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Crnenuduxanus Ha GHOMEANIHHCKHH KJIeTOYHBIH NPOAYKT

(HaI/IMeHOBaHI/Ie 6I/IOMelII/IHI/IHCKOI‘O KJICTOYHOI'O HpO,HYKTa)

1. JlaTa cocTaBneHHs.

2. HauMenoBaHne GMOMEIUIIMHCKOTO KIETOYHOTO IIPOIYKTA.

3. ToproBoe HaUMEHOBaHHWE OHOMEIMIIMHCKOIO KIETOYHOIO IpPOJYKTa
(ykassIBaeTCsl, €CiM IPHCBOEHO).

4. HasnayeHne GHOMETUIMHCKOTO KIETOYHOTO IPOXAYKTa (IpOduiIaKTHKA,
AMAarHOCTHKA, JiedeHHe 3a60JIeBaHNi WM COCTOSHHM, COXpaHeHHe GEepeMEHHOCTH
¥ MeIVLIMHCKas peabunuranus).

5.Tun  OGHOMEIMIIMHCKOrO KIETOYHOrO MpOAYKTa (ayTONOrHYHBIH,
AJJIOT€HHBIH, KOMOMHHPOBAHHEIH).

6. Ilokazanus K NPUMEHEHHIO OHOMEAMIIMHCKOIO KIIETOYHOTO IPOXYKTa
(yKa3BIBatOTCS I OHOMEIMIIMHCKUX KIIETOYHBIX IIPOAYKTOB, IIPE/ICTaBICHHBIX Ha
rOCYAapCTBEHHYIO pErUCTpaLUio WIN 3aperHCTPHPOBaHHBIX; hi10) ¢
OMOMEIUIIMHCKOIO KJIETOYHOTO TMPOAYKTa, B OTHOIICHHH KOTOPOTO IPOBOAMTCS
KIMHAYECKOE HCCIeJOBaHHe, YKa3bIBAIOTCSd OCHOBHBIE KPHUTEPUM BKIIOYCHUSA
NAIHEHTOB B KIIMHAYECKOE UCCIIEIOBAHHE).

7.Crnoco6 ¥ KparHOCTh IpAMEHEHHs OHOMEIHUIMHCKOr0 KIETOYHOIO
NpOAYyKTa.

8. Brooruyeckre U WHBIE XapaKTePUCTHKA OHOMETHIIMHCKOTO KIETOYHOIo
IpoAyKTa (CHOCOGHOCTh K 3aMELIEHHIO CTPYKTYp M (unM) QyHKuuN TKaHeH H
OpTraHOB Ye0BeKa, CTIOCOGHOCTh K BOCCTAHOBJICHHIO CTPYKTYPHI U (WIH) GyHKIMH
TKaHe! W OPTaHOB 4eNoBeKa (pereHepaTHBHBIE CBOMCTBA), KOPPEKIHA HMMYHHBIX
peaKIiuii, SKCIIPECCHs! KIIETOYHOTO TePalleBTHIECKOr0 areHTa, HHOE).

9.Bun  JoHOpCTBA  GHOJNIOTMYECKOro  MaTepuana  (IIPHXKU3HEHHOE,
TIOCMEPTHOE). o ’

10. HaumeHoBaHMe ' mpou3BoauTess (pa3paboTdnka) OHOMEIHIMHCKOTO
KJIETOYHOTO MHPOAYKTa — MONHOe M (B Clydae eclIH HMMEETcs) COKpalleHHOe
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HaUMEHOBaHME, B TOM 4Hcle (UpPMEeHHOe HAWMEHOBAHHE, OPraHMU3alMOHHO-
npaBoBas ¢opMa OpUANYECKOT0 Jmna (B Cliydae HaIMYMA HECKOJIBKHX
Mpou3BoAUTENEl, pa3paboTIUKOB OHOMEIMUIMHCKOTO KJIETOYHOIO IPOAYKTa
yKa3bIBAIOTCS CBEAEHUS O KAXKIOM U3 HUX, BKJIHOYas CTaJHIO IIPOM3BOJICTBA).

11. KayecTBeHHBIi ¥  KOJNHMYECTBEHHBI COCTaB  OMOMEIULMHCKOIO
KJIETOYHOT'O IIPOAYKTa!

11.1. HauMeHOBaHME ¥ MPOHCXOXKIECHHE KIETOYHOU JMHHM (KIETOYHBIX
JUHUH), NOIyCTUMOE KOJMYECTBEHHOE COAEp)KaHHE KJICTOK KICTOYHOM JIMHHUH
(KneTo4HbIX JIMHUH) B OMOMEAMIMHCKOM KJIETOYHOM IPOJAYKTE, COAEpXKaHUe
YKM3HECIIOCOOHBIX KJIETOK KJIETOYHON JIMHWH (KJIETOYHBIX JHHUI) B COCTaBe
OMOMEIUIIMHCKOT'0 KJIETOYHOTO IIPOAYKTA.

11.2. UneHTHunocTs (MOIMHHOCTE) KIETOYHOM JTHHUH (KJIETOYHBIX JIMHUR)
(Mopdomnoruyeckre XapaKTEPUCTHKH, 3KCIPECCHA CIElM(UIECKAX MapKepoB,
DKCIPECCUs CIElU(UIECKMX TIeHOB, OJKCIpeccHs crnenupuiecKuX OenKoB,
MapKepbl CTaOMIBHOCTH KJIETOYHOI JIMHUN).

11.3. VpoBeHs skcrpeccun Genka KIETOYHOM JTHHHM (KJIETOYHBIX JHHHUI)
ONPEAENIAIOMEr0 AKTHBHOCTE OHOMEIMLHHCKOTO KIETOYHOro IIpoAyKTa (IpH
HAJIN9HH ).

11.4. Hammuue u Xapaktep reHeTHIeckoi MoAu(HKauy KICTOYHOM JIMHUH
(KeTOYHBIX TUHHIM), UCIOIH30BAHHbIE FCHETHUECKHE KOHCTPYKIIMH.

11.5. CBeneHuss o0 JeKapCTBEHHBIX Mpenaparax Mg METUIIMHCKOro
NIPUMEHEHHUs, BXOIMIMX B COCTaB OHMOMEIWIMHCKOIO KIETOYHOIO MpPOJYKTa,
BKIIOYasd HAMMEHOBAHUA JICKQpPCTBEHHBIX IpenapaToB  (MeXIyHapoAHBIE
HEeMaTeHTOBaHHBIE, WIM TI'PYNIHAPOBOYHBEIE, WIH XUMHYECKHE), HaUMEHOBaHMs
IIPOU3BOAMTENEH, JaThl ¥ HOMepa pPErHMCTPALMOHHBIX YAOCTOBEPEHHH, HOMEpa
HOPMATHBHBIX  JOKYMEHTaluii, 00OCHOBaHWME  BKJIIOYEHHS B  COCTaB
OMOMEIUIIMHCKOTO0  KJIETOYHOro IPOAYKTa, KOJMYECTBEHHOE COIEp)KaHUe,
060CHOBaHUE BKIIIOYEHHS B COCTAaB OMOMEIUIIMHCKOTO KJIETOYHOr0 MPOAYKTa.

11.6. CBeneHus © MEOMIMHCKHX M3ACIMAX, BXOAAIIMX B COCTaB
OMOMEIUITMHCKOT0 KJIETOYHOTO MMPOIyKTa, BKII0Yasi HAUMEHOBAHUA MEIUITUHCKUX
U3eNnii, HaMMEHOBAHUSA NpOW3BOAUTENeH (M3roTOBHTENEH), HaThl M HOMepa
PETHCTPAIlMOHHBIX YIOCTOBEPEHHWH, HOMepa HOPMATHBHBIX JIOKYMEHTALUH,
KOJIMYECTBEHHOE COAEp)KaHME B OHOMEIWIIMHCKOM KIETOYHOM TMpPOAYKTE,
060CHOBaHKME BKIIIOYEHHNSA B COCTaB OMOMEIUIIMHCKOrO KJIETOYHOIO MIPOIYyKTa.

11.7.Tlepeyerr 4  oOmWMCaHHWE  BCIIOMOTaTENbHBIX  BEIUECTB,  HUX
KOJIMYECTBEHHOE COAep)KaHWe B OUOMEOUIIMHCKOM KJIECTOYHOM IIPOJYKTE C
YKa3aHHEM PEKBH3UTOB HOPMATHUBHON JOKYMEHTallUM (PETHMCTPAllMOHHBIX
yIOCTOBEPEHHH, TEXHHYECKHX YCJIOBHI) Ha BCIOMOraTejbHBEIC BELIECTBA,
000CHOBaHME BKIIIOYEHHS B COCTaB OMOMEANIIMHCKOIO KJIIETOYHOI'O IIPOAYKTA.




12. CrepunbHOCTS (1a, HET).

13. Hannune WHQEKIMOHHBIX areHTOB B OMOMEOUIIMHCKOM KJIETOYHOM
MpoayKTe (11a, HeT):

MHKOILIa3Ma (00mas),

BHpYC UMMYHOAe(HIMTa YenoBeka 1,

BHpYC UMMYyHOAe(UIUTa denoBeka 2,

BHUpYcC renatura B,

Bupyc renaruta C,

OyieHas TpenoHeMa,

WHbIE MHPEKIUOHHEIE areHTs! (ONpeeNIOTCs C y4eTOM aHaMHe3a MalueHTa
(moHOpAa) ¥ BH/Ia OHOJIOTHYECKOTO MaTepHaa).

Jna  ayTOJOrHIHBIX OHOMEAMIMHCKMX KIETOYHBIX IIPOAYKTOB TaKXke
yKa3bIBa€TCA  JOMyCTHMOE  ColepaHHe  HHQEKIHOHHBIX  arcHIOB B
OMOMEIUIIMHCKOM KJIETOYHOM MPOAYKTe (MIPH HATUIUH).

14. Coneprxanie SHIOTOKCHHOB (12, HET) C yKa3aHWEM X HAUMEHOBaHMH.

15. JlaHHbIe JOKJIMHUYECKUX MCCIEIOBaHUN OMOMEAULUHCKOIO KIETOYHOTO
npoayKra (HeoOX0AUMO KPaTKO OIMCATh Pe3yJIbTaThI).

16. Cpok rogHOCTH GHOMEHUIMHCKOTO KIETOYHOTO IPOAYKTA.

17. TpeboBanus x ynakoBke (IepBUYHON M BTOPUYHON) GHOMETUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTO IIPOJyKTa.

18. YcnoBus xpaHeHHss OHOMEIUIIMHCKOTO KJIIETOYHOI'O IIPOAYKTA.

19. YcioBus TpaHCIOPTUPOBKH OMOMETUIIMHCKOTO KJIETOUYHOIO IIPOAYKTA.

20. Ocobrle ykazaHHST W Mepbl IPEJOCTOPOXHOCTH IPH IPUMEHEHUH
OMOMEIUIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOIyKTa.

JIOJDKHOCTD, ¢.u.0., MOITHACH
PYKOBOIWTENS IIPOU3BOAUTENS MM
pa3paboTdrKa OMOMEIUIITHCKOTO

KJICTOYHOI'O IIPOAYKTa

M.IL. (mpu HATMYINY NIEYATH)




