(ɫɬɪ.52) 
1. Ȼɟɡɭɫɥɨɜɧɨɟ ɩɪɢɡɧɚɧɢɟ ɷɤɫɩɟɪɬɧɨɣ ɨɰɟɧɤɢ ɛɟɡɨɩɚɫɧɨɫɬɢ, 

ɤɚɱɟɫɬɜɚ ɢ ɷɮɮɟɤɬɢɜɧɨɫɬɢ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɩɪɟɩɚɪɚɬɨɜ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɚɤɬɚɦɢ 
ɋɨɸɡɚ 

Уɱɬɟɧɨ, ɫ ɪɟɞɚɤɬɨɪɫɤɨɣ ɩɪɚɜɤɨɣ 

ɫɬɪ. 53 3. Ɉɛɟɫɩɟɱɟɧɢɟ ɪɚɡɪɚɛɨɬɤɢ, ɫɨɡɞɚɧɢɹ ɢ ɩɨɞɞɟɪɠɚɧɢɹ ɛɚɧɤɚ ɮɚɪɦɚɤɨɩɟɣɧɵɯ 
ɫɬɚɧɞɚɪɬɧɵɯ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɧɚ ɬɟɪɪɢɬɨɪɢɢ ɋɨɸɡɚ 

Уɱɬɟɧɨ. 

ɫɬɪ. 54 5. ȼɨɫɩɨɥɧɟɧɢɟ ɤɚɞɪɨɜɨɣ ɩɨɬɪɟɛɧɨɫɬɢ ɮɚɪɦɚɰɟɜɬɢɱɟɫɤɨɣ ɩɪɨɦɵɲɥɟɧɧɨɫɬɢ 
ɋɨɸɡɚ ɜ ɫɩɟɰɢɚɥɢɫɬɚɯ ɜ ɨɛɥɚɫɬɢ ɪɚɡɪɚɛɨɬɤɢ, ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɚ, ɧɚɞɡɨɪɚ ɡɚ 

ɛɟɡɨɩɚɫɧɨɫɬɶɸ ɢ ɪɟɝɢɫɬɪɚɰɢɢ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɩɪɟɩɚɪɚɬɨɜ ɧɚ ɬɟɪɪɢɬɨɪɢɢ ɋɨɸɡɚ 

Уɱɬɟɧɨ. 

ɉɪɢɥ. № 1 ɤ 
ɞɨɤɥɚɞɭ 

ȼ ɫɬɨɥɛɰɟ «Ɉɪɝɚɧɵ ɝɨɫɭɞɚɪɫɬɜ – ɱɥɟɧɨɜ ȿɜɪɚɡɢɣɫɤɨɝɨ ɷɤɨɧɨɦɢɱɟɫɤɨɝɨ ɫɨɸɡɚ ɢ 
ɨɪɝɚɧɵ ȿɜɪɚɡɢɣɫɤɨɣ ɷɤɨɧɨɦɢɱɟɫɤɨɣ ɤɨɦɢɫɫɢɢ» ɞɨɛɚɜɢɬɶ:  

ɜ ɪɚɡɞɟɥɟ I – Ɏɟɞɟɪɚɥɶɧɚɹ ɫɥɭɠɛɚ ɩɨ ɧɚɞɡɨɪɭ ɜ ɫɮɟɪɟ ɡɞɪɚɜɨɨɯɪɚɧɟɧɢɹ, 
Ɇɢɧɢɫɬɟɪɫɬɜɨ ɩɪɨɦɵɲɥɟɧɧɨɫɬɢ ɢ ɬɨɪɝɨɜɥɢ Ɋɨɫɫɢɣɫɤɨɣ Ɏɟɞɟɪɚɰɢɢ 

ɜ ɪɚɡɞɟɥɟ II ɩɨɞɪɡ. 1 – Ɇɢɧɢɫɬɟɪɫɬɜɨ ɩɪɨɦɵɲɥɟɧɧɨɫɬɢ ɢ ɬɨɪɝɨɜɥɢ Ɋɨɫɫɢɣɫɤɨɣ 
Ɏɟɞɟɪɚɰɢɢ 

ɜ ɪɚɡɞɟɥɟ III – Ɇɢɧɢɫɬɟɪɫɬɜɨ ɩɪɨɦɵɲɥɟɧɧɨɫɬɢ ɢ ɬɨɪɝɨɜɥɢ Ɋɨɫɫɢɣɫɤɨɣ Ɏɟɞɟɪɚɰɢɢ 

Уɱɬɟɧɨ. 

ɉɪɢɥ. ɤ 
Кɨɧɰɟɩɰɢɢ 

ȼ ɫɬɨɥɛɰɟ 2 ɞɨɛɚɜɢɬɶ: (ɫ 01.01.2022 ɝ. ɜ Ɋɨɫɫɢɣɫɤɨɣ Ɏɟɞɟɪɚɰɢɢ ɜɵɞɚɸɬɫɹ 
ɫɟɪɬɢɮɢɤɚɬɵ GMP ɬɨɥɶɤɨ ɩɨ ɧɚɞɧɚɰɢɨɧɚɥɶɧɨɦɭ ɡɚɤɨɧɨɞɚɬɟɥɶɫɬɜɭ) 

Уɱɬɟɧɨ. 

 ɋɬɨɥɛɟɰ 3 ɢɡɥɨɠɢɬɶ ɜ ɪɟɞɚɤɰɢɢ: 
ɉɨɫɬɚɧɨɜɥɟɧɢɟ ɉɪɚɜɢɬɟɥɶɫɬɜɚ Ɋɨɫɫɢɣɫɤɨɣ Ɏɟɞɟɪɚɰɢɢ ɨɬ 5 ɢɸɧɹ 2008 ɝ. № 438 «Ɉ 

Ɇɢɧɢɫɬɟɪɫɬɜɟ ɩɪɨɦɵɲɥɟɧɧɨɫɬɢ ɢ ɬɨɪɝɨɜɥɢ Ɋɨɫɫɢɣɫɤɨɣ Ɏɟɞɟɪɚɰɢɢ», 
ɉɨɫɬɚɧɨɜɥɟɧɢɟ ɉɪɚɜɢɬɟɥɶɫɬɜɚ Ɋɨɫɫɢɣɫɤɨɣ Ɏɟɞɟɪɚɰɢɢ ɨɬ 15 ɫɟɧɬɹɛɪɹ 2020 ɝ. № 
1446 «Ɉɛ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɢ ɮɟɞɟɪɚɥɶɧɨɝɨ ɨɪɝɚɧɚ ɢɫɩɨɥɧɢɬɟɥɶɧɨɣ ɜɥɚɫɬɢ, 
ɭɩɨɥɧɨɦɨɱɟɧɧɨɝɨ ɧɚ ɪɟɚɥɢɡɚɰɢɸ Ɋɟɲɟɧɢɹ ɋɨɜɟɬɚ ȿɜɪɚɡɢɣɫɤɨɣ ɷɤɨɧɨɦɢɱɟɫɤɨɣ 

Уɱɬɟɧɨ. 
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ɤɨɦɢɫɫɢɢ ɨɬ 3 ɧɨɹɛɪɹ 2016 ɝ. № 83 ɢ ɪɟɲɟɧɢɹ ɋɨɜɟɬɚ ȿɜɪɚɡɢɣɫɤɨɣ ɷɤɨɧɨɦɢɱɟɫɤɨɣ 
ɤɨɦɢɫɫɢɢ ɨɬ 3 ɧɨɹɛɪɹ 2016 ɝ. № 82, ɚ ɬɚɤɠɟ ɨ ɜɧɟɫɟɧɢɢ ɢɡɦɟɧɟɧɢɣ ɜ ɧɟɤɨɬɨɪɵɟ ɚɤɬɵ 
ɉɪɚɜɢɬɟɥɶɫɬɜɚ Ɋɨɫɫɢɣɫɤɨɣ Ɏɟɞɟɪɚɰɢɢ», ɉɪɢɤɚɡ Ɇɢɧɢɫɬɟɪɫɬɜɚ ɩɪɨɦɵɲɥɟɧɧɨɫɬɢ ɢ 
ɬɨɪɝɨɜɥɢ Ɋɨɫɫɢɣɫɤɨɣ Ɏɟɞɟɪɚɰɢɢ ɨɬ 4 ɫɟɧɬɹɛɪɹ 2020 ɝ. № 2945 «Ɉɛ ɭɬɜɟɪɠɞɟɧɢɢ 
ɚɞɦɢɧɢɫɬɪɚɬɢɜɧɨɝɨ ɪɟɝɥɚɦɟɧɬɚ Ɇɢɧɢɫɬɟɪɫɬɜɚ ɩɪɨɦɵɲɥɟɧɧɨɫɬɢ ɢ ɬɨɪɝɨɜɥɢ 
Ɋɨɫɫɢɣɫɤɨɣ Ɏɟɞɟɪɚɰɢɢ ɩɨ ɩɪɟɞɨɫɬɚɜɥɟɧɢɸ ɝɨɫɭɞɚɪɫɬɜɟɧɧɨɣ ɭɫɥɭɝɢ ɩɨ ɜɵɞɚɱɟ 
ɫɟɪɬɢɮɢɤɚɬɨɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɹ ɩɪɨɢɡɜɨɞɢɬɟɥɟɣ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ ɞɥɹ 
ɦɟɞɢɰɢɧɫɤɨɝɨ ɩɪɢɦɟɧɟɧɢɹ ɬɪɟɛɨɜɚɧɢɹɦ ɉɪɚɜɢɥ ɧɚɞɥɟɠɚɳɟɣ ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɟɧɧɨɣ 
ɩɪɚɤɬɢɤɢ ȿɜɪɚɡɢɣɫɤɨɝɨ ɷɤɨɧɨɦɢɱɟɫɤɨɝɨ ɫɨɸɡɚ», ɉɪɢɤɚɡ Ɇɢɧɢɫɬɟɪɫɬɜɚ 
ɩɪɨɦɵɲɥɟɧɧɨɫɬɢ ɢ ɬɨɪɝɨɜɥɢ ɨɬ 20.01. 2021 ɝ. № 90 «Ɉɛ ɭɬɜɟɪɠɞɟɧɢɢ ɦɟɬɨɞɢɤ 
ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ ɪɚɡɦɟɪɚ ɩɥɚɬɵ ɡɚ ɨɤɚɡɚɧɢɟ ɭɫɥɭɝ ɩɨ ɩɪɨɜɟɞɟɧɢɸ ɮɚɪɦɚɰɟɜɬɢɱɟɫɤɢɯ 
ɢɧɫɩɟɤɰɢɣ ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɚ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ ɞɥɹ ɦɟɞɢɰɢɧɫɤɨɝɨ ɩɪɢɦɟɧɟɧɢɹ, 
ɪɚɫɩɨɥɨɠɟɧɧɨɝɨ ɧɚ ɬɟɪɪɢɬɨɪɢɢ Ɋɨɫɫɢɣɫɤɨɣ Ɏɟɞɟɪɚɰɢɢ, ɧɚ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɟ 
ɬɪɟɛɨɜɚɧɢɹɦ ɩɪɚɜɢɥ ɧɚɞɥɟɠɚɳɟɣ ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɟɧɧɨɣ ɩɪɚɤɬɢɤɢ ȿɜɪɚɡɢɣɫɤɨɝɨ 
ɷɤɨɧɨɦɢɱɟɫɤɨɝɨ ɫɨɸɡɚ ɢ ɩɪɨɜɟɞɟɧɢɸ ɮɚɪɦɚɰɟɜɬɢɱɟɫɤɢɯ ɢɧɫɩɟɤɰɢɣ ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɚ 
ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ ɞɥɹ ɦɟɞɢɰɢɧɫɤɨɝɨ ɩɪɢɦɟɧɟɧɢɹ, ɪɚɫɩɨɥɨɠɟɧɧɨɝɨ ɡɚ 
ɩɪɟɞɟɥɚɦɢ Ɋɨɫɫɢɣɫɤɨɣ Ɏɟɞɟɪɚɰɢɢ, ɧɚ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɟ ɬɪɟɛɨɜɚɧɢɹɦ ɩɪɚɜɢɥ 
ɧɚɞɥɟɠɚɳɟɣ ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɟɧɧɨɣ ɩɪɚɤɬɢɤɢ ȿɜɪɚɡɢɣɫɤɨɝɨ ɷɤɨɧɨɦɢɱɟɫɤɨɝɨ ɫɨɸɡɚ, ɜ 
ɬɨɦ ɱɢɫɥɟ ɫɨɜɦɟɫɬɧɨ ɫ ɮɚɪɦɚɰɟɜɬɢɱɟɫɤɢɦɢ ɢɧɫɩɟɤɬɨɪɚɬɚɦɢ ɢɧɨɝɨ ɝɨɫɭɞɚɪɫɬɜɚ – 

ɱɥɟɧɚ ȿɜɪɚɡɢɣɫɤɨɝɨ ɷɤɨɧɨɦɢɱɟɫɤɨɝɨ ɫɨɸɡɚ, ɜ ɰɟɥɹɯ ɜɵɞɚɱɢ ɫɟɪɬɢɮɢɤɚɬɚ 
(ɫɟɪɬɢɮɢɤɚɬɨɜ) ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɹ ɩɪɨɢɡɜɨɞɢɬɟɥɹ (ɩɪɨɢɡɜɨɞɢɬɟɥɟɣ) ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ 
ɫɪɟɞɫɬɜ ɞɥɹ ɦɟɞɢɰɢɧɫɤɨɝɨ ɩɪɢɦɟɧɟɧɢɹ ɬɪɟɛɨɜɚɧɢɹɦ ɩɪɚɜɢɥ ɧɚɞɥɟɠɚɳɟɣ 
ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɟɧɧɨɣ ɩɪɚɤɬɢɤɢ ȿɜɪɚɡɢɣɫɤɨɝɨ ɷɤɨɧɨɦɢɱɟɫɤɨɝɨ ɫɨɸɡɚ, ɢ ɩɪɟɞɟɥɶɧɨɝɨ 
ɪɚɡɦɟɪɚ ɩɥɚɬɵ ɡɚ ɨɤɚɡɚɧɢɟ ɭɤɚɡɚɧɧɵɯ ɭɫɥɭɝ» 

 ɋɬɨɥɛɟɰ 5 ɢɡɥɨɠɢɬɶ ɜ ɪɟɞɚɤɰɢɢ: 
Ɋɟɲɟɧɢɟ ɋɨɜɟɬɚ ȿɜɪɚɡɢɣɫɤɨɣ ɷɤɨɧɨɦɢɱɟɫɤɨɣ ɤɨɦɢɫɫɢɢ ɨɬ 3 ɧɨɹɛɪɹ 2016 ɝ. № 77 

«Ɉɛ ɭɬɜɟɪɠɞɟɧɢɢ ɉɪɚɜɢɥ ɧɚɞɥɟɠɚɳɟɣ ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɟɧɧɨɣ ɩɪɚɤɬɢɤɢ ȿɜɪɚɡɢɣɫɤɨɝɨ 
ɷɤɨɧɨɦɢɱɟɫɤɨɝɨ ɫɨɸɡɚ» 

Уɱɬɟɧɨ. 

 ɋɬɨɥɛɟɰ 6 ɢɡɥɨɠɢɬɶ ɜ ɪɟɞɚɤɰɢɢ: 
Ɋɟɲɟɧɢɟ ɋɨɜɟɬɚ ȿɜɪɚɡɢɣɫɤɨɣ ɷɤɨɧɨɦɢɱɟɫɤɨɣ ɤɨɦɢɫɫɢɢ ɨɬ 3 ɧɨɹɛɪɹ 2016 ɝ. № 83 

«Ɉɛ ɭɬɜɟɪɠɞɟɧɢɢ ɉɪɚɜɢɥ ɩɪɨɜɟɞɟɧɢɹ ɮɚɪɦɚɰɟɜɬɢɱɟɫɤɢɯ ɢɧɫɩɟɤɰɢɣ», ɉɪɢɤɚɡ 
Ɇɢɧɢɫɬɟɪɫɬɜɚ ɩɪɨɦɵɲɥɟɧɧɨɫɬɢ ɢ ɬɨɪɝɨɜɥɢ Ɋɨɫɫɢɣɫɤɨɣ Ɏɟɞɟɪɚɰɢɢ ɨɬ 4 ɫɟɧɬɹɛɪɹ 
2020 ɝ. № 2945 «Ɉɛ ɭɬɜɟɪɠɞɟɧɢɢ Ⱥɞɦɢɧɢɫɬɪɚɬɢɜɧɨɝɨ ɪɟɝɥɚɦɟɧɬɚ Ɇɢɧɢɫɬɟɪɫɬɜɚ 

Уɱɬɟɧɨ. 



4 
 

ɩɪɨɦɵɲɥɟɧɧɨɫɬɢ ɢ ɬɨɪɝɨɜɥɢ Ɋɨɫɫɢɣɫɤɨɣ Ɏɟɞɟɪɚɰɢɢ ɩɨ ɩɪɟɞɨɫɬɚɜɥɟɧɢɸ 
ɝɨɫɭɞɚɪɫɬɜɟɧɧɨɣ ɭɫɥɭɝɢ ɩɨ ɜɵɞɚɱɟ ɫɟɪɬɢɮɢɤɚɬɨɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɹ ɩɪɨɢɡɜɨɞɢɬɟɥɟɣ 
ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ ɞɥɹ ɦɟɞɢɰɢɧɫɤɨɝɨ ɩɪɢɦɟɧɟɧɢɹ ɬɪɟɛɨɜɚɧɢɹɦ ɩɪɚɜɢɥ 
ɧɚɞɥɟɠɚɳɟɣ ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɟɧɧɨɣ ɩɪɚɤɬɢɤɢ ȿɜɪɚɡɢɣɫɤɨɝɨ ɷɤɨɧɨɦɢɱɟɫɤɨɝɨ ɫɨɸɡɚ» 

 ɋɬɨɥɛɟɰ 7 ɢɡɥɨɠɢɬɶ ɜ ɪɟɞɚɤɰɢɢ: 
ȼ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɫɢɫɬɟɦɨɣ ɤɚɱɟɫɬɜɚ ɮɚɪɦɚɰɟɜɬɢɱɟɫɤɨɝɨ ɢɧɫɩɟɤɬɨɪɚɬɚ ɩɪɨɜɨɞɹɬɫɹ 

ɩɪɨɰɟɞɭɪɵ ɩɨ ɨɛɭɱɟɧɢɸ ɢ ɚɬɬɟɫɬɚɰɢɢ ɫɨɬɪɭɞɧɢɤɨɜ ɮɚɪɦɚɰɟɜɬɢɱɟɫɤɢɯ 
ɢɧɫɩɟɤɬɨɪɚɬɨɜ (ɋɌɈ Ɏɂ-Ɉɉ-05 - Ɉɛɭɱɟɧɢɟ ɪɚɛɨɬɧɢɤɨɜ ɮɚɪɦɚɰɟɜɬɢɱɟɫɤɨɝɨ 
ɢɧɫɩɟɤɬɨɪɚɬɚ, ɋɉ Ɏɂ-Ɉɉ-14 - ɋɨɩɪɨɜɨɠɞɟɧɢɟ ɚɬɬɟɫɬɚɰɢɢ). Ⱦɨɩɨɥɧɢɬɟɥɶɧɚɹ 
ɩɪɨɝɪɚɦɦɚ ɩɪɨɮɟɫɫɢɨɧɚɥɶɧɨɣ ɩɟɪɟɩɨɞɝɨɬɨɜɤɢ «ɉɪɚɜɢɥɚ ɨɪɝɚɧɢɡɚɰɢɢ ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɚ 
ɢ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɤɚɱɟɫɬɜɚ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ – ɬɟɨɪɢɹ ɢ ɩɪɚɤɬɢɤɚ GMP-

ɢɧɫɩɟɤɬɢɪɨɜɚɧɢɹ» (ɆɎɌɂ). Ɉɛɭɱɚɸɳɢɟ ɫɟɦɢɧɚɪɵ ɜ ɫɨɬɪɭɞɧɢɱɚɸɳɟɦ ɰɟɧɬɪɟ ȼɈɁ, 
Ⱦɚɬɫɤɢɣ ɮɚɪɦɚɰɟɜɬɢɱɟɫɤɢɣ ɤɨɥɥɟɞɠ «ɎȺɊɆȺКɈɇ», Кɨɩɟɧɝɚɝɟɧ. ɉɨɫɬɨɹɧɧɨɟ 
ɨɛɭɱɟɧɢɟ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɉɥɚɧɨɦ ɨɛɭɱɟɧɢɹ ɪɚɛɨɬɧɢɤɨɜ ɮɚɪɦɚɰɟɜɬɢɱɟɫɤɨɝɨ 
ɢɧɫɩɟɤɬɨɪɚɬɚ ɧɚ ɝɨɞ. ɍɱɚɫɬɢɟ ɜ ɫɟɦɢɧɚɪɚɯ ɧɚ ɛɚɡɟ PIC/S, ȼɈɁ, PDA, ISPE ɢ ɬ.ɞ. 

Уɱɬɟɧɨ. 

 Ɇɟɲɤɨɜɫɤɢɣ Ⱥ.ɉ., ɷɤɫɩɟɪɬ ȼɫɟɦɢɪɧɨɣ ɨɪɝɚɧɢɡɚɰɢɢ ɡɞɪɚɜɨɨɯɪɚɧɟɧɢɹ, ɞɨɰɟɧɬ 
ɤɚɮɟɞɪɵ ɨɪɝɚɧɢɡɚɰɢɢ ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɚ ɢ ɪɟɚɥɢɡɚɰɢɢ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ ȽȻɈɍ 

ɜɵɫɲɟɝɨ ɩɪɨɮɟɫɫɢɨɧɚɥɶɧɨɝɨ ɨɛɪɚɡɨɜɚɧɢɹ «ɉɟɪɜɵɣ Ɇɨɫɤɨɜɫɤɢɣ ɝɨɫɭɞɚɪɫɬɜɟɧɧɵɣ 
ɦɟɞɢɰɢɧɫɤɢɣ ɭɧɢɜɟɪɫɢɬɟɬ ɢɦɟɧɢ ɂ.Ɇ. ɋɟɱɟɧɨɜɚ» Ɇɢɧɢɫɬɟɪɫɬɜɚ ɡɞɪɚɜɨɨɯɪɚɧɟɧɢɹ 

Ɋɨɫɫɢɣɫɤɨɣ Ɏɟɞɟɪɚɰɢɢ 

 

ɉɪɨɟɤɬ 
ɤɨɧɰɟɩɰɢɢ 

ɬɚɛ. II-2  

9. ɇɚɞɥɟɠɚɳɚɹ ɪɟɝɭɥɹɬɨɪɧɚɹ ɩɪɚɤɬɢɤɚ  
ɋɸɞɚ ɦɨɠɧɨ ɞɨɛɚɜɢɬɶ GRvP – ɩɪɚɤɬɢɤɭ ɷɤɫɩɟɪɬɢɡɵ ɪɟɝɞɨɫɶɟ ɢ GBT 

Уɱɬɟɧɨ. 

ɫɬɪ. 12 3) ɫɥɚɛɨɟ ɭɱɚɫɬɢɟ ɪɟɝɭɥɹɬɨɪɧɵɯ ɫɬɪɭɤɬɭɪ ɜ ɩɪɨɰɟɫɫɚɯ ɦɟɠɞɭɧɚɪɨɞɧɨɝɨ 
ɫɨɬɪɭɞɧɢɱɟɫɬɜɚ. Ɋɚɡɧɵɣ ɫɬɢɥɶ: ɭɤɚɡɚɧɚ ɩɪɨɛɥɟɦɚ 

4) ɝɚɪɦɨɧɢɡɚɰɢɹ ɩɪɨɰɟɫɫɨɜ ɞɨɩɭɫɤɚ ɜ ɨɛɪɚɳɟɧɢɟ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɩɪɨɢɡɜɟɞɟɧɧɵɯ 
ɫɟɪɢɣ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɩɪɟɩɚɪɚɬɨɜ, ɡɚ ɫɱɟɬ ɢɫɤɥɸɱɟɧɢɹ ɢɯ ɞɭɛɥɢɪɭɸɳɢɯ 
ɫɟɪɬɢɮɢɤɚɰɢɨɧɧɵɯ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɣ. ɍɤɚɡɚɧɚ ɡɚɞɚɱɚ  

Уɱɬɟɧɨ, ɫ ɪɟɞɚɤɬɨɪɫɤɨɣ ɩɪɚɜɤɨɣ 

ɫɬɪ. 12 Ɋɚɡɥɢɱɧɵɟ ɧɚɰɢɨɧɚɥɶɧɵɟ ɬɪɟɛɨɜɚɧɢɹ ɜ ɞɚɧɧɨɣ ɫɢɫɬɟɦɟ (ɩɪɢɜɟɞɟɧɵ ɜ ɬɚɛɥɢɰɟ II-4) 

ɫɭɳɟɫɬɜɟɧɧɨ ɨɫɥɨɠɧɹɸɬ ɪɚɛɨɬɭ ɩɪɨɢɡɜɨɞɢɬɟɥɟɣ, ɩɨɫɬɚɜɥɹɸɳɢɯ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɟ 
ɫɪɟɞɫɬɜɚ ɨɞɧɨɜɪɟɦɟɧɧɨ ɜɨ ɜɫɟ ɩɹɬɶ ɝɨɫɭɞɚɪɫɬɜ ɧɚ ɭɪɨɜɧɟ ɨɪɝɚɧɢɡɚɰɢɢ ɫɢɫɬɟɦɵ 
ɦɟɧɟɞɠɦɟɧɬɚ ɤɚɱɟɫɬɜɚ, ɩɪɨɰɟɞɭɪ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɹ, ɨɬɡɵɜɚ ɫ ɪɵɧɤɚ, ɡɚɤɚɡɚ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ ɢ 

Уɱɬɟɧɨ. 
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ɞɪɭɝɢɯ ɜɡɚɢɦɨɫɜɹɡɚɧɧɵɯ ɫ ɷɬɢɦ ɩɪɨɰɟɫɫɨɜ. 
ɋɢɫɬɟɦɚ ɡɞɟɫɶ ɧɟ ɩɪɢ ɱёɦ 

ɫɬɪ. 17 ɉɪɚɜɢɬɟɥɶɫɬɜɚ ɫɬɪɚɧ ɋɇȽ ɜ 2008 ɝɨɞɭ ɩɨɞɩɢɫɚɥɢ ɞɨɤɭɦɟɧɬ, ɪɚɡɪɚɛɨɬɚɧɧɵɣ 
ɦɟɠɩɪɚɜɢɬɟɥɶɫɬɜɟɧɧɨɣ ɤɨɦɢɫɫɢɟɣ «ɋɨɝɥɚɲɟɧɢɟ ɨ ɫɨɬɪɭɞɧɢɱɟɫɬɜɟ ɜ ɛɨɪɶɛɟ ɫ 
ɨɛɪɚɳɟɧɢɟɦ ɮɚɥɶɫɢɮɢɰɢɪɨɜɚɧɧɵɯ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ».  

Эɬɨ ɧɟ ɤ Ⱥɪɦɟɧɢɢ, ɧɨ ɤ ɨɛɳɟɣ ɱɚɫɬɢ  

Ɉɬɤɥɨɧɟɧɨ. ɂɧɮɨɪɦɚɰɢɹ 
ɤɚɫɚɟɬɫɹ ɪɨɥɢ Ɋɟɫɩɭɛɥɢɤɢ 
Ⱥɪɦɟɧɢɹ ɜ ɨɛɳɟɣ ɛɨɪɶɛɟ ɫ 

ɨɛɨɪɨɬɨɦ ɮɚɥɶɫɢɮɢɰɢɪɨɜɚɧɧɵɯ 
ɥɟɤɚɪɫɬɜ. 

ɫɬɪ. 19 Ɋɟɫɩɭɛɥɢɤɚ Ȼɟɥɚɪɭɫɶ, ɤɚɤ ɢ ɞɪɭɝɢɟ ɝɨɫɭɞɚɪɫɬɜɚ – ɱɥɟɧɵ ɋɨɸɡɚ ɫɬɪɟɦɢɬɫɹ ɤ 
ɫɨɡɞɚɧɢɸ ɨɩɬɢɦɚɥɶɧɵɯ ɭɫɥɨɜɢɣ ɞɥɹ ɪɚɡɜɢɬɢɹ ɮɚɪɦɚɰɟɜɬɢɱɟɫɤɨɣ ɩɪɨɦɵɲɥɟɧɧɨɫɬɢ, 
ɩɨɜɵɲɟɧɢɸ ɤɨɧɤɭɪɟɧɬɨɫɩɨɫɨɛɧɨɫɬɢ ɮɚɪɦɚɰɟɜɬɢɱɟɫɤɨɣ ɩɪɨɞɭɤɰɢɢ, ɩɪɨɢɡɜɨɞɢɦɨɣ 
ɧɚ ɬɟɪɪɢɬɨɪɢɹɯ ɝɨɫɭɞɚɪɫɬɜ – ɱɥɟɧɨɜ ɋɨɸɡɚ, ɢ ɜɵɯɨɞɭ ɧɚ ɦɢɪɨɜɨɣ ɪɵɧɨɤ. 

Уɱɬɟɧɨ. 

ɫɬɪ. 20 Ⱦɥɹ ɨɛɟɫɩɟɱɟɧɢɹ ɧɚɞɥɟɠɚɳɟɝɨ ɮɭɧɤɰɢɨɧɢɪɨɜɚɧɢɹ ɨɛɳɟɝɨ ɪɵɧɤɚ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ 
ɫɪɟɞɫɬɜ ɜ ɪɚɦɤɚɯ ɋɨɸɡɚ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɨɫɭɳɟɫɬɜɥɹɬɶ ɚɤɬɭɚɥɢɡɚɰɢɸ Ɏɚɪɦɚɤɨɩɟɢ 
ɋɨɸɡɚ ɧɟ ɪɟɠɟ 1 ɪɚɡɚ ɜ 5 ɥɟɬ. Ɉɪɝɚɧɢɡɚɰɢɹ ɩɨɞɝɨɬɨɜɤɢ ɢɡɞɚɧɢɹ Ɏɚɪɦɚɤɨɩɟɢ ɋɨɸɡɚ 
ɢ ɩɨɫɥɟɞɭɸɳɟɝɨ ɟɟ ɪɟɝɭɥɹɪɧɨɝɨ ɨɛɧɨɜɥɟɧɢɹ ɞɨɥɠɧɨ ɨɛɟɫɩɟɱɢɜɚɬɶɫɹ ȿɜɪɚɡɢɣɫɤɨɣ 
ɷɤɨɧɨɦɢɱɟɫɤɨɣ ɤɨɦɢɫɫɢɟɣ . 

Эɬɨ ɧɟ ɤ Ȼɟɥɚɪɭɫɢ, ɧɨ ɤ ɨɛɳɟɣ ɱɚɫɬɢ. 

Ɉɬɤɥɨɧɟɧɨ. Ⱦɚɧɧɵɣ ɪɚɡɞɟɥ 
ɤɚɫɚɟɬɫɹ Ȼɟɥɨɪɭɫɫɤɨɝɨ ɚɧɚɥɢɡɚ 
ɩɪɨɛɥɟɦɧɵɯ ɚɫɩɟɤɬɨɜ 
ɩɪɨɬɢɜɨɞɟɣɫɬɜɢɸ ɤɨɧɬɪɚɮɚɤɬɧɨɣ 
ɩɪɨɞɭɤɰɢɢ 

ɫɬɪ. 26 ɐɟɥɟɫɨɨɛɪɚɡɧɨ ɜɤɥɸɱɟɧɢɟ ɜ ɩɥɚɧ ɩɨɞɝɨɬɨɜɤɢ ɚɤɬɨɜ ɨɪɝɚɧɨɜ ɋɨɸɡɚ ɜ ɫɮɟɪɟ 
ɨɛɪɚɳɟɧɢɹ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɭɸɳɟɝɨ ɚɤɬɚ ɋɨɸɡɚ, 
ɩɪɟɞɭɫɦɚɬɪɢɜɚɸɳɟɝɨ ɜɨɡɦɨɠɧɨɫɬɶ ɩɪɢɡɧɚɧɢɹ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɤɚɱɟɫɬɜɚ 
ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ ɩɪɢ ɜɜɨɡɟ ɢɯ ɧɚ ɬɟɪɪɢɬɨɪɢɸ ɝɨɫɭɞɚɪɫɬɜ – ɱɥɟɧɨɜ ɋɨɸɡɚ, 
ɨɫɭɳɟɫɬɜɥɹɟɦɵɯ ɢɫɩɵɬɚɬɟɥɶɧɵɦɢ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɹɦɢ, ɚɤɤɪɟɞɢɬɨɜɚɧɧɵɦɢ ɜ 
ɧɚɰɢɨɧɚɥɶɧɵɯ ɫɢɫɬɟɦɚɯ ɚɤɤɪɟɞɢɬɚɰɢɢ ɞɥɹ ɢɫɩɵɬɚɧɢɣ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ (ɧɚ 
ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɟ ɬɪɟɛɨɜɚɧɢɹɦ ɂɋɈ 17025). 

Дɨɛɚɜɢɬɶ ɪɟɤɨɦɟɧɞɚɰɢɢ ȼɈɁ.  

Ɉɬɤɥɨɧɟɧɨ. ɍɤɚɡɚɧɵ 
ɞɨɤɭɦɟɧɬɵ ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɦɵɟ ɜ 
Ɋɟɫɩɭɛɥɢɤɟ Ȼɟɥɚɪɭɫɶ 

ɫɬɪ. 27 Кɨɧɬɪɨɥɶ ɤɚɱɟɫɬɜɚ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ, ɧɚɯɨɞɹɳɢɯɫɹ ɜ ɨɛɪɚɳɟɧɢɢ, 
ɨɫɭɳɟɫɬɜɥɹɟɬɫɹ ɢɫɩɵɬɚɬɟɥɶɧɵɦɢ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɹɦɢ ɡɚ ɢɫɤɥɸɱɟɧɢɟɦ ɢɫɩɵɬɚɬɟɥɶɧɵɯ 
ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɣ, ɩɪɨɜɨɞɢɜɲɢɯ ɤɨɧɬɪɨɥɶ ɤɚɱɟɫɬɜɚ ɞɨ ɢɯ ɩɨɫɬɭɩɥɟɧɢɹ ɜ ɪɟɚɥɢɡɚɰɢɸ. 

ɇɟɩɨɧɹɬɧɨ  
 

Ɉɬɤɥɨɧɟɧɨ. ȼ Ɋɟɫɩɭɛɥɢɤɟ 

Ȼɟɥɚɪɭɫɶ ɢɦɟɟɬɫɹ 2 ɬɢɩɚ 
ɢɫɩɵɬɚɬɟɥɶɧɵɯ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɣ: 
ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɢ ɤɨɧɬɪɨɥɢɪɭɸɳɢɟ 
ɤɚɱɟɫɬɜɨ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ 
ɧɚɯɨɞɹɳɢɯɫɹ ɜ ɨɛɪɚɳɟɧɢɢ,  
ɢ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɢ ɤɨɧɬɪɨɥɢɪɭɸɳɟɟ 
ɤɚɱɟɫɬɜɨ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ 
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ɞɨ ɩɨɫɬɭɩɥɟɧɢɹ ɢɯ ɜ ɨɛɪɚɳɟɧɢɟ 
ɧɚ ɷɬɚɩɟ ɪɟɝɢɫɬɪɚɰɢɢ. 

ɫɬɪ. 28 1. Ɍɟɤɭɳɚɹ ɫɢɬɭɚɰɢɹ ɫ ɪɟɝɢɫɬɪɚɰɢɟɣ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ. ȼ 2020 ɝɨɞɭ ɜ 
Ƚɨɫɭɞɚɪɫɬɜɟɧɧɨɦ ɪɟɟɫɬɪ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ ɢ ɦɟɞɢɰɢɧɫɤɢɯ ɢɡɞɟɥɢɣ 
Ɋɟɫɩɭɛɥɢɤɢ Кɚɡɚɯɫɬɚɧ ɢɦɟɸɬɫɹ ɞɚɧɧɵɟ ɨ ɛɨɥɟɟ, ɱɟɦ 7300 ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜɚɯ, 
ɢɡ ɧɢɯ 930 ɩɪɟɩɚɪɚɬɨɜ ɩɪɨɢɡɜɨɞɢɬɟɥɟɣ Ɋɟɫɩɭɛɥɢɤɢ Ȼɟɥɚɪɭɫɶ.  

ɉɪɢ ɱɟɦ ɡɞɟɫɶ Ȼɟɥɚɪɭɫɶ? 

Ɉɬɤɥɨɧɟɧɨ. ɍɤɚɡɚɧɚ 
ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɹ ɨ ɧɚɥɢɱɢɢ 
ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɩɪɟɩɚɪɚɬɨɜ 
ɞɪɭɝɢɯ ɩɪɨɢɡɜɨɞɢɬɟɥɟɣ ɋɨɸɡɚ ɧɚ 
ɪɵɧɤɟ Ɋɟɫɩɭɛɥɢɤɢ Кɚɡɚɯɫɬɚɧ 

ɫɬɪ. 37 ɋɬɪɚɬɟɝɢɹ ɨɩɪɟɞɟɥɹɟɬ: 
ɩɪɢɨɪɢɬɟɬɧɵɟ ɧɚɩɪɚɜɥɟɧɢɹ ɪɚɡɜɢɬɢɹ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɨɝɨ ɨɛɟɫɩɟɱɟɧɢɹ ɧɚɫɟɥɟɧɢɹ 

Ɋɨɫɫɢɣɫɤɨɣ Ɏɟɞɟɪɚɰɢɢ ɞɨ 2025 ɝɨɞɚ; 
ɨɫɧɨɜɧɵɟ ɧɚɩɪɚɜɥɟɧɢɹ ɫɨɜɟɪɲɟɧɫɬɜɨɜɚɧɢɹ ɡɚɤɨɧɨɞɚɬɟɥɶɫɬɜɚ ɜ ɫɮɟɪɟ ɨɛɪɚɳɟɧɢɹ 

ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ ɢ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɨɝɨ ɨɛɟɫɩɟɱɟɧɢɹ. 
ɋɬɪɚɬɟɝɢɹ ɧɟ ɜɥɢɹɟɬ ɧɚ ɫɢɬɭɚɰɢɸ, ɩɨɫɤɨɥɶɤɭ ɫɨɫɬɨɢɬ ɢɡ ɨɛɟɳɚɧɢɣ 

ɫɨɜɟɪɲɟɧɫɬɜɨɜɚɧɢɹ ɜɫɟɝɨ, ɛɟɡ ɢɧɞɢɤɚɬɨɪɨɜ 

Ɉɬɤɥɨɧɟɧɨ. Ⱦɚɧɧɵɣ ɪɚɡɞɟɥ 
ɨɩɢɫɵɜɚɟɬ ɫɬɪɚɬɟɝɢɸ 
ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɨɝɨ ɨɛɟɫɩɟɱɟɧɢɹ 
Ɇɢɧɡɞɪɚɜɚ Ɋɨɫɫɢɢ 

ɫɬɪ. 39 Кɪɨɦɟ ɬɨɝɨ, ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɨɬɦɟɬɢɬɶ ɞɥɢɬɟɥɶɧɨɫɬɶ ɩɪɨɰɟɞɭɪ ɜɧɟɫɟɧɢɹ ɢɡɦɟɧɟɧɢɣ ɜ 
ɧɨɪɦɚɬɢɜɧɵɟ ɩɪɚɜɨɜɵɟ ɚɤɬɵ ɋɨɸɡɚ, ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨɫɬɶ ɜ ɤɨɬɨɪɵɯ ɜɨɡɧɢɤɚɟɬ ɫ ɭɱɟɬɨɦ 
ɩɪɚɜɨɩɪɢɦɟɧɢɬɟɥɶɧɨɣ ɩɪɚɤɬɢɤɢ ɜ ɰɟɥɹɯ ɭɫɬɪɚɧɟɧɢɹ ɩɪɚɜɨɜɨɣ ɧɟɨɩɪɟɞɟɥɟɧɧɨɫɬɢ 
ɢɥɢ ɨɩɟɪɚɬɢɜɧɨɣ ɤɨɪɪɟɤɬɢɪɨɜɤɢ ɨɬɞɟɥɶɧɵɯ ɩɨɥɨɠɟɧɢɣ. 

ȼ ɱɚɫɬɢ ɪɚɡɜɢɬɢɹ ɪɟɝɭɥɹɬɨɪɧɵɯ ɬɪɟɛɨɜɚɧɢɣ ɩɟɪɫɩɟɤɬɢɜɧɵɦ ɹɜɥɹɟɬɫɹ ɜɜɟɞɟɧɢɟ 
ɟɞɢɧɵɯ ɬɪɟɛɨɜɚɧɢɣ: 

– ɤ ɤɜɚɥɢɮɢɤɚɰɢɢ ɢ ɩɨɞɝɨɬɨɜɤɟ ɢɧɫɩɟɤɬɨɪɨɜ (ɜ ɬɨɦ ɱɢɫɥɟ ɤ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɭ ɢɧɫɩɟɤɰɢɣ 
ɜ ɤɚɱɟɫɬɜɟ ɫɬɚɠɟɪɨɜ); ɇɟɩɨɧɹɬɧɨ.  

Уɱɬɟɧɨ, ɫ ɪɟɞɚɤɬɨɪɫɤɨɣ ɩɪɚɜɤɨɣ. 

ɫɬɪ. 44-45 ɉɨɪɹɞɨɤ ɩɪɨɜɟɞɟɧɢɹ ɮɚɪɦɚɰɟɜɬɢɱɟɫɤɢɯ ɢɧɫɩɟɤɰɢɣ, ɚ ɬɚɤɠɟ ɜɵɞɚɱɢ ɫɟɪɬɢɮɢɤɚɬɨɜ 
GMP ɋɨɸɡɚ ɨɫɭɳɟɫɬɜɥɹɟɬɫɹ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɉɪɚɜɢɥɚɦɢ ɩɪɨɜɟɞɟɧɢɹ 
ɮɚɪɦɚɰɟɜɬɢɱɟɫɤɢɯ ɢɧɫɩɟɤɰɢɣ, ɭɬɜɟɪɠɞɟɧɧɵɦɢ Ɋɟɲɟɧɢɟɦ ɋɨɜɟɬɚ Кɨɦɢɫɫɢɢ ɨɬ 03 
ɧɨɹɛɪɹ 2016 № 83 «Ɉɛ ɭɬɜɟɪɠɞɟɧɢɢ ɉɪɚɜɢɥ ɩɪɨɜɟɞɟɧɢɹ ɮɚɪɦɚɰɟɜɬɢɱɟɫɤɢɯ 
ɢɧɫɩɟɤɰɢɣ» ɢ «Ⱥɞɦɢɧɢɫɬɪɚɬɢɜɧɵɦ ɪɟɝɥɚɦɟɧɬɨɦ Ɇɢɧɢɫɬɟɪɫɬɜɚ ɩɪɨɦɵɲɥɟɧɧɨɫɬɢ ɢ 
ɬɨɪɝɨɜɥɢ Ɋɨɫɫɢɣɫɤɨɣ Ɏɟɞɟɪɚɰɢɢ ɩɨ ɩɪɟɞɨɫɬɚɜɥɟɧɢɸ ɝɨɫɭɞɚɪɫɬɜɟɧɧɨɣ ɭɫɥɭɝɢ ɩɨ 
ɜɵɞɚɱɟ ɫɟɪɬɢɮɢɤɚɬɨɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɹ ɩɪɨɢɡɜɨɞɢɬɟɥɟɣ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ ɞɥɹ 
ɦɟɞɢɰɢɧɫɤɨɝɨ ɩɪɢɦɟɧɟɧɢɹ ɬɪɟɛɨɜɚɧɢɹɦ ɩɪɚɜɢɥ ɧɚɞɥɟɠɚɳɟɣ ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɟɧɧɨɣ 
ɩɪɚɤɬɢɤɢ ȿɜɪɚɡɢɣɫɤɨɝɨ ɷɤɨɧɨɦɢɱɟɫɤɨɝɨ ɫɨɸɡɚ», ɭɬɜɟɪɠɞɟɧɧɵɦ ɩɪɢɤɚɡɨɦ 
Ɇɢɧɩɪɨɦɬɨɪɝɚ Ɋɨɫɫɢɢ ɨɬ 04 ɫɟɧɬɹɛɪɹ 2020 ɝ. № 2945. 

ɂɧɫɩɟɤɬɢɪɨɜɚɧɢɟ – ɧɟ ɭɫɥɭɝɚ. 

Ɉɬɤɥɨɧɟɧɨ. ȼ Ɋɨɫɫɢɣɫɤɨɣ 
Ɏɟɞɟɪɚɰɢɢ ɢɧɫɩɟɤɬɢɪɨɜɚɧɢɟ 
ɨɬɧɨɫɢɬɫɹ ɫ ɝɨɫɭɞɚɪɫɬɜɟɧɧɵɦ 
ɭɫɥɭɝɚɦ. 
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ɉɪɢɦɟɱɚɧɢɟ 
ɤ ɬɚɛɥɢɰɟ 

III-2 (ɫɬɪ. 50) 

ȼ ɱɚɫɬɢ ɩɪɨɦɵɲɥɟɧɧɨɝɨ ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɚ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ ɟɞɢɧɵɦɢ 
ɩɪɢɧɰɢɩɚɦɢ ɹɜɥɹɟɬɫɹ ɨɪɝɚɧɢɡɚɰɢɹ ɞɟɹɬɟɥɶɧɨɫɬɢ ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɟɧɧɵɯ ɩɥɨɳɚɞɨɤ 
ɮɚɪɦɚɰɟɜɬɢɱɟɫɤɢɯ ɩɪɨɢɡɜɨɞɢɬɟɥɟɣ ɧɚ ɨɫɧɨɜɟ ɟɞɢɧɵɯ ɉɪɚɜɢɥ GMP ɢ ɞɪɭɝɢɯ 
ɧɨɪɦɚɬɢɜɧɵɯ ɚɤɬɨɜ Кɨɦɢɫɫɢɢ ɪɟɝɥɚɦɟɧɬɢɪɭɸɳɢɯ ɩɪɨɰɟɫɫ ɩɪɨɦɵɲɥɟɧɧɨɝɨ 
ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɚ (ɪɭɤɨɜɨɞɫɬɜ ɩɨ ɜɚɥɢɞɚɰɢɢ ɩɪɨɰɟɫɫɨɜ ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɚ, ɬɪɚɧɫɮɟɪɭ 
ɬɟɯɧɨɥɨɝɢɣ ɢ ɚɧɚɥɢɬɢɱɟɫɤɢɯ ɦɟɬɨɞɢɤ, ɨɪɝɚɧɢɡɚɰɢɢ ɫɢɫɬɟɦ ɤɨɧɞɢɰɢɨɧɢɪɨɜɚɧɢɹ 

ɜɨɡɞɭɯɚ ɢ ɜɟɧɬɢɥɹɰɢɢ, ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɭ ɮɚɪɦɚɰɟɜɬɢɱɟɫɤɢɯ ɫɭɛɫɬɚɧɰɢɣ, ɨɪɝɚɧɢɡɚɰɢɢ  

Уɱɬɟɧɨ. 

 ɚɫɟɩɬɢɱɟɫɤɢɯ ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɟɧɧɵɯ ɩɪɨɰɟɫɫɨɜ ɷɬɨ ɜɫё ɪɚɡɞɟɥɵ GMP ɢ ɪɹɞɭ ɞɪɭɝɢɯ, 
ɩɪɢɜɟɞɟɧɧɵɯ ɜ ɩɪɢɥɨɠɟɧɢɢ № 1 ɤ ɧɚɫɬɨɹɳɟɦɭ ɞɨɤɥɚɞɭ). 

Ɉɬɤɥɨɧɟɧɨ. ȼ ɞɚɧɧɨɦ 
ɩɪɢɦɟɱɚɧɢɢ ɩɟɪɟɱɢɫɥɹɸɬɫɹ 
ɪɚɡɞɟɥɵ GMP ɢ ɨɬɞɟɥɶɧɵɟ 
ɞɨɤɭɦɟɧɬɵ ȿЭК 

Ɋɚɡɞ.III  
(ɫɬɪ. 51) 

1. Ɉɛɟɫɩɟɱɢɬɶ ɛɟɡɭɫɥɨɜɧɨɟ ɉɪɢɡɧɚɧɢɟ ɰɟɧɬɪɚɥɢɡɨɜɚɧɧɨɣ ɷɤɫɩɟɪɬɧɨɣ ɨɰɟɧɤɢ 
ɛɟɡɨɩɚɫɧɨɫɬɢ, ɤɚɱɟɫɬɜɚ ɢ ɷɮɮɟɤɬɢɜɧɨɫɬɢ ɜ ɨɬɧɨɲɟɧɢɢ ɨɰɟɧɨɤ ɛɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɯ ɢ 
ɜɵɫɨɤɨɬɟɯɧɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɯ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɩɪɟɩɚɪɚɬɨɜ. 

2. Ɉɛɟɫɩɟɱɢɬɶ ɛɟɡɭɫɥɨɜɧɨɟ ɩɪɢɡɧɚɧɢɟ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ ɰɟɧɬɪɚɥɢɡɨɜɚɧɧɨɝɨ ɤɨɧɬɪɨɥɹ 
ɤɚɱɟɫɬɜɚ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɩɪɟɩɚɪɚɬɨɜ ɩɪɢ ɜɵɩɭɫɤɟ ɜ ɨɛɪɚɳɟɧɢɟ ɫɟɪɢɣ (ɩɚɪɬɢɣ) 
ɩɪɨɞɭɤɰɢɢ ɧɚ ɬɚɦɨɠɟɧɧɨɣ ɬɟɪɪɢɬɨɪɢɢ ɋɨɸɡɚ. 

Ɉɬɤɥɨɧɟɧɨ. Ɋɚɡɞɟɥ IV.1 

Кɨɧɰɟɩɰɢɢ ɩɟɪɟɪɚɛɨɬɚɧ. 
ɐɟɧɬɪɚɥɢɡɨɜɚɧɧɵɣ ɨɪɝɚɧ 
ɢɫɤɥɸɱɟɧ. 

Ɋɚɡɞ. IV ɉɪɨɪɚɛɨɬɤɚ ɜɨɩɪɨɫɚ ɨ ɰɟɥɟɫɨɨɛɪɚɡɧɨɫɬɢ ɫɨɡɞɚɧɢɹ ɜ ɫɢɫɬɟɦɟ ɨɪɝɚɧɨɜ ȿɜɪɚɡɢɣɫɤɨɝɨ 
ɷɤɨɧɨɦɢɱɟɫɤɨɝɨ ɫɨɸɡɚ ɩɨɫɬɨɹɧɧɨ ɞɟɣɫɬɜɭɸɳɟɝɨ ɨɪɝɚɧɚ – ȿɜɪɚɡɢɣɫɤɨɝɨ 
ɦɟɞɢɰɢɧɫɤɨɝɨ   ɚɝɟɧɬɫɬɜɚ ɩɨ ɦɟɞɢɤɚɦɟɧɬɚɦ (ɞɚɥɟɟ – ȿȺɆȺ) (ɨɪɝɚɧɢɡɨɜɚɧɧɨɝɨ ɩɨ 
ɩɪɢɧɰɢɩɭ ȿɜɪɨɩɟɣɫɤɨɝɨ ɦɟɞɢɰɢɧɫɤɨɝɨ   ɚɝɟɧɬɫɬɜɚ ɩɨ ɦɟɞɢɤɚɦɟɧɬɚɦ (ȿɆȺ)) ɜ 
ɜɟɞɟɧɢɢ ɤɨɬɨɪɨɝɨ ɛɵ ɧɚɯɨɞɢɥɢɫɶ ɜɨɩɪɨɫɵ ɰɟɧɬɪɚɥɢɡɨɜɚɧɧɨɣ ɩɪɨɰɟɞɭɪɵ 
ɪɟɝɢɫɬɪɚɰɢɢ (ɩɪɨɞɭɤɬɨɜ ɝɟɧɧɨɣ ɢ ɤɥɟɬɨɱɧɨɣ ɢɧɠɟɧɟɪɢɢ, ɜɵɫɨɤɨɬɟɯɧɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɯ, 
ɨɪɮɚɧɧɵɯ ɢ ɛɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɯ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ) ɢ ɪɟɲɟɧɢɹ ɜɨɩɪɨɫɨɜ, ɫɜɹɡɚɧɧɵɯ 
ɫ ɮɚɪɦɚɰɟɜɬɢɱɟɫɤɢɦ ɢɧɫɩɟɤɬɢɪɨɜɚɧɢɟɦ ɧɚ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɟ ɬɪɟɛɨɜɚɧɢɹɦ ɧɚɞɥɟɠɚɳɢɯ 
ɩɪɚɤɬɢɤ (ɫ ɜɨɡɦɨɠɧɵɦ ɩɨɷɬɚɩɧɵɦ ɩɟɪɟɯɨɞɨɦ ɩɨ ɜɢɞɚɦ ɩɪɚɤɬɢɤ) ɢ ɮɚɪɦɚɤɨɩɟɣɧɵɦ 
ɧɨɪɦɢɪɨɜɚɧɢɟɦ. ɋɬɪɭɤɬɭɪɚ ȿȺɆȺ ɩɪɟɞɫɬɚɜɥɟɧɚ ɜ ɩɪɢɥɨɠɟɧɢɢ № 2 ɤ ɧɚɫɬɨɹɳɟɣ 
Кɨɧɰɟɩɰɢɢ. 

Ɉɬɤɥɨɧɟɧɨ. ɉɨ ɢɬɨɝɚɦ 
ɡɚɫɟɞɚɧɢɹ ɪɟɝɭɥɹɬɨɪɨɜ ɜ ɫɮɟɪɟ 
ɨɛɪɚɳɟɧɢɹ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ 
ɫɪɟɞɫɬɜ ɜ ɪɚɦɤɚɯ VII 
ȼɫɟɪɨɫɫɢɣɫɤɨɣ GMP-

ɤɨɧɮɟɪɟɧɰɢɢ ɫ ɦɟɠɞɭɧɚɪɨɞɧɵɦ 
ɭɱɚɫɬɢɟɦ «GбP: ɟɞɢɧɫɬɜɨ 
ɩɨɞɯɨɞɨɜ ɤ ɧɚɞɥɟɠɚɳɟɦɭ 
ɤɚɱɟɫɬɜɭ» 7-8 ɫɟɧɬɹɛɪɹ 2022 ɝ. ɜ 
ɝ. ɂɪɤɭɬɫɤɟ ɫɨɝɥɚɫɨɜɚɧɚ ɡɚɦɟɧɚ 
ɫɨɡɞɚɧɢɹ ɩɨɫɬɨɹɧɧɨ 
ɞɟɣɫɬɜɭɸɳɟɝɨ 
ɧɚɞɧɚɰɢɨɧɚɥɶɧɨɝɨ ɨɪɝɚɧɚ 
ɞɜɭɯɷɬɚɩɧɵɦ ɜɚɪɢɚɧɬɨɦ 
ɰɟɧɬɪɚɥɢɡɚɰɢɢ ɪɟɝɢɫɬɪɚɰɢɨɧɧɵɯ 
ɢ ɢɧɫɩɟɤɰɢɨɧɧɵɯ ɩɪɨɰɟɞɭɪ ɩɪɢ 
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ɤɨɬɨɪɨɦ: ɧɚ ɩɟɪɜɨɦ ɷɬɚɩɟ 
ɩɪɨɪɚɛɚɬɵɜɚɟɬɫɹ ɫɨɜɦɟɫɬɧɚɹ 
ɪɟɝɢɫɬɪɚɰɢɹ ɢ ɢɧɫɩɟɤɬɢɪɨɜɚɧɢɟ 
ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɟɧɧɨɣ ɩɥɨɳɚɞɤɢ 
ɭɩɨɥɧɨɦɨɱɟɧɧɵɦɢ ɨɪɝɚɧɚɦɢ 
ɜɫɟɯ ɝɨɫɭɞɚɪɫɬɜ – ɱɥɟɧɨɜ ɋɨɸɡɚ 
5 ɜɚɪɢɚɧɬɨɜ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ 
ɩɪɟɩɚɪɚɬɨɜ (ɧɚɢɛɨɥɟɟ ɫɥɨɠɧɵɯ ɜ 
ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɟ ɢ ɬɪɟɛɭɸɳɢɯ 
ɨɫɨɛɨɝɨ ɜɧɢɦɚɧɢɹ ɫɨ ɫɬɨɪɨɧɵ 
ɤɨɧɬɪɨɥɢɪɭɸɳɢɯ ɨɪɝɚɧɨɜ ɜ 
ɫɮɟɪɟ ɨɛɪɚɳɟɧɢɹ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ 
ɫɪɟɞɫɬɜ): ɚ) ɝɟɧɧɨɣ ɬɟɪɚɩɢɢ; ɛ) 
ɤɥɟɬɨɱɧɨɣ ɬɟɪɚɩɢɢ; ɜ) ɨɪɮɚɧɧɵɯ 
ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɩɪɟɩɚɪɚɬɨɜ; ɝ) 
ɩɪɟɩɚɪɚɬɨɜ ɞɥɹ ɭɞɨɜɥɟɬɜɨɪɟɧɢɹ 
ɩɨɬɪɟɛɧɨɫɬɟɣ ɫɢɫɬɟɦɵ 
ɡɞɪɚɜɨɨɯɪɚɧɟɧɢɹ; ɞ) ɩɪɟɩɚɪɚɬɨɜ 
ɞɥɹ ɥɟɱɟɧɢɹ ɢɧɜɚɥɢɞɢɡɢɪɭɸɳɢɯ 
ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɣ ɜ ɪɚɦɤɚɯ ɬɚɤ 
ɧɚɡɵɜɚɟɦɵɯ «ɢɧɬɟɝɪɚɰɢɨɧɧɵɯ 
ɪɟɝɢɫɬɪɚɰɢɣ»; 
ɧɚ ɜɬɨɪɨɦ ɷɬɚɩɟ ɪɚɫɫɦɚɬɪɢɜɚɟɬɫɹ 
ɰɟɥɟɫɨɨɛɪɚɡɧɨɫɬɶ ɫɨɡɞɚɧɢɹ 
ɟɞɢɧɨɝɨ ɤɨɨɪɞɢɧɢɪɭɸɳɟɝɨ 
ɨɪɝɚɧɚ, ɨɫɭɳɟɫɬɜɥɹɸɳɟɝɨ 
ɪɚɛɨɬɵ ɫ ɞɚɧɧɵɦɢ ɩɹɬɶɸ 
ɝɪɭɩɩɚɦɢ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ 
ɩɪɟɩɚɪɚɬɨɜ, ɩɪɢ ɫɨɯɪɚɧɟɧɢɢ 
ɩɪɨɰɟɞɭɪ ɞɟɰɟɧɬɪɚɥɢɡɨɜɚɧɧɨɣ 
ɪɟɝɢɫɬɪɚɰɢɢ ɢ ɜɡɚɢɦɧɨɝɨ 
ɩɪɢɡɧɚɧɢɹ, ɨɫɭɳɟɫɬɜɥɹɟɦɵɯ 
ɱɟɪɟɡ ɭɩɨɥɧɨɦɨɱɟɧɧɵɟ ɨɪɝɚɧɵ 
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ɝɨɫɭɞɚɪɫɬɜ – ɱɥɟɧɨɜ ɋɨɸɡɚ. 
ɫɬɪ. 55 Ɋɚɡɜɢɬɢɟ ɞɜɭɫɬɨɪɨɧɧɟɝɨ ɜɡɚɢɦɨɞɟɣɫɬɜɢɹ ȿɜɪɚɡɢɣɫɤɨɣ ɷɤɨɧɨɦɢɱɟɫɤɨɣ ɤɨɦɢɫɫɢɢ ɢ 

Ɇɟɠɞɭɧɚɪɨɞɧɨɝɨ ɫɨɜɟɬɚ ɩɨ ɝɚɪɦɨɧɢɡɚɰɢɢ (ICH), ɚ ɬɚɤɠɟ Ɇɟɠɞɭɧɚɪɨɞɧɨɣ 
ɤɨɧɮɟɪɟɧɰɢɢ ɭɩɨɥɧɨɦɨɱɟɧɧɵɯ ɨɪɝɚɧɨɜ ɜ ɫɮɟɪɟ ɨɛɪɚɳɟɧɢɹ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ 
(ICDRA). 

ICDRA – ɧɟ ɫɚɦɨɫɬɨɹɬɟɥɶɧɚɹ ɨɪɝɚɧɢɡɚɰɢɹ; ɷɬɨ ɤɨɧɮɟɪɟɧɰɢɹ, ɩɪɨɜɨɞɢɦɚɹ ɪɚɡ ɜ 
ɞɜɚ ɝɨɞɚ ɮɚɪɦɚɰɟɜɬɢɱɟɫɤɨɣ ɩɪɨɝɪɚɦɦɨɣ ШК ȼɈɁ ɜ ɀɟɧɟɜɟ.  

Ɋɚɫɲɢɪɟɧɢɟ ɜɡɚɢɦɨɞɟɣɫɬɜɢɹ ɧɚ ɚɡɢɚɬɫɤɨ-ɬɢɯɨɨɤɟɚɧɫɤɨɦ ɢ ɚɬɥɚɧɬɢɱɟɫɤɨɦ 
ɧɚɩɪɚɜɥɟɧɢɹɯ (ANVISA) 

ANVISA ɧɟ ɦɟɠɞɭɧɚɪɨɞɧɚɹ ɨɪɝɚɧɢɡɚɰɢɹ, ɤɚɤ ASEAN, ɧɨ ɧɚɰɢɨɧɚɥɶɧɵɣ 
ɪɟɝɭɥɹɬɨɪɧɵɣ ɨɪɝɚɧ Ȼɪɚɡɢɥɢɢ. Эɬɨ ɧɟ ɭɱɢɬɟɥɹ, ɧɨ ɭɱɟɧɢɤɢ, ɤɚɤ ɢ ɦɵ. Ɇɨɠɧɨ 
ɡɚɦɟɧɢɬɶ ɧɚ Health Canada ASEAN 

Уɱɬɟɧɨ, ɫ ɪɟɞɚɤɬɨɪɫɤɨɣ ɩɪɚɜɤɨɣ. 

ɉɪɨɟɤɬ 
ɞɨɤɥɚɞɚ  

ɫɬɪ. 2 

ɋ ɚɧɚɥɨɝɢɱɧɨɣ ɩɪɨɛɥɟɦɨɣ ɜ ɫɜɨɟ ɜɪɟɦɹ ɫɬɨɥɤɧɭɥɚɫɶ ɟɞɢɧɚɹ ȿɜɪɨɩɚ ɢ ɟɟ ɪɟɲɟɧɢɟ 
ɜɵɥɢɥɨɫɶ ɜ ɫɨɡɞɚɧɢɟ ɟɞɢɧɨɝɨ ɪɵɧɤɚ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ ɢ ɦɟɞɢɰɢɧɫɤɨɣ ɬɟɯɧɢɤɢ 
ɜ ɭɫɥɨɜɢɹɯ ɪɟɝɢɨɧɚɥɶɧɨɝɨ ɨɛɴɟɞɢɧɟɧɢɹ ɪɟɝɭɥɹɬɨɪɧɵɯ ɫɬɪɭɤɬɭɪ ɢ ɜɫɟɯ ɢɝɪɨɤɨɜ 
ɮɚɪɦɚɰɟɜɬɢɱɟɫɤɨɝɨ ɪɵɧɤɚ ɩɨɞ ɷɝɢɞɨɣ ȿɜɪɨɩɟɣɫɤɨɝɨ Ɇɟɞɢɰɢɧɫɤɨɝɨ  Ⱥɝɟɧɬɫɬɜɚ ɩɨ 
ɦɟɞɢɤɚɦɟɧɬɚɦ. 

Уɱɬɟɧɨ. 

ɫɬɪ. 4 ɨɫɭɳɟɫɬɜɥɟɧɢɟ ɪɚɡɪɚɛɨɬɤɢ ɧɨɪɦɚɬɢɜɧɵɯ ɩɪɚɜɨɜɵɯ ɚɤɬɨɜ ɧɚ ɨɫɧɨɜɟ ɪɟɤɨɦɟɧɞɚɰɢɣ 
Ɇɟɠɞɭɧɚɪɨɞɧɨɣ ɤɨɦɢɫɫɢɢ ɤɨɧɮɟɪɟɧɰɢɢ ɩɨ ɝɚɪɦɨɧɢɡɚɰɢɢ ɬɟɯɧɢɱɟɫɤɢɯ ɬɪɟɛɨɜɚɧɢɣ 
ɤ ɮɚɪɦɚɰɟɜɬɢɱɟɫɤɢɦ ɩɪɟɩɚɪɚɬɚɦ ɞɥɹ ɦɟɞɢɰɢɧɫɤɨɝɨ ɩɪɢɦɟɧɟɧɢɹ (ICH) ɢ ɨɩɵɬɚ 
ȿɜɪɨɩɟɣɫɤɢɯ ɝɨɫɭɞɚɪɫɬɜ 2010-2014 ɝɝ.; 

Уɱɬɟɧɨ. 

Ɋɢɫ III-1 

(ɫɬɪ. 8) 
Ⱦɨɛɚɜɢɬɶ Good Review Practice ɇɟ ɬɪɟɛɭɟɬ ɞɨɛɚɜɥɟɧɢɹ. 

Ⱦɚɧɧɵɣ ɜɢɞ ɩɪɚɤɬɢɤɢ ɭɱɬɟɧ ɜ 
ɬɚɛɥɢɰɚɯ ɜ Кɨɧɰɟɩɰɢɢ ɢ ɜ ɬɟɤɫɬɟ 

ɞɨɤɥɚɞɚ. 
ɉɪɢɦɟɱɚɧɢɟ 
ɤ ɪɢɫ. III-1 

(ɫɬɪ. 8) 

Эɬɚɩ «ɉɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɨ ɢ ɤɨɧɬɪɨɥɶ ɤɚɱɟɫɬɜɚ» ɩɪɟɞɲɟɫɬɜɭɟɬ ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɢɦ 
ɢɫɩɵɬɚɧɢɹɦ, ɩɨɫɤɨɥɶɤɭ ɨɧɢ ɜɵɩɨɥɧɹɸɬɫɹ ɧɚ ɩɪɨɦɵɲɥɟɧɧɵɯ ɢɥɢ 
ɩɨɥɭɩɪɨɦɵɲɥɟɧɧɵɯ (bio-batches) ɫɟɪɢɹɯ ɩɪɨɞɭɤɰɢɢ 

Уɱɬɟɧɨ, ɫ ɪɟɞɚɤɬɨɪɫɤɨɣ ɩɪɚɜɤɨɣ 

ɫɬɪ. 8-9 ȼɫɟɦɢɪɧɨɣ ɨɪɝɚɧɢɡɚɰɢɟɣ ɡɞɪɚɜɨɨɯɪɚɧɟɧɢɹ (ȼɈɁ) – ɞɥɹ ɧɚɞɥɟɠɚɳɟɣ 
ɞɢɫɬɪɢɛɶɸɬɨɪɫɤɨɣ ɩɪɚɤɬɢɤɢ (GDP), ɧɚɞɥɟɠɚɳɟɣ ɮɚɪɦɚɤɨɩɟɣɧɨɣ ɩɪɚɤɬɢɤɢ (GPhP), 

ɧɚɞɥɟɠɚɳɟɣ ɚɩɬɟɱɧɨɣ ɩɪɚɤɬɢɤɢ (GPP), ɧɚɞɥɟɠɚɳɟɣ ɪɟɝɭɥɹɬɨɪɧɨɣ ɩɪɚɤɬɢɤɢ (GRP), 

ɧɚɞɥɟɠɚɳɟɣ ɩɪɚɤɬɢɤɢ ɩɪɨɩɢɫɵɜɚɧɢɹ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ (GPrP), ɧɚɞɥɟɠɚɳɟɣ 
ɩɪɚɤɬɢɤɢ ɜɵɪɚɳɢɜɚɧɢɹ ɢ ɫɛɨɪɚ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɨɝɨ ɪɚɫɬɢɬɟɥɶɧɨɝɨ ɫɵɪɶɹ (GACP), 

Уɱɬɟɧɨ, ɫ ɪɟɞɚɤɬɨɪɫɤɨɣ 
ɩɪɚɜɤɨɣ. 
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ɇɚɞɥɟɠɚɳɟɣ ɩɪɚɤɬɢɤɢ ɪɚɫɫɦɨɬɪɟɧɢɹ ɡɚɹɜɨɤ ɧɚ ɪɟɝɢɫɬɪɚɰɢɸ (GRvP) ɩɨɫɤɨɥɶɤɭ 
ɭɤɚɡɚɧɧɵɟ ɪɟɞɚɤɰɢɢ ɩɨɥɨɠɟɧɵ ɜ ɨɫɧɨɜɭ ɜɫɟɯ ɧɚɰɢɨɧɚɥɶɧɵɯ ɪɟɞɚɤɰɢɣ ɩɪɚɜɢɥ 

ɫɬɪ. 9 ȿɜɪɨɩɟɣɫɤɢɦ ɫɨɸɡɨɦ – ɞɥɹ ɧɚɞɥɟɠɚɳɟɣ ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɟɧɧɨɣ ɩɪɚɤɬɢɤɢ (GMP) ɢ 
ɧɚɞɥɟɠɚɳɟɣ ɩɪɚɤɬɢɤɢ ɮɚɪɦɚɤɨɧɚɞɡɨɪɚ (GVP), ɩɨɫɤɨɥɶɤɭ ɞɚɧɧɵɟ ɪɟɞɚɤɰɢɢ 
ɫɱɢɬɚɸɬɫɹ ɧɚɢɛɨɥɟɟ ɞɚɬɚɥɶɧɨ ɞɟɬɚɥɶɧɨ ɩɪɨɪɚɛɨɬɚɧɧɵɦɢ ɫɪɟɞɢ ɢɧɵɯ ɪɟɞɚɤɰɢɣ 
ɞɚɧɧɵɯ ɜɢɞɨɜ ɧɚɞɥɟɠɚɳɢɯ ɩɪɚɤɬɢɤ. 

Уɱɬɟɧɨ. 

ɫɬɪ. 12 Ⱥɧɚɥɢɡ ɨɛɪɚɳɟɧɢɣ ɜ Кɨɦɢɫɫɢɸ ɩɪɟɞɫɬɚɜɢɬɟɥɟɣ ɮɚɪɦɚɰɟɜɬɢɱɟɫɤɨɝɨ ɛɢɡɧɟɫɚ ɢ 
ɭɩɨɥɧɨɦɨɱɟɧɧɵɯ ɨɪɝɚɧɨɜ ɝɨɫɭɞɚɪɫɬɜ – ɱɥɟɧɨɜ ɋɨɸɡɚ ɚ ɩɨɬɪɟɛɢɬɟɥɢ? ɩɨɤɚɡɵɜɚɟɬ, 
ɱɬɨ ɧɟ ɪɟɲɟɧɧɵɦɢ ɨɫɬɚɸɬɫɹ ɫɥɟɞɭɸɳɢɟ ɜɨɩɪɨɫɵ: 

Ɉɬɤɥɨɧɟɧɨ. ɉɨɬɪɟɛɢɬɟɥɢ ɜ 
Кɨɦɢɫɫɢɸ ɧɟ ɨɛɪɚɳɚɥɢɫɶ. 

ɫɬɪ. 13 3) ɩɪɢɡɧɚɧɢɹ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɢɯ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɣ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ 
ɡɚɪɭɛɟɠɧɨɝɨ ɢ ɨɬɟɱɟɫɬɜɟɧɧɨɝɨ ɫɨɸɡɧɨɝɨ ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɚ ɜɵɩɨɥɧɟɧɧɵɯ ɡɚ ɩɪɟɞɟɥɚɦɢ 
ɋɨɸɡɚ, ɚɧɚɥɨɝɢɱɧɨ ɩɪɢɡɧɚɜɚɟɦɵɦ ɡɚɪɭɛɟɠɧɵɦɢ ɝɨɫɭɞɚɪɫɬɜɚɦɢ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɚɦ 
ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɢɯ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɣ, ɜɵɩɨɥɧɟɧɧɵɯ ɧɚ ɬɟɪɪɢɬɨɪɢɹɯ ɝɨɫɭɞɚɪɫɬɜ – ɱɥɟɧɨɜ 
ɋɨɸɡɚ ɜ ɪɚɦɤɚɯ ɦɟɠɞɭɧɚɪɨɞɧɵɯ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɣ; 

Уɱɬɟɧɨ, ɫ ɪɟɞɚɤɬɨɪɫɤɨɣ ɩɪɚɜɤɨɣ. 

ɫɬɪ. 13 4) ɢɦɩɥɟɦɟɧɬɚɰɢɢ ɜ ɩɪɚɜɨ ɋɨɸɡɚ ɧɚɞɥɟɠɚɳɟɣ ɪɟɝɭɥɹɬɨɪɧɨɣ ɩɪɚɤɬɢɤɢ (GRP) + 

GRvP + GBT, ɱɬɨ ɹɜɥɹɟɬɫɹ ɡɚɥɨɝɨɦ ɩɪɢɡɧɚɧɢɹ ɷɤɫɩɟɪɬɧɵɯ ɨɰɟɧɨɤ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ 
ɩɪɟɩɚɪɚɬɨɜ ɡɚ ɩɪɟɞɟɥɚɦɢ ɋɨɸɡɚ; 

Уɱɬɟɧɨ. 

ɫɬɪ.18 ɪɚɫɲɢɪɟɧɢɹ ɢɧɬɟɝɪɚɰɢɢ ɨɛɳɟɝɨ ɪɵɧɤɚ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ ɋɨɸɡɚ ɜ 
ɦɟɠɞɭɧɚɪɨɞɧɵɣ ɮɚɪɦɚɰɟɜɬɢɱɟɫɤɢɣ ɪɵɧɨɤ ɜ ɰɟɥɹɯ ɩɨɜɵɲɟɧɢɹ ɷɤɫɩɨɪɬɧɨɝɨ 
ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɚ ɨɬɟɱɟɫɬɜɟɧɧɨɣ ɮɚɪɦɚɰɟɜɬɢɱɟɫɤɨɣ ɩɪɨɞɭɤɰɢɢ ɫɨɸɡɧɨɝɨ ɮɚɪɦɩɪɨɦɚ ɢ 
ɩɪɢɜɥɟɤɚɬɟɥɶɧɨɫɬɢ ɜɧɭɬɪɟɧɧɟɝɨ ɪɵɧɤɚ ɞɥɹ ɜɧɟɲɧɢɯ ɢɧɜɟɫɬɢɰɢɣ. 

Уɱɬɟɧɨ, ɫ ɪɟɞɚɤɬɨɪɫɤɨɣ ɩɪɚɜɤɨɣ. 

 Ⱦɟɩɚɪɬɚɦɟɧɬ Ⱦɟɩɚɪɬɚɦɟɧɬɚ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ ɢ ɦɟɞɢɰɢɧɫɤɢɯ ɢɡɞɟɥɢɣ  
ɩɪɢ Ɇɢɧɢɫɬɟɪɫɬɜɟ ɡɞɪɚɜɨɨɯɪɚɧɟɧɢɹ Кɵɪɝɵɡɫɤɨɣ Ɋɟɫɩɭɛɥɢɤɢ 

. 

ɉɪɨɟɤɬ 

Кɨɧɰɟɩɰɢɢ 

Дɨɩɨɥɧɢɬɶ ɨɛɡɨɪɨɦ ɪɵɧɤɚ Кɵɪɝɵɡɫɤɨɣ Ɋɟɫɩɭɛɥɢɤɢ 

Кɵɪɝɵɡɫɤɚɹ Ɋɟɫɩɭɛɥɢɤɚ 

1) Ɍɟɤɭɳɚɹ ɫɢɬɭɚɰɢɹ ɫ ɪɟɝɢɫɬɪɚɰɢɟɣ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ. Ɂɚɤɨɧɨɞɚɬɟɥɶɫɬɜɨɦ 
Кɵɪɝɵɡɫɤɨɣ Ɋɟɫɩɭɛɥɢɤɢ ɨɛɹɡɚɬɟɥɶɧɚɹ ɪɟɝɢɫɬɪɚɰɢɹ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɩɪɟɩɚɪɚɬɨɜ ɛɵɥɚ 
ɩɪɟɞɭɫɦɨɬɪɟɧɚ ɢ ɞɨ ɧɚɱɚɥɚ ɮɭɧɤɰɢɨɧɢɪɨɜɚɧɢɹ ɨɛɳɟɝɨ ɪɵɧɤɚ ɋɨɸɡɚ. 

ȼɫɟɝɨ ɜ 2020 ɝɨɞɭ ɜ Кɵɪɝɵɡɫɤɨɣ Ɋɟɫɩɭɛɥɢɤɟ ɛɵɥɨ ɡɚɪɟɝɢɫɬɪɢɪɨɜɚɧɨ 435 

ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɩɪɟɩɚɪɚɬɨɜ, ɩɨɞɬɜɟɪɠɞɟɧɚ ɪɟɝɢɫɬɪɚɰɢɹ 467 ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ 
ɩɪɟɩɚɪɚɬɨɜ. 

ɋɨɝɥɚɫɧɨ ɡɚɤɨɧɨɞɚɬɟɥɶɫɬɜɭ Кɵɪɝɵɡɫɤɨɣ Ɋɟɫɩɭɛɥɢɤɢ ɚɤɬɢɜɧɵɟ ɮɚɪɦɚɰɟɜɬɢɱɟɫɤɢɟ 

Уɱɬɟɧɨ, ɫ ɪɟɞɚɤɬɨɪɫɤɨɣ ɩɪɚɜɤɨɣ 
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ɫɭɛɫɬɚɧɰɢɢ, ɤɚɤ ɫɚɦɨɫɬɨɹɬɟɥɶɧɵɣ ɨɛɴɟɤɬ ɪɟɝɭɥɢɪɨɜɚɧɢɹ, ɧɟ ɩɨɞɥɟɠɚɬ ɪɟɝɢɫɬɪɚɰɢɢ. 
ɋ 1 ɢɸɥɹ 2021 ɝɨɞɚ Кɵɪɝɵɡɫɤɚɹ Ɋɟɫɩɭɛɥɢɤɚ ɨɫɭɳɟɫɬɜɥɹɟɬ ɪɟɝɢɫɬɪɚɰɢɸ 

ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ, ɩɪɟɞɧɚɡɧɚɱɟɧɧɵɯ ɞɥɹ ɨɛɪɚɳɟɧɢɹ ɧɚ ɨɛɳɟɦ ɪɵɧɤɟ 
ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ ɜ ɪɚɦɤɚɯ ɋɨɸɡɚ, ɢɫɤɥɸɱɢɬɟɥɶɧɨ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ 
ɉɪɚɜɢɥɚɦɢ ɪɟɝɢɫɬɪɚɰɢɢ ɢ ɷɤɫɩɟɪɬɢɡɵ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ ɞɥɹ ɦɟɞɢɰɢɧɫɤɨɝɨ 
ɩɪɢɦɟɧɟɧɢɹ, ɭɬɜɟɪɠɞɟɧɧɵɦɢ ɪɟɲɟɧɢɟɦ ɋɨɜɟɬɚ Кɨɦɢɫɫɢɢ ɨɬ 3 ɧɨɹɛɪɹ 2016 ɝ. № 78. 

2) Ɉɫɧɨɜɧɵɟ ɢɧɢɰɢɚɬɢɜɵ ɜ ɨɛɥɚɫɬɢ ɧɚɰɢɨɧɚɥɶɧɨɝɨ ɡɚɤɨɧɨɞɚɬɟɥɶɫɬɜɚ ɢ ɩɥɚɧɵ ɟɝɨ 
ɪɚɡɜɢɬɢɹ ɧɚ 2021-2025 ɝɝ.  

ȼ Кɵɪɝɵɡɫɤɨɣ Ɋɟɫɩɭɛɥɢɤɟ ɢɦɟɟɬɫɹ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɚɹ ɧɨɪɦɚɬɢɜɧɨ-ɩɪɚɜɨɜɚɹ ɛɚɡɚ, 
ɪɟɝɥɚɦɟɧɬɢɪɭɸɳɚɹ ɨɛɪɚɳɟɧɢɟ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ. Эɬɨ ɹɜɥɹɟɬɫɹ ɤɥɸɱɟɜɵɦ 
ɦɨɦɟɧɬɨɦ ɜ ɫɢɫɬɟɦɟ ɝɨɫɭɞɚɪɫɬɜɟɧɧɨɝɨ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɤɚɱɟɫɬɜɚ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ. 

ɉɪɨɜɨɞɢɬɫɹ ɪɚɛɨɬɚ ɩɨ ɭɫɨɜɟɪɲɟɧɫɬɜɨɜɚɧɢɸ ɫɭɳɟɫɬɜɭɸɳɢɯ ɧɨɪɦɚɬɢɜɧɵɯ 
ɞɨɤɭɦɟɧɬɨɜ, ɜ ɬɨɦ ɱɢɫɥɟ ɫ ɰɟɥɶɸ ɝɚɪɦɨɧɢɡɚɰɢɢ ɡɚɤɨɧɨɞɚɬɟɥɶɫɬɜɚ ɫ ɚɤɬɚɦɢ ɋɨɸɡɚ. ȼ 
2017 ɝɨɞɭ ɜɫɬɭɩɢɥ ɜ ɫɢɥɭ ɨɫɧɨɜɧɨɣ Ɂɚɤɨɧɵ КɊ ɜ ɫɮɟɪɟ ɨɛɪɚɳɟɧɢɹ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ 
ɫɪɟɞɫɬɜ «Ɉɛ ɨɛɪɚɳɟɧɢɢ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ» ɢ ɜ ɟɝɨ ɪɟɚɥɢɡɚɰɢɸ ɧɚ 
ɫɟɝɨɞɧɹɲɧɢɣ ɞɟɧɶ ɭɬɜɟɪɠɞɟɧɵ ɉɪɚɜɢɬɟɥɶɫɬɜɨɦ КɊ 13 ɩɨɞɡɚɤɨɧɧɵɯ ɚɤɬɨɜ, ɚ 7 
ɩɨɞɡɚɤɨɧɧɵɯ ɚɤɬɨɜ ɧɚɯɨɞɹɬɫɹ ɧɚ ɪɚɡɧɵɯ  ɫɬɚɞɢɹɯ ɪɚɡɪɚɛɨɬɤɢ ɢ ɭɬɜɟɪɠɞɟɧɢɹ. 

Ɋɚɡɪɚɛɨɬɚɧɚ ɢ ɭɬɜɟɪɠɞɟɧɚ ɩɨɫɬɚɧɨɜɥɟɧɢɟɦ ɉɪɚɜɢɬɟɥɶɫɬɜɚ Кɵɪɝɵɡɫɤɨɣ 
Ɋɟɫɩɭɛɥɢɤɢ ɉɪɨɝɪɚɦɦɚ ɉɪɚɜɢɬɟɥɶɫɬɜɚ Кɵɪɝɵɡɫɤɨɣ Ɋɟɫɩɭɛɥɢɤɢ ɩɨ ɨɯɪɚɧɟ ɡɞɨɪɨɜɶɹ 
ɧɚɫɟɥɟɧɢɹ ɢ ɪɚɡɜɢɬɢɸ ɫɢɫɬɟɦɵ ɡɞɪɚɜɨɨɯɪɚɧɟɧɢɹ ɧɚ 2019-2030 ɝɨɞɵ «Ɂɞɨɪɨɜɵɣ 
ɱɟɥɨɜɟɤ – ɩɪɨɰɜɟɬɚɸɳɚɹ ɫɬɪɚɧɚ», ɨɞɧɨɣ ɢɡ ɡɚɞɚɱ ɤɨɬɨɪɨɣ ɹɜɥɹɟɬɫɹ ɭɥɭɱɲɟɧɢɟ 
ɪɟɝɭɥɢɪɨɜɚɧɢɹ ɢ ɭɩɪɚɜɥɟɧɢɟ ɨɛɪɚɳɟɧɢɟɦ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ ɩɭɬɟɦ ɭɤɪɟɩɥɟɧɢɹ  
ɮɭɧɤɰɢɣ ɢ ɞɟɹɬɟɥɶɧɨɫɬɢ ɪɟɝɭɥɹɬɨɪɧɨɝɨ ɨɪɝɚɧɚ ɜ ɨɛɥɚɫɬɢ ɨɛɪɚɳɟɧɢɹ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ 
ɧɚ ɨɫɧɨɜɟ ɩɪɢɧɰɢɩɨɜ ɩɪɨɡɪɚɱɧɨɫɬɢ ɢ ɧɚɞɥɟɠɚɳɟɝɨ ɭɩɪɚɜɥɟɧɢɹ. 

ȼ 2018 ɝɨɞɭ ɩɪɨɜɟɞɟɧɚ ɫɚɦɨɨɰɟɧɤɚ (ɛɟɧɱɦɚɪɤɢɧɝ) ɭɩɨɥɧɨɦɨɱɟɧɧɨɝɨ ɨɪɝɚɧɚ ɜ 
ɫɮɟɪɟ ɨɛɪɚɳɟɧɢɹ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ ɢ ɦɟɞɢɰɢɧɫɤɢɯ ɢɡɞɟɥɢɣ ɫ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ 
ɢɧɫɬɪɭɦɟɧɬɚ ɝɥɨɛɚɥɶɧɨɝɨ ɛɟɧɱɦɚɪɤɢɧɝɚ ȼɈɁ (GBT АHO). ȼ ɤɨɧɰɟ 2021 ɝɨɞɚ 
ɩɪɨɜɟɞɟɧɚ ɩɨɜɬɨɪɧɚɹ ɫɚɦɨɨɰɟɧɤɚ ɢɧɫɬɪɭɦɟɧɬɨɦ ɛɟɧɱɦɚɪɤɢɧɝɚ ɢ ɪɚɡɪɚɛɨɬɚɧ 
ɢɧɫɬɢɬɭɰɢɨɧɚɥɶɧɵɣ ɩɥɚɧ ɪɚɡɜɢɬɢɹ (IDP). 

 3) ɉɪɨɛɥɟɦɧɵɟ ɜɨɩɪɨɫɵ ɪɵɧɤɚ, ɧɚɰɢɨɧɚɥɶɧɨɝɨ ɡɚɤɨɧɨɞɚɬɟɥɶɫɬɜɚ ɢ ɟɝɨ 
ɜɡɚɢɦɨɫɜɹɡɢ ɫ ɩɪɚɜɨɦ ɋɨɸɡɚ. 

ɉɨ ɫɨɫɬɨɹɧɢɸ ɧɚ ɚɜɝɭɫɬ 2022 ɝɨɞɚ ɜ ɭɩɨɥɧɨɦɨɱɟɧɧɵɣ ɨɪɝɚɧ ɩɨ ɪɟɝɢɫɬɪɚɰɢɢ 
ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ Кɵɪɝɵɡɫɤɨɣ Ɋɟɫɩɭɛɥɢɤɢ ɩɨɞɚɧɨ ɜɫɟɝɨ 29 ɡɚɹɜɥɟɧɢɣ ɧɚ 
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ɪɟɝɢɫɬɪɚɰɢɸ ɢ ɩɪɢɜɟɞɟɧɢɟ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɟ ɫ ɬɪɟɛɨɜɚɧɢɹɦɢ ȿȺЭɋ. ɇɚ ɞɚɧɧɵɣ 
ɦɨɦɟɧɬ ɜɵɞɚɧɨ ɜɫɟɝɨ 12 ɪɟɝɢɫɬɪɚɰɢɨɧɧɵɯ ɭɞɨɫɬɨɜɟɪɟɧɢɣ ȿȺЭɋ. Ɍɟɦɩɵ ɩɨɞɚɱɢ 
ɡɚɹɜɥɟɧɢɣ ɢ ɪɟɝɢɫɬɪɚɰɢɨɧɧɵɯ ɞɨɫɶɟ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ ɧɚ ɩɪɨɰɟɞɭɪɭ 
ɩɪɢɜɟɞɟɧɢɹ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɟ ɧɢɱɬɨɠɧɨ ɦɚɥɵ. 

Ɍɚɤɠɟ ɩɪɨɛɥɟɦɧɵɦ ɨɫɬɚɟɬɫɹ ɩɪɨɰɟɫɫ ɩɟɪɟɞɚɱɢ ɫɜɟɞɟɧɢɣ ɢ ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ ɞɨɫɬɭɩɚ ɤ 
ɦɚɬɟɪɢɚɥɚɦ ɪɟɝɢɫɬɪɚɰɢɨɧɧɨɝɨ ɞɨɫɶɟ ɩɨɫɪɟɞɫɬɜɨɦ ɷɥɟɤɬɪɨɧɧɨɣ ɢɧɬɟɝɪɢɪɨɜɚɧɧɨɣ 
ɫɢɫɬɟɦɵ (ɨɩ 26). 

ȼ Кɵɪɝɵɡɫɤɨɣ Ɋɟɫɩɭɛɥɢɤɟ ɩɪɨɛɥɟɦɧɵɦ ɜɨɩɪɨɫɨɦ ɨɫɬɚɟɬɫɹ ɜɧɟɞɪɟɧɢɟ GMP ȿȺЭɋ 
ɭ ɨɬɟɱɟɫɬɜɟɧɧɵɯ ɩɪɨɢɡɜɨɞɢɬɟɥɟɣ. ȼ ɫɜɹɡɢ ɫ ɬɟɦ, ɱɬɨ ɧɚɰɢɨɧɚɥɶɧɵɟ ɩɪɚɜɢɥɚ 
ɧɚɞɥɟɠɚɳɟɣ ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɟɧɧɨɣ ɩɪɚɤɬɢɤɢ ɩɪɢɧɹɬɵ ɩɨɡɠɟ ɱɟɦ ɜ ɞɪɭɝɢɯ ɝɨɫɭɞɚɪɫɬɜɚɯ 
ȿȺЭɋ, ɚ ɬɚɤɠɟ ɧɟɡɧɚɱɢɬɟɥɶɧɨɣ ɞɢɧɚɦɢɤɨɣ ɩɪɢɪɨɫɬɚ ɨɬɟɱɟɫɬɜɟɧɧɵɯ ɥɟɤɚɪɫɬɜ ɜ ɞɨɥɟ 
ɮɚɪɦɚɰɟɜɬɢɱɟɫɤɨɝɨ ɪɵɧɤɚ  Ɋɟɫɩɭɛɥɢɤɢ, ɬɨ ɧɚ ɞɚɧɧɨɦ ɷɬɚɩɟ ɬɨɥɶɤɨ ɨɬɞɟɥɶɧɵɟ 
ɩɪɨɢɡɜɨɞɢɬɟɥɢ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ ɧɚɯɨɞɹɬɫɹ ɧɚ ɷɬɚɩɟ ɜɧɟɞɪɟɧɢɹ ɉɪɚɜɢɥ GMP 

ȿȺЭɋ. Ɉɬɫɭɬɫɬɜɭɸɬ ɝɨɫɭɞɚɪɫɬɜɟɧɧɵɟ ɩɪɨɝɪɚɦɦɵ ɩɨɞɞɟɪɠɤɢ ɤ ɩɟɪɟɯɨɞɭ ɧɚ 
ɫɬɚɧɞɚɪɬ GMP. 

4) Ɉɪɝɚɧɢɡɚɰɢɹ ɫɢɫɬɟɦɵ ɝɨɫɭɞɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɡɚɤɭɩɨɤ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɩɪɟɩɚɪɚɬɨɜ ɧɚ 
ɧɚɰɢɨɧɚɥɶɧɨɦ ɪɵɧɤɟ.  

ȼ Кɵɪɝɵɡɫɤɨɣ Ɋɟɫɩɭɛɥɢɤɟ ɨɪɝɚɧɢɡɚɰɢɹ ɫɢɫɬɟɦɵ ɝɨɫɭɞɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɡɚɤɭɩɨɤ 
ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɩɪɟɩɚɪɚɬɨɜ ɪɟɝɭɥɢɪɭɟɬɫɹ Ɂɚɤɨɧɨɦ ɨɬ 14 ɚɩɪɟɥɹ 2022 ɝɨɞɚ № 27 “Ɉ 
ɝɨɫɭɞɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɡɚɤɭɩɤɚɯ”. 

ɉɪɨɰɟɞɭɪɚ ɝɨɫɭɞɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɡɚɤɭɩɨɤ ɫɨɫɬɨɢɬ ɢɡ ɫɥɟɞɭɸɳɢɯ ɷɬɚɩɨɜ: 
1) ɩɥɚɧɢɪɨɜɚɧɢɟ ɡɚɤɭɩɨɤ; 
2) ɪɚɡɪɚɛɨɬɤɚ ɞɨɤɭɦɟɧɬɚɰɢɢ ɨ ɡɚɤɭɩɤɟ; 
3) ɩɭɛɥɢɤɚɰɢɹ ɨɛɴɹɜɥɟɧɢɹ ɨ ɡɚɤɭɩɤɟ; 
4) ɜɫɤɪɵɬɢɟ ɩɪɟɞɥɨɠɟɧɢɣ; 
5) ɨɰɟɧɤɚ ɢ ɫɪɚɜɧɟɧɢɟ ɩɪɟɞɥɨɠɟɧɢɣ; 
6) ɜɵɛɨɪ ɩɨɛɟɞɢɬɟɥɹ; 
7) ɡɚɤɥɸɱɟɧɢɟ ɤɨɧɬɪɚɤɬɚ; 
8) ɚɞɦɢɧɢɫɬɪɢɪɨɜɚɧɢɟ ɤɨɧɬɪɚɤɬɚ. 
5) ȼɧɟɞɪɟɧɢɟ ɇɚɞɥɟɠɚɳɟɣ ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɟɧɧɨɣ ɩɪɚɤɬɢɤɢ (ɞɚɥɟɟ – GMP) ɜ ɪɚɦɤɚɯ 

ɧɚɰɢɨɧɚɥɶɧɨɝɨ ɡɚɤɨɧɨɞɚɬɟɥɶɫɬɜɚ ɢ ɩɪɚɜɚ ɋɨɸɡɚ (ɞɨɥɢ ɩɪɨɢɡɜɨɞɢɬɟɥɟɣ ɢɦɟɸɳɢɯ 
GMP, ɞɨɥɢ ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɟɧɧɵɯ ɩɥɨɳɚɞɨɤ ɢɦɟɸɳɢɯ GMP, ɢɧɬɟɧɫɢɜɧɨɫɬɶ 
ɢɧɫɩɟɤɬɢɪɨɜɚɧɢɹ ɢ ɬ.ɩ.). 
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ɇɚɰɢɨɧɚɥɶɧɵɟ ɬɪɟɛɨɜɚɧɢɹ GMP ɜɜɟɞɟɧɵ ɜ Кɵɪɝɵɡɫɤɨɣ Ɋɟɫɩɭɛɥɢɤɟ 
ɩɨɫɬɚɧɨɜɥɟɧɢɟɦ ɉɪɚɜɢɬɟɥɶɫɬɜɚ ɨɬ 06.04.2011ɝ. №137. Ɂɚɤɨɧɨɦ ɨɛ ɨɛɪɚɳɟɧɢɢ 
ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ Кɵɪɝɵɡɫɤɨɣ Ɋɟɫɩɭɛɥɢɤɢ  ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɨ, ɱɬɨ ɬɪɟɛɨɜɚɧɢɹ 
ɩɪɚɜɢɥ ɧɚɞɥɟɠɚɳɢɯ ɮɚɪɦɚɰɟɜɬɢɱɟɫɤɢɯ ɩɪɚɤɬɢɤ ɞɥɹ ɫɭɛɴɟɤɬɨɜ ɮɚɪɦɚɰɟɜɬɢɱɟɫɤɨɣ 
ɞɟɹɬɟɥɶɧɨɫɬɢ Кɵɪɝɵɡɫɤɨɣ Ɋɟɫɩɭɛɥɢɤɢ ɜɫɬɭɩɚɸɬ ɜ ɫɢɥɭ ɧɟ ɩɨɡɞɧɟɟ ɱɟɦ 31 ɞɟɤɚɛɪɹ 
2025 ɝɨɞɚ. Ⱦɥɹ ɩɪɨɜɟɞɟɧɢɹ ɩɪɨɰɟɞɭɪ ɪɟɝɢɫɬɪɚɰɢɢ ɩɨ ɉɪɚɜɢɥɚɦ ɪɟɝɢɫɬɪɚɰɢɢ ɢ 
ɷɤɫɩɟɪɬɢɡɵ ȿȺЭɋ (Ɋɟɲɟɧɢɟ ɨɬ 03.11.2016ɝ. №78) ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɨɛɹɡɚɬɟɥɶɧɨɟ 
ɩɨɞɬɜɟɪɠɞɟɧɢɟ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɹ ɬɪɟɛɨɜɚɧɢɹɦ GMP ȿȺЭɋ. 

ɉɪɨɜɟɞɟɧɢɟ ɮɚɪɦɚɰɟɜɬɢɱɟɫɤɨɣ ɢɧɫɩɟɤɰɢɢ ɨɬɟɱɟɫɬɜɟɧɧɵɯ ɩɪɨɢɡɜɨɞɢɬɟɥɟɣ 
ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ ɧɚ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɟ ɬɪɟɛɨɜɚɧɢɹɦ ɩɪɚɜɢɥ ɧɚɞɥɟɠɚɳɟɣ 
ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɟɧɧɨɣ ɩɪɚɤɬɢɤɢ ɩɪɨɜɨɞɢɬɫɹ ɜ ɡɚɹɜɢɬɟɥɶɧɨɦ ɩɨɪɹɞɤɟ.  

ȼɫɟɝɨ ɩɨ ɫɨɫɬɨɹɧɢɸ ɧɚ 2022 ɝɨɞ ɥɢɰɟɧɡɢɸ ɧɚ ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɨ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ 
ɫɪɟɞɫɬɜ ɢɦɟɸɬ 27 ɩɪɨɢɡɜɨɞɢɬɟɥɟɣ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ. Ɉɞɢɧ ɩɪɨɢɡɜɨɞɢɬɟɥɶ 
ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ Кɵɪɝɵɡɫɤɨɣ Ɋɟɫɩɭɛɥɢɤɢ ɩɨɞɬɜɟɪɞɢɥ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɟ 
ɬɪɟɛɨɜɚɧɢɹɦ ɩɪɚɜɢɥ  ɧɚɞɥɟɠɚɳɟɣ ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɟɧɧɨɣ ɩɪɚɤɬɢɤɢ ȿȺЭɋ ɢ ɩɨɥɭɱɢɥ 
ɫɟɪɬɢɮɢɤɚɬ GMP ȿȺЭɋ, ɧɟɫɤɨɥɶɤɨ ɩɪɨɢɡɜɨɞɢɬɟɥɟɣ ɧɚɯɨɞɹɬɫɹ ɧɚ ɷɬɚɩɟ ɩɨɞɝɨɬɨɜɤɢ. 

ɉɨɫɬɚɧɨɜɥɟɧɢɟɦ Кɚɛɢɧɟɬɚ ɦɢɧɢɫɬɪɨɜ ɨɬ 28.01.2022ɝ. №28 ɭɬɜɟɪɠɞɟɧɵ ɉɪɚɜɢɥɚ 
ɩɪɨɜɟɞɟɧɢɹ ɮɚɪɦɚɰɟɜɬɢɱɟɫɤɢɯ ɢɧɫɩɟɤɰɢɣ ɧɚ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɟ GMP  ȿȺЭC, 
ɨɩɪɟɞɟɥɹɸɳɢɟ ɩɪɨɰɟɞɭɪɵ ɧɟ ɭɫɬɚɧɨɜɥɟɧɧɵɟ ɜ ɉɪɚɜɢɥɚɯ ɩɪɨɜɟɞɟɧɢɹ 
ɮɚɪɦɚɰɟɜɬɢɱɟɫɤɢɯ ɢɧɫɩɟɤɰɢɣ ȿȺЭɋ (Ɋɟɲɟɧɢɟ ɋɨɜɟɬɚ ȿЭК ɨɬ 03.11.2016ɝ. №83).  

6) ɉɪɟɞɩɪɢɧɢɦɚɟɦɵɟ ɦɟɪɵ ɩɪɨɬɢɜɨɞɟɣɫɬɜɢɹ ɪɚɫɩɪɨɫɬɪɚɧɟɧɢɸ 
ɮɚɥɶɫɢɮɢɰɢɪɨɜɚɧɧɨɣ ɢ ɤɨɧɬɪɚɮɚɤɬɧɨɣ ɩɪɨɞɭɤɰɢɢ. 

Ɂɚɤɨɧɨɞɚɬɟɥɶɫɬɜɨɦ Кɵɪɝɵɡɫɤɨɣ Ɋɟɫɩɭɛɥɢɤɨɣ ɩɪɟɞɭɫɦɨɬɪɟɧ ɤɨɦɩɥɟɤɫ ɦɟɪ ɩɨ 
ɩɪɨɬɢɜɨɞɟɣɫɬɜɢɸ ɪɚɫɩɪɨɫɬɪɚɧɟɧɢɹ ɮɚɥɶɫɢɮɢɰɢɪɨɜɚɧɧɨɣ ɢ ɤɨɧɬɪɚɮɚɤɬɧɨɣ 
ɩɪɨɞɭɤɰɢɢ. 

Ƚɨɫɭɞɚɪɫɬɜɟɧɧɵɣ ɤɨɧɬɪɨɥɶ ɜ ɫɮɟɪɟ ɨɛɪɚɳɟɧɢɹ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ 
ɨɫɭɳɟɫɬɜɥɹɟɬɫɹ ɩɨɫɪɟɞɫɬɜɨɦ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɤɚɱɟɫɬɜɚ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɩɪɟɩɚɪɚɬɨɜ ɞɨ ɢɯ 
ɩɨɫɬɭɩɥɟɧɢɹ ɜ ɪɟɚɥɢɡɚɰɢɸ, ɢɧɫɩɟɤɬɢɪɨɜɚɧɢɹ ɚɩɬɟɱɧɵɯ ɫɤɥɚɞɨɜ ɢ ɪɨɡɧɢɱɧɵɯ ɚɩɬɟɤ, 
ɜ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɧɵɯ ɫɥɭɱɚɹɯ, ɦɨɠɟɬ ɩɪɨɜɨɞɢɬɶɫɹ ɨɬɛɨɪ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ 
ɫɪɟɞɫɬɜ ɜ ɰɟɥɹɯ ɩɪɨɜɟɞɟɧɢɹ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɤɚɱɟɫɬɜɚ. 

ȼ Кɵɪɝɵɡɫɤɨɣ Ɋɟɫɩɭɛɥɢɤɟ ɪɟɚɥɢɡɭɟɬɫɹ ɩɪɨɟɤɬ «Эɥɟɤɬɪɨɧɧɚɹ ɛɚɡɚ ɞɚɧɧɵɯ 
ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ (ЭȻȾ)», ɪɚɡɪɚɛɨɬɚɧɨ ɢ ɭɬɜɟɪɠɞɟɧɨ ɩɨɥɨɠɟɧɢɟ ɨ 
ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɨɧɧɨɣ ɫɢɫɬɟɦɟ «Эɥɟɤɬɪɨɧɧɚɹ Ȼɚɡɚ Ⱦɚɧɧɵɯ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ  
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Кɵɪɝɵɡɫɤɨɣ Ɋɟɫɩɭɛɥɢɤɢ». ɇɚ ɞɚɧɧɵɣ ɦɨɦɟɧɬ ɜɧɟɞɪɟɧ ɩɟɪɜɵɣ ɷɬɚɩ ЭȻȾ. 
Ɋɚɡɪɚɛɨɬɚɧɵ ɦɟɠɞɭɧɚɪɨɞɧɵɟ ɫɩɪɚɜɨɱɧɢɤɢ ɢ ɤɥɚɫɫɢɮɢɤɚɬɨɪɵ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ 
ɫɪɟɞɫɬɜ ɢ ɦɟɞɢɰɢɧɫɤɢɯ ɢɡɞɟɥɢɣ, ɚ ɬɚɤɠɟ ɨɫɭɳɟɫɬɜɥɟɧɚ ɢɧɬɟɝɪɚɰɢɹ ɫ 
ɝɨɫɭɞɚɪɫɬɜɟɧɧɵɦ ɩɨɪɬɚɥɨɦ ɡɚɤɭɩɨɤ. 

ȼ ɪɚɦɤɚɯ ɜɬɨɪɨɝɨ ɷɬɚɩɚ ɩɪɟɞɭɫɦɨɬɪɟɧ ɩɟɪɟɜɨɞ ɩɪɨɰɟɫɫɨɜ ɪɟɝɢɫɬɪɚɰɢɢ 

ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ ɢ ɦɟɞɢɰɢɧɫɤɢɯ ɢɡɞɟɥɢɣ ɜ ɰɢɮɪɨɜɨɣ ɮɨɪɦɚɬ ɢ ɢɧɬɟɝɪɚɰɢɹ ɫ 
ɤɨɦɩɨɧɟɧɬɚɦɢ ɛɚɡɨɜɨɣ ɪɟɚɥɢɡɚɰɢɢ ȿȺЭɋ. Ɋɚɛɨɬɵ ɩɥɚɧɢɪɭɟɬɫɹ ɡɚɜɟɪɲɢɬɶ ɤ ɦɚɪɬɭ 
2023 ɝɨɞɚ. 

 ɎȻɍ «Ƚɨɫɭɞɚɪɫɬɜɟɧɧɵɣ ɢɧɫɬɢɬɭɬ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ ɢ ɧɚɞɥɟɠɚɳɢɯ ɩɪɚɤɬɢɤ 
 

ɉɪɨɟɤɬ 
ɞɨɤɥɚɞɚ 

ɫɬɪ.1 

ɉɭɧɤɬɨɦ 4.10.1 ɉɥɚɧɚ ɦɟɪɨɩɪɢɹɬɢɣ ɩɨ ɪɟɚɥɢɡɚɰɢɢ ɋɬɪɚɬɟɝɢɱɟɫɤɢɯ ɧɚɩɪɚɜɥɟɧɢɣ 
ɪɚɡɜɢɬɢɹ ɟɜɪɚɡɢɣɫɤɨɣ ɷɤɨɧɨɦɢɱɟɫɤɨɣ ɢɧɬɟɝɪɚɰɢɢ ɞɨ 2025 ɝɨɞɚ, ɭɬɜɟɪɠɞɟɧɧɨɝɨ 
Ɋɪɚɫɩɨɪɹɠɟɧɢɟɦ ɋɨɜɟɬɚ ȿɜɪɚɡɢɣɫɤɨɣ ɷɤɨɧɨɦɢɱɟɫɤɨɣ ɤɨɦɢɫɫɢɢ ɨɬ 5 ɚɩɪɟɥɹ 2021 ɝ. 
№ 4, ɩɪɟɞɭɫɦɨɬɪɟɧɚ ɪɚɡɪɚɛɨɬɤɚ Кɨɧɰɟɩɰɢɢ ɞɚɥɶɧɟɣɲɟɝɨ ɪɚɡɜɢɬɢɹ ɨɛɳɟɝɨ ɪɵɧɤɚ 
ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ ɜ ɪɚɦɤɚɯ ɋɨɸɡɚ (ɞɚɥɟɟ – Кɨɧɰɟɩɰɢɹ). 

Уɱɬɟɧɨ. 
 

ɫɬɪ. 2 Ɋɵɧɤɢ ɜɫɟɯ ɧɚɲɢɯ ɫɬɪɚɧ ɝɨɫɭɞɚɪɫɬɜ ɫɬɚɥɢ ɛɨɥɟɟ ɨɬɤɪɵɬɵ ɞɥɹ ɢɦɩɨɪɬɚ, ɩɪɨɢɡɨɲɥɨ 
ɭɜɟɥɢɱɟɧɢɟ ɞɨɥɢ ɝɟɧɟɪɢɱɟɫɤɢɯ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ ɜ ɨɛɨɪɨɬɟ 

Уɱɬɟɧɨ. 

ɫɬɪ. 2 Эɬɢ ɨɬɥɢɱɢɹ ɧɟɢɡɛɟɠɧɨ ɫɬɚɜɢɥɢ ɩɪɟɩɨɧɵ ɧɚ ɩɭɬɢ ɛɢɡɧɟɫɚ ɜ ɩɨɩɵɬɤɟ ɨɪɝɚɧɢɡɨɜɚɬɶ 
ɫɜɨɛɨɞɧɨɟ ɨɛɪɚɳɟɧɢɟ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ ɧɚ ɬɟɪɪɢɬɨɪɢɹɯ ɧɚɲɢɯ ɝɨɫɭɞɚɪɫɬɜ. 

ɍɱɬɟɧɨ. 

ɫɬɪ. 2 Ɉɛɳɢɦ ɪɵɧɤɨɦ ɜ ɪɚɦɤɚɯ ȿɜɪɚɡɢɣɫɤɨɝɨ ɷɤɨɧɨɦɢɱɟɫɤɨɝɨ ɫɨɸɡɚ ɹɜɥɹɸɬɫɹ 
ɷɤɨɧɨɦɢɱɟɫɤɢɟ ɨɬɧɨɲɟɧɢɹ ɝɨɫɭɞɚɪɫɬɜ – ɱɥɟɧɨɜ ɋɨɸɡɚ ɢ ɢɯ ɬɨɪɝɨɜɵɯ ɩɚɪɬɧɟɪɨɜ, ɜ 
ɪɚɦɤɚɯ ɤɨɬɨɪɵɯ ɩɪɢɦɟɧɹɸɬɫɹ ɟɞɢɧɵɟ ɩɨɞɯɨɞɵ ɤɨ ɜɫɟɦ ɷɬɚɩɚɦ ɭɩɪɚɜɥɟɧɢɹ 
ɠɢɡɧɟɧɧɵɦ ɰɢɤɥɨɦ ɜ ɩɪɨɰɟɫɫɟ ɨɛɪɚɳɟɧɢɹ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ. Ɏɨɪɦɢɪɨɜɚɧɢɟ 
ɨɛɳɟɝɨ ɪɵɧɤɚ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ ɧɚɱɚɥɨɫɶ ɫ 2014 ɝɨɞɚ, ɤɨɝɞɚ ɝɨɫɭɞɚɪɫɬɜɚɦɢ – 

ɱɥɟɧɚɦɢ ɋɨɸɡɚ ɛɵɥɨ ɩɨɞɩɢɫɚɧɨ ɋɨɝɥɚɲɟɧɢɟ. 

Уɱɬɟɧɨ. 

ɫɬɪ. 3 Ɉɛɳɢɣ ɪɵɧɨɤ ɨɯɜɚɬɵɜɚɟɬ ɡɚɬɪɚɝɢɜɚɟɬ 3 ɫɥɟɞɭɸɳɢɟ ɫɮɟɪɵ ɷɤɨɧɨɦɢɱɟɫɤɢɯ 
ɨɬɧɨɲɟɧɢɣ: ɪɚɡɪɚɛɨɬɤɭ ɢ ɢɡɭɱɟɧɢɟ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ, ɩɪɨɦɵɲɥɟɧɧɨɟ 
ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɨ ɢ ɞɢɫɬɪɢɛɶɸɰɢɸ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ, ɞɨɩɭɫɤ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ 
ɫɪɟɞɫɬɜ ɜ ɨɛɪɚɳɟɧɢɟ (ɪɟɝɢɫɬɪɚɰɢɹ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ). ȼ ɰɟɥɹɯ ɪɚɡɜɢɬɢɹ 
ɨɛɳɟɝɨ ɪɵɧɤɚ ɩɪɟɞɥɚɝɚɟɬɫɹ ɞɨɩɨɥɧɢɬɶ ɞɚɧɧɵɟ ɫɮɟɪɵ ɨɬɧɨɲɟɧɢɣ ɩɨɥɨɠɟɧɢɹɦɢ ɨ 
ɩɪɟɞɨɫɬɚɜɥɟɧɢɢ ɝɨɫɭɞɚɪɫɬɜɚɦɢ – ɱɥɟɧɚɦɢ ɋɨɸɡɚ ɝɚɪɚɧɬɢɣ ɢ ɩɪɟɮɟɪɟɧɰɢɣ 
ɫɭɛɴɟɤɬɚɦ ɨɛɪɚɳɟɧɢɹ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ, ɨɫɭɳɟɫɬɜɥɹɸɳɢɦ ɫɜɨɸ ɞɟɹɬɟɥɶɧɨɫɬɶ 
ɧɚ ɬɟɪɪɢɬɨɪɢɢ ɋɨɸɡɚ. 

Уɱɬɟɧɨ. 
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ɫɬɪ. 4 ɪɚɡɪɚɛɨɬɤɚ ɧɨɪɦɚɬɢɜɧɵɯ ɩɪɚɜɨɜɵɯ ɚɤɬɨɜ ɛɭɞɟɬ ɨɫɭɳɟɫɬɜɥɹɬɶɫɹ ɧɚ ɨɫɧɨɜɟ 
ɪɟɤɨɦɟɧɞɚɰɢɣ Ɇɟɠɞɭɧɚɪɨɞɧɨɝɨ ɫɨɜɟɬɚ ɩɨ ɝɚɪɦɨɧɢɡɚɰɢɢ ɬɟɯɧɢɱɟɫɤɢɯ ɬɪɟɛɨɜɚɧɢɣ ɤ 
ɮɚɪɦɚɰɟɜɬɢɱɟɫɤɢɦ ɩɪɟɩɚɪɚɬɚɦ ɞɥɹ ɱɟɥɨɜɟɤɚ (ICH) ɢ ɨɩɵɬɚ ȿɜɪɨɩɟɣɫɤɢɯ ɫɬɪɚɧ 
2010-2014 ɝɝ; 

ɨɫɭɳɟɫɬɜɥɟɧɢɟ ɪɚɡɪɚɛɨɬɤɢ ɧɨɪɦɚɬɢɜɧɵɯ ɩɪɚɜɨɜɵɯ ɚɤɬɨɜ ɧɚ ɨɫɧɨɜɟ ɪɟɤɨɦɟɧɞɚɰɢɣ 
Ɇɟɠɞɭɧɚɪɨɞɧɨɝɨ ɫɨɜɟɬɚ ɩɨ ɝɚɪɦɨɧɢɡɚɰɢɢ ɬɟɯɧɢɱɟɫɤɢɯ ɬɪɟɛɨɜɚɧɢɣ ɤ 
ɮɚɪɦɚɰɟɜɬɢɱɟɫɤɢɦ ɩɪɟɩɚɪɚɬɚɦ ɞɥɹ ɦɟɞɢɰɢɧɫɤɨɝɨ ɩɪɢɦɟɧɟɧɢɹ (ICH) ɢ ɨɩɵɬɚ 
ȿɜɪɨɩɟɣɫɤɢɯ ɝɨɫɭɞɚɪɫɬɜ 2010-2014 ɝɝ.; 

Уɱɬɟɧɨ. 

ɫɬɪ. 4 ɫɨɡɞɚɧɢɟ ɟɞɢɧɨɣ ɪɟɝɭɥɹɬɨɪɧɨɣ ɢ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɨɧɧɨɣ ɫɢɫɬɟɦɵ ɞɥɹ ɪɚɛɨɬɵ 
ɭɩɨɥɧɨɦɨɱɟɧɧɵɯ ɨɪɝɚɧɨɜ ɬɪɟɯ ɫɬɪɚɧ ɢ ɜɫɟɯ ɡɚɢɧɬɟɪɟɫɨɜɚɧɧɵɯ ɫɬɨɪɨɧ;  

ɫɨɡɞɚɧɢɟ ɟɞɢɧɨɣ ɪɟɝɭɥɹɬɨɪɧɨɣ ɢ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɨɧɧɨɣ ɫɢɫɬɟɦɵ ɞɥɹ ɪɚɛɨɬɵ 
ɭɩɨɥɧɨɦɨɱɟɧɧɵɯ ɨɪɝɚɧɨɜ ɝɨɫɭɞɚɪɫɬɜ – ɱɥɟɧɨɜ ɋɨɸɡɚ ɢ ɜɫɟɯ ɡɚɢɧɬɟɪɟɫɨɜɚɧɧɵɯ 
ɫɬɨɪɨɧ; 

Уɱɬɟɧɨ. 

ɫɬɪ. 4 ɨɛɪɚɳɟɧɢɟ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ ɜ ɋɬɨɪɨɧɚɯ ɛɭɞɟɬ ɨɬɜɟɱɚɬɶ ɩɪɚɜɢɥɚɦ 
ɇɚɞɥɟɠɚɳɢɯ ɩɪɚɤɬɢɤ (GбP). 

ɨɛɪɚɳɟɧɢɟ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ ɜ ɝɨɫɭɞɚɪɫɬɜɚɯ – ɱɥɟɧɚɯ ɋɨɸɡɚ ɫ ɫɨɛɥɸɞɟɧɢɟɦ 
ɩɪɚɜɢɥ ɧɚɞɥɟɠɚɳɢɯ ɮɚɪɦɚɰɟɜɬɢɱɟɫɤɢɯ ɩɪɚɤɬɢɤ (GбP). 

Уɱɬɟɧɨ. 

ɫɬɪ. 4-5 Кɚɤ ɫɥɟɞɭɟɬ ɢɡ ɩɪɟɞɫɬɚɜɥɟɧɧɨɣ ɫɯɟɦɵ ɪɚɡɞɟɥɟɧɢɹ ɫɮɟɪ ɪɟɲɟɧɢɟ ɩɨɫɬɚɜɥɟɧɧɵɯ 
ɡɚɞɚɱ ɩɪɨɢɫɯɨɞɢɥɨ ɜ ɩɟɪɜɭɸ ɨɱɟɪɟɞɶ ɡɚ ɫɱɟɬ ɫɮɟɪɵ ɪɚɡɪɚɛɨɬɤɢ ɢ ɢɡɭɱɟɧɢɹ 
ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ ɢ ɫɮɟɪɵ ɞɨɩɭɫɤɚ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ ɜ ɨɛɪɚɳɟɧɢɟ 
(ɪɟɝɢɫɬɪɚɰɢɢ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ), ɜ ɦɟɧɶɲɟɣ ɱɚɫɬɢ ɫɬɟɩɟɧɢɜ ɢɧɬɟɝɪɚɰɢɨɧɧɵɟ 
ɩɪɨɰɟɫɫɵ ɛɵɥɢ ɜɨɜɥɟɱɟɧɵ ɫɮɟɪɵɚ ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɚ ɢ ɞɢɫɬɪɢɛɶɸɰɢɢ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ 
ɫɪɟɞɫɬɜ, ɝɞɟ ɜ ɤɨɬɨɪɵɯ ɧɚ ɧɚɰɢɨɧɚɥɶɧɨɦ ɭɪɨɜɧɟ ɛɵɥɢ ɨɫɬɚɜɥɟɧɵ ɬɚɤɢɟ ɜɨɩɪɨɫɵ ɤɚɤ 
ɥɢɰɟɧɡɢɪɨɜɚɧɢɟ, ɧɚɞɡɨɪ ɡɚ ɜɵɩɭɫɤɨɦ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ ɜ ɨɛɨɪɨɬ, ɪɨɡɧɢɱɧɚɹ 
ɞɢɫɬɪɢɛɶɸɰɢɹ, ɮɨɪɦɢɪɨɜɚɧɢɟ ɰɟɧ ɧɚ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɟ ɫɪɟɞɫɬɜɚ, ɫɢɫɬɟɦɵ ɜɨɡɦɟɳɟɧɢɹ 
ɡɚɬɪɚɬ ɧɚɫɟɥɟɧɢɹ, ɪɟɤɥɚɦɚ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ. 

Уɱɬɟɧɨ. 

ɫɬɪ. 5 ɉɨ ɫɨɫɬɨɹɧɢɸ ɧɚ 1 ɹɧɜɚɪɹ 2022 ɝɨɞɚ ɜ ɫɮɟɪɟ ɨɛɪɚɳɟɧɢɹ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ 
ɩɨɞɝɨɬɨɜɥɟɧɨ ɢ ɩɪɢɧɹɬɨ 74 ɧɨɪɦɚɬɢɜɧɵɯ ɚɤɬɚ Кɨɦɢɫɫɢɢ (ɛɟɡ ɭɱɟɬɚ ɢɯ ɩɟɪɟɫɦɨɬɪɚ ɢ 
ɩɪɢɧɹɬɢɹ ɧɨɜɵɯ ɪɟɞɚɤɰɢɣ – 70 ɧɨɪɦɚɬɢɜɧɵɯ ɚɤɬɨɜ), ɢɡ ɧɢɯ 27 ɪɊɟɲɟɧɢɣ ɋɨɜɟɬɚ 
Кɨɦɢɫɫɢɢ, 13 ɪɊɟɲɟɧɢɣ Кɨɥɥɟɝɢɢ Кɨɦɢɫɫɢɢ ɢ 34 ɪɊɟɤɨɦɟɧɞɚɰɢɢ Кɨɥɥɟɝɢɢ 
Кɨɦɢɫɫɢɢ. 

Уɱɬɟɧɨ. 

ɫɬɪ. 6 ɨɫɭɳɟɫɬɜɥɟɧɢɹ ɝɨɫɭɞɚɪɫɬɜɟɧɧɨɝɨ ɤɨɧɬɪɨɥɹ (ɧɚɞɡɨɪɚ) ɜ ɤɚɠɞɨɦ ɢɡ ɝɨɫɭɞɚɪɫɬɜ-

ɱɥɟɧɨɜ ɋɨɸɡɚ (ɝɪɭɩɩɚ ɪɭɤɨɜɨɞɫɬɜ ɩɨ ɨɛɟɫɩɟɱɟɧɢɸ ɫɬɚɛɢɥɶɧɨɝɨ ɤɚɱɟɫɬɜɚ 
Уɱɬɟɧɨ. 
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ɨɛɪɚɳɚɸɳɟɣɫɹ ɧɚ ɪɵɧɤɟ ɩɪɨɞɭɤɰɢɢ, ɧɇɚɞɥɟɠɚɳɚɹ ɩɪɚɤɬɢɤɚ ɮɚɪɦɚɤɨɧɚɞɡɨɪɚ). 
ɫɬɪ. 7 Ɍɚɤɢɦ ɨɛɪɚɡɨɦ, ɜ ɨɛɥɚɫɬɢ ɧɨɪɦɚɬɢɜɧɨɝɨ ɪɟɝɭɥɢɪɨɜɚɧɢɹ ɨɛɳɟɝɨ ɪɵɧɤɚ 

ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ, ɫɬɨɪɨɧɵ ɝɨɫɭɞɚɪɫɬɜɚ – ɱɥɟɧɵ ɋɨɸɡɚ ɩɟɪɟɲɥɢ ɧɚ 
ɧɚɞɧɚɰɢɨɧɚɥɶɧɨɟ ɪɟɝɭɥɢɪɨɜɚɧɢɟ ɜ ɨɛɥɚɫɬɢ ɪɚɡɪɚɛɨɬɤɢ ɢ ɢɡɭɱɟɧɢɹ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ 
ɫɪɟɞɫɬɜ, ɬɪɟɛɨɜɚɧɢɣ, ɭɫɬɚɧɚɜɥɢɜɚɟɦɵɯ ɤ ɩɪɨɰɟɫɫɭ ɢɯ ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɚ, ɷɤɫɩɟɪɬɢɡɵ ɢ 
ɪɟɝɢɫɬɪɚɰɢɢ, ɩɪɢ ɷɬɨɦ ɩɨɫɬɪɟɝɢɫɬɪɚɰɢɨɧɧɵɣ ɤɨɧɬɪɨɥɶ ɢ ɧɚɞɡɨɪ, ɞɢɫɬɪɢɛɶɸɰɢɹ 
ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ (ɨɫɨɛɟɧɧɨ ɜ ɪɨɡɧɢɱɧɨɦ ɫɟɝɦɟɧɬɟ) ɨɫɭɳɟɫɬɜɥɹɸɬɫɹ 
ɩɪɟɢɦɭɳɟɫɬɜɟɧɧɨ ɧɚ ɨɫɧɨɜɟ ɧɚɰɢɨɧɚɥɶɧɨɝɨ ɪɟɝɭɥɢɪɨɜɚɧɢɹ 

Уɱɬɟɧɨ. 

ɫɬɪ. 8 ɋɢɫɬɟɦɚ GбP ɲɢɪɨɤɨ ɩɪɢɦɟɧɹɟɬɫɹ ɜ ɧɚɫɬɨɹɳɟɟ ɜɪɟɦɹ ɜ ɦɢɪɟ. ɋɜɨɢ 
ɩɪɢɧɰɢɩɢɚɥɶɧɨ ɪɚɡɧɵɟ ɪɟɞɚɤɰɢɢ ɧɚɞɥɟɠɚɳɢɯ ɩɪɚɤɬɢɤ ɢɦɟɸɬ ɋɒȺ, ȿɜɪɨɩɟɣɫɤɢɣ 
ɋɨɸɡ, ȼɫɟɦɢɪɧɚɹ ɨɪɝɚɧɢɡɚɰɢɹ ɡɞɪɚɜɨɨɯɪɚɧɟɧɢɹ. ȼ ɩɪɨɰɟɫɫɟ ɪɚɡɪɚɛɨɬɤɢ 
ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɭɸɳɢɯ ɪɟɞɚɤɰɢɣ ɫɬɨɪɨɧɚɦɢ ɝɨɫɭɞɚɪɫɬɜɚɦɢ – ɱɥɟɧɚɦɢ ɋɨɸɡɚ ɛɵɥɨ 
ɩɪɢɧɹɬɨ ɪɟɲɟɧɢɟ ɫɢɫɬɟɦɭ ɧɚɞɥɟɠɚɳɢɯ ɩɪɚɤɬɢɤ ɋɨɸɡɚ ɪɚɡɪɚɛɚɬɵɜɚɬɶ ɜ ɪɟɞɚɤɰɢɹɯ 
ɩɨɞɝɨɬɨɜɥɟɧɧɵɯ: 

Уɱɬɟɧɨ. 

ɫɬɪ. 8 Ɇɟɠɞɭɧɚɪɨɞɧɵɦ ɫɨɜɟɬɨɦ ɩɨ ɝɚɪɦɨɧɢɡɚɰɢɢ ɬɟɯɧɢɱɟɫɤɢɯ ɬɪɟɛɨɜɚɧɢɣ ɤ 
ɮɚɪɦɚɰɟɜɬɢɱɟɫɤɢɦ ɩɪɟɩɚɪɚɬɚɦ ɞɥɹ ɱɟɥɨɜɟɤɚ (ICH) – ɞɥɹ ɧɇɚɞɥɟɠɚɳɟɣ 

ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɨɣ ɩɪɚɤɬɢɤɢ (GCP), ɩɨɫɤɨɥɶɤɭ ɞɚɧɧɚɹ ɪɟɞɚɤɰɢɹ ɩɪɢɦɟɧɹɟɬɫɹ ɧɚɢɛɨɥɟɟ 
ɲɢɪɨɤɨ ɜ ɪɚɦɤɚɯ ɦɟɠɞɭɧɚɪɨɞɧɵɯ ɩɪɨɝɪɚɦɦ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ; 

Уɱɬɟɧɨ, ɫ ɪɟɞɚɤɬɨɪɫɤɨɣ ɩɪɚɜɤɨɣ 

ɫɬɪ. 8-9 ȼɫɟɦɢɪɧɨɣ ɨɪɝɚɧɢɡɚɰɢɟɣɢ ɡɞɪɚɜɨɨɯɪɚɧɟɧɢɹ (ȼɈɁ) – ɞɥɹ ɧɇɚɞɥɟɠɚɳɟɣ 
ɞɢɫɬɪɢɛɶɸɬɨɪɫɤɨɣ ɩɪɚɤɬɢɤɢ (GDP), ɧɇɚɞɥɟɠɚɳɟɣ ɮɚɪɦɚɤɨɩɟɣɧɨɣ ɩɪɚɤɬɢɤɢ 
(GPhP), ɧɇɚɞɥɟɠɚɳɟɣ ɚɩɬɟɱɧɨɣ ɩɪɚɤɬɢɤɢ (GPP), ɧɇɚɞɥɟɠɚɳɟɣ ɪɟɝɭɥɹɬɨɪɧɨɣ 
ɩɪɚɤɬɢɤɢ (GRP), ɧɇɚɞɥɟɠɚɳɟɣ ɩɪɚɤɬɢɤɢ ɩɪɨɩɢɫɵɜɚɧɢɹ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ 
(GPrP), ɧɇɚɞɥɟɠɚɳɟɣ ɩɪɚɤɬɢɤɢ ɜɵɪɚɳɢɜɚɧɢɹ ɢ ɫɛɨɪɚ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɨɝɨ 
ɪɚɫɬɢɬɟɥɶɧɨɝɨ ɫɵɪɶɹ (GACP), ɩɨɫɤɨɥɶɤɭ ɭɤɚɡɚɧɧɵɟ ɪɟɞɚɤɰɢɢ ɩɨɥɨɠɟɧɵ ɜ ɨɫɧɨɜɭ 
ɜɫɟɯ ɧɚɰɢɨɧɚɥɶɧɵɯ ɪɟɞɚɤɰɢɣ ɩɪɚɜɢɥ; 

Уɱɬɟɧɨ. 

ɫɬɪ. 9 Ɉɪɝɚɧɢɡɚɰɢɟɣ ɷɤɨɧɨɦɢɱɟɫɤɨɝɨ ɫɨɬɪɭɞɧɢɱɟɫɬɜɚ ɢ ɪɚɡɜɢɬɢɹ (OECD) – ɞɥɹ 
ɧɇɚɞɥɟɠɚɳɟɣ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɨɣ ɩɪɚɤɬɢɤɢ (GLP), ɩɨɫɤɨɥɶɤɭ ɞɚɧɧɚɹ ɪɟɞɚɤɰɢɹ ɢɦɟɟɬ 
ɦɢɪɨɜɨɟ ɩɪɢɡɧɚɧɢɟ ɢ ɩɪɢɦɟɧɹɟɬɫɹ ɜɨ ɜɫɟɯ ɝɨɫɭɞɚɪɫɬɜɚɯ, ɜɯɨɞɹɳɢɯ ɜ OECD; 

ȿɜɪɨɩɟɣɫɤɢɦ ɫɨɸɡɨɦ – ɞɥɹ ɧɚɞɥɟɠɚɳɟɣ ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɟɧɧɨɣ ɩɪɚɤɬɢɤɢ (GMP) ɢ 
ɧɇɚɞɥɟɠɚɳɟɣ ɩɪɚɤɬɢɤɢ ɮɚɪɦɚɤɨɧɚɞɡɨɪɚ (GVP), ɩɨɫɤɨɥɶɤɭ ɞɚɧɧɵɟ ɪɟɞɚɤɰɢɢ 
ɫɱɢɬɚɸɬɫɹ ɧɚɢɛɨɥɟɟ ɞɟɬɚɥɶɧɨ ɩɪɨɪɚɛɨɬɚɧɧɵɦɢ ɫɪɟɞɢ ɢɧɵɯ ɪɟɞɚɤɰɢɣ ɞɚɧɧɵɯ ɜɢɞɨɜ 
ɧɚɞɥɟɠɚɳɢɯ ɩɪɚɤɬɢɤ. 

Уɱɬɟɧɨ. 

ɫɬɪ. 9 ɋɪɟɞɢ ɧɢɯ – ɜɫɟ ɩɪɚɤɬɢɤɢ, ɪɟɝɭɥɢɪɭɸɳɢɟ ɨɫɧɨɜɧɵɟ ɷɬɚɩɵ ɪɚɡɪɚɛɨɬɤɢ, Уɱɬɟɧɨ. 
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ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɚ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ ɢ ɧɚɞɡɨɪɚ ɡɚ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɦɢ 
ɫɪɟɞɫɬɜɚɦɢɧɢɦɢ: ɧɚɞɥɟɠɚɳɚɹ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɚɹ ɩɪɚɤɬɢɤɚ, ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɚɹ ɩɪɚɤɬɢɤɚ, 
ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɟɧɧɚɹ ɩɪɚɤɬɢɤɚ, ɩɪɚɤɬɢɤɚ ɜɵɪɚɳɢɜɚɧɢɹ ɢ ɫɛɨɪɚ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɨɝɨ 
ɪɚɫɬɢɬɟɥɶɧɨɝɨ ɫɵɪɶɹ, ɞɢɫɬɪɢɛɶɸɬɨɪɫɤɚɹ ɩɪɚɤɬɢɤɚ, ɚ ɬɚɤɠɟ ɩɪɚɤɬɢɤɚ 
ɮɚɪɦɚɤɨɧɚɞɡɨɪɚ. 

ɫɬɪ. 10 Кɥɸɱɟɜɭɸ ɪɨɥɶ ɜ ɨɛɟɫɩɟɱɟɧɢɢ ɢ ɤɨɧɬɪɨɥɟ ɫɬɚɛɢɥɶɧɨɫɬɢ ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɚ 
ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ ɜ ɪɚɦɤɚɯ ɢɯ ɨɛɪɚɳɟɧɢɹ ɢɝɪɚɟɬ ɫɢɫɬɟɦɚ ɧɇɚɞɥɟɠɚɳɟɣ 
ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɟɧɧɨɣ ɩɪɚɤɬɢɤɢ (GMP), ɪɚɛɨɬɚ ɜ ɤɨɬɨɪɨɣ ɨɫɭɳɟɫɬɜɥɹɟɬɫɹ 
ɮɚɪɦɚɰɟɜɬɢɱɟɫɤɢɦɢ ɢɧɫɩɟɤɬɨɪɚɬɚɦɢ ɫɬɨɪɨɧɝɨɫɭɞɚɪɫɬɜ – ɱɥɟɧɨɜ ɋɨɸɡɚ, ɩɪɚɜɨɜɵɟ 
ɨɫɧɨɜɚɧɢɹ ɪɚɛɨɬɵ ɤɨɬɨɪɵɯ ɩɪɢɜɟɞɟɧɵ ɜ ɩɪɢɥɨɠɟɧɢɢ № 2 ɤ ɧɚɫɬɨɹɳɟɦɭ Ⱦɨɤɥɚɞɭ.  

Ɍɚɤɢɦ ɨɛɪɚɡɨɦ, ɦɨɠɧɨ ɤɨɧɫɬɚɬɢɪɨɜɚɬɶ ɱɬɨ ɩɨ ɜɫɟɦ 6 ɧɚɞɥɟɠɚɳɢɦ ɩɪɚɤɬɢɤɚɦ 
ɜɜɟɞɟɧɧɵɦ ɜ ɩɪɚɜɨ ɋɨɸɡɚ ɫɬɨɪɨɧɵ ɩɨɥɧɨɫɬɶɸ ɩɟɪɟɲɥɢ ɧɚ ɧɚɞɧɚɰɢɨɧɚɥɶɧɨɟ 
ɪɟɝɭɥɢɪɨɜɚɧɢɟ. 

Ɍɚɤɢɦ ɨɛɪɚɡɨɦ, ɦɨɠɧɨ ɤɨɧɫɬɚɬɢɪɨɜɚɬɶ, ɱɬɨ ɩɨ ɜɫɟɦ ɜɵɲɟɩɟɪɟɱɢɫɥɟɧɧɵɦ 
ɧɚɞɥɟɠɚɳɢɦ ɩɪɚɤɬɢɤɚɦ ɪɚɡɪɚɛɨɬɚɧɵ ɧɨɪɦɚɬɢɜɧɵɟ ɩɪɚɜɨɜɵɟ ɚɤɬɵ ɋɨɸɡɚ, ɤɨɬɨɪɵɟ 
ɩɨɡɜɨɥɹɸɬ ɝɨɫɭɞɚɪɫɬɜɚɦ – ɱɥɟɧɚɦ ɋɨɸɡɚ ɩɟɪɟɣɬɢ ɧɚ ɧɚɞɧɚɰɢɨɧɚɥɶɧɨɟ 
ɪɟɝɭɥɢɪɨɜɚɧɢɟ. 

Уɱɬɟɧɨ. 

ɫɬɪ. 10 Ɏɭɧɤɰɢɨɧɢɪɨɜɚɧɢɟ ɨɛɳɟɝɨ ɪɵɧɤɚ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ ɧɚɱɚɥɨɫɶ ɫ 26 ɚɩɪɟɥɹ 
2017 ɝɨɞɚ, ɤɨɝɞɚ ɜɫɟɦɢ ɝɨɫɭɞɚɪɫɬɜɚɦɢ – ɱɥɟɧɚɦɢ ɛɵɥɢ ɪɚɬɢɮɢɰɢɪɨɜɚɧɵ ɉɪɨɬɨɤɨɥɵ 
ɨ ɩɪɢɫɨɟɞɢɧɟɧɢɢ ɤ ɫɨɝɥɚɲɟɧɢɹɦ Ɋɟɫɩɭɛɥɢɤɢ Ⱥɪɦɟɧɢɹ, ɱɬɨ ɢ ɷɬɨ ɩɨɡɜɨɥɢɥɨ 
ɜɫɬɭɩɢɬɶ ɜ ɫɢɥɭ ɩɨɞɝɨɬɨɜɥɟɧɧɨɦɭ ɩɚɤɟɬɭ ɢɡ 24 ɚɤɬɨɜ Кɨɦɢɫɫɢɢ, ɪɟɝɭɥɢɪɭɸɳɢɯ 
ɨɫɧɨɜɧɵɟ ɷɬɚɩɵ ɪɟɝɢɫɬɪɚɰɢɢ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ. 

Уɱɬɟɧɨ. 

ɫɬɪ. 11 ȼ ɨɛɥɚɫɬɢ ɢɧɫɩɟɤɬɢɪɨɜɚɧɢɹ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ ɥɢɞɢɪɭɸɳɟɟ ɩɨɥɨɠɟɧɢɟ 
ɡɚɧɢɦɚɸɬ Ɋɟɫɩɭɛɥɢɤɚ Ȼɟɥɚɪɭɫɶ ɢ Ɋɨɫɫɢɣɫɤɚɹ Ɏɟɞɟɪɚɰɢɹ, ɧɚ ɞɨɥɸ ɤɨɬɨɪɵɯ 
ɩɪɢɯɨɞɢɥɨɫɶ ɜ 2021 ɝɨɞɭ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɟɧɧɨ 33,7% (392 ɡɚɹɜɥɟɧɢɹ) ɢ 61,7% (719 
ɡɚɹɜɥɟɧɢɣ) ɜɫɟɯ ɢɧɫɩɟɤɰɢɣ ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɟɧɧɵɯ ɩɥɨɳɚɞɨɤ.  

ȼ ɨɛɥɚɫɬɢ ɩɪɨɜɟɞɟɧɢɹ ɮɚɪɦɚɰɟɜɬɢɱɟɫɤɢɯ ɢɧɫɩɟɤɰɢɣ ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɚ  ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ 
ɫɪɟɞɫɬɜ ɥɢɞɢɪɭɸɳɟɟ ɩɨɥɨɠɟɧɢɟ ɡɚɧɢɦɚɟɬ Ɋɨɫɫɢɣɫɤɚɹ Ɏɟɞɟɪɚɰɢɹ, ɧɚ ɞɨɥɸ ɤɨɬɨɪɨɣ 
ɩɪɢɲɥɨɫɶ ɜ 2021 ɝɨɞɭ 61,7% (719 ɡɚɹɜɥɟɧɢɣ) ɜɫɟɯ ɢɧɫɩɟɤɰɢɣ ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɟɧɧɵɯ 
ɩɥɨɳɚɞɨɤ. 

ɇɟ ɬɪɟɛɭɟɬ ɭɱɟɬɚ, ɩɪɟɞɥɨɠɟɧɢɟ 
ɭɞɚɥɟɧɨ ɩɪɢ ɩɪɚɜɨɜɨɦ 
ɪɟɞɚɤɬɢɪɨɜɚɧɢɢ. 
 

ɫɬɪ. 11 4. ɂɧɬɟɝɪɚɰɢɹ ɮɚɪɦɚɤɨɩɟɣ ɝɨɫɭɞɚɪɫɬɜ – ɱɥɟɧɨɜ ɋɨɸɡɚ 

ɢ ɪɨɥɶ Ɏɚɪɦɚɤɨɩɟɢ ɋɨɸɡɚ ɜ ɨɛɟɫɩɟɱɟɧɢɢ ɤɚɱɟɫɬɜɚ 

ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ 

Уɱɬɟɧɨ. 
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ɫɬɪ. 12 IV. ɉɪɨɛɥɟɦɧɵɟ ɡɨɧɵ ɩɪɢ ɫɨɡɞɚɧɢɢ ɜ ɪɚɦɤɚɯ ɫɨɡɞɚɧɢɹ ɨɛɳɟɝɨ ɪɵɧɤɚ 
ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ, ɬɪɟɛɭɸɳɢɟ ɞɚɥɶɧɟɣɲɟɣ ɩɪɨɪɚɛɨɬɤɢ 

 

ɫɬɪ. 12 1) ɨɬɫɭɬɫɬɜɢɟ ɟɞɢɧɵɯ ɩɨɞɯɨɞɨɜ ɤ ɪɟɝɭɥɢɪɨɜɚɧɢɸ ɨɛɪɚɳɟɧɢɹ (ɪɚɡɪɚɛɨɬɤɢ, 
ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɚ ɢ ɨɰɟɧɤɢ ɤɚɱɟɫɬɜɚ) ɜɵɫɨɤɨɬɟɯɧɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɯ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ 
(ɝɟɧɨɬɟɪɚɩɟɜɬɢɱɟɫɤɢɯ, ɫɨɦɚɬɨɬɟɪɚɩɟɜɬɢɱɟɫɤɢɯ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ ɢ ɩɪɟɩɚɪɚɬɨɜ 
ɬɤɚɧɟɜɨɣ ɢɧɠɟɧɟɪɢɢ), ɚɧɚɥɨɝɢɱɧɵɯ ɭɠɟ ɪɚɧɟɟ ɩɪɢɧɹɬɵɦ ɟɞɢɧɵɦ ɩɨɞɯɨɞɚɦ ɤ 
ɪɟɝɭɥɢɪɨɜɚɧɢɸ ɨɛɪɚɳɟɧɢɹ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ ɯɢɦɢɱɟɫɤɨɝɨ ɫɢɧɬɟɡɚ ɢ 
ɛɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɯ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ; 

Уɱɬɟɧɨ. 

ɫɬɪ. 12 2) ɫɨɡɞɚɧɢɹ ɜ ɫɬɪɭɤɬɭɪɟ ȿɜɪɚɡɢɣɫɤɨɣ ɷɤɨɧɨɦɢɱɟɫɤɨɣ ɤɨɦɢɫɫɢɢ ɧɚɞɧɚɰɢɨɧɚɥɶɧɨɝɨ 
ɨɪɝɚɧɚ ɜ ɫɮɟɪɟ ɨɛɪɚɳɟɧɢɹ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ ɞɥɹ ɤɨɨɪɞɢɧɚɰɢɢ ɞɟɹɬɟɥɶɧɨɫɬɢ, 
ɧɚɩɪɚɜɥɟɧɧɨɣ ɧɚ ɝɚɪɦɨɧɢɡɚɰɢɸ ɡɚɤɨɧɨɞɚɬɟɥɶɫɬɜɚ ɝɨɫɭɞɚɪɫɬɜ-ɱɥɟɧɨɜ ɜ ɫɮɟɪɟ 
ɨɛɪɚɳɟɧɢɹ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ, ɩɪɨɜɟɞɟɧɢɹ ɰɟɧɬɪɚɥɢɡɨɜɚɧɧɨɣ ɷɤɫɩɟɪɬɢɡɵ ɢ 
ɪɟɝɢɫɬɪɚɰɢɢ ɨɬɞɟɥɶɧɵɯ ɤɚɬɟɝɨɪɢɣ (ɧɚɢɛɨɥɟɟ ɫɥɨɠɧɵɯ ɜ ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɟ ɢ ɬɪɟɛɭɸɳɢɯ 
ɨɫɨɛɨɝɨ ɜɧɢɦɚɧɢɹ ɫɨ ɫɬɨɪɨɧɵ ɤɨɧɬɪɨɥɢɪɭɸɳɢɯ ɨɪɝɚɧɨɜ ɜ ɫɮɟɪɟ ɨɛɪɚɳɟɧɢɹ 
ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ) ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ ɞɥɹ ɦɟɞɢɰɢɧɫɤɨɝɨ ɩɪɢɦɟɧɟɧɢɹ, ɚ 
ɬɚɤɠɟ ɞɥɹ ɩɪɨɜɟɞɟɧɢɹ ɮɚɪɦɚɰɟɜɬɢɱɟɫɤɢɯ ɢɧɫɩɟɤɰɢɣ ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɚ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ 
ɫɪɟɞɫɬɜ ɞɥɹ ɦɟɞɢɰɢɧɫɤɨɝɨ ɩɪɢɦɟɧɟɧɢɹ, ɤɨɬɨɪɵɟ ɛɵɥɢ ɡɚɪɟɝɢɫɬɪɢɪɨɜɚɧɵ ɩɨ 
ɰɟɧɬɪɚɥɢɡɨɜɚɧɧɨɣ ɩɪɨɰɟɞɭɪɟ, ɢ ɢɧɫɩɟɤɰɢɣ, ɫɜɹɡɚɧɧɵɯ ɫ ɪɚɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹɦɢ, ɤɚɤ 
ɚɥɶɬɟɪɧɚɬɢɜɵ ɜɵɩɨɥɧɟɧɢɹ ɬɚɤɢɯ ɮɭɧɤɰɢɣ ɜɫɟɦɢ 5 ɭɩɨɥɧɨɦɨɱɟɧɧɵɦɢ ɨɪɝɚɧɚɦɢ 
ɝɨɫɭɞɚɪɫɬɜ – ɱɥɟɧɨɜ ɋɨɸɡɚ; 

Ɉɬɤɥɨɧɟɧɨ. ɉɨ ɢɬɨɝɚɦ 
ɡɚɫɟɞɚɧɢɹ ɪɟɝɭɥɹɬɨɪɨɜ ɜ ɫɮɟɪɟ 
ɨɛɪɚɳɟɧɢɹ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ 
ɫɪɟɞɫɬɜ ɜ ɪɚɦɤɚɯ VII 
ȼɫɟɪɨɫɫɢɣɫɤɨɣ GMP-

ɤɨɧɮɟɪɟɧɰɢɢ ɫ ɦɟɠɞɭɧɚɪɨɞɧɵɦ 
ɭɱɚɫɬɢɟɦ «GбP: ɟɞɢɧɫɬɜɨ 
ɩɨɞɯɨɞɨɜ ɤ ɧɚɞɥɟɠɚɳɟɦɭ 
ɤɚɱɟɫɬɜɭ» 7-8 ɫɟɧɬɹɛɪɹ 2022 ɝ. ɜ 
ɝ. ɂɪɤɭɬɫɤɟ ɫɨɝɥɚɫɨɜɚɧɚ ɡɚɦɟɧɚ 
ɫɨɡɞɚɧɢɹ ɩɨɫɬɨɹɧɧɨ 
ɞɟɣɫɬɜɭɸɳɟɝɨ 
ɧɚɞɧɚɰɢɨɧɚɥɶɧɨɝɨ ɨɪɝɚɧɚ 
ɞɜɭɯɷɬɚɩɧɵɦ ɜɚɪɢɚɧɬɨɦ 
ɰɟɧɬɪɚɥɢɡɚɰɢɢ ɪɟɝɢɫɬɪɚɰɢɨɧɧɵɯ 
ɢ ɢɧɫɩɟɤɰɢɨɧɧɵɯ ɩɪɨɰɟɞɭɪ ɩɪɢ 
ɤɨɬɨɪɨɦ: ɧɚ ɩɟɪɜɨɦ ɷɬɚɩɟ 
ɩɪɨɪɚɛɚɬɵɜɚɟɬɫɹ ɫɨɜɦɟɫɬɧɚɹ 
ɪɟɝɢɫɬɪɚɰɢɹ ɢ ɢɧɫɩɟɤɬɢɪɨɜɚɧɢɟ 
ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɟɧɧɨɣ ɩɥɨɳɚɞɤɢ 
ɭɩɨɥɧɨɦɨɱɟɧɧɵɦɢ ɨɪɝɚɧɚɦɢ 
ɜɫɟɯ ɝɨɫɭɞɚɪɫɬɜ – ɱɥɟɧɨɜ ɋɨɸɡɚ 
5 ɜɚɪɢɚɧɬɨɜ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ 
ɩɪɟɩɚɪɚɬɨɜ (ɧɚɢɛɨɥɟɟ ɫɥɨɠɧɵɯ ɜ 
ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɟ ɢ ɬɪɟɛɭɸɳɢɯ 
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ɨɫɨɛɨɝɨ ɜɧɢɦɚɧɢɹ ɫɨ ɫɬɨɪɨɧɵ 
ɤɨɧɬɪɨɥɢɪɭɸɳɢɯ ɨɪɝɚɧɨɜ ɜ 
ɫɮɟɪɟ ɨɛɪɚɳɟɧɢɹ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ 
ɫɪɟɞɫɬɜ): ɚ) ɝɟɧɧɨɣ ɬɟɪɚɩɢɢ; ɛ) 
ɤɥɟɬɨɱɧɨɣ ɬɟɪɚɩɢɢ; ɜ) ɨɪɮɚɧɧɵɯ 
ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɩɪɟɩɚɪɚɬɨɜ; ɝ) 
ɩɪɟɩɚɪɚɬɨɜ ɞɥɹ ɭɞɨɜɥɟɬɜɨɪɟɧɢɹ 
ɩɨɬɪɟɛɧɨɫɬɟɣ ɫɢɫɬɟɦɵ 
ɡɞɪɚɜɨɨɯɪɚɧɟɧɢɹ; ɞ) ɩɪɟɩɚɪɚɬɨɜ 
ɞɥɹ ɥɟɱɟɧɢɹ ɢɧɜɚɥɢɞɢɡɢɪɭɸɳɢɯ 
ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɣ ɜ ɪɚɦɤɚɯ ɬɚɤ 
ɧɚɡɵɜɚɟɦɵɯ «ɢɧɬɟɝɪɚɰɢɨɧɧɵɯ 
ɪɟɝɢɫɬɪɚɰɢɣ»; 

ɧɚ ɜɬɨɪɨɦ ɷɬɚɩɟ 
ɪɚɫɫɦɚɬɪɢɜɚɟɬɫɹ 
ɰɟɥɟɫɨɨɛɪɚɡɧɨɫɬɶ ɫɨɡɞɚɧɢɹ 
ɟɞɢɧɨɝɨ ɤɨɨɪɞɢɧɢɪɭɸɳɟɝɨ 
ɨɪɝɚɧɚ, ɨɫɭɳɟɫɬɜɥɹɸɳɟɝɨ 
ɪɚɛɨɬɵ ɫ ɞɚɧɧɵɦɢ ɩɹɬɶɸ 
ɝɪɭɩɩɚɦɢ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ 
ɩɪɟɩɚɪɚɬɨɜ, ɩɪɢ ɫɨɯɪɚɧɟɧɢɢ 
ɩɪɨɰɟɞɭɪ ɞɟɰɟɧɬɪɚɥɢɡɨɜɚɧɧɨɣ 
ɪɟɝɢɫɬɪɚɰɢɢ ɢ ɜɡɚɢɦɧɨɝɨ 
ɩɪɢɡɧɚɧɢɹ, ɨɫɭɳɟɫɬɜɥɹɟɦɵɯ 
ɱɟɪɟɡ ɭɩɨɥɧɨɦɨɱɟɧɧɵɟ ɨɪɝɚɧɵ 
ɝɨɫɭɞɚɪɫɬɜ – ɱɥɟɧɨɜ ɋɨɸɡɚ. 

ɫɬɪ. 13 3) ɩɪɢɡɧɚɧɢɹ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɢɯ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɣ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ 
ɡɚɪɭɛɟɠɧɨɝɨ ɢ ɨɬɟɱɟɫɬɜɟɧɧɨɝɨ ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɚ ɜɵɩɨɥɧɟɧɧɵɯ ɡɚ ɩɪɟɞɟɥɚɦɢ ɋɨɸɡɚ, 
ɚɧɚɥɨɝɢɱɧɨ ɩɪɢɡɧɚɜɚɟɦɵɦ ɡɚɪɭɛɟɠɧɵɦɢ ɫɬɪɚɧɚɦɢ ɝɨɫɭɞɚɪɫɬɜɚɦɢ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɚɦ 
ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɢɯ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɣ, ɜɵɩɨɥɧɟɧɧɵɯ ɧɚ ɬɟɪɪɢɬɨɪɢɹɯ ɝɨɫɭɞɚɪɫɬɜ – ɱɥɟɧɨɜ 
ɋɨɸɡɚ ɜ ɪɚɦɤɚɯ ɦɟɠɞɭɧɚɪɨɞɧɵɯ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɣ; 

Уɱɬɟɧɨ. 

ɫɬɪ. 13 5) ɢɦɩɥɟɦɟɧɬɚɰɢɢ ɜ ɩɪɚɜɨ ɋɨɸɡɚ ɧɇɚɞɥɟɠɚɳɟɣ ɮɚɪɦɚɤɨɩɟɣɧɨɣ ɩɪɚɤɬɢɤɢ; Уɱɬɟɧɨ. 
ɫɬɪ. 14 9) ɭɫɬɪɚɧɟɧɢɹ ɪɚɡɥɢɱɢɣ ɜ ɨɪɝɚɧɢɡɚɰɢɢ ɫɢɫɬɟɦɵ ɩɨɫɟɪɢɣɧɨɝɨ ɧɚɰɢɨɧɚɥɶɧɨɝɨ Уɱɬɟɧɨ. 
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ɤɨɧɬɪɨɥɹ (ɫɟɪɬɢɮɢɤɚɰɢɢ ɫɟɪɢɣ) ɡɚ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯɦɢ ɫɪɟɞɫɬɜɚɦɢ, ɩɟɪɟɞ ɢɯ ɜɜɨɞɨɦ 
ɩɨɫɬɭɩɚɸɳɢɦɢ ɧɚ ɪɵɧɨɤ (ɜɜɨɞɢɦɵɦɢ ɜ ɝɪɚɠɞɚɧɫɤɢɣ ɨɛɨɪɨɬ). 

10) ɜɜɟɞɟɧɢɹ ɞɨɩɨɥɧɢɬɟɥɶɧɵɯ ɦɟɪ ɡɚɳɢɬɵ ɨɛɳɟɝɨ ɪɵɧɤɚ ɋɨɸɡɚ, ɜ ɬɨɦ ɱɢɫɥɟ ɜ 
ɱɚɫɬɢ ɪɟɚɥɢɡɚɰɢɢ ɢ ɭɝɥɭɛɥɟɧɢɹ ɢɧɬɟɝɪɚɰɢɨɧɧɵɯ ɩɪɨɰɟɫɫɨɜ ɞɥɹ ɩɪɨɬɢɜɨɞɟɣɫɬɜɢɹ 
ɜɜɟɞɟɧɧɵɦ ɜ ɨɬɧɨɲɟɧɢɢ ɨɞɧɨɝɨ ɢɥɢ ɧɟɫɤɨɥɶɤɢɯ ɝɨɫɭɞɚɪɫɬɜ – ɱɥɟɧɨɜ ɋɨɸɡɚ 
ɫɩɟɰɢɚɥɶɧɵɦ ɷɤɨɧɨɦɢɱɟɫɤɢɦ ɦɟɪɚɦ ɨɝɪɚɧɢɱɢɬɟɥɶɧɨɝɨ ɯɚɪɚɤɬɟɪɚ. 

ɫɬɪ. 15 ɉɪɢ ɷɬɨɦ, ɜɦɟɫɬɨ ɫɢɧɯɪɨɧɧɨ ɢɫɩɨɥɧɹɟɦɵɯ 5 ɧɚɰɢɨɧɚɥɶɧɵɯ ɩɪɨɰɟɫɫɨɜ 
ɨɫɭɳɟɫɬɜɥɹɟɬɫɹ ɡɚɩɭɫɤ ɨɞɧɨɝɨ ɨɛɳɟɝɨ ɧɚɞɧɚɰɢɨɧɚɥɶɧɨɝɨ ɩɪɨɰɟɫɫɚ ɞɥɹ ɤɚɠɞɨɣ 
ɫɬɚɞɢɢ ɨɛɪɚɳɟɧɢɹ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ. 

Уɱɬɟɧɨ. 

ɫɬɪ. 15 Ɋɟɚɥɢɡɚɰɢɹ ɬɚɤɨɣ ɫɬɪɚɬɟɝɢɢ ɩɨɞɪɚɡɭɦɟɜɚɟɬ ɫɬɭɩɟɧɱɚɬɨɫɬɶ ɜɧɟɞɪɟɧɢɹ ɟɞɢɧɵɯ 
ɩɪɢɧɰɢɩɨɜ ɢ ɟɞɢɧɵɯ ɦɟɯɚɧɢɡɦɨɜ ɜ ɤɥɸɱɟɜɵɟ (ɝɥɚɜɧɵɟ) ɷɬɚɩɵ ɨɛɪɚɳɟɧɢɹ 
ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ (ɤɚɤ ɷɬɨ ɭɤɚɡɚɧɨ ɜ ɬɚɛɥɢɰɟ V-1) ɢ ɜ ɤɨɧɟɱɧɨɦ ɫɱɟɬɟ – 

ɫɬɪɟɦɥɟɧɢɟ ɤ ɫɨɡɞɚɧɢɸ ɧɚɞɧɚɰɢɨɧɚɥɶɧɨɝɨ ɨɪɝɚɧɚ ɜ ɫɮɟɪɟ ɨɛɪɚɳɟɧɢɹ 
ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ ɞɥɹ ɪɚɡɪɟɲɟɧɢɹ ɧɚɢɛɨɥɟɟ ɩɪɨɛɥɟɦɧɵɯ ɜɨɩɪɨɫɨɜ ɪɵɧɤɚ 
ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ ɋɨɸɡɚ, ɚ ɬɚɤɠɟ ɞɥɹ ɫɧɢɠɟɧɢɹ ɢɥɢ ɩɪɟɞɨɬɜɪɚɳɟɧɢɹ 
ɧɟɝɚɬɢɜɧɨɝɨ ɜɥɢɹɧɢɹ ɫɩɟɰɢɚɥɶɧɵɯ ɷɤɨɧɨɦɢɱɟɫɤɢɯ ɦɟɪ ɨɝɪɚɧɢɱɢɬɟɥɶɧɨɝɨ ɯɚɪɚɤɬɟɪɚ, 
ɜɜɟɞɟɧɧɵɯ ɜ ɨɬɧɨɲɟɧɢɢ ɨɞɧɨɝɨ ɢɥɢ ɧɟɫɤɨɥɶɤɢɯ ɝɨɫɭɞɚɪɫɬɜ – ɱɥɟɧɨɜ ɋɨɸɡɚ. 

Уɱɬɟɧɨ. 

ɫɬɪ. 16-17 1. ɍɝɥɭɛɥɟɧɢɟ ɢɧɬɟɝɪɚɰɢɢ ɜ ɨɛɥɚɫɬɢ ɪɟɝɭɥɢɪɨɜɚɧɢɹ ɨɛɪɚɳɟɧɢɹ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ 
ɫɪɟɞɫɬɜ, ɮɨɪɦɢɪɨɜɚɧɢɟ ɦɟɯɚɧɢɡɦɚ ɨɛɟɫɩɟɱɢɜɚɸɳɟɝɨ: 

ɩɪɢɡɧɚɧɢɟ ɛɟɡ ɞɨɩɨɥɧɢɬɟɥɶɧɨɣ ɷɤɫɩɟɪɬɢɡɵ, ɜɵɩɨɥɧɹɟɦɨɣ ɷɤɫɩɟɪɬɚɦɢ, ɨɰɟɧɤɢ 
ɛɟɡɨɩɚɫɧɨɫɬɢ, ɤɚɱɟɫɬɜɚ ɢ ɷɮɮɟɤɬɢɜɧɨɫɬɢ ɜ ɨɬɧɨɲɟɧɢɢ ɛɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɯ ɢ 
ɜɵɫɨɤɨɬɟɯɧɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɯ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ, ɜ ɬɨɦ ɱɢɫɥɟ ɩɭɬɟɦ ɫɨɡɞɚɧɢɹ 
ɟɞɢɧɨɝɨ ɧɚɞɧɚɰɢɨɧɚɥɶɧɨɝɨ ɨɪɝɚɧɚ ɜ ɫɮɟɪɟ ɰɟɧɬɪɚɥɢɡɨɜɚɧɧɨɣ ɪɟɝɢɫɬɪɚɰɢɢ 
ɨɬɞɟɥɶɧɵɯ ɤɚɬɟɝɨɪɢɣ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ (ɧɚɢɛɨɥɟɟ ɫɥɨɠɧɵɯ ɜ ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɟ ɢ 
ɬɪɟɛɭɸɳɢɯ ɨɫɨɛɨɝɨ ɜɧɢɦɚɧɢɹ ɫɨ ɫɬɨɪɨɧɵ ɤɨɧɬɪɨɥɢɪɭɸɳɢɯ ɨɪɝɚɧɨɜ ɜ ɫɮɟɪɟ 
ɨɛɪɚɳɟɧɢɹ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ) ɢ ɮɚɪɦɚɰɟɜɬɢɱɟɫɤɢɯ ɢɧɫɩɟɤɰɢɣ ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɚ 
ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ, ɤɨɬɨɪɵɟ ɛɵɥɢ ɡɚɪɟɝɢɫɬɪɢɪɨɜɚɧɵ ɩɨ ɰɟɧɬɪɚɥɢɡɨɜɚɧɧɨɣ 
ɩɪɨɰɟɞɭɪɟ, ɢ ɢɧɫɩɟɤɰɢɣ, ɫɜɹɡɚɧɧɵɯ ɫ ɪɚɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹɦɢ; 

ɝɚɪɦɨɧɢɡɚɰɢɹ ɩɨɞɯɨɞɨɜ ɤ ɨɰɟɧɤɟ ɦɟɞɢɰɢɧɫɤɢɯ ɬɟɯɧɨɥɨɝɢɣ, ɫɜɹɡɚɧɧɵɯ ɫ 
ɩɪɢɦɟɧɟɧɢɟɦ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ ɫɪɟɞɫɬɜ, ɫ ɩɨɡɢɰɢɢ ɞɨɤɚɡɚɬɟɥɶɧɨɣ ɦɟɞɢɰɢɧɵ, ɜɤɥɸɱɚɹ 
ɪɚɡɜɢɬɢɟ ɬɟɥɟɦɟɞɢɰɢɧɫɤɢɯ ɬɟɯɧɨɥɨɝɢɣ, ɧɚɭɱɧɨ-ɩɪɚɤɬɢɱɟɫɤɨɝɨ ɜɡɚɢɦɨɞɟɣɫɬɜɢɹ 
ɝɨɫɭɞɚɪɫɬɜ – ɱɥɟɧɨɜ ɋɨɸɡɚ, ɜɟɞɟɧɢɹ ɪɟɝɢɫɬɪɨɜ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɣ; 

Ɉɬɤɥɨɧɟɧɨ. ɉɨ ɢɬɨɝɚɦ 
ɡɚɫɟɞɚɧɢɹ ɪɟɝɭɥɹɬɨɪɨɜ ɜ ɫɮɟɪɟ 
ɨɛɪɚɳɟɧɢɹ ɥɟɤɚɪɫɬɜɟɧɧɵɯ 
ɫɪɟɞɫɬɜ ɜ ɪɚɦɤɚɯ VII 
ȼɫɟɪɨɫɫɢɣɫɤɨɣ GMP-

ɤɨɧɮɟɪɟɧɰɢɢ ɫ ɦɟɠɞɭɧɚɪɨɞɧɵɦ 
ɭɱɚɫɬɢɟɦ «GбP: ɟɞɢɧɫɬɜɨ 

ɩɨɞɯɨɞɨɜ ɤ ɧɚɞɥɟɠɚɳɟɦɭ 
ɤɚɱɟɫɬɜɭ» 7-8 ɫɟɧɬɹɛɪɹ 2022 ɝ. ɜ 
ɝ. ɂɪɤɭɬɫɤɟ ɫɨɝɥɚɫɨɜɚɧɚ ɡɚɦɟɧɚ 
ɫɨɡɞɚɧɢɹ ɩɨɫɬɨɹɧɧɨ 
ɞɟɣɫɬɜɭɸɳɟɝɨ 
ɧɚɞɧɚɰɢɨɧɚɥɶɧɨɝɨ ɨɪɝɚɧɚ 
ɞɜɭɯɷɬɚɩɧɵɦ ɜɚɪɢɚɧɬɨɦ 
ɰɟɧɬɪɚɥɢɡɚɰɢɢ ɪɟɝɢɫɬɪɚɰɢɨɧɧɵɯ 
ɢ ɢɧɫɩɟɤɰɢɨɧɧɵɯ ɩɪɨɰɟɞɭɪ  




