Apmu3za 0epyBunM — JlaBnat mapkasura J0pu BOCUTaapu, THOOU Oyromiap
Ba THOOWMI TEXHHKaHW JABIAT PYWXaTAaH YTKa3UIl Ba T'YBOXHOMA OJIMII YYyH
MypOXkKaaT KHITyBUH TaAOUPKOPIMK CyOBEKTH, FOPUIMK axc (EKM YHHHT HOMUJAH
XapakKaT KWJIyBYH UILIOHWIN BAKUI);

ABTounucrepHa (tanker): CukwiraH €KM KpUOT€H Ta3HM TalluIl YYyH
TPaHCIOPT BOCUTACUTA YPHATHIITAaH KOHTEHHED.

Anukjgam uMKoHusitu (detectability): XaBd-xatapHu aHuKIam, yHUHT
MaBXYJUINTH, XO3UpAa OYIUINM MYyMKHHJIWTH EKM XaKUKaTaH OOp SKaHIUTHHU
Oenrunald oJUII UMKOHUSITH

Acocuii xyxxataap (essential documents): bupranukma €xu anoxuma
OJITaH[a KJIMHUK TaJKUKOTHUHT OOPHILHY Ba OJMHIaH MabIyMOTIApHUHT CUATHHH
Oaxonamra MMKOH OepyBun xyxokarinap (ymly cranaaptHudr 10-0ynumura
KapaHr).

Ayaut TyFpucugara xuco6ot (audit report): BylopTMauyuHUHT ayIUTOPUHU
ayJIUT HATHXKAJIapy TYFPUCUAArU €3Ma XyJIOCaCH.

Aymutr cepruduxkaru (audit certificate): Aynur YTKa3WITaHJIUTHUHUA
TaCUKJIOBYM ayJJUTOP TOMOHUJIAH TY3WJITaH XY>K¥KaT.

Acocuii pexka-um3ma (master schedule): CuHoB mapkasujia Uil XaKMUHU
Oaxonamra Ba YTKa3wIa€TraH TaJKUKOTJIAP HA30paTH Y4YyH KYJUIaHWIAIUTaH
MabJIyMOTJIAp TYIIJIAMU, SbHU Y3uaa HUPUK OOCKUYJIap Ba ACOCU XOAUCATIAPHU aKC
ATTUPraH yMyMJIAIITUPUIITAH JAapa)xajaru Muuiap Yu3Macu.

Bananc (reconciliation): Onmataarn TagoByTHH anmbarTa YBTHOOPra OJIraH
X0JI7Ia, Ha3apui Ba XaKWKUH (poigaTaHuIraH MaTepraliap Ba Miiad YuKapuiral
MaxCyJI0T MUKJIOPH YpTacuara HucOar.

bamnon (cylinder): HOxopu OocuMm ocTuaard Ta3HU cakjall y4yH
Myipkautanran  kourtedHep. Curumu 150 n (cyB OyinMua) naH oIIMaraH
TpaHCHOpPTAA TallWiIaJAuraH OOCMM OCTHJAard KOHTeWHep. MasKyp Xyxikariaa
“OayyIoH” TYIIYHYACHHUHT KYJUTAHUIIM TETUIIUTH MaTHAAQ OaJloHIap Typyxu (E€ku
OayutoHIap OOFJIaMU)HU aHTJIATUIIN MYMKHH.

buosoruk arentaap (biological agents): Mukpoopranusmiap, xymiaJaaH
TeH MYXaHIUCIUTH YyCYJAu OWjaH OJIMHTaHJapH, XaM MaTOTeH, XaM MaToreH
Oynmaras Xy»kaipanap KyJbTypajlapu Ba dHAONApazuTiap.

Buopeaxrop (biogenerator): Enux tusum 6y1u6 (pepmentep kabu), yHra
OMOJIOTMK areHtiap OoliKa xoMm amé OuiaH Oup Oupraguvkia IIyHIal Tapsna
KUpUTUIIAAU-KU, OyHJa ynap Kynalumu €k yjap TOMOHUIAaH OoIlKa XOM ammé
OwiaH ¥3apo TabCUPH OPKAIH OOIITKA MOJTATapHUA XOCUI OYIUIIN aMajra OIlajiu.
buopeakropiap oJlataa TapTUOra COJIyBYHU
Ba HA30paT yCKyHaJapw, NIYHUHTACK, MOJJAIApPHUHT OUPWKHINU, KYIIWIAIIA Ba
YUKapuO TalUIaHUIIK YUYH 3apyp OyJran mMociiamManap OujiaH TabMUHIIAHAIH.

Bbannonnap rypyxu (cylinder bundle): Pama Owian Oup Oupura
OMPUKTUPUIITAH
Ba KyBypJsiap OwiaH yjaHrad, Oup OyTyH SIXJIUT Mociiama cudaTuaa TpaHCIOpTaa



TalIWIaIuraH
Ba (oiinanaHunagurad 6ayIoHIap MaXXMyacH.

Bywprma (order): TaakukoTiaap yuyyH JOpYU BOCUTAIIAPUHUHT MabiIyM Oup
MUKJIOPUMHU WIIIA0 YMKApUII, >KOiyad, ypamr Ba/€Ku KYHATUII TYFPUCHUAATH
dhapmouuii.

bupaamyu uzouasnus (primary containment): bruojoruk areHTHUHT YHUHT
SKUHHUJIATH U XyIyAura YTuO KOJUIIWHU OapTapad KWITyBUH W3OS TU3HUMH.
BbyHra spumuim yuyH sxapaéHau XxaBpcus onubd 6opuin iypukHomMaaapu OmiaH oup
KaTop/a, OMOJIOTUK HIIIapHU XaBPCcu3 0nb OOpHIll yuyH €MUK KOHTEeHHepap EKu
OokcnapaaH ¢oiiamaHuIln OPKaIl aMalra OMUPHIIa N,

Bupaamun xom amé (starting material): Jlopu BocuTanapunu taiiépiamiia
dbolnananunaaurat, ypao-Koiiail Matepuaiiapaa Tallkapu, Xap KaHaai Moaa.

Bbupaamuu ypam (immediate packaging): /lopu npenapatu €Ky TaJKUKOT
CUHOBHUJAH YTa€TraH JOpU BOcUTacu OujaH OeBOCUTa KOHTAaKTAa OYiagurad
KOHTEHHEp €KU Ypad-KOWTAITHUHT OOIIKAa TypAaru BOCUTACH.

BemopuuHr wuaeHtuduxanmon koam (Subject identification code):
TagKUKOTHUHT HOXYII XoJjaTiapu Oyimdya xucoOoTiapia Ba/€KM TaJIKHUKOTTa
TaaJUTyKJIM OOIIKa MabiIyMOTiap/ia OEMOPHUHI HOMHU YpHHUra WIUIATHIIAUTaH Ba
YHUHT IIaXCU MabJIyMOTJIAPUHU CUP CaKJIAHUIIMHYU TAbMUHJIAII YYYH TaJKUKOTYU
TOMOHMJIAH Xap Oup cyObeKTra Oepuiaaaurad HOEO KOJI.

Bupnamuu xyackataap (source documents): JlacTinabku XyxokaTiap,
MabIyMOT/Iap Ba €3yBiap (MacajaH, KacaJUIMK Tapuxu, amOyjaTop KapTaiap,
JabopaTop MabJIyMOTIAp, Kailanap, TaJAKUKOT OeMopiiapura KyHIAJIHKIap,
CYypoBHOMaNap, AOPWIAPHUA OepHIlra Ol *ypHaj, aBTOMATHUK KypUJIMaJIapHUHT
Kaiamapu, Bepuukays KWIMHTAaH Ba TaCAUKJIAHTaH Hycxanap €Ku Kydupmasap,
Mukpoduniap, (GporoHeraTuBiIap, MUKpPOIUICHKaIap €KM MarHUT TallyBYWIIap,
PEHTIeH cypaTtiiapu, MalMeHTra TaauTyKJId Xap KaHaal €3yBiap, Iy KymulaJlaH
JOpPUXOHAA, nabopaTtopusiiapaa
Ba MHCTPYMEHTAJ JUArHOCTUKA OyIuMIIapuaa cakjiaHaauraH, KIMHUK TaJKUKOT/Ia
UIIaTUIQUTaH Kakuap).

bupaamuun Mabiaymortiaap (source data): KnmHuk TaaKuKOTHU OOpUIITUHU
TUKJIaIlTa Ba YHU OaxoJaiira MMKOH OepyBUM KIMHHMK Ky3aTyBjap, TEKIIUPYBIAP
Ba OomKa (HaoausTHU Tabpu(IOBUYM, OpUTMHAT TUOOMI €3yBiapia Ba yJIapHHUHT
TaCOUKJAHTaH HycXajlapuja cakjaHaguran Oapya MabiaymoTiap. bupnamun
MabIyMOTIap OupiamMum Xyxokariapaa (aci  Hycxacuaa €Kd — yJIapHHHT
TaCIUKJIAHTaH HyCXalapu/aa) cakiaaHaau.

BeBocura pyxcar (direct access): KnuHuk TaaKuKoTHU 0axoJialll y9yH 3apyp
Oynran Xap Kaugail €3yBlap Ba XHCOOOTJIApHU YpPraHWIl, TEKIIUPHUII Ba HYCXa
onuiira pyxcar. beBocuTa pyxcaT XyKyKWra sra maxciap (MacajlaH, MIJUTAN Ba
XOpWKUW  BaKOJaTIM OpPTaHJIApHUHT BaKWIapW, HUHT MOHHUTOpPJIApU Ba
ayuToOpiapu), CyOBEKTIapHU WICHTU(DUKAIMS KUJTUINTa WMKOH OepyBYH
MabIyMOT/Iap Ba OyrpTMauWra TETHIUIA MabIyMOTIAPHUHT MaX(UIIUTHHA
XuUMosAcHu Oyiinya MebEpuil Tanabmapra amana KWiIMII y4dyH Oapya OKWJIOHA
YOPAJIAPHU KYPHILLIIAPH JIO3UM.



Bbyroprmaun (cmoHcop) (sponsor): KIMHUK TaIKUKOTHUHT TalIKUJIOTYMCH
OynTaH Ba YHM TAIIKWJ KWJIAII Ba/€KW MONMSUTAIITAPHUIN YIYH MAachysl KUCMOHUMN
€KY FOpUIUK I1aXC.

Bamuaamus (validation): SIxmm unuiad yukapum aMaauéTy TaMONIIIapura
MyBOHK MyaissH WypuKHOMa, *Kapa€H, yCKyHa, XoM amé€, GaoiusaT €Ku TU3UM
XaKUKaTJIaH XaM KyTWITaH HaTWKanapra oaub KeJIUITMHN HCOOTIIOBYHN XapaKatiap.
(«xBanu(UKaMsD) TYUTyHYaCHTa KapaHr).

BenTnasb (valve): KonrteitHepiapHu ouulll Ba €NUI YYyH KypuiMa.

Banunanus Oaénnomacu (validation protocol): Banupauusinu kangai
Tap3ga VYTKA3WIMIIMHA Ba MaKOYJUIMK KpUTepUsUlapuHu Oenrunad OepyBuw,
XYXOKaT acoCHJIa paCMUILTAIITUPWIITraH pexka. Macanan, unuiad YuKapuil skapaéHu
BalManuscu Oa€HHOMAacuja TEXHOJOTHUK YCKYHalap, >KapaCHHUHT KPUTHUK
napamMeTpiiapyd Ba YHUHT MII TapTHOJIapH, MaxcyJoTiap TaBcu(du, HaMyHaJTapHU
TaHga0 oOJuII, TYIJAll 3apyp OYJIraH TEKIIUPYB MabIyMOTIapH, Baduialus
UKJUIApY MUKJOPU Ba CHHOBIIAPHUHT MaKOyJ1 HATHXKaJapu KYPCaATUIIUIIH JIO3UM.

Bakoaarau maxc (Qualified Person/Authorised Person): kKopXOHaHUHT
IOKOpY pax0apusiTh TOMOHHUJAH TaWMHIIAHTAH, 3apyp WIMUHA Ba TEXHUK
Taléprapiaukka 3ra OyiraH, HIYHUHTJCK, 3apyp MajlakaBui Tajabiapra kaBoO
OepyBUH maxc (Terunuiu (03307171 MabJIyMOT
Ba aMaJiMil Ul TaKpuOacura sra OYJIUIIN JO3UM).

Bakosatau opranjapu (regulatory authorities): bomkapuin ¢aonusatuau
amaJira OIIMPHUII XyKyKUTa 3Ta opraniap. Yoy cTaHAapTra TaauTyKJIu “BaKoJIaTIu
opranyiiap” aTamacH y3 W4ura, yjapra TakJIuM KWIMHTaH KIMHUK MabIyMOTJIapHH
KYpuO YHKHUII BakoJIaTMUTa »9ra, IIyHUHTJAEK WHCIEKIUsJIapHU YTKa3yBud
WHCTaHIUSIApHU oJianu. By oprannap mIyHUHTJEK KOMIIETEHT opraniap ned xam
aTayaju.

I'a3 (gas): 1,013 6ap (101,325 kIla) 6ocumaa Ba 15° C xapopatna TYIuK
razcumoH OVaran €xku 50° C xapoparaa (ISO 10286) 3 6ap (300 xIla)man roxkopu
Oyf Oocumura sra Mojjia €KM MoJiIajaap apajaliMacH.

I'mapocraTuk 6ocum Omiian tekmupuin (hydrostatic pressure test):
bannonnap €xu pesepByapaap IOKOpH OOCUMHU yIIIad KOJIUIINA MyMKAHIIUTUTA
WIIOHY XOCHJI KWJIUII YYYH MUAJUTHI €KU XallKapo Tajiadiapra MyBO(QHUK
xaB(cu3IMK Makcaamapu Oyitnda YTka3uiaaurad CHHOB.

«10puX0Ha»: /loprxoHa 10pHy BOCUTAIApUHU Ba THOOMIA OyroMIapHH YakaHa
peanuzalus KWINIIHY, IIYHUHTJEK YIapHu TalépiianiHu aMmajira OlUpHUIl yayH
TETUIIUIH JIMIICH3UsITa ora OYJIraH IOpUINK IIaxc MaKIuaa KU OPUINK TTAXCHUHT
TapKUOUM OYITMHMACH IIAKIUA TAITKWI STUIUIITN MyMKUH. JlopuxoHaIapHUHT
naxooyanapu, JaBoJjal-npoPpuiIakTUKa MyaccacalapUHUHT JOPUXOHAJIAPH XaM
JOpUXOHAJap )KyMJIacura Kupaiu.

«/10pHM BOCHTAJIAPUHH OKWJIOHA (PALIMOHAJ) MIIATHIID: JTABOJAHUII TABOMHU/IA
WHIUBUTy T SXTHEKIAPHN KOHAUPATUTAH 3apyp A03ajIapaa KIMHUK 3apypUsTra
MyBOGUK TOpH mpenapaTiapaad GoinaaaHul,



«10pUX0HAAAa CHU(PATHU TABMHUHJIAI THU3UMMW»: KYJUIAHWIAIUTAH TAuEp IOpHU
BOCHTajlapu Ba THOOMI OyrommapHUHT cupaT MyBOQUKIUTHHUA KadoTiamn
MakKcaJu/ia, yJIapHU KYJJTAHWIMILH, CAKJIAIIHA TabMHUHJIALI, JOPU BOCUTAJIapH Ba
THOOUN OyIOMJIapHUHT OepuIl, XOAUMIIAPHHU Tailéprail, Xy KaTJIapHU FOPUTHIL,
CaKJlalll XamJa Yy3-y3MHM Ha30paT KWIMIIHK TabMHMHJIAII YYyH KypUJIaJuraH
TaITKWINK 9opa-Taadupiaap MaxMyH.

«I0pMXOHA  ACCOPTMMEHTH  TOBapJapm»: JOpUXOHAJap  TOMOHUJAH
TapKaTWJIAAUraH JaBoJiall, JaBojall-npopuiIakTHKa, JaBojall — JUarHOCTHKA Ba
COFJIOMJIALITUPHII MAKCAUIAPU YUyH MYJDKAJJIAHTaH CAHOAT MaxCyJIOTIIapH;

JOPH BOCUTAJIAPU — KacaJUIMKIap Npo(UIAKTHKACH, Yyjapra Tallxuc
KYWUII Ba yJapHU JaBOJalll, UIYHUHTACK OJaM OpPraHM3MUHUHT XOJaTH Ba
GyHKUUSITApUHU Y3rapTUPUIN YIyH THOOUET aManuéTua KyJUTaHWIUIIUTa pyXxcaT
TWITaH JOpH Mojjanapu (cyOcraHuusuiap) Ba €paamMud MoJjajiap acocuja
OJIMHTaH BOCHUTaNap, 10pHU Mojjianapu (CyOcTaHIusIap), 10py npenapartiapu;
aopu moagajgapu (cyocranmusiiiap) — (apMakoIOTUK, HWMMYHOJIOTHK EKU
MeTa0oMMK (aoyuMKKa »ra OyiaraH €xyn TallXuc KYHUII Makcaau y4yH
doitnananunagurad, THOOMET aMaIMETH 1A KYJJTAHWIMILINATA pyXcaT 3THIITaH, KeJIno
YUKUIIN TAOUUI €K CHHTETUK MOJIIANap;

AOPH mpenaparjapu — J03JIAHTaH, UIWILITa KOWJIAHTaH-YpaJIraH, KyJUIaHUJIUILI
Y4YH Ta€p TOpPU BOCUTAJIAPH;

JAOPMBOP YCHMJUIMK XOM amIécu — JOpPH BOCHUTAJIAPUHU MILIa0 4YMKapull Ba
Tanépam yuyH QoiiasaHuinaaurad, Tapkuouaa 6uoaoruk paon moaaanap 6ynaran
Yecumukiap €Ky yaapHUHT KUCMIIAPH;

Jopusop yeumink (medicinal plant): Tu606uii makcaapaa doinananunaanurad
JIOPUBOP YCUMITMK (EKM YHUHT OUp KUCMH).

JI0PH BOCHTAJIAPH KeCHIITaH KOHTAMMHALMACH — XOMaIl€, OpaIUK MaxCyJoT
€Kku Tallép MaxCyJIOTHUHT OOIITKA XoMal€ EKu Tal€p MaxCyJoT OUlaH TEXHOIOTUK
apa€H BaKTHU/A, TAIINII EKH CaKIamaa UpI0oCIaHUuIIN.

JAABJIAT-XYCYCHI IIEPUKJIMK — JIaBJIAT LIEPUTU BA XyCYCUN NIEPUKHUHT MYausiH
MyZAAaTra FOPUAUK )KUXATIaH PACMUAMIIAIITUPUIITAH, JaBJIaT-XyCYCUN IIEPUKITUK
JOWMXACHHU aMaJira OLIUPHUIL YUYH Y3 pecypciaapuHy OUpialITHPUILIUTa
aCOCJIaHT'aH XaMKOPJIUTH;

AaBjar mepuru — Y30ekucton Pecryonukacu 6ynu6, Y30ekucton
PecniyOrkacu COFJIMKHYU CakJIall Ba3UPJIMTH YHUHT HOMHUJIAH UII FOPUTA/IH;

JOPHMXOHA ACCOPTHUMEHTHAATH IOPH BOCHTAJIapH Ba THOOMI Oyromiiap —
aMOyJiIaTopus MapouTHIa THOOMET aManuéTraa KyJan Makcaauaa axoiaura
peann3anys KWIKII y9yH MYJDKaJUTaHTaH I0py BOCUTalIapy Ba THOOUI Oyromiap;

JOPU BOCUTAJIAPUHUHT XAJKAPO NaTeHTJaHMAaraH HoMu (OyHnaH OyE€H MaTHIA
XaJKapo MaTeHTIaHMarad HoM e roputuinaan) — YKaxoH COFIMKHU CaKJIaln
TAlIKUJIOTH TOMOHUAAH JIOPH BOCUTACH TapKuOuaaru Gpaoi 10pu MOJIJACUHUHT



(cyOCTaHUMSICHHUHT) KUCKAPTUPWITaH HOMUHU OepuIll OpKaJId JJOPU BOCUTACUHU
UACHTU(UKAIS KAJTHIIL,

JI0PHY BOCUTAJAPUHUHI XAJKapo NaTeHTJIaHMaradH Homu (OyHnan OyEH mMaTHAA
XaJIKapo MaTeHTJIaHMaraH HoM Je0 roputumiagu) — JKaxoH COFJIMKHHU CakJall
TAIIKWIOTH TOMOHHUJAH JOPU BOCHUTAcH TapkuOuaaru ¢aosl JOPU MOJITACHHHHT
(cyOCTaHUMSCHHUHT) KUCKAapTHUPUIITaH HOMUHHM O€pUIl OpKAJIM JOPU BOCHUTACHHH
UACHTU(DUKAIIS KUJTHILL;

AaBJIAT-XyCYCHH MEPUKIUK MAPTHOMACH — TOMOHJIAPHUHT XYKYK,
MaXOypHsTIapy Ba >KaBOOTapIUTHHU XaMJa aBIaT-XyCYCHH MIEPUKITHK
JOMMXAacu MKpPOCcH OYiinya OOIIKa MapTIaApHU OENTUII0OBYH, JaBiaT Ba XyCyCHM
HIepUKJIap YpTacuaa Ty3wiraH €3ma mapTHoMa

JloHOp KOHM €KM IIa3MAaJaH OJIMHIaH JopHu npenapartaapu (medicinal product
derived from human blood or plasma): [laBnat éku Xycycuit kopxoHajiap/a KOH

KOMIIOHEHTJIAp  acoCHjia caHoaT MuUKEcHaa UNUIA0 YWUKAPWITAH JOPH
npenapartiapy; Iy XKymjajgaH andbOyMWH, KOHHUHT WBHUII OMILIAPU Ba WHCOH
UMMYHOTJIO0YJIMHIIapH.

JAOPH BOCUTAJIaPH Ba THOOMII OYIOMJIADHMHI YJTYP:KH CABAOCH Ba CaKJAII
(mucTpudyuus) - 10pu BOocUTadapu Ba THOOMI OyrOMIIapHU Xa)KMU YeKJIaHMara
X0Jila cCOTHO oM (XapuJ KHWJIWII), Cakjall, UMIOPT KWUJIUII, SKCIOPT KHUJIMII,
caBJoCH (axojiura cOTUIl OyHJaH MCTHUCHO) Ba TPAHCHOPTHUPOBKA KUJIUII OWJIaH
O0oruK (apmareBTuka GaoyusT;

AOPM BOCHUTAJIApM Ba THOOMH OYHOMJIADHMHI YJTIYpP:KHM CaBAOCH OuIaH
IIYFYJUIAHYBYH KOpPXOHAa (OyHmaH OyéH MaTHAA UCTPUOBIOTOP Hed
lopuTHIaan) - Y3P KoHyHumiMrura MyBoGMK IOpH BOCHTAnapH Ba THOOMI
OYIOMIJIapHUHT VYITYp>KA CaBJOCH Ba cakjall Koujajgapura MyBO(MUK amalra
omupmwiIaaurad papManeBTUK (GaoausT OunaH NMIyFyJUIAaHUIT YUYH JIMIICH3UATA dTa
OyJIraH TalIKuIoT;

JAOpPH BOCUTAJIapu Ba THOOMH Oyromiap cuaTMHM TabMHUHJAIN - JOpH
BOCHTalapu Ba TUOOWI Oyromiap cudartura KyWmiagurad Tajnabmapra kXaBoO
OepuIl yayH amalira OIUpUiIaJural 0apya TAKWIAK 9opa-Taaoupiap WHFUHIUCH;

épaukaam: 3apyp Oapua MabiiymMOTra 3ra OyiraH TyFpu €EpJIMK TaHJa0
OJIUIII, TEKIIUPHUIII Ba EMUIITUPHUII OMIIaH OOFJIMK KapaéH.

épaamuu moaaa: Mmmad yukapuin kapa€Hujga JOpH BOCHTajapura 3apyp
Oynran (U3MK-KUMEBUM XyCyCUSTIApHU Oepuinl yuyH (oiiianaHnuiaaurad
HOOPTraHWK €KW OpraHuK Tabuatiau Mojanaanap, dapmarleBTUK CyOCTaHIUsIap Ba
ypad-xKoiiamnt MaTepuaiapaH TallKapu:

Epnamuu mogaanap Ba marepuasiiap (process aids): Opaiuk Maxcymnot
€K1
ODU-cyOcTanmsuiap Uwad yukapuiaa EpaaMyi Oyirad y3uaaH ¥3u KUMEBHMA



€kl OMOJIOTHK peaklusiapja MINTHUPOK 3TMANAWraH SpUTYBUMIIAp/IaH TallKapH
MoJjanap Ba maTepuamiap (MacaiaH, (GUIBTPIOBUYM MaTepuasuiap, Qaosulamrad
Kymup B.0O.).

JKAJ0 ITWIraH IKCHEePT — WHCIEKTOpAaT BaKWiau OynaMmaraH, 3apyp
amanmuétiap (GxP) O6yitnua etapiu Taxpubara 3ra OyiraH 1raxc;

JKUAAUA HOMYBOQMKJIMK — JOpU BOCUTAJapu MyOMajacH jkapaéHuaa
yIapHUHT cudaTh nacaiimmura onu0 kemyBud 3apyp amanuérnap (GxP)
Tajabiapura TYFpu KeIMalIuraH HOMYBO(HUKITHK;

auaauii  0yamaran HomyBOUKIMK — 3apyp amanuérnap (GxP)
Tajabiaapura TYFpy KeIMaiuran HoMyBOQUKIUK OYI10, Topu BocUTacu cudarura
TabCUp KypcarMmaigau, OuUpoK yHH OapTtapad »dtum cudar TUZHUMHUHU
TaKOMWUIAIITUPATIH;

Kapaén Baampanmsicu (process validation): benrunanran mapametpiiap
yerapacuja YTKa3WIaJAuraH jkapa€H caMapalidi Ba KaWTapuiyBYaH HaTHXKajap
OwiiaH amaira OUMPWIMIIN MYMKUHJIMTHHHU, Ba Oy kapa€H acocuaa OJIUHAaH
OenrmnaHrad crnenudukanusuiap Ba cudar TacHUdIapUra Moc KelaguraH Iopu
MpenapaTUHU OJIUIITa 010 KeIMHUIIUHY XYAOKATIAIITUPUITaH Jaduiu.

Kapaén nazoparu (process control): «Wmnad uukapuin >xkapaéHuaaru
Ha30paT» araMacH Tabpudura KapaHr.

Kapaénau-Taxymia TexHosorusicu (process analytical technology - PAT):
Taiép npenapat cudaTiHA TAbMUHJIAII MaKCcaauIa XOM ale, KalTa ulluTaHaIural
MaTepuaiap
Ba kapaCHiap CHU(PATUHUHT KPUTHUK KYpCATKUWIapu Ba (YHKIIMOHAT TaBCU(PUHU
JaBpuil paBuniga ymyam Epaamuga (SbHU, KaWTa WAl BakKTUAa) HWILIA0
YUKAPUIITHU PEXKATAMITUPUII, TaX MM Ba HA30paTH TU3UMHU.

Kunnuitnuk (severity): XaBd-xarapaan KyTuinaéTran oKOaTIapy yIdaMu.

AKupauid Hoxymr kypunuin; KHK Ba/éxku xupamii Hoxym peakuus; 2KHP
(serious adverse event; SAE or serious adverse drug reaction; serious ADR): Jlopu
MaxCyJOTUHUHT 103aCUJaH KaThUi Ha3ap:

- YauMra oMb Kejras,

- Xaé€T yuyH XaB( TYFAUPYBYH;

- TOCTIUTAIA3AIUAN €KA YHU Y3aUTUPHIIHU Tajgad KUITyBYH;

- Oapkapop €kM axaMHITIM MEXHATra JIAaéKOTCHU3JIMKKA €KW HOTHPOHJIMKKA
OJINO KeTyBYH;

€K1

- TyFMa aHOMaJIUs €KW TYFUJIMII HYKCOHWHU YaKUPYBYM Xap KaHIal HOXYIII
THOOUM X0/1Hca.

KapoOrap rTagkukoTuu (principal investigator): TaAKUKOTIApHU OUp HeuTa
MaloHYaNIapaa YTKa3WiIuIl 3apypusTH TYFWITAH XO0J/1a, TaIKHUKOTIap paxbOapu
HOMHJIAH WII FOPUTYBYM Ba TAJKUKOTIAPHMW YHra TOINIIUPWITAaH KUCMU Y4YyH
»KaBoOrap Imaxc.

3apyp amanuéraap cepruduxatu (GxP) (keitunru ypunnapaa ceprudukar
ne6 aramangu) — 3apyp amanuérnap (GxP) Tanabmapu 1o3acujaH YTKa3uiIraH



(dbapmaneBTUK MHCHEKIHS HATHXKajapura Kypa UIIYd OpraH TOMOHMJIaH TaKIUM
DTUJIAJUTaH XYXKKAaT;

3apap (harm): WHcoH caloMariurura eTKa3wiraH 3apap, >XKyMJlaJaH,
MaxcyJoT cudatd €Ku SPOKIHIUTUHU WYKOTTaHJIWTU HATHUXKacuAa KEeITUPHIraH
3apap.

30HA - Typiu (QpyHKUUATAPHUA OaXKapuIl YUyH Maxcyc MYIDKalJaHTaH, XOHa
€K1 OMHOJIApHUHT OUp KUCMH;

«3apyp nopuxona amaauétu (Good Pharmacy Practice, GPP)»:
dapmaleBTUK XU3MaT KypcaTuuil cupaTiHu TabMHUHIIAII MaKCaauaa,
dbapmareBTUK MabJIyMOTTa 3ra OyJIraH MyTaxaccuciap TOMOHUAAH TOPH
BOCHUTaNapy Ba THOOMIT OymMiapHH Tal€palll, JOpU BOCUTAIApU Ba TUOOMIA
OyIOMJIapHU YaKaHa peain3anusl KWW HyHanummaa GpapManeBTUK HaoausTHU
TAIIKWAJI 3THUIL KOUJATAPH.

WummBuayan kaiin kmommm makan; UKKI (Case Report Form; CRF):
KiIMHUK TagKUKOTHUHT Xap Oup OeMOp-HINTUPOKYMCH OYyinYa MpOTOKOJIAA Ky31a
TyTWITaH 0apya MabIyMOTHU KMPUTHILTA Ba CIIOHCOpra Oepullira MyJKalJlaHTaH,
KOFO03, DJIEKTPOH €K ONTHUK TYLIYBUUAATU XYXIKaT.

MIIYH OpraH — Y306ekucTon Peciy6mmkacu COFIMKHY CAK/IAIIl BA3UPITHTH
xy3ypuaarn @DapMaleBTUKa TapMOFUHU  PUBOMKJIAHTUPHUIL  AreHTJIMTUHUHT
(keWimHTH YpuHiIapaa ATeHTIUK 1e0 aTanaan) 3apyp aManuériap MapKasu;

HHCIIEKUMS Ha30paTH — uIUIa0 YMKAapUIl >KapaéHiapu, Xu3Mariap,
MEHEXMEHT TU3MMIIAPUHUHT cepTU(UKAT aman KWIMII JaBpuja OeNrviIaHraH
Tajabsapra MyBO(MUKJIMIMHUA TacAMKJIAIl MAaKCaJuaa WIIYM OpraH TOMOHMJIaH
naBpuil (hapMaleBTUK HHCIEKINUS;

WKTHUMOMM  JIOPUXOHA —  ¥3  JloroTunura »ra Oydarad, JOpHUXOHa
ACCOPTUMEHTHIATY MKTUMOMI axamusiTra sra 0apuya 10py BocuTaidapu Ba THOOUI
Oyromiiap xamja V36exucton Pecniybnukacuaa maBnar pyixarunaH yTKa3uiraH
OolIKa TopU BOCHTAJIApU Ba THOOMI OYIOMIIApHUHT YaKaHa pean3alusicu OuiaH

IyryJluIaHyBYH, COFHI/IKHI/I CaKJall TU3UMHU AT UXTUCOCIIAIOTUPHUIIIaH TAIlIKKUJIOT

WXKTHMOUM aXaMUSTIA 3ra J0PpH BOCUTAIAPH Ba THOOUET OyromJiapu —
WKTUMOMM axaMusTra dra Ba aTtpodjarwiap ydyyH XaBd TyFAUpaauraH
KACAJUTMKJIAPHUHT OJIIMHU OJIMII XamJa JaBoJialll yuyH Tanald roKopu OyiraH Ba
axXoJIM, THOOMET TALIKMIOTIAPU TOMOHHUIAH Kyl (oiiianaHnIaanran, Y36eKucToH
PecniyOonukacu CoOFIMKHM —Ccakjaml Ba3UpJIUTH Tacaukmaiaurad Vbkrumouit
axamHsaTra sra JOopd BOCUTalapu Ba THOOMET OyIOMIIApDUHUHT pYyilxatura
KUPUTUJITAH JJOPU BOCUTAIapu Ba THOOUET OyroMiiapu;

WKTHMOMH aXaMUSITIa 3ra 10PU BOCUTAJIAPU €éKU THOOMET Oyromuiapura
Xuco0/1a0 YMKMITaH JXTHUEK — KacaJUIaHWII Japaxkacu, Oemopiap COHH,
JaBoJIall Kypciapy Ba OOIIKa ME3OHJApHU MHOOATra OJraH XOJjaa, MabiyM Oup



BakTJAa Oemopiap SXTHEKUHM TabMHUHJAII YYyH 3apyp JOpPH BOCHUTalapu EKU
THOOUET OyromiapuHuHT [laBonam-npoduiakTuka MyaccacaJapUHUHT JOWUMMA
daonusaT KypcaraguraH KOMHCCHACH TOMOHHUAAaH OuTTa THOOMET Myaccacacu
Joupacuia aHuKJIaHaIUTaH ypTaya MUKIOPH;

WKTHMOMH aXaMUSITIa 3ra 10pHy BOCUTAJIAPH KU THOOHET Oyromuiapura
OyaraH iiurmMa 3XTuéx — pecnyOimKa axOoJUCHHUHT dXTHEKITAPUHU TabMUHIIAIIT
Y4yH 3apyp OyiraH JOpu BOcCUTaIapu EKM THOOMET Oyromiiapura 3XTHEKHU
ymymitamtupuin acocuna Kopakanmorucron PecnyOnukacu COFIMKHE Cakianl
BAa3UPJNUTH, BUJIOSTIAP COFJIMKHU cakjaml OomikapManapu Ba TOIIKEHT Iaxap
COFJIMKHU cakjam Oom OomkapMacuHUHT Jloumuit ¢daonusT Kypcaragurad
KOMHCCHSICH TOMOHWJIAH TaKIUM DTHIITaH Y30eKUCTOH Pecnyonukacu CorlUKHU
CakJialll TU3UMHU JOUpPACUAATH YpTaya MUKIOPH;

WKTHMOMH aXaMUSTIa 3ra J0PH BOCUTAJIAPU KU THOOMET Oyromuiapura
OyJaran XakuMKMil JIXTHEéXK — TEruIUId XyIyAJard JaBojiall-ipoduiakTHKa
MyaccacalapuHUHT Jloumuii paoauar KypcaTaJuraH KOMUCCHUSICH Ba TOPUXOHAIap
TOMOHMJAH yTraH Hwiga (Mwoapna) Jopd  BOCHTaNapu €KM  THOOWET
OyIOMJIApUHUHT  XyIyJd  KECUMMJA  XAKUKUH  UCTEbMOJNM  TYFpPUCHIATH
MabJIYMOTJIApHU XUCOOra OJiraH X0Ji1a Xuco01ad YMKUIaJuran MUKIOPH;

Herukoonam Baaupanus  (prospective  validation): Cotum  yuyH
MYIDKaJUIAaHTAH ~ MAaxCyJIOTHM CEepUsIM  MUUIad YuKapuil — OolIaHUIIMraya
YTKa3uIaaural BajluIalusl.

Nxxkunamum ypam (outer packaging): bupnamum ypamparu mnpemnapar
YKOWJTAIITUPHWITAH TAlIKU ypam.

Nmiad yuKapuin y4acTKACMHMHT XYKKATIAp TynaaMu (site master file):
unuiad YMKAPYBYM TOMOHMJIAH Tal€piaHraH Ba MabiyM OHMp ydacTkaga AOpHU
BOCHTAJIApUHU UIIUTA0 YMKapuil Ba/€ku Hazopat kuinuiiaa GMP ranabnapura puos
KWIMHUILIY, IIYHUHT/ICK, Xap KaHaail yambapuac y3apo OOFJIMK MILUIAp Ba KYUIHU
OuHOJIAp XaKuja Maxcyc Ba (hakTra acocjaHraH axOOpPOTHM CaKJIOBUM XY XKXKaT.
Arap  ymOy  ydYacTKaga  JIOpM  BOCHUTaJapuHU  WNUIA0  YHUKAPWII
Ba Ha30paT KWIMIIHUHT (pakaT MabiiyM OUp >kapa€Hiiapu amaira OLIupuiica, YHIa
UIUTa0 YUKAPUII YIaCTKACH XY OKaTHA )KapaCHIapHUHT (hakaT Ma3Kyp KUCMUTHHA
udoaanaHuig J03uM (MacaiaH, KaJoKJall, TaXJ Ui Ba OomIkaiap).

M3oasimusinanran xyaya (contained area): XyayJHWHT WYKH OHOJIOTHK
TabCUPH TAIIKH aTPOP-MyXUTHU HUGDIOCTAHTUPWINIINHN OJITUHU OJIAUTaH KO
KypHJIran
Ba (holimanaHmiagurad (xaMm/aa XaBOHUHT KaiiTa UITUTAHUIIN Ba (PYIIBTPAIIASICUHIHT
MYBO(HK KETyBYM TU3UMIIApH OWJIaH KUXO3JIAHTaH) XyAY.

N3oasimus (containment): bruosnoruk €ku OOILIKA TypAard areHTHH MabllyM
oup xyaya (oii) yerapacura >xoiam 0yiinya KWIMHAIUTaH XaTTH-XapakKar.



Nxxniaamun u3onsinus (secondary containment): buoJIOTHK areHTHUHT
TalKy aTpod MyXUT €KkH OOIIKA MIMYHM XynyAJapura YTHO KOJUIIUHUHT OJAMHU
OJIyBYH U30JISUS TU3UMH.
By xaBoHM KaliTa MIILUTAIll BOCHUTANIApU OMJIaH MaxcCyc >KMXO3J7aHTaH OWHOJapIaH
dboinananuIn
Ba kapa€HHu xaBdcuz onubd Oopuin OVitnua HypukHOManap OuiiaH Oup KaTopja
MaTepuajUlapHU  TallKapura y3aTWUII ~ y4yH XaBO  ULUIIO3Tapu  Ba/€ku
CTEPUJIM3ATOPJIIAPHUHT MaBXKYJUTUTH OpKaJIU dpuiluiagn. WKKumaMuu u30Jsmus
OupIaMuu U3OJIALUSAHUHT CaMapaJ0PIUTHHNA OIIUPA/IH.

HNudexmus roxkTupran (infected): Tamku OMOJIOrHK areHTIIApHU FOKTHPTaH
Ba IITyHU OKHOaTHa MHGEKIUS TapKaTUIII MyMKHH OYJITraH maxc.

Nnad ynkapui ;kapaéHuaard Ha3opar; MILIA0 YMKapulI Ha3opaTtH (in-
process control): TexHoIOTMK >KapaéHU MAaBOMHUJArM YHU Ha30opaT KHJIHII
Makcaguaa Ba 3apyp OynraHaa MaxcCyJOTJapHHHT — crielnuuKanusiiapra
MYBO(DHMKJIUTUHN TabMUHJIAIIHU TApTHOTa COJNHII YYyH amMaira OIIUPHUIAJANTaH
TEeKIUpyBIap. ATpo-MyxuT €KUM YCKyHajlap Ha30paTd UINUIA0 YHUKAPHII
XKapa8HUIaru Ha30paTHUHT OUp KHCMHU cu(aTUAa XaM Kapalullld MyMKHH.

Nmnad yukapysuu (manufacturer): lopu BocuTalapuHu UILIa0 YMKAPHUIIL
JUNEH3USICUHUHT 3Tacu, IIy >KyMJIaJlaH TYIuK OynMaraH unuiabd YMKapHillL,
IIYHUHTIEK, KaJOKJAIl, JKOWIall, ypam €Ki TaMFaJallHUHT TYpJd jKapa&Hiapu
OwJiaH IIyFyJUIAaHUIT YIYH JIMIICH3US OJITaH JIUIEH3UAaT.

Nmna6é yukapum (manufacture): Jlopu Bocurtanapu unniad YUKapUITHHA
TATKWUTAIITAPUIIT Ba CU(PATHHU HA30paT KWIUII KoWaalapura MyBOGUK T0pU
BOCUTAJIAPWHU UIIITA0 YUKAPUII - JOPU BOCUTATIAPUHU Ccepusiiad UIiad YuKapuil,
IIYHUHTAEK, TYJUK TEXHOJIOTMK LUKJ OyiH4ya €KM YHUHT alloXuja OOCKUWIaApH:
JIOpY BOCUTAJIApU CUHTE3U (OMOCUHTE3M), SKCTPAKIIMACH, TO3ajalll, KaliTa UIIJall,
KaJIOKJIall, ypalll, >KOWJal Ba TaMmfaiaml Oyiinya wuIUIad YMKApUILHU Y3 UYHUra
Kampab oJuI.

HNm3onanran/um3so (signed/signature): benrunanran Basudanu Oakaprad
¢KM TEKIIMPHIIHU aMajra OLIMpraH Maxc UM3ocd. by MM30 wHHIMAN, UCM Ba
(baMUITUSCUHUHT TYJIWK €3Ma BapruaHTH, €3Ma UM30, IIIAXCUN MyXp EKU aciura TYFpH
Ba XMMOS KWJIMHTaH 3JIEKTPOH UM30 Tap3ujia Oy MyMKHH.

HNm3zo/mm3oaanran (Signature/signed): «lm3onanran» aramacu Tabpudpura

KapaHr

Wyagom Bamuganus (concurrent validation): Cotum yayH MyKaaIaHraH
MaxCyJIOTJIapHU cepusiiiad UILIa0 YMKapHUIl )kapaéHu1a YTKa3WIaIurat BaJluIausl.
MypukHOManap; cTaHAapT TexHogoruk kapaéuaap (CTXK éku SOP)
(procedures; standard operational procedures - SOP): baxapum y4yyH
MaxOypuit oynran oneparusiaap
Ba JXTHUET Yopanapu, WIYHUHIEK aMmalira OWMPWIMIIM TYFPUIAH-TYFPU €EKU



OWwIBOCUTA JOpU BOCHTaJapW HILUIA0 YWKapuil OwiaH OOfnMMK Oynran Oapua
3apypuil TagOUpIaApHUHT TaBCUDU.

Kyrunaérran Hatmxka (yield, expected): JlaGoparopusiga, TaxpubaBuid
unuiad yukapuiga €Kd caHoaT MHUKECHAA OJITUHAAH OJIMHTaH MabIyMOTiapra
acocllaHTaH, TEXHOJOTMK JKapaCHHUHT Xap KaHAall Terumnuim OOoCKUYuia
KyTUIa€TraH MOJJIa MUKIOpU €KW Hazapuil KUXaTAaH KyTWIA€TraH HATH)KaHUHT
dbous ymymim.

Knunnk cuHoBJap OywprMauucu €éxku XoMuil  (sponsor). Jopu
BOCUTACHHUHI KJIMHUK CHHOBJIAPUHM OOLUIAIIHUHT Talad0ycKopyu Ba KIMHHUK
CUHOBHU TAIIKWIIAIITUPHUII, HA30paT KWK Ba/EKU MOJIUSITAIITUPUILITA KABOOTap
IOPUIUK EKU )KUCMOHUH T1axc

Kanu6poska (calibration): MyaiisH mapouTiap/a yTKa3uiagurad Oup KaTop
xapacniap 0ynu0, ynap €pramuia ac606 €k YII40B TU3UMIIAPH KypcaTManapu €Ku
GuU3MK YIIHoBIapJa OJUMHTaH KYypcaTKUWwiap Ba TAHUKJIW ATAJIOH HaMyHAJIApUHHUHT
TErUIUIM KaTTAJMKIApU YpTacuaaru HucoaT Oenruianau.

Kapantun (quarantine): Anoxuaa XxoHana €xu OOIIKAa caMapaiu ycyuiap
OWJIaH U30JIAIMSUIAHTaH XOM allIEHUHT, Ypad- KOoWIa MaTepruaIapuHUHT, OPAITHK,
KaJIOKJIaHMaraH €Ku Ta€p MaxCyJIOTIapHUHT HUIUIA0 YMKAPWIMIIUTa pyxcat
OepuIuIIM €KW paJl STWIMILN XaKUJark Kapop KyTHITYHIa Kajap OyJaraH MaKoMH.

KBamupukanus (qualification): Myailisn Oup yckyHa TYFpu HIILJIAIIM Ba
XaKMKaTAa KyTUITaH HaTKajapra oiu0 OOpUINMHU TAacAMKIOBUM XapakaTiap.
«Banmupanus»  TylmIyHYacM — KEHIPOK — TyIIyHYa  XHcoOysianub,  Oab3aH
«kBamupUKaIUsD» TYIIYHYACHHU XaM Y3 UUUTa OJIaJIH.

Kaunuk cunoB (clinical trial): CuHoB cyObekTiapu OyiaraH MHCOHJIApJa
VTKaswiaguradn  Oupop-Oup  TagkukoT — OynuO, y  TeKmupuiaéTran
npenapat(iap)HUHr (apMakoJIOTUK Ba/€ku (hapMakOAMHAMUK XYCYCHUSTIAPUHU,
y(JIap)HUHT KaCaJUTMKHUHT KJIMHUK HaMOEH OYIUIIUTra TAabCUPUHU aHUKJIAIl EKU
TEeKIIUPUIIT  YYyH Ba/€KM  HOXKYS  pEaKIUsJIapyUHU  aHUKJIAI,  Ba/€Ku
y (ynap)uu abcopOriusi, TAKCUMJIAHUIITN, META00IM3MHU Ba YUKAPWIUIIIUHY YPraHUIII
yuyH Mymxannanrad. [y 6unan Gupra KIMHUK CUHOB Kapa€Hu1a YpraHuiaérrad
npenapar (J1ap))HUHT XaBPCU3IUTH Ba/EKHU caMapa opIUTH TaCIUKIaHA Y.

Kovmnbrorepaamrupmwiran tu3um (computerized system): baénnoma
TY3HII YayH
€Kl aBTOMATHK OOIIKAPYB YUYYH MAabJIyMOTJIapHU KUPUTHUII, AJIEKTPOH KaiTa
UIILTAII
Ba axO0pOTIAPHU TaKAUM ITHII KaOu KapaCHIApHU Y3 UUUTa OJITAH TH3UM.

Komnborep TH3mMmu (computer system): Mabiym Oup ¢yHkuusa Exu
byHKIUSIIap MaXMyacHHHU Oa)kapuilra MYJDKaJUIaHTaH XoJifa peKalalTHPUIITaH
Ba YpHATWJITaH anmnapaTr TAabMUHOTH Ba MyBOGUK paBULIAAru AaCTypuil TAbMUHOT
KOMITOHEHTJIAPUHUHT TYPYXH.



Konreiinep (container): TuO6wuii ra3 O6wian 6eBocuTa ajokanga OyaamuraH
KPUOTEH WIMIL, pe3epByap, aBTOIMCTEpHA, 0aJUIoH, OaJuIoOHIap TypyXH €Ku OOIIKa
TypJlard yrakoBKa.

Kpuoren ras (cryogenic gas): 1,013 6ap Oocum Ba -150°C nan mact
Xapopar/a CyroK XoJyaTtra YyTyBYH Tas3.

Kpuoren nanm (cryogenic vessel):

1. Cyrontupuirad ra3Hu KyJaa NacT Xapoparia CakjIall y4yH MYy»KaJUIaHTaH
KOHTEUHEP.

2. Cyrontupuwiran €Kd KpPUOTE€H Ta3japHHU Cakjall Y4YyH MYIDKaJUIaHTaH,
VCCUKJIMK M30JSUUSAIN CTALMOHAP €KUM CUJDKUTHIIAINTAH KOHTEWHEp. YHU U4HJIaH
ra3, Ta3CMMOH X0J1/1a €K CYIOK XOJiia OJIMHAAH

Konrpakr 0yiluua wunuiad 4ukapyBum (contract manufacturer):
bouutanfuy wmna® 4YMKapyBUM — TONIIUPHFM OYyinMya wWOuad  YMKapHII
GbaoMSITUHUHT MyalsiH TypUHU Oa)kapyBUH UILIA0 YMKAPYBUU KOPXOHA.

Kaumnuk  cuHoB/Taakukor  (clinical  trial/study):  Tekmmpunaérran
BOCHUTAJIAPHUHT XaB(CHU3IUTH Ba CaMapaJOpJIMTHHH, HOXYS TabCcUpiap Ba OOIIKa
JIOpU BOCUTAJIapH OWJIaH ¥3ap0o TabCUPH camapaiapy TYFPUCHIArH MAabIyMOTIapHU
aHUKJall Makcaauaa, CyObeKT cudaThia MHCOH HWIITHUPOKHIA YTKa3WiaJuraH
dbapmMakoIOoTuK EKM JOPU BOCUTATAPUHUHT Xap KaHIal KIMHHUK TaJIKHKOTH.

"Kinnnauk cuHOB" Ba " KJIIMHUK TaJKUKOT aTraMajapy CHHOHUMJIAPAHP.

KonTpakr-taakukor tamkuiaoru (KTT) (contract research organization;
CRO): ByropTmaun OuiiaH HIapTHOMa MHUKECHAA KIMHUK TaJIKMKOTHH YTKa3WIIl
OwiaH OOFJIMK, YHMHT OWp €KM YyHIaH OpPTHK Basudamapu Ba (PyHKIHUSIAPUHU
OaxkapaJMraH >KHCMOHHUH IIaxc €KW TAIKUIOT (THXKOpaT, WIMHH-TAAKHUKOT EKU
OOIIIKa TAIIKHUJIOT).

Kondunenumanauk (confidentiality): Kinmauk Ttagkukorna wuxtuépuit
KaTHamaérran 6eMOpHU UACHTUGUKAINS KATUIITa UMKOH OepyBUH, OyropTMaunra
TETWIITH MabJIyMOTHH BaKOJIaTH OyIMaraH maxciaapJad CUp TYTHINIIH.

Kyn mapka3num kJIMHHUK TaakKMKOT (multicentre trial): Srona 6aénHOMAa
Oyiinua OuTTagaH OPTHK JaBojlall-MpouIakKTHKAa Myaccacacuaa Ba JeMak Oup
TaAKAKOTYMIAH OPTUK TAAKUKOTYN UINITHPOKUIA YTKA3UIAETTaH KIMHUK TaIKUKOT.

Kaunuk oaam Taakukoru (nonclinical study): CyObext cudaruaa
WHCOHHUHT UIITUPOKUCU3 YTKA3UIaIuraH OMoTHOOUIA TaIKUKOTIap.

®apMakoIOTHK BOCHUTAJIAPHUHT €KU JOPH BOCHUTAIAPHUHHUHT KIWHUK OJIH
TaIKUKOTIapH (apMaKOJIOTUK BOCHTAJAPHUHT €KW JOPM  BOCHUTAJAPUHHUHT
xaB(cU3NUIK Ba camMapaJoOpJIMTMHU VpraHuil Makcaaujaard KUMEBUH, (U3HK,
OMOJIOTMK, MEKPOOHOJIOTHK, (DApMaKOJIOTHK, TOKCUKOJIOTHK TaIKUKOTIApHU XaMa
OoIIKa TaIKUKOTIApHU Ha3ap/aa TyTau.

Kyruamaran Hoxym peakuus (unexpected adverse drug reaction): Moxusitu
€K OFMPIINK Japakacu MaxCyJIOT TYFPUCHAArd MabiyM MabiyMoTiap (MacalaH,
KA/l KWIMHMAaral TeKIUPUIAJUTaH MaxCyJoT YIyH TaIKUKOTYH YIyH Opoirtopa
€kl  KaWjg ~— KWIMHTaH ~ MaxCyJoT  XOJNWJarn  JOpM  BOCUTACUUHHUHT



WJI0Ba/Bapakacu/yMyMHul XapakTepUCTUKACH) OujlaH MyBO( UK KeaIMaiiIraH HOXYIII
peaxiusi.

KauHuk cuHOB/TagKUKOT TYFpucuaaru xucooot (clinical trial/study report):
CyObekT cudatruaa MTHCOH UINITUPOKUIATH KaHIAWIUP TEPANeBTUK, MPOPUIAKTUK
€KUM JTMarHOCTHK BOCHUTAHUHT KJIIMHUK CHHOB/TaJKUKOTHHH TabpU(IOBYH, KIUHUK
Ba CTaTUCTUK TabpubIapHH OWPIAMITAPYBYM, MAbIYMOTIap Ba YJIApPHUHT
TaXJIMJIMHU TaKJIUM KITYBYH €3Ma MAKIIard XUco0oT.

KJIuHWK CHHOB/TAIKMKOT TYFpUcHAaru opajuk xucoo6ot (interim clinical
trial/study report): KnuHuK TaIKUKOTHH OOPUIIM XyCYCHJIard MabIyMOTJIADHUHT
TaXJINJIATA acoCJIaHTaH OpaJIUK HaTIOKaIap

Ba yJIapHU 0axoJiall TYFPUCHAATH XUCOOOT.

KOHTAaMuHAIMA (Mduiocaanum): bonutanrny €ku opajiuk Matepuan €Ku Tanép
MaxCyJIOTra YHU UIIUTa0 YMKApHUIL, HAMyHa OJIMIL, KaJOKJIal €K1 KaiTa KaJoKJiaml,
cakyiaml €KW Tramuil >kapaéHua KUMEBUI Ba MUKpoOra MaHcyO apanammanapHH
HOMAaKOYJI KUPUTHUIII.

KeCHUIITaH KOHTAMMHANus: buprnaMmun Matepuan, opajuK MaxcyJloT €Kd Tarép
MaxCyJOTHM HIUIa0 YUKapuIl >kapa€Huja Oollka OupiaMyu MaTepuayl EKu
MaxCyJoT OujiaH U(IIOCTaHUIIIN.

Jloiiuxa kBamuduxammsicn (DQ) (design qualification - DQ): Takmud
KWIMHAETTaH TEXHUK BOCHTAJIap, TU3UMJIAD Ba YCKYHajap JOWHUXaJTapUHHUHT
KY3JIaHTaH MaKcaj y4yH (poimaJaHWIMINra SIPOKJIMIUTHHA XYXAOKATIAIITHPUITaH
TaCIUFH.

MYBOPUKIUK cepTUPUKATH —  CEpTUPHUKATIAHTAH  MAaXCYJIOTHUHT
OeJruiIaHral Tanabnaapra MYBO(QUKIUTUHU TaCAUKJIIAII YUYH
cepTU(PUKATIATUPULI TU3UMHU KOUajgapura OMHOAH OepuIIraH XyXoKar;

Munumag 0OOCMMHHM yHLIa0 TYPYBYHM BEeHTWIb (minimum pressure
retention valve): doiigananuin xapaéHuga KOHTAMHUHAIMSHUHT OJIMHH OJIUIII
yuyH Oenruiianran 6ocumHu (atMocdepa OocuMuUIaH OKopu 3-5 Oap ra SIKUH)
cakna® TypajauraH, TeCKapy OKMMra KapIIMJIMK KypcaTaJuraH XyCyCHUsTra s3ra
OYnraH BEHTHIIb.

Monraxk xkBampukanusacu (1Q) (installation qualification - 1Q):
VpHrarunran
€KY STHTHCHra Y3rapTupuirad (MoA(pUKALMUIAHTaH ) TEXHUK BOCUTAJIAP, TAZUMJIIAP
Ba yCKyHajap TacAMKJAaHTaH JIOWHMXa Ba WMIUIA0 YMKAPYBUMHHUHI TaBCHsUIapHUra
MYBO(DHK KEIUIIUHU XYKKATIAITUPUITaH TaCIANUFH.

MyBopukiauk KPHUTEpUsJIapu (acceptance criteria): CuHOB
HATIDKAJApUHUHT pakaM OwiaH udojaiaHaJural yerapajiapv, WHTEpBaJlIapyu Ba
OO0IIKa MOC KeITyBYH MYBO(DHUKINK KPUTEPHUSIAPH.

MapxkepJuap (markers):

1. JlopuBOop YcUMITMKIIAp XOM alECUHUHT KUMEBUHN TapkuOu aHWK OYiraH Ba
HazopaT Makcaauja QoiiianaHunaaurad KOMIOHEHTIapu. Mapkepiap, onatnia,
MabJIyM JAaBojall (aoJUIMrUra sra KOMIIOHEHTJIap TomuwiMaca €K aHHUK
OenrmiaHMacarvuHa KyJJaHWIaau; yjaap Ta€p Iopu BOCUTACHAArd YCUMIIMK XOM
amécu €KW YHUHT acOCHJard Ipenapar MUKIOPUHHU XUCOOJalga WIUIATUIUIIN



MYMKHH. XOM amé CUHOBHIA, YCUMIIMK XOM alI€cu €KM YHUHI acocuja
Tali€piIaHral npenapaTrjard MapKepjJapHu MUKIOPHUA aHUKJIAL JTO3UM.

2. Mapkepnap, YCUMIIMK CYOCTaHIUSIApH, VYCHUMIIMK TMpernapatd EKu
VCUMIIMKAAH OJMHTAaH JOPU BOCUTAJIAPUHUHT aHMKJIAHTAH KUMEBUU CTPYKTypara
ara, TepaneBTUK €k (apMaKoJOTUK (HAOUIUTMIaH KaThbUl Hazap, Ha30paT Y4yH
KEpaKJId KOMIIOHEHTJIap €KUM KOMIIOHEHTIIAp TYPYXUAUP.

Arap MapkepiapHH YCUMITUK CyOCTaHIUsATIapy KU YCUMITUK Mpenapartiapuaa
MUKJIOPUI aHUKJIAHCATWHA, YyJlap YCUMIIMKAAH OJIMHTAH JIOPHM BOCUTACHUA,
Yeumiuk(J1ap) cyoctanuusi(Jiap))uga €ku YCuMiuk(Jiap) mpenapar(iap)uia Teruiuim
MOJJ1ajiap MUKJOPUHHU XUCOOJIAIl YUyH XU3MAT KUIJIA]IH.

MapkepIapHUHT UKKUTa KaTETOPUSICH MaBXKY/I:

- (haon mapkepnap — Oynap, oAaTaa, TEPaNeBTUK TabCUpra Xucca Kyaaural
KOMITOHEHTJIap €KUM KOMIIOHEHTIIAp TYPYXJIapu;

- aHAJIMTUK MapKepiap - Oynap, aHaJMTUK Makcaaapaa (oiiiagaHuIaaurad
KOMITOHEHTJIAp €KM KOMIIOHEHTIIAp rypyXJapHu.

Marepuasuiap (materials): Xom amé (starting materials) Ba ypaO-xonman
Matepuaapura (packaging materials), myHMHraeKk peakTuUBiap, >PUTYBUHIIAP,
épramMuun mMaTtepuaiap (Macanas, GUIbTpiap) Ba OOIIKA 1Ty KaOu MaTepuaiapra
TaaJUTyKJIU OYJIraH yMyMUi TylIyH4Ya.

MopennoBun mnpenapar (simulated product): ®usuk  Ba KUMEBHIA
XycycusiTiaapu (MacallaH, KOBYIIKOKJIMK, 3appanap ymauamu, pH Ba Oomikamap)
BaJlMIallMsUTaHAAUTaH Tpenapat OuiaH yximam Oyiarad Mmarepuai. Kyn xonatiapaa
Oy TaBcu(apra npenapaTHUHT IJ1a1e00 cepusici MyBO(PUK KEJIUIITH MyMKHH.

Mabaymor acocuaa Oepuiran po3wiauk (informed consent): bemop
TOMOHHJIaH Kapop KaOyJl KWIHMII YYyH TaIKUKOTHHUHI TOMOHJIApU TYFPHUCHIIATH
Oapya axaMUsATIM MabJIyMOTJIAPHU ONraHJaH KeiuH, OEMOp TOMOHHMIAH KOHKPET
TQJKUKOTJa KATHAIIUIITAa Y3 PO3WIUTHHU KYHTWUIM paBUlIga OCpUIIUHU
TacaUKJIall mpoueaypacd. MabiayMOT acocuiard pO3WIMK PO3WIIMK IIAKIWHUA
MM30J1all Ba CaHAJIalll OPKAJIM PAaCMUNIAIITUPUIIA/IN.

Monutopusr (monitoring): KiMHUK TaAKUKOTHU OOpHUIIM, YHU YTKA3WIIL,
MabJIyMOTJIADHM WUFUII Ba HATWKAJIAPHU TaKIWM KWIUIIHA TabMUHJIAIIHU,
MPOTOKOJI, CTAHAAPT OMEPAIMOH Iporueaypanap, Axmm kauHuk aMmanu€r (GCP) Ba
MeBrEPHi Tamabnmapra MyBo(pHUK Ha30paT KWIUIIIaH noopat Oynaran GaoausTaIup.

MonutopHuHI Xuco60TH (monitoring report): MOHUTOPHUHT OyrOpTMa4HTra
TQJIKUKOT MapKa3ura KWjiIraH xap Oup Tampudu Ba/€KH TaaIKUKOTUYWIAp OWJIaH
MYJIOKOT/IaH KeHUH OyIOpTMauyMHHUHT CTaHJApT ornepaiuon myosaxanapra (COII)
MyBO(UK €3Ma XUCOOOTH.

MaxCyJOTHM KaHTapui - MaxcysloT cudaTuia HyKCOH OYIUIIUIAH KAaThHUil
Hazap, WIUIa0 YuKapyBuMra €Ku JUCTPUOBIOTOpra JOpH BOCUTAjIapu Ba THOOMIA
MaxCyJIOTHU KalTapubd ro0opu;

MAXCYJOTHH YaKUpPHO OJMII - JOPH BOCHTAJapu Ba THOOMI OyroMIIapHUHT
cudaTi KOHUKapau OYynMaraH €Ku yJapHU KYJUIlaliaa KuAJWA HOXYII TabcUpiap



aHMKJIAHTaH XoJUlapjaa MIUiad YHKapyBUd, UMIOPT KHIYBYH, AUCTPUOBIOTOD,
eTKka3ud OepyBuM €KM BaKOJaTIA JaBilaT OpraHd TOMOHUZAH YOy J0pu
BOCHTaJlapu Ba THOOHMI OylOMJIapHM MyoMalaJaH YMKApUO ONMINTa KapaTWiraH
XaTTU-Xapakariap,

MaTepuaJj: OupiiaMud MaTeprauiap (JIopd Mojjaliapyd Ba €paaMud Mojjanap).,
peareHTiap, OJPUTYBYWIAp. OpaJUK MaxCyjloTiap, YpOB MaTepualapu Ba
EpIIMKIIapHU OCNTuiIall yuyH KyJUlaHWIaural yMyMHU# aTama.

Haszapuii skumxataan oauHran Hatmxka  (yield, theoretical): Mmnura6
yuKapuiaa GoigaTaHuIaural MOJIJIa MUKIOPU acoCHla aHWKJAHTaH Ba peal
TEXHOJOTHK >KapafH IapouTuaa Oupop-Oup HyKoTHHUIap EKU Y3rapuiuiap
UYKIUTH 1IapOUTHIA TEXHOJIOTHK >KapaéHHUHT Xap KaHAal Terumuim OOCKUYua
UIUTa0 YUKAPWIMILKA MyMKHAH OYJIraH MUKJIOP.

Ha3zopar ocruparu xyaya (controlled area): Illynmaii Kypwiran Xyaya-KH,
yHIaH (oinananuiiaa OUpoH Oup UGIOCIAHUIITHUHT KUPUTHIUIINA (TaxMuHaH D
cuH(ura MyBo(HK KeJaJuraH XaBOHU y3aTHII TH3UMH KYJIAaHWIIA MYMKHH) Ba
TUPUK OPTaHU3MIIAPHUHT Tacou(aH TapKaJIHIId OKUOATIApUHU HA30paT KUJIMIII
MMKOHHATA MapXyld. Amanra OWIMpWIIAJWTraH Ha30opaT Japakacu, >Kapa€HJa
KYJUIaHWJIQIUTaH OpraHu3M TaOuatura OOFIMK OYIUINM J03UM. DHr Kamujaa Oy
XyIyd, SKUH >KOWJAIraH TallKd aTtpod MyxuTra HucOartad caynbOuii 6ocuma
170000 EE0 0005
Ba XaBOJla KWYMK MUKJIOpAArd KOHTaMHHAIIM MaHOaJTapuHU camapaiu OapTapad
STHUII UMKOHUSATHHU OCpHUIIT KepaK.

Haszapuit makcuman €r apanamma Koaaurd (maximum theoretical
residual impurity): bBamionngapra rasHd KaOKJIall oOJaufaH OaJIOHJIApHH
nacTia0Ky To3ajlallraya Ba To3alallfaH CYHr HMQJIOCHAHWII KOJMHO KEeTHIIU
HaTWXKAacuJa BYXKy/Ara KeJlaJauraH ra3cuMoH €T apanamma. Hazapuit makcuman €t
apaimammMa KOJAUFA MHUKIOPUHHM XucoOyam (akaT CHUKWITAaH Trasjap YydyH
VTka3unaau Ba OyHaal raznap ujean ra3 XyCycusTura sra e Ky3na TyTuiaaiau.

Hoxym peaxkumsi; HP (adverse drug reaction; ADR): Slaru nopu €xu
BOCUTAHU KalJl KWIMIIJAH OJITUH KIWHUK KyJUlamra €Ku yHH SHTH KypcaTMalap
Oyiinua, alHUKCa arap YHUHT TEParneBTUK J03aJIapy aHUK OCNTHIaHMal KyJalra
oMl — JIOPY MaxCYyJOTHHHUHT Xap KaHJal J03acHHU KyJiam OuiaH OOFiuK Oapua
canouit peaknusmap. "Jlopu MaxcyJaoTHHU Kyiiam OujiaH OofnuK' aramacw,
dbapMakosoruk €KM JIOPM BOCHUTACHM Ba HOXYII XOJaT opacuaa cabab-oxuOar
OOFJIMKJTUTMHUHT OOPJIUTHUHY Xe4 OYMaraHa MUHUMal MMKOHHUSTH MaBKyJIATHHU
OowIITupanu, SEHU Y3ap0o OOFIMKINK WHKOP dTHIIMANIH.

Kaiin xuimuHTaH gopu MaxcysloTiaapu ydyH Oy arama, npoduiiakTHka,
JTMAarHOCTHKa €KW Kaca/UIMKJIApHW JaBOJIAlll Y4YyH, IIYHHHTIEK (DH3UOIIOTHK
GyHKIUSUIApHU Y3rapTUPHUIT YYYH UIUIATHIAJAUTaH JOPU MAaXCyJIOTHUHH OJaTAard
no3anap/a Kysuiai Ouian O0oFauK Oapua canOuil peakiusuIapHu aHTTIaTau.

Hoxym xypunum; HK (adverse event; AE): ®dapmaxonoruk &€ku aopu
BOCHTANApu KYJJIAaHTAaHWJIAH KEWWH KIWHUK TaJKUKOTHUHT  TAIUCHTH]A



aHUKJIaHTaH, YHU KYJian OuinaH cabab-okubaT OOFIMKIMIUTa ora Oyarad THOOUET
HYKTal Ha3zapujaH Xap KaHmad canOuii kypuaum. Illynmaii xkumub, HOXYII
kypuaum (HK) xap kammaii HOXym cummntoMm (mry >kKymiangaH jgabopaTop
KYpPCAaTKHUYHU HOPMaJlaH CHJDKHININ), OEMOPHUHT MIMKOATH €KUM KacaJuTuK Oyiuo,
YHHU Taia0 OYNMuIN BakTH, MOpU (TEKMMPHIAETTaH) MaxCyJIOTHU KYJUlam OuiaH
cabab-okuOaT OOFMMKIUTUHU, OyHIal OOFTMKIMKHUHT OOpJIUTY €KW WYKIUTUIaH
KaTbhbUW Ha3ap, UICTUCHO KUJIMAMIH.

Hopmarus TaJadaap (applicable regulatory requirement(s)):
Texmupunaérran papMakoIOruK €K1 JOPU BOCUTAIAPUHUHT KIIMHUK TaIKUKOTUHU
YTKa3WINILINHA OoLIKapyBYH Oapua KOHYHJIap

Ba KOHYHOCTH aKTJIApH.
HOpMATHUB Tasnabdaap: Taliépnani, uiad YuKapul, yArypxKu, 4akaHa peaau3aius
KWJIWII Ba TalIUII/IAa JOPYU BOCUTAJIAPUHY CAKJIAIIHA TAPTUOTa COMYBUYM HOPMATHB-
XYKYKUH Xy#OKaTlIap Ba TEXHHUK JKUXATAaH TApTUOTa COJMII COXACHIard HOPMaTUB
Xy KxKaTiap.

Hamyna (specimen): TecT-Tu3umaan ypraHuil, TaxJIWI KAJIUII KU CaKJIall

YYYH OJIMHTaH Xap KaHJal MaTeprall.

OroxaantupyBum uderapa (alert limit): benrunanran kputepusiiap 0ynuo,
MeBEPIaH YETIAHUIIT OY MM MyMKHHJIMTY XaKU1a OJITUHIaH OTOXJIAHTUPHUO, yIiap
KAThUATIN KOPPEKTUPOBKA XaTTH Xapakarjap y4yH acoc OYJIMaciIuruHu, aMmMo
Kymumya TaQTuil oaud O0opuIl JIOZUMIIUTUHY Tanal 3TajaH.

Opaauk maxcyJsor (intermediate product): Opanuk Maxcynor 0y KMCMaH
KailTa wuNUlaHrad xoM amé Oynuo, y KaJlOKJIJaHMaraH MaxcyJioT nAe0
XUCOOJAaHUIINAAH OJIAMH, HaBOATAarun MIUIa0 YMKapuil OOCKUWIApUAAH YTHILIN
JIO3UM.

O3yka myxutraapuau Kagorkjgam (mediafill): MukpooprannamiuapHUHT
YCuImm y4yH o3yKa MyxuTiapujaH (oigaiaHuiln OWJIaH acenTHK IapouTiapia
YTKa3wnaaurad skapaéHHu Oaxonmam ycynd. (O3yka MyXUTJIApUHU KaJoKjalll
KyWuJard TYHIyHYQJIADHUHT CUHOHMMH CaHajlaJld: MOJICJJIOBYM TIpenapaTHU
kanokyam (simulated products fills), Oynbon Ounan Tekmupuin (broth trials),
oynboHHU KanokJjaii (brothfills) Ba 6omkanap).

O3yka myxutriaapuHu kKagokjaam (mediafill): Mukpoopranu3amiapHUHT
YCuImm y4yH o3yKa MyxuTiapujaH (oigaJaHuil OWJIaH acenTHK IapouTiapia
VyTKa3wnaauran skapaéHHu Oaxonam ycynu. (O3yka MyXUTJIApUHU KaJoKjalll
KyWuJgarn TYNIYHYaJIapHUHT CHHOHUMHU CaHaJaJd: MOJIEIUIOBYM TIpermapaTHU
kagoknam (simulated products fills), Oyneon Ounan Ttexmupuin (broth trials),
oynwroHHM Kanokiami (brothfills) Ba 6omikanap).

Opurnnan Ttuoomii é3yBaap (original medical record): "bupmamun
xyxokatinap' atamacura (3.39.) Kapasr.

oM00p - OpW BOCUTajIapu Ba TMOOMM OyroMiaapHU KaOyJ KWIJIMII, Cakjall Ba
COTHILl YYyH MYJDKaJUIAaHTaH MaxcyC XOHallap, >KMXO03Jlap, TEXHUK BOCHUTAJIap
Ma)xMyacH,



I[MapameTrpaap oOyiimuya unmiad yumkapum (parametric release): Mnuiab
YUKapHIl >KapaéHW BaKTUA OJIMHTAaH MabIyMOTJIAp acoCHla, UIYHUHIJIEK,
napameTpiap 0yiinua uniad ynkapuiira rerunuii 0yiaran, GMPauHT Oenruianran
Tanabiapura MyBoQUK KEJIUIIN acoCHAa, MaxCyJaoT Tanad KUIWHAAWraH cudarra
srayiurura kadonaTt 6epyBUd UILIA0 YMKAPHUIIT THU3UMHU.

IIpenapar cnemupukanusiapu  xXyackaraap tymaamm  (product
specification file): Tagkukor yTka3mmaéTran TOpU BOCUTACHHU HUIUIA0 YHKAPUIIL,
KaJloKJaml, cudar Hazopatu Oyilmdya CMHOBIAP YTKa3ulll, CEpUsIIApHU YMKAPUINTa
pyxcar Oepuin Ba fokiamra Oatadcuin €3Ma WypuKHOMAIap TY3WII YIyH 3apyp
Oynran Oapua axOopoTiapHU (EKU MyalsiH XyXoKaTiapra XaBoJiaJlapHh) CaKJIOBYH
MabJIyMOTHOMA XYXOKATIap TYIIIaMu.

Ipenaparuunr xaéruii wukiad (product lifecycle): IlpemapaTtHunr
spaTUiInIIM, 0030pAa MaBXKyUIMTHIaH TO 0030p/iaH YUKUO KeTMaryHu4a OyiraH
Oapua xaétuii pazanapu.

IMapTusa pakamu (lot number): Cepus pakamMu aTaMacHHHHT TabpUQHUTa
KapaHr.

Ilnane60: KIMHUK CUHOBIAP YUYYH MYJDKajUlaHTaH JOPH IMIAKIu OYiIuo, y
IIaKJIM, paHTH, XU Ba OOIIKA XyCyCHUATIapu Oyindya JOpU BOCHUTAcHra YXIIarml
o6ynu6, épaaMun MojyIasiapra sra, aMmmo Tapkuouaa ¢haosi MHIpeIUeHTH OyIMaraH,.

IHaprTus; cepus (lot; batch): «Cepus» atamacu Tabpudura KapaHr.

Iporokoara Tysarum kuputum (protocol amendment): Vsraprumuiapau
€3Ma paBHIIla PACMUNIAIITUPUITAH Tabpudu EKM MPOTOKOJTA PACMHUI aHUKIIUK
KUPUTHIII.

IIporokoa (protocol): TaagKUKOTHUHT MaKcajau, TU3AWHU, METOIOJIOTHICH,
CTaTUCTUK TOMOHJIAPM Ba YHU TalIKWJI KWJIMHUIIUHUA TabpUQIOBUN XYKIKaT.
byHman Ttamkapu TpOTOKON OJaTAa WITapyd aHUKIAHTaH MabIyMOTJIapHH Ba
TaJIKUKOTHU aCOCJIAaHUIIIMHU Cakjaiau, Oupok Oy axO0opoT, TAAKUKOT MPOTOKOJIH
TasHTaH OOIKa XyXoKaTiapaa XaM KEITHPWIUIN MYMKWH. YOy cTaHgapTra
TaaJUTyKJIM OYiraH "mpoTokoJ" aTamMacu TaAKUKOT MPOTOKOJIMHU Y3WHU Ba Ba yHra
Y3rapTHIIIIapHA KAPUTHIIHA Ha3ap/1a TyTa Iu.

IMaprus, cepus (batch, lot): Auuk Oup wmIad YMKApUIN LUKIA JaBOMHUIA
OJIMHTaH, Xamja Oup XWJ XapakTepra 3ra OYIraH TAAKUKOT KWIHHATMIAH EKU
CTaHAapT OOBEKTHUHT MabIyM MHKIOPH.

peuent — MMUGOKOPHUHT (PapMalleBTUK MabiIyMOoTra »sra Oyiaras
MyTaxaccucra JI0pW IpenaparjapuHu Taiépnam Ba (€ku) OepuIll XamJia YHUHT
KYJUIAHWIMII YCYJIU TYFPUCUIATH JJIEKTPOH €KU €3Ma MIAKIIIATU KypcaTMacHu;

pyixaTaaH YTKa3suml Xy:K:KaTJapu — JOpU BOCUTalapu, TUOOUM
Oyromiap Ba THOOMI TEXHUKAHU pyHxaTAaaH yTKasumaa /{apiat Mapkazura Takaum
ATUJIAAUTAH XyAOKaTiap;

PerpocnextuB Banuganus (retrospective validation): bo3zopaa corysnapu

Hynra KyWwiraH npenapar XoJjaaTHAard CepusulapHu WIIad YMKapHIL, CHHAILI Ba
Ha30paTH XaKuaa WAFUITaH MabIyMOTJIap aCOCUAAry XKapacH BaIuAALMICH.



Pepajaupanusi; takpopuii Baammamus (re-validation): Vsrapuumapuu
HA30paT KWJIHII >kapaéHura MyBo(UK paBuIla skapaéH/yCKyHalapra KHPUTUITaH
y3rapuinl >kapa€HHUHT XYCycHsiTUTa Ba Impemnapar cudarura caiaOuil TabCcup
KYpcaTMaCIUTHHUAHT Ka(oJaTHHU TAbMHUHIIAII MaKCaInu/a kapaéH BaTuIaIUsICHHA
TaKpopJiall.

Panpommszanus koau (randomization code): Pangomuzanus skapa€HUHUHT
xap Oup cyObekTura OeqruiIaHnral gaBoJiall Typu KypcaTHiral pyuxar.

PaguoakTuB  gopum  BocuTacu;  paguoapManeBTHK  mpenapar
(radiopharmaceutical): Tu0O6uii wmakcammapma Yy3uga Oup €ku Oup HedTa
pagvoOHyKIuUIap (paZIMOaKTHUB HM30TOIUIAP)HU CaKJIOBYM, KyJUlall Y4yH Tal€p
OynraH Xap KaHjai JOpH BOCUTACH.

Panpomu3anmsa (randomization): Jloumuii XaTOHM Ba TaXMHUHUWIMKHU
MUHHUMYMTa TYHIUPUIITa UMKOH OE€pyBUYM, CHHOB YTKa3uIaETraHJapHu Taxxpuoa Ba
Ha3opaT rypyxJjiapu oyinya tacoauduii TakCUMIIAII KapaCHH.

Perenepanusi éxku Kaita tukiaam (recovery): Mnuia0 4YMKapuUIIHUHT
MabIyM Oup OocKMuMga Tanad KWIMHTaH cudarra sra OJUHTH CepHUsIapHUHT
OapyacuHu €k OUp KUCMUHU OOIIKA cepusira KYIIHILL

Pe3zepByap (tank): Cyrontupwiran €KM KpHOT€H Ta3HHU CaKJIall y4yH
CTaI[MOHAP KOHTEHHED.

cudarcu3 10pH BOCUTACH Ba THOOMIT 0yIOM — SIpOKCHU3 X0JIra KEJIraH Ba
(€xM) APOKJUIMK MYAJIaTH YTraH JOPU BOCUTAcCU Ba TUOOUI OyIoM;
CTAXKEP — MHCIEKTOPATTa SHTH Ka0yJl KUJIMHTaH MYTaXacCuc;

Cudar (quality): Maxcynor, TuzuMm ¢&Eku xkapa€Hra xoc Oynran
XYCYCUSITJIApHUHT Tanabiapra MyBOGMUK KEIWII Jaapaxacu (TabCUp DJTYBUHU
MoOJAJanap Ba JOpPU BOCUTaJapu Y4YyH Maxcyc «cudar» TepMHHHM Tabpudura
teruuwm [CH Q6A Xy»xokaTura KapaHr).

Cudar nazoparu (quality control): sxmu unad 4uKapuil aMaTuETUHUHT
tapkuOuit  kucmuaup. Cudar HazopaTH HaMyHAJapHU TaHiaad  OJMIIL,
cneruuKanusiap Ba CUHOBIAp YTkaswmil Owian Oornuk. llyHuHTrHek, cudar
Hazopatu cudaru KOHUKAPIU ned
TaH OJIMHMAryHra Kajap XOoM amé Ba MaTepHaUIapHM KYyJUlamra Ba  Talép
MaxCyJOTHM CcOTHINra ¢€KM eTkazub Oepuiura pyxcar ASTHUIMACIUTUHU
Ka(oJaTIOBUM WIIA0 YHMKApWINTa pyxcaT OCPHINHM TAIIKWIIAIITHPUII Ba
XYXOKATIAIITUPUII  KapaéHUHUHT Oup Kucmuaup. by »sca  Oapua 3apyp
Ba TErUIIUIM CUHOBJAP XaKUKATAA YTKa3WITaHIUTUHU TaCIUKIIaNnIu.

Cepusi pakamu; naptusi pakamu (batch number / lot number): Cepusiau
(€xu mapTUsHU) LACHTU(DUKATIAMTHPYBYH (aHUKIa0 OepyBUM) pakamiiap, Xxapdiap
Ba/€ku OeNTWJIapHUHT  HOE0 KOMOHWHAIMSCHU, yJiap acocuja YHUHI WILIa0
YUKAPUIIUIIT Ba TAPKATUII (IUCTPUOYIIHS) MAbIyMOTIAPUHHI aHUKJIAIl MyMKHH.

Cudar o6yaum(ap)m (quality unit(s)): HMnurab uymkapumiigaH MyCTaKWII
paBuiga (GaoiauAT IOPUTAAWraH, xamjaa cudaTHU TabMHUHIAII OwnaH Owupra,
cupaTHU Ha30paT KWIMII OYin4ya MaxOypusTIapHU OakapaJauraH TaIIKUIOT



OynuaMacu. TallIKUIOTHUHT KyJIaMHu Ba Ty3ujMacura OOFJIMK paBullaa, cudaTHH
TabMHUHJIANI Ba CU(ATHU HA30paT KWIMIIHUHT aJOXH]a XU3MATIapu MaKIuaa EKu
OuTTa maxc €Ku maxciaap rypyxu XoJidjaa OYIuiv MyMKHUH.

Cepus (maptusi) (batch or lot): Oup €ku OMp KaTOp TEXHOIOTUK JKapaéHiapa
KEeTMa-KeTJIMK OWJIaH MIILJIOB Oepuiiaiurad XoM aui€, ypad-kouam mMaTepuaiiapu
€K MaxCyJOTJIAQpHUHT MyalstH MUKAOpH Oynub, Oy uIUioB kapaéHuia
OelrmwiaHrad 4yerapajgapja MaxCyJIOTHHHI OWp XWUIMTMHM — TabMUHJIAII
MYyIKaulaHaan. Tal€p MaxCyJIOTHM Ha30paTh HYKTaW Has3apuaaH cepus J0pHU
BOCUTAJIADUHUHT  JIO3aJIaHTaH Typjaapu (IOpU IIAKIUIAPU)HUHT  JacTiIaOKu
MaTepUaTHUHT OWTTa XaXKMHJIAH UWIUIA0 YMKapWiraH Ba HWIUIA0 YHKAPHII
YKapa€HJIApUHUHT SITOHA KETMA-KETJIUTH €KMW CTEPUIIM3AlMSHUHI SrOHAa KeTMa-
KEeTJIUTUAAH YTraH MUKIOpJIapu MUFUHIMCHUHHU, Y3JIYKCHU3 MUUIA0 YMKApHILIA 3ca
OepuiraH BakT MHTEpPBAIMA MILIA0 YMKApUiTaH Oapya MUKIOPJIApHU Y3 UUYUTa
OJIaJIH.

Nuuta® yuKapuIIHUHAT alpuM OOCKHYJIApUHM TYraTUII YYyH Oab3aH CEpUSHU
MyailsiH MUKJIOpJIard KUYUK cepusuiapra OVIuIl 3apyp, KeMHMHYAIUK ylap sIKyHUN
OMp XWJ CEpUsIHH OJUII YYyH OMpialITUpUiIaAu. Y3JIyKCH3 MIuiad duKapuiga
cepusi TyIIyHYacH, OWp XWUIUTK OuiaH TaBCU(IIaHYBYH, MaXCYyJOTIAPHUHT
MyailsiH KHUCMHUIa Teruiuid Oynuiu jo3uM. byHaa cepus ymuamu €KU Kaiin
KWIMHTAaH MHUKIOpH, €KMW MYyalsH BakKT OpaJIMFUAa MUUIA0 YMKApWITraH MHUKAOP
OWJiaH aHUKJIAHUIITA MYMKHH.

Cuxkmiaran ra3 (compressed gas): bocum octuma kagoknampga -50 °C
xXapopat/aa TYJIHUK Tra3cuMoH Xxucoouanras ra3 (ISO 10286).

Cywarupuiaran ra3 (liquified gas): bocum octuaa kagokiamga -50 °C
XapopaT/aa KUCMaH CYIOKJIMKKa YTraH ra3 (CylOKJIUK yCTUAAru ras).

Cucrema (System): TamkuimamTapuiarad OyTYHJIUKHH SIPATHII  YIYH
OMpIaITUPUITaH, ¥3apo OOFJIaHraH Xapakarjiap Ba TEXHUK BOCUTATApHU TapTHOra
COJIMHAJUTaH MOJIENb.

Crepwumnkan  kadoaariaam tusumu (Sterility assurance system):
MaxCyJOTHUHI CTEPUIMTMHU TabMHMHJIAII YYYH KWIMHAAWTaH TaaOUpIapHUHT
YMyMUHA MaXMyH. SIKyHHI cTepuiIM3alus KWIMHAJAUTAH JTOPU BOCUTAJIAPU YUYH
OyHzail TanOupiap Kyrugaruiapian uoopar:

a) TETUIILTH paBUILA JOPU BOCUTACUHU SIPATHIII,

0) xoM aménap Ba TEXHOJIOTHK EpJaMyu Martepuasuiap (MacajaH, rasjiap Ba
MOMJIAp)HUHT MUKPOOHMOJOTUK TaBCU(UHU OWIIUIN, IIYHUHTJIEK, MyMKHH Kajaap,
yJIapHUHT Ha30paTH,

B) MUKPOOPTraHU3MJIAPHUHT MpEnapaT nuura KUpUIIY Ba YIAPHUHT KyHanuim
MYMKUHJIMTUAQH ~ OJJUHU  OJMII  Y4YyH HIIa0  4MKapuIll  skapaéHuja
KOHTaMUHAIMSIHUHT Ha30opatu. byHra, ogaTtna, MaxcynoT OuiaH ajnokara KupaJauran
I03QJIApHU TO3aJalll Ba CaHUTAap MIUIOB Oepuill, To3a OMHOJIap/Aa WMIUIAPHU OJIMO
Oopuill OpKanu XaBojaH OYiIaguraH KOHTAMUHAIUSHU OJIMHU OJIMII, >KapaéHHU



oJin6 6opuil GUIbTpaLKs Kapa€HIapyua BAKTUHA YerapajaliHi Ha3opaT KUJIUII
iynu OunaH SpUILIKIIaIN.

r) CTepWUIaHraH Ba CTEpWUIaHMaraH MaxcyJjoTjiap  OKUMJIApUHU
apanamTupud 1O0OPUIIAAH OTOXJIAHTUPHUIII,

1) 1IOpY BOCUTAJAPUHUHT OYTYHIMTMHU CaKJIalll,

€) cTepuin3anus xKapacHu,

XK) Y3rapuiliap Ha3opaTv, YKUTHUIL, WYpUKHOMAaIap, YMKAPUII BaKTHAATd
HazopaT,  peXaau  TeXHHMK  NpOPWIAKTUKA  XW3MaTHHU  KYpCaTHIIL,
HOMYBOGUKIUKIIAP TaXJIWIA, THCOH TOMOHHIaH YN KYyHuIaaurad XaToJuKIapIaH
OTOXJIAHTUPHUIILI, BAIUAINS, KaTHOPOBKA Ba CTEPUUIMKHU TAbMHUHIIAIIHA Kampaod
oJTyBYH, Oup OyTyH cudar TU3UMHU.

Cudar tusumu (quality system): Cudar cuécatuHu >XOpHil dTaguraH Ba
cudarra oujJ Makcajjapra SPUIIUIIHU TabMHUHJIAWIWTaH TU3UMHUHT Oapya
XKaOXaJapUHUHT WAFUHIUCH.

Cneunpurkanus (specification): Termnumm CuHOBIAP Y4YyH pakKamiu
yerapajap, UHTepBajiap €Ky OOLIKa KpUTepUsIapHU Y31 1a noaanoBuu CHHOBIIAP,
aHAIMTHK MYpUKHOMAajapra XasoJiajap Ba MYBO(QUKIMK KpUTEpUSIIApU PYHXaTH.
Crneundukanus, MaTEPUAIHUHT MYJDKUIAHTaH — KYJUTQaHUIINWTa MakOyI1
XUCOOJaHUIIN YUyH, MAaTEpUATHUHT MYBO(UK KEIyBUM KpUTEpHUsIap TYIIJIAMUHU
oenrmnaiinn. «Cnemudukanusara MyBOQUK KEJIUIIW» KEJITUPWITaH aHaJIUTHK
yciyOsiapra Kypa TEKIIUpyBIapAaH YTraH maTepuai KeJITUPWITaH MYBO(DHUKIMK
KpUTEpHsIapyUra MOC KEJIMILIMHN aHTJIaTa Iu.

CranpapTt HamyHa, oupaamun (reference standard, primary): Crannaptiu
HaMyHa - aca Mozajga Xxucobmanaguran OOU — cybOcranuuscu xXucobOiiaHaaH,
OYHUHT UCOOTJIAHUILIM KEHTaUTUPUIITaH aHAJTUTUK TEKIIUPYBIap €pJaMua amanra
ommpunaan. CtaHAapTIM HAMyHa FOKOPY TO3aJIMK Japakacura ara OyJIuIly JIO3UM.
By crangapt: 1) pacmaH TaH olMHraH MaHOaJaH OJIMHIaH €KW 2) MyCTaKHJI CHHTE3
BocUTacuaa Ta€pyanrad €ku 3) unuiad yukapuiaa ¢oiganaHuIagural Kopu
TO3aJUK Jlapakacujaard MaBXKyJ MOJJaJaH OJMHraH €ku 4) unriad YuKapuinga
doiinaniaHunagUral  MaBXyJ MOJJAHM KEHMHIW TO3aJaHUIIM BOCHUTACH[A
TalépaaHrad OYIUIIN MyMKHH.

Cranpapr HamyHa, wukkuwiamum (reference standard, secondary):
bupnamuu crangapT HaMmyHacu OWiaH TakKKocCJall Wyiau OunaH MCOOTJIAaHTaH Ba
MyHTa3aM paBUIIAArd KyHJAIHUK JTJa00paTopus TaXJIUUIapu YUYyH CTaHIapT HaMyHa
cudartuga KyHJAJIUK doitnananunaguran  OenruiaHran cudarra sra  Ba
OenruiiaHraH TO3aJIMKIarkd MOJa.

CrepuwuIaHTaHIMKHU  KadoaaTiam Japakacv; CTePUJIN3aAlUAHUHT
AIOHWIWINK napaxkacu (sterility assurance level - SAL): Ilpenapar cepusicu
crepuit sKkauaury 3xtumMoin (SAL xynau 10-n nex udonananaam).

Crepmaamk  (Sterility): Tupuk oOpraHu3MIapHHHT MaBXKyJ SMAacClUIH.
CTepuJUIMKHU TEKIIMPUII IIAPT-IIAPOUTIIAPU TErHIUIM HOPMAaTHB Xy’KKaTiaapaa
KEJITUPUJITAH.



Cudarra oua xaBd-xarapum Oomkapum (quality risk management):
[IpemapaTHuHr XaéTHil 1MKIM MOOAHHAA JOPU BOCHUTACHHUHT cU(aTUTa OUJ
XaB(-xaTapJapHu yMyMuUH Oaxousall, Ha3opaT KWIMLI, XabapAop KWIMII Ba
HIaPXJIAIIHUHT TU3UMIIH KapacHu.

Cudaran Ttasmuuaam (quality assurance; QA): Makcaan KIMHUK
TAAKAKOTHH YTKA3UIII, MAbIYMOTIAPHU HUFUII, Kaii]] KMIUII Ba TAaKIUM KHJIUITHA
ymdy CTaHAapT Ba HOPMATHUB Tajabaapra MyBOGUKINTHHA TAbMHUHIIAIIIAH HOOpaT
MYHTa3aM Ba pexxaiu GaolusTiIap MaKMyacH.

Cranaapt onepanuos npouenypanaap; COII (standard operating procedures;
SOPs): Mabnym (aonusiTHH amainra OIIUPUIIA OUPXUIUTMKKA SPUINUIT yYyH
MYIDKayuTaHTaH OaTadcui €3Ma ypuKkHOMaap.

CyobekT/TagKuKoTAa MXTHEPHIT KaTHamaérran Oemop (Subject/trial
subject): Texkmupunaérran ¢(apMakoJOTUK €EKU JOpPU BOCUTAJIAPUHU KaOyi
KWIaETraH rypyX TapKuOuma, EXy Ha3opaT TypyXH TapKUOUAa KITMHUAK TaIKUKOT/Ia
UIITUPOK STYBYH JKHCMOHHH ITAXC.

cudart Oyiinya KyUIaHMA - TAIIKWIOTHUHT cudaT TU3UMUHU TaBCU(]IIOBUM Ba

TATKWJIOTHUHT O0apya (HaoausTuHU €KU YHUHT (akaT OMp KUCMUHH KaMmpal oJlraH
XYHOKaT;

cudat TM3UMU - cudaT cuécaTUHM aMmaira OIIMPUIN Ba cudaT MaKcaaIapura
SPUIIMUIITHY TAbMHUHJIAIITA KApaTUITaH TU3UMHUHT Oapua 3JIeMeHTIapu HUFUHIUCH

cranaapt omnepamuon kapaénnap (COX) - xapa€nmapuu TapTudra
COJIAJIUTaH XY#OKAT —HIIPUBIHOMA, JIOPH BOCHUTANIApW Ba TUOOWI OyrOMIIapHHUHT
VATYpPKU CaBAOCH OWIaH TYFpUIAH-TYFpU €EKU OuiIBOcUTa OOFIMK OViran
Kapa€HJIAPHUHT Ba dXTUET YOpATIAPUHU aMalira OLIMPHUIL YUYH 3apyp OYiIraH xarTu
XapakaTJIapHUHT O0CKMYMa-00CKUY Tabpudu;

cudaTHu domkapum — cudarra 6enruiaHran tajgadiapra kaBo0 Oepaauran
Ba JkapaéHHU OOIIKApHIN YYyH HILIATHIAJAWraH ycyimap Ba (GaoiusT Typiap,
MaxcyynoT Xa€TUW JaBpUHUHT Oapya OoCKUUJapuia KOHUKAPCHU3 MIILIAITHUHT
cababnapunu OapTapad >THILL

cuparra oua xaBpHU OOWIKAPUII - JOpYM BOCHUTAJApW Ba THUOOUWI
OyromJlapHUHT Xa€TWil NaBpu JaBoMuaa cudarura owja axOoOpoTHH Oaxosail,
Ha30paT KWJIHUIII, aJMAIIHII Ba MAPXJIAITHUHT TU3UMJIH JKapaéHu;

cakjam: Jlopy BocuTanapu Ba MarepuasiapHu Kysuiad OyiryHra Kajaap cakJiaiil
JaBpH.

THOOMIA OyromMiap — KacayuMKiIap NpOo(UIAKTHKACH, yjiapra Tallxuc
KYWHIII Ba yJIApHHU JABOJAIl YYyH, ITYHUHTAEK OJaM OPraHU3MHUHUHI XOJaTH Ba
GYHKIUSITApUHYU Y3rapTUPHUIN YIyH THOOUET aManuéTua KyJUTAaHIIIAIITUTA PyXcaT
STHITaH Oyromiiap;



THOOMIT TeXHMKA — KacaUIMKJIAp NPO(HUIAKTUKACH, yJapra TalllXKC
KYHUII Ba yJIApHU JaBOJIAIl yUyH, IIYHUHTJIEK OJlaM OPraHU3MHUHHUHT XOJaTH Ba
GYHKIUSUTApUHU  aHUKJIAIl  XaMja Y3rapTUpHII ydyH THOOMET amManméruia
KYJUTAaHWIWIITUTA pyXcaT 3TUITaH ammapatiap, yCKyHamap, mpubdopiap, ac6ooap,
KypHJMaap Ba MaxMyalap;

Tozamam Bammmamusicm (cleaning validation): Tacaukianran To3aiarin
»Kapa€Hu JIOpM BOCUTAJapH MIIA0 YMKApHII Y4yH 3apyp OYiaraH gapakaaard

KUXO3JIAPHUHT TO3AJIMTUHHA TAbMHUHJIAIIWHA XYKKATIIAIITUPUIITaH OAJIUIIN.

Taiiép wmaxcyaor; Taiép npenapar (finished product): HWnutad
YUKAPUIIHUHT Oapya OOCKUYJApUAaH YTraH, IIy >XymulaJlaH, SKyHUH Ypamra
YKOMJIAHTaH JOpH MpenapaTu.

TaakukoTum (investigator): TuOOMi1 Myaccacaza KIIMHUK CUHOBJIAP YTKa3UII
y4yH MachbyJl Imaxc. Arap CHHOBHU THOOWUN MyacCacCaHUHT >KaMoa XOJIuMJiapu
YTKa3uIlca, TAAKUKOTYH (MachyJl TAIKUKOTUYH) ’KamMoa pax0apu XucoOiaHaIu.

Tankuk KuamHaauraH aopu Bocuracu (investigational product): knuHHEK
CUHOBJIApJa ATAJIOH cudaTuaa QoiiamaHmiaaurad €K CHHOBIAH YTaauraH JI0pH
HIaKJIUJIard Jopyu MojaaacH €ku miare6o. Pyitxarnan yTran 10pu BOCUTACH TaJIKUK
KWIMHAIUTaH OYJIMIIKM MYMKHH, arapia YHUHT KYJUIQaHWIMIIUAA €KU HILIao
yukapwinmuaa  (YpaO-KoWnaHUIIMAA) pyWxaTnaH YTKa3ull — XyXoKaTiapu
TYIUTaMHIa KYypcaTUIraHuIaH (apKiIaHaJurad y3rapuii 0yica, €Ky SSHI'M KypcaTMa
Oyitnya KyiutaHwica, €KM TacAMKJIAHTaH KypcarMma OyindYa KYJUTAaHUIIN XaKUJ1ard
MabIYMOTJIApPHUA KEHIaUTUPUII YUyH (oiilanaHuiaaurad oymica.

TagkukoTiap Y4YyH MyJKajJJiaHraH aopu  Bocuracu (investigational
medicinal product): Vprauum npexMers XucoGmaHraH éKH KIMHUK CHHOBIIAP
JoMpacuia Ha30pat yuyH GoigalaHuIaurad JOpy MaKIugaru JOpyu MOAIacu €KU
ane6o, ury KymilaJa, KYJUTaHUIIT
Ba TalpiaHumn ycynau (JAOpHM IIAKIM €KW KaJOKJall) TacAWKJIaHTaHUaH
dapkinanyBuM, SHrM KypcatmMa OVinW4a KYJJIaHWUINTa TaBCUS OTWITAaH EKH
TacOUKJAHTaH KypcaTMa Oyiinua KymMuya axOopoT OJWHTaH, pyhxaraaH
YTKa3WIrad J0pU BOCUTACH.

Tuo66mii raz (medicinal gas): ®apMakoJIOruK TabCUP KypcaTaJurad Ba 10pU
BocuTacu cudarua TacHupIaHAAUIaH JaBOJIAlll, AMArHOCTUKA €KUM NpOo(dUIaKTHKa
Makcaauaa 6emopra 000pHUIll YUyH MYJDKa/UTaHTaH Xap KaHjai ras (€ku raszmap
apaJaiimacu).

Teckapu wkmaman (non-return valve): OxumHu ¢akaT OuTTa HyHANMMIIIA
TabMHUHJIANINTaH KJIalaH.

Tyknam koHTamMmuHauust (cross contamination): Xom amé €xu
MaxCyJIOTHHHT OOIITKa XOM ami€ €ku O00IITKa MaxcyJa0T OrIaH U(I0CIaHUIIIN.

Takkocaam npenaparu (comparator product): KiauHuk cuHOBIAp
JoMpacujia TaKKOCHall yuyH (poiilaJaHuiIaiural TeKIUpuiIaéTrad npemnapar €ku
pyiixaTnaH yTKa3uwirad 10pu BoCUTacH (SbHH, (haos Ha30pat) Eku 1uianeoo.



TagkMKoT  CHHOBHJAH  YTYBYM  JOPH  BOCHTACMHH  MILIA0
YUKAPYBYH/MMIOPT KuiayBuu (manufacturer/importer of investigational
medicinal product): Amangard KOHyHUMJIMKKA Kypa JOpH BOCHUTACHHH HIILIA0
YUKAPUII/ UMITOPT KWIUII (DAOJUSATH YIyH JIMIICH3US OJITaH JINIICH3HUAT.

To3zamam (purge): bocuMHM TyIUpHII Ba TOPTHO OJIUIIT OpKaJI KM OOCMMHU
TYIIUPUIL, OAJUIOHHH KHCMaH Ta3 OWIaH TYJIUPHUII Ba KEHUHYAIMK OOCHMHH
TYIIUPHIL OPKATK OaUIOHHH OYIIAaTUIII Ba TO3AJIAII KapacHH.

Tennenmust (trend): KypcarkuuimapHUHr  y3rapuinl  HYHAIUIIH KM
JapakacCWHU aHTJIATYBYM CTATHUCTHUK aTama.

TexHonornk :kapaéd; unuiad umkapum (production): Xom améHm
ONUIIaH OoINIIaHAIUTaH, UIIIOB OCpHIN Ba KAJOKJAII OWJIaH JTaBOM 3TATUTaH Ba
Taiép MaxCyJIOTHU OJINO, )KUXO3JAlll OMIIaH TyraJUlaHAJWTaH, IOPU BOCHTATAPUHU
Taiépuai Omian OOFuK OYyiraH 6apuya skapaéuiap.

Tanaénap (requirements): bemopnapHuHr €ku ynapHUHT MaH(paaTIapUHU
XUMOSI KWiyBumiap (MacajgaH, THOOMET XOoAuMIIapH, OOIIKAapyB BaKOJIATIM Ba
KOHYHYMJIMK OpTaHjapd XOJWMIJIAPM) HHUHI aHUK €KW Hasapjaa TyTHITaH
AXTUEKITIAPH KU THIIAKIapu. Ma3Kyp XyxkKaTa «ranadiapy KOHyH/a OelTuIanran
KOHYHYWIMK €KW OOIIKapyB TajaOlapWHUTHHA 5Mac, Oallkk  IIyHHWHTCK,
IXTUEKIIAP Ba TUIAKIAPUHU XaM U oaamaiiim.

To3za xymynm (clean area): Atpod MyXHTH KOHTAMHUHAIMIOBYU
(urociaHTUPYBYHM) 3appadaiiap Ba MHUKPOOPTAHW3MIIAPHHHT MaBXKYJTUTHra
Ha3opaT KWIMHAIWTAH, XyIyJl WYAra KOHTAMUHAHTIAPHUHT KUPHIIH, XOCHII
OynuiM  Ba  CaKJAHUIIMHK  KaMaWTHUpajWraH  KWHJIMO  KypwiraH  Ba
doiinanaHuIaIUraH Xyay.

To3a/m3oasmusiianran xyaya (clean/contained area): bup BakTHHHT y3uaa

TO3a XyAayn
Ba W3OJSILMsJIaHTaH Xyayld cudaruna GoijganaHuill MyMKHHIWTH 3bTHOOpra
OJIMHUO KypuJraH

Ba (oilnanaHuIagurad Xyaya.

Tagkukor cyobekTinapuHunr ¢aposonauru (well-being (of the trial
subjects)): KiMHUK TaAKUKOTIAa WUIITHUPOK 3TYBYM OEMOpPJApPHUHT >KUCMOHHUN Ba
PYXUH CAJIOMaTIIUTH.

TagkukoTdn y4yH OGpommopa (investigator's brochure): Yprauumaérran
npenapaTHUHT, YHU O1aMa TEKIIUPHUIIUIIY yI9yH MyXUM OYJITaH KIIMHUK Ba KIIMHUK
OJIIM TAAKUKOTJIAPU HATHKAIAPUHUHT HUFMa OaHU.

Texmmpys (inspection): Bakomatnu opranmapHuHT (QUKpHUra Kypa, KIMHUK
TaAKUKOTIa TAaaJTyKJIM Ba JaBojall-poduiakTuka Myaccacacuzaa, byroprmaun
Ba/€KM  KOHTPAKT-TAJAKUKOTYM TAUIKWIOTHUHI  XOHAJapHIark, MIYHUHTICK
BAKOJIATJIM OPTaHJIAPHUHT (UKpUTA Kypa, KIMHUK TAJIKUKOTTa TAaaJUTyKIH OOIIKa
TAIKWIOTJIApAAard XyXoKariap, JKUXo3jJap Ba OOIIKa MaTepHaUlapHU pPAacMUiA
TEeKIMUpyBUaaH wuoOopar Oynran CoOFIMKHM Cakjiall Ba3UPJIUTH  BaKOJATIH
OpTaHJapUHUHT (PAOTHATH.



TaakukoTunm (investigator): TaakuKOT MapkKasuga KIMHUK TaIKUKOTHH
VyTKazuilra Machyn OYAraH >KUCMOHMHM Imaxc. TaJKUKOT MapKa3uja KIMHUK
TaIKUKOT OWp TYypyX IIaxciap TOMOHHUAAH YTKa3WwIraHaa, rypyx paxoapu Oorr
TaJIKUKOTYU XUCOOJIaHAIH.

TaakukoTun-koopauHarop (coordinating investigator): Kym wmapka3zim
KIMHUK TaJKUKOTJAa WINTHUPOK HSTYBUM Oapya TaJKUKOT MapKa3JIapUHUHT
baoUSITHHY KOOPAWMHAIMSCUTA Machyl OVITraH TaJKUKOTUH.

Taankukorun/Tamkuiuor (investigator/institution): "Hopmatue Tamabiapra
MYBO(DUK TaJIKUKOTYH Ba/EKU TAIIKUJIOT HU aHTJIATyBYHM aTaMa.

TaakukoT mapkasu (trial site): OuTTa qaBoIANI-IPOPHUIAKTUKA Myaccacacuaa
€K Ky MapKa3jiu KJIMHHUK TaIKUKOT Tap3uja sroHa 6aéHHoMa OYitmya OWTTamaH
OpPTHUK JaBOJAlI-MIPOPUIAKTUKA MyaccacacuJa KIMHUK TaIKUKOT YTKa3WIaJuraH
aHHK JKOMU.

Tamkwniaor (Tu60miil) (institution (medical)): Kinuauk  TagKukoT
VTKazunaérraH xap KaHAad TallKWIOT, YHUHI TAIIKWIUH-XYKYKHH [IaKJIdJIaH
KAaThUi Ha3zap €xyJ THOOMIA, EXyJl CTOMATOJIOTUK OYIIHM.

Tamadaapra amaa Kwinm (KIMHUK TaJAKHKOTJIApra TaaJlIyKJn)
(compliance (in relation to trials)): KnuHuk Tankukor OusiaH OoOfnMK Oapua
tanabnapra, sxmu kauHuk amanuérura (GCP) Ba mebpuii Tasiabnapra aman KAIuIl.

Tacaukaam (TamKUIOTHUHI IJKCHEPT KeHramura ¢€éxku JTHKaA
KymuTacura taauryksam) (approval (in relation to Institutional Review Boards,
Ethics Committee; EC)): Tamkunotaunr DxcnepT kenramu (TOK) (€xyn Dtuka
KYMUTacH) TOMOHUJAH KaOyJl KWJIMHTaH, KIWHUK TaJIKUKOTHUHT SKCIEpU3aCUHU
VTKa3um  (HaKTUHU ~ TACHUKJIOBYM Ba yHH ymOy Tamkwiotnga 1OK
HypukHOManapura, THOOMET  TAMKWIOTHHUHT  MEBEPUM  XyXOKaTJapwra,
myHuHraek sxmu kKimHuK amanuétu (GCP) Ba menépuii Tamabnapra MyBO(HK
VYTKa3uauIIra pyxcat 6epyBuH Xynoca.

TaagkukoTHUHT 3au( cyobekTIapu (vulnerable subjects): YinapHuHT KIMHUK
TaJIKUKOT/Ia KaTHUIIIMII UCTarura, TaAKUKOTAa UIIITUPOK ATUI OUJIaH OOFIIUK Yy EKU
Oomika ad3aIuKIapHU €KUM KaTHAIIWIJIAH BO3 Ke4raH XoJuiapAa uepapxusiia
IOKOpHUa TypraH HIaXCIapHUHT CAHKIMSICHUHU (AacOClaHraH €Ku acocjIaHMaraH)
KYTUIIl XaJJaH TallKapu TabCUP KYpCATUIIM MYMKHH OYJraH miaxciap.
TankuKOTHUHT 3au( CyObEeKTIapura HIyHUHTACK Ty3aJIMalIuraH KacaJlTUKIIapu
Oynran Oemopiiap, yWinapaa MMapBapuill KWJIWII I03acHJaH OyiraH miaxciap,
KaMmOarajuiap Ba WIICU3JIAP, MIONIMIMHY EpJaMra MyXTOX MalUeHTIAp, MUJLTUN
KaMYMJIMK BaKWJUIApW, YyWCH3Iap, KYydMaHYWIap, KOUYOKJap, Oajorar &mmra
eTMaranjiap Ba KapaMOfIard €KW BaCHIUIMK OCTHJArd IIaxciap, IIyHUHTIIEK
PO3WIHMK OepHUIll KOOWIHUSTHTA dTa OYIMaraH maxciap Kapaim.

TamkniaorHuar Jkcnepr kKenramm; TIK éxyn Iruka KymurTacu
(Institutional Review Board; IRB; Ethics Committee; EC): Tud6uér coxacuaa, 1y
KyMIIaJaH WIMHWA, [IyHUHTAEK TUOOMETra Taanmykiau OyiamaraH coxaja
UIUIalaural maxcjiapaaH TallKWi TONraH MYCTakKuil Oprad OVianb, TaakKuKOT
CyOBEKTIApUHUHT XYKYKJIapu, xXaBpcu3inuru Ba (PapOBOHIUTMHU XUMOSCHHH
TabMUHJIAUAN Ba OyHJIall XMMOATa >kamMoatr Ka(ojgaTuHU, Iy KyMIaJaH TaIKUKOT
MPOTOKOJJIApU Ba YHTra TY3aTHUILIAPHHU, IIYHUHTJEK TAJKUKOT CYObEKTIApUHUHT



MabJIyMOT aCOCHJAryl PO3WJIMTHMHU OJMII Ba XYXOKATIAIITHPUII YUyH WUILIATHINTA
TaXMMH  KWIMHAETraH  MaTepuajylap Ba  yCY/UIapHU  KypuO  YHMKHII,
TacaUKJIaI/MabKyJUIam iy ovnan udoaanaiiam.

Tankuxkoraap paxoéapu (study director): TuG6wmii Ba 3K0IOTUK XaB(HCU3IUK
coxacuIard KIMHUK OJITN TaAKUKOTIApHH OOIIMaH OXUpUTaya YTKa3uIlIra Machy
IIaxc.

Tuo0Ouii Ba 3K0J0TMK XaBPCU3IMK OVHMYA KIMHHUK OJAM TAAKHKOTJIAP
(non-clinical health and environmental safety study): Hazopar oprannapu xypuo
YUKHUIIK yYyH MYJDKajUlaHTaH Ba OOBEKTJIADHMHT XOcCcajlapy Ba XaB()CU3IUTHUHU
HaMOEH ATYBYM MabJIyMOTJIAPHH OJIMII y4yH JJabopaTopus, UCCUKXOHA EKH Jala
IAPOUTHIA TAAKUKOT OOBEKTH TaXJIWJIA YTKA3WIAIUTaH TaKpuOa €Ky Taxkpuodanap
KaTopH.

Taakuxkor pexacm (Study plan): TagkukoT YTKa3uIl Ba yHra KHPUTHIITaH
Oapua  y3rapTUpHIUIAPHA aKC OSTTUPYBYM, TaXpUOAHMHI Makcaaud Ba
METOJIOJIOTUSCUHY HAMOEH 3TYBUYHU €3Ma XY KIKart.

Tagkukor pexacura y3raprupum (Study plan amendment): TaakukoT
YTKa3ui OOILIaHraHaaH CYHT, TAAKMKOT peXKacura Makcaara MyBO(GUK KUPUTUTaH
y3rapTupul.

TaakukoTt pesxkacuaan yeriaanu (study plan deviation): TaakukoT yTKa3uIn
OolUTaHTaHJaH CYHT, TAAKUKOT peKacuiaH Ky3/1a TyTHJIMaraH 4eTJIaHuIII.

Tect-Tu3um (test system): TagkukoTAa KYJIaHWIAIUTaH, aTOXHIa EKH OHpPOp
Oup MaxxMyajaru OMOJIOTUK, KUMEBHM EKU (DU3UK TU3HUM.

TaaKuKOTHUHT OUpJaMuM KypcaTkuwiapu (raw data): TagKMKOT BaKTHIA
OJIMHTaH Ky3aTHUIIl HaTH)XKaJIapyd Ba MpOLECIypaTapHHU Y3HJia aKC dTTUPTaH CHHOB
MapKka3u Wil €E3yBJIapu Ba XYXOKATIAPUHUHT acll Hycxajgapu €KW YIapHHHT
TacIUKJIaHTaH HycXaJlapHy.

Taxpudanuar Oouutanmm canacu  (experimental starting date):
TaxxpubaHuHT OMPUHYYM HATH>XKAJIapU OJIMHTAH CaHa.

Taxpuéanunr Tyrajaanum canacu (experimental completion date):
TaxpuOaHUHT CYHITH HATHKaJlapy OJIMHTaH CaHa.

TaakukoTHUHT Oouwianum caHacu (study initiation date): TaakukoT
pax0apy TOMOHH/IaH TAAKUKOT PEKACH MM30JIaHTaH CaHa.

TaakukoTHUHT Tyrajananum caHacu (study completion date): Taakukor
pax0apy TOMOHH/IAH AKYHUI XUCOOOT MM30JIaHTaH CaHa.

TectaanyBun o0bekt (test item): TamkukoT mnpeaMeTd XuCOOIaHYBUU
OOBEKT.



TamyBun (vehicle): TectnanyBum €ku cTaHIApPT OOBEKTHH TECT-TH3MMIa
KAPHUTHIITHHA CHIUJIAII TUPHIIT Makcaanaa apaJall TUPUIIA/INTaH,
JMCTICpTUPIIaHAIMraH €KW SPUTHIIAANTAH MOJI/IA.

(apmakoJIOTMK BOCUTAJIAp — MYailsiH JOpU IIAKIWTa, KIWHUK OJAH
TaAKUKOTJIapAa aHUKJIaHTraH (apMakoJOTuK (AOJIMKKA Ba XaBPCHU3IMKKA ATa
OynTaH, KIMHUK TAAKUKOT OOBEKTIApH OYIran Mojaa €K1 MoIanap apaiainmMacy;

¢papmaneBTHKa (aoUATH — JOpU BOCUTANApU Ba TUOOMII Oyrommap
spaTuil OYHWYa WIMHA-TaJKAKOT WIUIAPUHHU, IIYHUHTJICK YJIapHU HIIad
YUKapHIll, Talépnami, yJapHUHT cU(AaTUHA Ha30paT KWIMII Xamjaa yJIapHU
peanu3alus KWIKIIHA KaMpal oaaurad GpaousT,

(hapmaneBTHK MHCHEKTOPAT (KEWUHTH YpUHIApAa WHCIEKTOpaT [eo
aTajaqy) — UMY opraH Tuzumujara 3apyp amanuérnap (GxP) mummii
WHCIIEKTOpaTH OVIMU;

(apmaneBTHK MHCIEKTOP (KEHHUHTH YpUHIIApAa UHCIIEKTOP A0 aTayian)
— WHCIIEKTOPATHUHT (papMarleBTUK WHCTICKIIHS YTKA3UII YIyH BaKOJATIH XOIUMU;

®aoa papmaneBTHK HHrpeaueHT (PPU); nopu Moaaacu; TAbCUP ITYBYH
moaaa (active pharmaceutical ingredient (API); drug substance; active
substance): Jlopu mnpenapaTHHM uWNUIA0 YWKapuima GOWTANIAHUII YYYH
MYJDKaJUIaHTaH Xap KaHjail Mopna (€ku Mojjanap apajamimacu) Ba JOpHU
BOCUTaNapy MUILIad YMKapuIlJa UIUIaTWiIraaa y (aoa MHrpeaueHTra aijiaHaau.
bynnait Mmognmanap dapmakonoruk €ku Oomika OeBocuUTa Tabcupra sra Oymauo;
yIapHU KacCaJUIMKHU JlaBOJalll, YHUHI TAalIXUCU €KUM NpoPUIAKTUKACH YYYH,
OpraHu3M XOJATHHH, TY3WJIMAacH €Kd (PU3UOIOTUK (YHKIUIAPUHU Y3rapTUPHILI,
napBapHIllIall, MIUIOB OEPHUIIl Ba KACAIIUK aTOMATIAPUHU €HIMJUIAIITHPUIT YUYH
KYJUTaHWJIaau.

daoausar kBadupukanmsacn (0OQ) (operational qualification - OQ):
VpHaTiran éKu MoIM(UKAIMANAHTaH TEXHHK BOCUTANAP, TH3UMIIAP Ba yCKYHAIAp
TONIIMPUIITAH UIII TUAMAa30HU JAaBOMHJIA XaMMa BaKT JIO3UM Japakaja WIUIAIiHA
XYKKATIAIITUPUIITAH TACTUFH.

doiviganannm  cuparuauar kpagupurkanuscu (PQ) (performance
qualification - PQ): TexHuk BocuTajgap, TH3UMIIAD Ba yCKyHauap OMpraiukia
doiinananunrania, TaCAUKIAHTAH XKapaHHU OJauO OOpHII yCyJIu Ba MaxcCyJoT
cnenuuUKausICcu acocua, KalTapuilyByaH HaTHKajlap OWIaH caMapaiy MILJIaIu
MYMKHAHJIUTUHU XY AOKATIAMITUPUITAH TaCIUFH.

«(papManeBTHKa  XH3MaTH»: dapmaneBTuka  (GaonUITH ounax
HIYFYJUIaHYBYM IOPUAMK Ba KUCMOHHUU IIaxciiap TOMOHUJIAH axO0JId Ba COFJIMKHU
cakJjanl TAlKWIOTIapura KypcaTuiaurad Xu3mar.

Xycycuii 1epuk — (QaoJUATUHUHT aCOCHM MaKCaJW axOJWHU JIOpHU
BOCUTaJlapu OWJIaH TabMUHJAIl XHUCOONAHTaH, JOpPU BOCHUTAaJapu Ba THOOUM
OyIOMJIQpHUHT 4YaKaHa Ba YITYpXH pETH3alMSICUHA aMmalira OLIMPHUII Y4YyH



TETULUIM JIMUEH3UATa, TUEXBAHMJIMK BOCHUTAIAPU, MCUXOTPON MOJJajiap Ba
IPEKYpPCOPIAPHUHT MyoManana Oynumin OujaH OOFiHK (aoTUsATHH amaira
OIIMPUIIl YYYH JIMIEH3UsITa 3ra OyiraH, AaBlIaT-XyCYyCHM IIEPUKIHUK TYFPUCHIA
HIapTHOMA Ty3TaH IOPUJIHK 11aXC;

xajakapo nare”Hriaanmaran Hom (XIIH) — nopm Bocuracunum JKaxoH
COFJIMKHM CakKJialll TAalIKWIOTH TOMOHHUJAH YHra JOpH Bocutacu (aon
CYOCTaHIIMSICHHUHT ~ KUCKAPTUPWITaH  HOMHUHM  Oepuim  iynum  Ounad
UCHTU(UKATISITALL

XaB¢-xarap taxjauiau (risk analysis): Aruk Oenrunanran xaBg-xaTapiap
Ownad O0FIMK OYyJraH xaBd AapakacCMHU aHUKJIAII.

Xynayn (area): Uiiad unkapuiin OWHOJTAPUHHUHT Kalicuaup napametp(Jiap) éku
mapT(Jiap) OWIaH MIAPTIU YerapajaHraH KUCMHU.

XaB@-xaTapHu uaeHTHPUKATIAINITAPUIN - aHUKIa (risk identification):
XaBd TYFAMpYBYM OMIUIIApra oOWja €KH  MyaMMOJApHH  TabpHQIIOBUA
axOopoTiapjaH MyHTa3zaMm paBuiga doigananumn acocuaa 3apapiap (xaBd-
XaTapJjap)HUHT TOTEHIIMAJl MaHOATapUHN aHUKJIAIIL.

Xasd-xarap xakuaa axoopor 6epum (risk communication): Xasd-xarap
Ba XaB(HU OONIKAPUII XaKUJIard axOOPOTHHU Kapop KaOyJl KWIJIUIITa MachyJl IIaxc
Ba OOIIIKA UIITHPOKYMIIAP YPTAaCUAarH TAPKATHUIII.

Xapd-xarap Hazopatu (risk control): Xasd-xarapuu Oomkapuin Oyiinya
KapopJiapHu amainra omupuii xapakariaapu (ISO Guide 73)

Xasd-xarap mapxu (risk review): Xas¢-xatapra TeTHIIUTH STHTH OHITUMIIAP
Ba TaXpuOaHU XucoOra oyiraH xoJijga (3apypusT Oynranma) xaBQpHU OOIIKAPHUII
YKapa€HU HaTW XKaJapUHUHT [IAPXHA €KUM MOHUTOPHUHTIU.

Xasd-xarapaunu ymymuii 6axomnam (risk assessment): Xasg-xarap ounan
Oomrkapun kapa€Hu noupacuia xaBpra HucOATaH KapopiaapHU KaOysl KUJIHIIHU
TabMUHJIAI YIyH aX00pOTIapHH MAKIIAHTUPUIITHUHT TH3UMIIH JKapaéHu. Y xaBg-
XaTap WJICHTU(DUKAIUACH, IIYHUHTIEK Ma3Kyp XaB(-XaTtap TabCUpH OwiiaH
aokanop xaBQuiap TaxJuiaM Ba 6axosaiigad noopar.

Xag@ (hazard): 3apapuaunr (ISO/IEC Guide 51) smmpun manbacu.

XaB¢-xarapuu Oaxoqam (risk evaluation): Taxmun KunuHTraHn xaBg-
XaTapHU XaBQHUHT MaBXyJ KpUTepusapyd OWJIaH TaKKOCHalml MaKcaauaa
MUKIOpPHI Ba cudaT KypcaTKUWIapu acocuja XaB(-XaTapHUHT MYXAMJIUIUTHHA
aHUKJIaII.

XaBd-xarapuu Kao0ya kuiamm (risk acceptance): Xapd-xatapHu KaOyi
KWINII KapOpH.

XaBg-xarap (risk): 3apap sxTEMoiM Ba Oy 3apapHUHT KHITUAIATH
KOMOMHAIUACH.

XaB¢-xarapuu 6omkapuin (risk management): XaBd-xaTapHu ymyMmuii
Oaxouaiil, HazopaT KWIMIL, IIapxJjaml Ba MyBOQUK paBHIlga XadapAop KUIUII



Makcaauia Oenruianral HypuKkHoOMa Ba Kouaanap acocuaa cudariu O0UIKapyBUHU
TU3UMJITH aMaJira OIIUPHIIL

XaBoHH axKpaTuil y4yH Kypuiama (air separation plant): Tosamnanm,
KOMIIPECCHs, COBYTHUII, CYIOJITHUPHII Ba AUCTWUIALUA >KapaCHlIapu Epaamuaa
aTMocQepa XaBOCUHHU rasyapra (Kucjaopo, a30T Ba aproH) aKpaTHlll y9yH KypuiMma.

Xy#okataarua u3 (audit trail): BokeanapHuUHT OOpUITMHUA THUKJIAIITa UMKOH
OepyBYM XyHOKaT.

Xyxckataap (documentation): KimHMK TaaKuKOT yCysutapu, TaIIKWI
KWIMHUIIY Ba/€KW HATWOKAJIApUHU Tabpru(IoBun EXy Kal KWIyBUYHM Xap KaHIal
makngard  (Iry  SKymsIajaH — KOFO37ard, OJEKTPOH, MarHuT €KU  ONTHK
TallyBYMIapAaru é3yBiap, CKaHOTpammanap, pEHTTeH cypatiapi,
AJIEKTPOKApIMOorpaMmaiap Ba IIyHra yxianiapaara) 6apya Kaiiap, IyHUHTICK
TaJAKUKOTTa TAbCUP KIYBYM OMUJUIAP Ba KYpPUIITaH dopasap.

XyJoca (Otuka Kymutacura Taatykin) (opinion (in relation to Independent
Ethics Committee)): OTuka KYMUTACUHUHT XYyJIOCACH Ba/EKH TaBCUSIIAPH.

Xouauc ryBox (impartial witness): KIIMHUK TaAKUKOTHH YTKa3UIUIIUTA JaXJId
OynMmarad, yHra KIMHUK TaJAKUKOTHUHT HWINITUPOKYMIIAPH Tab3UMK YTKaza
OJIMaliIUTaH Ba arap KJIMHHUK TAJKUKOTAArd 0emMop €KW YHUHT KOHYHMM BaKWJIH
VKUIHU OuiiMaca, €Ki YKui oimaca, €3Ma MabJiyMOT PO3WIMIMHU OJIMII BaKTHA
UIITHPOK ITYBUH, ITyHUHTICK PO3UIIHMK OJIHII YIyH MabJIyMOT MaTHHUHH Ba OeMopra
TaKJIUM KMJIMHAETTaH Xap KaHaai OoliKa MaTeprauiapHu YKUO OepyBUM ) KUCMOHUN
1raxc.

XaMTaakuKoT4M (subinvestigator): TaAKUKOTYM TOMOHHU/IAH TaMHJIAHTaH Ba
YHUHT Ha30paTH OCTHJA KIMHHWK TAIKHKOTHHHT aXaMHUSATIN MPOIeAypaJapuHH
amaJira OMPyBYH TaJKUKOTUYH KaMOAHHUHT Xap KaHJail ab3ocu (MacaliaH, HHTEPH,
opauHaTop, wiMuil xoaum). Lllynunraex "raakukotun" atamacura (3.13.) kapaHr.

XaB(HM KaiiTa KYpuod umkum - (3apyp Oynranma) xaBg OuinaH OOFJIMK SHIH

OmMMIIap Ba TaXXKpubaHu XpcoOra oJiraH xoJija, XaBhHu OOIIKAPHUII KapaGHUHUHT
HATWKATAPUHU MIapxJjiaml EKM MOHUTOPUHT KHJIUIIL;

xaBpHHU 0axoJam - MUKIOpUN Ba cudaT KypcaTKuujgapu Oyiinya XaBHUHT
aXaMUSTJIIMIIMTH acOCHJa KyTHJIaéTraH XaB(pHU OenruiiaHraH XaBd Me30HIapu
OMJIaH TaKKOCJIAIIL;

Xommii  (sponsor): KiumHUK oM TaAKUKOTIApHU YTKa3uIl Oyiinua
TQIKUKOTJIap Tamad0ycuu, OyropTMajJapHU pacMUNIAIITUPYBUM, KYJ1ao-
KYBBaTJIOBYM €KW TACAUKJIOBYH, YJIAPHU TAIIKWI KWINII Ba XapakaTJIApHU KOTUTALLI
YUyH >KaBoOrap >KUCMOHUU €KH IOPUIUK I1aXC.

«XYAKATIAAP»: - TOPUXOHATAp TOMOHH/IAH aMajira ONIUpUIIauran oapya
apa€HJIapHU TaCAUKIOBUH XY KKaTiap TYIIaMH;

Xycycuii mepuk — GaoJUATHHUHT aCOCHH MaKCcaad axoJMHU JIOpU
BOCUTAJIapyi OWJIaH TabMHUHJIAII XUCOOJIAHTaH, JOpPW BOCHUTajJapu Ba TUOOUM
OyIOMJIAQpHUHT 4YaKaHa Ba YITYpXKH pETH3AIFSICHHH aMaira OUIMPHUIN YIyH



TETULUIM JIMUEH3UATa, TUEXBAHMJIMK BOCHUTAIAPU, MCUXOTPON MOJJajiap Ba
IPEKYpPCOPIAPHUHT MyoManana Oynumin OujaH OOFiHK (aoTUsATHH amaira
OIIMPUIIl YYYH JIMIEH3UsITa 3ra OyiraH, AaBlIaT-XyCYyCHM IIEPUKIHUK TYFPUCHIA
IapTHOMA Ty3TaH IOPUIMK I1aXc;

xajakapo nare”Hriaanmaran Hom (XIIH) — nopm Bocuracunum JKaxoH
COFJIMKHM CakKJialll TAalIKWIOTH TOMOHHUJAH YHra JOpH Bocutacu (aon
CYOCTaHIIMSICHHUHT ~ KUCKAPTUPWITaH  HOMHUHM  Oepuim  iynum  Ounad
UCHTU(UKATISITALL

XaB¢-xarap taxjauiau (risk analysis): Aruk Oenrunanran xaBg-xaTapiap
Ownad O0FIMK OYyJraH xaBd AapakacCMHU aHUKJIAII.

Xynayn (area): Uiiad unkapuiin OWHOJTAPUHHUHT Kalicuaup napametp(Jiap) éku
mapT(Jiap) OWIaH MIAPTIU YerapajaHraH KUCMHU.

XaB@-xaTapHu uaeHTHPUKATIAINITAPUIN - aHUKIa (risk identification):
XaBd TYFAMpYBYM oOMIWLIApra ouja  €KM  MyaMMOJApHH — TabpUQIOBUA
axOopoTiapjaH MyHTa3zaMm paBuiga doigananumn acocuaa 3apapiap (xaBd-
XaTapJjap)HUHT TOTEHIIMAJl MaHOATapUHN aHUKJIAIIL.

Xasd-xarap xakuaa axoopor 6epum (risk communication): Xasd-xarap
Ba XaB(HU OONIKAPUII XaKUJIard axOOPOTHHU Kapop KaOyJ KWIIMIITa MachyJl I1axc
Ba OOIIIKA UIITHPOKYMIIAP YPTAaCUAarH TAPKATHUIII.

Xy:xkaiipa KyJabrypacu (cell culture): Kyn Xyxkailpanu opraHusmiapiaH
aXpaTuO OJIMHTAH Ba in Vitro mapouTHIa ycaauran Xykaipanap.

Xapdg-xarap Hazopatu (risk control): Xasd-xarapuu OGomikapuin Oyiinua
KapopJiapHu amainra omupuii xapakariaapu (ISO Guide 73)

Xasd-xarap mapxu (risk review): Xasg-xatapra TETHIILIH SIHTH OHITUMIIAP
Ba TaxpubaHu XucoOra oyiraH Xojga (3apypusar OynaraHja) xaBpHU OOIIKAPUIILI
YKapa€HU HAaTWKAJIAPUHUHT IapXyu €KUM MOHUTOPUHIHU.

Xasd-xarapaunn ymymmii 6axosnam (risk assessment): Xasg-xarap ounan
Oomrkapuin xkapa€Hu goupacuna xaBpra HucOATaH KapopyiapHU KaOyJsl KUJTUIITHH
TabMUHJIAII Y9yH aX00pOTIapHU MAKIUTAHTUPUIITHUHT TU3UMIIH KapaéHu. Y xaBd-
XaTap WACHTUPUKAUUACH, ILIYHUHTIEK Ma3Kyp XaB(-Xarap TabCUpU OWIIaH
aokanop xaBduiap TaxJuian Ba 6axosamgad noopar.

Xag@ (hazard): 3apapuaunr (ISO/IEC Guide 51) smmpun man6acu.

XaBd-xarapuu Oaxonam (risk evaluation): Taxmun kuiuHran xasg-
XaTapHU XaB(QHUHT MaBXyJl KpUTEpUsIapu OWIaH TaKKOCHIAll MaKCcaJaua
MUKIOpPHI Ba cudaT KYypcaTKUWIapu acocuja XaB(-XaTapHUHT MYXUMJIUIUTHHA
aHUKJIAII.

XaBd-xarapuu Kao0ya kuiaum (risk acceptance): Xapd-xatapHu KaOyn
KHJIAII KapOpH.

Xad-xarap (risk): 3apap sxrtumonu Ba Oy 3apapHUHT IKUIATUAIATH
KOMOUWHAITUSACH

«3JIEKTPOH pelenT »: MU(POKOPHUHT (hapMalleBTUK MabIyMOTra 3ra Oyira
MyTaxaccucra JIOpu BOCUTacMHM Tai€pnamr Ba (€ku) Oepull Xamaa YHHUHT



KYJUTAaHWJIHMI YCYIJIU TYFPUCHAry KYpcaTMacHHU T€3KOP PaBUIIIA OJUII UMKOHHUHU
OepyBUM JIEKTPOH LIAKJIJa Kala O3TWIraH, 3EeKTPOH pakaMmiaud UM30 OuiaH
TaCAMKJIAHTaH Ba AJICKTPOH XY}XOKATHUHT YHH HACHTU(UKALUAIAII HMKOHUHU
Oepaauran Oommka pEKBU3NTIApra ara OyJIraH 3JIEKTPOH XYXOKarT.
AIIEKTPOH pEIenT axO0pOoT XU3MaTd Ba axO0opOoT THU3UMIIAPDUHHUHT  TEXHHUK
BOCHUTANapHIaH (oiaasaHrad Xojaa Ty3uiaaau, KailTa uiljgaHa u Ba cakjaaHa Iy,

Xommii  (Sponsor):  KumHHMK  TaAKUKOTHUHT  OOIUIAHWINH,  YHHUHT
TATKWUTAIITAPUIINIIN, HA30paT KWIMHUIIK Ba/€KM MOJMSUTAIITUPUINA  YIyH
YKaBOOTap caHAIyBUYM KUCMOHHI 1IaxXC, KOMIIAHUs, Myaccaca €K1 TalIKUIOT.

XaBd-xarapuu Ooomkapum (risk management): XaBd-xarapHu ymymui
Oaxouail, HazopaT KWIMIL, Hapxjall Ba MyBO(MHK paBulla Xadapaop KHIMII
Makcaauia OeNriIaHral HypuKHOMa Ba Kouaajiap acocuaa cudarHu OOIKApyBUHU
TU3UMJIM aMaJira OIIUPHILL

Xy=sckataaru u3 (audit trail): BokeanapHuHT OOpPUINIMHU TUKIAIITa UMKOH
OepyBYM XYHOKaT.

Xyxokaraap (documentation): KiMHHK TagkMKOT —YCyJUIApH, TAIIKHI
KWIMHUIIY Ba/€KU HATHOKAJIApUHU Tabpu(PIoBUM €Xy KalJ KWIYyBUM Xap KaHJal
makingarn  (my OKymJlaJaH KOFO3Jard, OJJIEKTPOH, MAarHuT €KW ONTHK
TalryBuYMiIapaaru &3yBiap, CKaHoTpammanap, pPEHTreH cypatiapi,
AJIEKTpOKapIMorpaMMarap Ba IIyHra yxXmanuiapjarn) 0apua Kaijiap, IyHUHTICK
TaJKUKOTTa TAHCUP KJIYBYM OMIJLJIAP Ba KYpUJITaH dyopasap.

XyJoca (Otuka Kymutacura Taamtykin) (opinion (in relation to Independent
Ethics Committee)): ITuka KYMUTACHHUHT XYyJIOCACH Ba/EKH TaBCUSIIAPH.

Xouauc ryBox (impartial witness): KimuHHK TaAKUKOTHH YTKAa3HIIAIINIaA JaX 1
OynmaraH, yHra KIMHUK TaJAKUKOTHUHT HWIOTUPOKYMIIAPU Tab3UMK YTKa3a
OJIMalIuraH Ba arap KJIMHHUK TAaJKUKOTAAru 0emMop €KW YHUHI KOHYHMU BaKWJIH
VKUIIHU OuiMaca, €Ki YK oamaca, €3Ma MabJIyMOT PO3WIMIUHU OJIMII BaKTHU[A
UIITUPOK 3TYBYH, IIYHUHTIEK PO3WIMK OJIMII YYYH MabJIyMOT MaTHUHH Ba OeMopra
TaKJIUM KMJIMHAETTaH Xap KaHaai Oolika MaTeprauiapHu YKUO OepyBUM ) KUCMOHUN
naxc.

XaMTaakuKoT4M (subinvestigator): TaAKUKOTYM TOMOHHU/IAH TaMHJIAHTaH Ba
YHUHT Ha30paTH OCTHUJIA KJIMHHUK TAJKUKOTHUHT aXaMHSTIN TMPOIEAypaapuHu
amaJira OLIMPYBYH TaJKUKOTUYH KaMOAHHUHT Xap KaHJail ab3ocu (MacasiaH, HHTEpH,
opauHartop, wimui xoaum). lllynunraex "tagkukorun" aramacura (3.13.) Kapasr.

XaB(HHU KaiiTa KYpuo unmKum - (3apyp Oynranma) xaBg OuinaH OOFJIMK SHIH

OmMMITap Ba TaXkKpubaHu XpcoOra oJraH xoJijaa, XaBhHU OOIIKAPHUII KapaGHUHUHT
HaTWKAJTAPUHU MapXxJjiaml EKM MOHUTOPHHT KHJTHIIL;

xaBpHu 0axoJam - MUKIOpUN Ba cudaT KypcaTkuuiaapu Oyiinda XaBGHUHT
aXaMUSTIMIIMTH acoCHJa KyTHiIaérraH XaB(pHU OenrwiaHraH XaBd) Me30HIapu
OMJIaH TaKKOCJIAIIL;

«XyAKATIAP»: - TOPUXOHATAp TOMOHM/IAH aMajra OlIMpuiiaguran oapua
Kapa€HJIapHU TaCAUKJIOBUM XYXOKaTIap TYIIIaMU;



Yopa kypumHH Tajgad KuJIyBuM 4erapa (action limit): benrunanran
KpuTepusiaap derapacu OynauO, Oy KypcaTKWWwIapAaH OILIraHjaa 3yIJIUK OwiiaH
KylmumM4a yopaiap
Ba TYFpUJIaHAJUIaH XaTTH Xapakatiap KaOysl KWIMHUIIM 3apyp XUCOOIaHAIN.

IKCTEMIIOPAJ yCyJaa TalépjaHaJuran 10pu BocuTajapu — Oemopra
mupOKOp TOMOHHUJAH OepuwiraH pelent acocuja JIOpUXOHa IIAPOUTHIA
Tal€piaHraH JOPH MpenapaTiapH.

Oruka kKymuracu; IJK (Ethics Committee; EC): ®apmakonoruk
BOCUTAJIAPHUHT ¢KU TOPU BOCUTATAPUHUHT KIIMHUK TAAKUKOTIAPUHH YTKA3UIITHIHHT
ATUKA )KUXATUJAH aCOCIAHTaHIUTH TYFpUCHAA XyJIoca Oepull MaKcaauaa, KIMHUK
TaIKUKOT/Ia UXTUEPUN Tap3Aa MIITUPOK 3TAETraH OeMOpJapHUHI XYKYKJIApWUHU
XUMOSICUHH, XaB(CHU3IUTH Ba (DApOBOHIMTHHA TAbMUHJIOBYHM Ba KAMUSAT YIyH
OyHmait xuMossHUHT kadonatu cudatuiga, XycycaH, KIMHUK TaJKUKOT
MPOTOKOJIMHY, TAJAKUKOTYHJIADHUHT HOM3OJJIAPUHM, TAJKUKOT MapKasJiapuHu,
IIYHUHTJEK KIMHUK TaJKUKOT OEMOpJIapUHUHT €3Ma PO3WIMIMHUA OJUII Ba
XYXOKATIAMITUPUIT  YYYH MIUIATAIUIIM TaXMUH KWIMHAETraH Marepuan Ba
yCYJUIAQpHU KYpUO YMKHII, TaCAWKJIAII/MabKyJUIall Hynu OWiaH WII FOPUTYBYU
THOOMET Xoaumiapu, THOOMETTa ajoKacu OyIMaraH miaxcliapAaH TapKuO TONTraH
MYCTaKWJI Opra (TallKUJIOT MUKECUAA, PETHOHAN, MIIINI €KU XalKapo MUKECIA
(GaonuAT IOPUTYBYM SKCHEPT KEHram €Ku KymMuTa). ODTHKAa KYMHTAcH YOy
cTaHaapTra MyBo(pUK (haoiausaT KYpCaTUILH JO3UM.

DTHKa SKCHEePTU3acH KaMOATUMIIUK acocuja (aojausT IOPUTYBUM OTHKA
KYMHUTacu TOMOHMJIAH YTKa3WJaJu, YHUHT TapKuOura TUOOUET, MIMUN-TAIKUKOT
TAIKWJIOTIIADUHUHT, OJIMA TabJIUM MyaccacajJapuHUHI, OMMAaBUi ax0opoT
BOCUTAJAPUHUHT, HOJABIAT HOTWXKOPAT TAIIKWJIOTIAPUHUHT Ba (DYyKApOIHK
KAMUATH OOIIKA MHCTUTYTIAPUHUHT BaKUJUIAPU KUPUTHUIIA]IH.

OK30THK opraHu3Mm (exotic organism): Ymly Mamimakat €ku reorpaduk
XyayJja KacaJUTUK KY3FaTyBUMCH MaBxKy OVimaraH, €Ki Ma3Kyp KacajUIMK Ma3Kyp
MaMJjakataa €ku reorpa@uk XyayAjaa —amaira OWUpWIaguraH NpoQHIIaKTHK
tanoupnap €ku Oaprapad STHUIN HacTypiiapu OOBEKTH OYIMO XucoOJaHaJaWTaH
OMOJIOTHK areHT 3K30TUK OPTraHu3M JeHuIaau.

¢ JKMJIAIUTAH KyJbTypa TH3UMH (seed lot system)
By tusumra mMyBo(MK, MaxCyJOTHHUHI KEHMHIM cepusijiapu ailHaH OUTTa
acoCHil  SKWJIaJWraH KyJbTypaJaH TErMUUIM MUKIOpJArd mnaccaxiapia



Kynautupu6, unuiad uukapuiaau. Opgataard uuuiad 4YMKapuiia, SKUJIaJuraH
WY KYyJbTYpaHH SKWJIAIUTIaH acOCUM KyJlbTypaJaH Tal€piaHaau. DKWAJIAAUTaH
UIIYU KyJbTypaaaH OJINHT'aH Tanép MaxcCyJIoT xaB(cuznuru
Ba caMapaJopJuru Oyinya KOHUKApIU OYIUIIM y4yH, IKUIAJAUTaH KyJIbTYpaHHHT
nacca)iapyu KJIMHUK TEKUIUPYBIAH YTraH BaKIMHAHUKUIAH OPTUK OYJIMAaciuru
JI03UM. DKWJIAIUTaH aCOCUM KYJIbTYpPAaHUHI Ba JKWJIAIWTAaH WUIIYH KYJIbTYPaHHUHT
KeUO YMKUIIH Ba MAaCCAXIAPUHUHT MUKIOpH OVitnda 6aéHHOMA Ty3WJIaIu.

¢ JKMJIAIUTAH acOCUil KyJabTypa (master seed lot)

Sronanuk, OUp XWUIMKHA TabMUHJIAII, KOHTAMUHALMAHU OapTapad KWJIHil,
OapkapopJMKHU KadoJaTiam y9yH OWTTa kapafHaa dKWJIAJWTaH KyJIbTypaHHHT
OMp XaXMMJAH CHUFUMJIapra TAKCUMIIAHTaH MHUKPOOPraHU3Miap KyJbTypacu.
OKWIAIUTaH aCOCUM KYJIbTYPAaHHUHT CYIOK IIakiu, oxaraa, Munyc 70°C €ku yHIaH
nacT  Xapoparza — CakJIaHAJW. OKWIaIWrad  acoCUil  KyJIbTYpaHUHI
avnoduau3anusIaHral  Makiad  OapKapopJIMKHM — TabMUHJIAWIUTaH MabIIyM
XapopaT/aa CaKJIaHa/Iu.

¢ JKWJIAAMIaH MIIYH KYJbTYypa (working seed lot)

OKuNIaIral acoCuil KyJbTypaJlaH XOCWJ OYyJiraH Ba uIUIa0 4YUKapHUILIa
doiifasiaHuIl  yYyH MYIDKaUIaHTaH MHKpPOOpraHusmiap Kyiabrypacu. Wimrum
SKWJIAIUTaH KyJbTypa MablyM OUp CHFHUMIIapra TaKCHMJaHa/IW Ba IOKOPHUIA,
aCOCHI 3KWJIaUraH KyJbTypa Y4yH 0a€H KWJIMHIAaHUACK CaKJIaHAH.

IHr émoH xoJat (Worst case): Miryu napaMeTpiapHUHT FOKOPH Ba MACTKH
yerapajgapy, IIYHUHTAEK, CTAaHAapT MII >KapaHiaapyu JOMpPACUaru XoJaTiapHu Y3
WYUra OJraH Ba3usAT €KW OWUp Karop BaszuATiaap OYynuO, yiap onTHUMal MIapTiap
OujlaH TaKKoclaraHjaa, >Kapa€HHUHI W3/aH YUKUIIK €KW MaxcyJoTiiap
HYKCOHUHUHT 3HT FOKOPH AXTUMOJUra cabad Oynuim MyMKuH. byHaail Ba3usitiiap
Xap JOMM XaM >KapaCHHUHT TYXTa0 KOJUIIN €KU MaXCyJIOTIApHUHT HYKCOH OMIIaH
unuiad yukapuiuimmra cabad oynmmaiiau.

«3JIEKTPOH pelenT »: MHUPOKOPHUHT (apMalleBTUK MabIyMOTra 3ra Oyirax
MyTaxaccucra JOpdU BOCUTAacCMHM Taiépnam Ba (€ku) Oepuil Xamja YHUHT
KYJUTAaHWINII YCYJIU TYFPUCHIATH KypCAaTMAaCUHU TE3KOP PaBUIIAA OJIUII UMKOHUHHA
OepyBUM AJIEKTPOH IIAKIAA KalJ dSTWIraH, 3JEeKTPOH pakamiid  MM30  OWIaH
TAaCAMKJIAHTaH Ba AJIEKTPOH XY}XOKATHUHT YHHM HACHTU(UKALUAIAII HMKOHUHU
Oepaauran Oorka pEKBU3UTIApra ara OynraH 2JIEeKTPOH XyAOKaT.
AJIEKTPOH pelenT axO0poT XU3MaTd Ba axO0oOpoT THU3UMIIAPUHHUHT  TEXHHUK
BOCUTaJIapuiaH ¢oiilaanrad Xoyiaa Ty3uiaaau, KaiTa ulljlaHaId Ba CakJIaHa/Iu.

FOkiaam / tpancnoptaa tamum (shipping): Kypcarmara myBopuk KIMHUK
CUHOBJIAP YUYH JOPY BOCUTAJIAPUHU IOKJIAII Ba XKYHATHII MaKCaIU/a yIapHH Yypad-
Koitai Oyiinya XaTTu-xapakariap.



