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IlpaBua nposeenns GHoMeMUMHCKOM YKCIEPTH3BI
OHOMEIMIMHCKHX K/IETOYHBIX HPOAYKTOB H dbopmM 3akarouennii
KOMHCCHH 3KCIIePTOB (heiepaIbHOro rocy1apeTBEHHOro GIOAKeTHOr O
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OMOMeIHUHHCKHX KJIETOYHBIX POAYKTOB

B cootBercTBUM co craTheii 12 QDenepanbHOro 3akoHa ot 23 wmrons 2016 r.
Ne 180-@3  «O  OMOMENMUMHCKHMX  KJIETOYHBIX  NPOLYKTAX» (Cobpanue
3akoHoJarenscTBa Poccniickoit ®epepanun, 2016, Ne 26, cr. 3849)npuka3blBaio:

YTBepauTh:

IlpaBuna mpoBeeHHs GHOMETUIMHCKOIN OKCIEPTU3Bl  OUOMETUITMHCKUX
KJIETOYHBIX IIPOJYKTOB COrIacHO MpHToxKeHuio Ne 1;

opMy 3aKMIOYEHHS KOMHCCHH JKCIIEPTOB (elepanbHOro roCyAapCTBEHHOTO
OIOJUKETHOTO ~ yUpeXIEeHHs 10 IPOBENEHHIO  OHOMEIMIMHCKOM 3KCIEPTU3HI
OHOMEIMIMHCKAX KJIETOYHBIX IPOIYKTOB IO pE3yiIbTaTaM 3KCIIEPTH3bl KayecTBa
OMOMeTMIMHCKOTO KIETOYHOTO MPOAYKTa, B TOM YHCIIE 9KCIEPTHU3BI COCTaBa 00pasiioB
OHOMEIMIMHCKOTO KJIETOYHOTO MNPOAYKTA H METOJIOB KOHTPOJNII €ro KadecTsa,
1 SKCIICPTU3BI TOKYMEHTOB JUIsl IIOJIy4€HHs Pa3pelieH s Ha POBeAeHHe KIMHHYECKOTO
MCCIIeI0BaHHsT OMOMEIULIMHCKOrO KJIETOYHOTO IIPOAYKTa B LENSIX rOCyAapCTBEHHOM
PEruCTpaly OHOMEMLIMHCKOTO KJIETOYHOTO IPOyKTa COrIACHO IPHIIOKEHUIo No 2;

GopMy 3aKIIOYEHHs KOMHCCHM O9KCIEPTOB (efepalbHOro roCyAapCTBEHHOTO
OIOIDKETHOTO  yUpeXKACHHS [0 HPOBENCHHIO  OHOMEIMIUHCKOMN SKCIIEPTHU3bI
OHOMEIMLIMHCKMX  KJIETOYHBIX  NPOAYKTOB 1O  pe3yjbTaram SKCIEPTHU3BI
3 PEeKTUBHOCTH OHOMEINLMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTa M 9KCIEPTU3Bl OTHOIICHUS
OXXKUJAEMOH  TOJb3bl K BO3MOXXHOMY PpHCKY IIPUMEHEHHS OHOMEIUITHCKOTO
KJIETOYHOI0 TNPOAYKTa B LENSX TIOCYJapCTBEHHOM perucTpauuu GHOMETULHHCKOIO
KJIETOYHOT'O ITPOYKTa COTJIACHO MPUIIOKEHUIO No 3;
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GopMy 3aKIOUEHHs KOMHCCHU SKCIEPTOB (efiepalibHOrO TOCYAapCTBEHHOIO
OIO/DKETHOTO  YYPEXIEHMs TI0 MHPOBENCHUIO OMOMEIMIIMHCKOM  SKCIIEPTHU3bI
OMOMEUIMHCKKX KIETOYHBIX NPOAYKTOB IO pe3yNbTaraM SKCIEPTU3Bbl OTHOLUEHUS
OXXH[a€MOM IIOJB3Bl K BO3MOKHOMY PHCKY MNpHMEHEHHS OHOMEIUIIUHCKOTO
KJICTOYHOTO MPOJYKTa, a TAKXKe SKCIIEPTU3bl KauecTBa OMOMEAUIIMHCKOTO KJIETOYHOIO
TIPOAYKTa, B TOM YHCJI€ SKCIEPTU3BI COcTaBa 00pa3iioB OMOMEIUIIMHCKOIO KIETOYHOIO
IpONyKTa U METONOB KOHTPOJII €ro Ka4decTBa, NPOBOJMMON B Cllydae BHECEHHS
M3MEHEHNH B HOPMATHBHYIO JOKYMEHTALMIO Ha OHOMEIWIMHCKMN KIETOYHBIH
OPOAYKT, TPH IOATBEP)KIECHHUH TI'OCYIAPCTBEHHOM pPETUCTpallud OMOMEIHIIMHCKOIO
KJIETOYHOIO IIPOJYKTa COIVIACHO NpHIoKeHHIo Ne 4;

dopMy 3aKmOUEHHS KOMHCCHM 3KCIEPTOB (eNepajbHOro IoCyAapcTBEHHOTO
OIOMDKETHOrO  yYpEXIEHHMsS 110 IPOBEIACHUI0 GHOMENHMIMHCKOW  3KCIIEPTH3BI
OMOMENMIMHCKMX KJIETOYHBIX MPOJYKTOB IO pe3yJbTaTaM O3KCIIEPTH3bI KauecTBa
OHOMEINLIMHCKOrO KIETOYHOIO IIPOYKTa, B TOM YHCIIE SKCIIEPTH3bI COCTaBa 0OpasIoB
OMOMEIMIIMHCKOTO KIETOYHOIO NMPOJYKTa M METOJO0B KOHTPOJISL €r0 KayecTsa, U (M)
OKCIEPTU3bl 3()PEKTHBHOCTH OHUOMEAMLMHCKOrO KIETOYHOr0 NPOAYKTa, W (MIM)
3KCIIEPTU3bl OTHOIUCHUSA OXHMJIAEMOW II0Jb3bl K BO3MOXKHOMY PHCKY IPHMEHEHHS
OMOMEIMIIMHCKOrO KJIETOYHOIO TPOAYKTa LPH BHECEHWM M3MEHEHMI B JOKYyMEHTHI,
CozlepXKalllecs B pErUCTPALIMOHHOM JOChE Ha 3apETUCTPUPOBAHHBIN OHMOMEIULIMHCKUM
KJIETOYHBIH IPOAYKT COTJIACHO IPHIOXKEHHIO Ne 5,

Munuctp B.A. CkroproBa
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IIpunoxenue Ne 1
K [IpuKazy MHUHHUCTEpPCTBA 3paBOOXPAHEHHS
Poccuiickoii ®enepanuu
OT «24 » Q,@)( 2017 r. Nggﬂi_

IIpaBuna
NpoBeaeHHs OHOMeIHIHHCKOM IKCHEePTH3bI
OHOMeIMIMHCKHX KJIETOYHBIX NPOAYKTOB

I. O0mume nonoxeuus

1. Hactosmue IIpaBuia ycTaHaBIUBAIOT NOPSAOK MPOBEEHUA OHOMEIUIMHCKOM
3KCIIEPTH3bl  OMOMEINWLMHCKMX  KJIETOYHBIX  MNpPOAYKTOB B  (elepalbHOM
roCyJIapCTBEHHOM OIOJDKETHOM YUPEeXJCHUH, HaXoJIeMcsl B BeleHnd MUHHCTEpPCTBa
3apaBooxpaHeHus  Poccuiickoil  ®epepanum  (manee —  MuHHCTEpPCTBO) U
00ecrneynBaolEeM UCIIONHEHNE TOTHOMOYNM MuUHHCTepCTBa IO BBIgaye paspelleHHit
Ha IPOBEJICHHE KIMHUYECKUX UCCIIeOBaHIM OMOMEIUIMHCKUX KIETOYHBIX MPOAYKTOB
U (MIM) TOCyJapCTBEHHOH perucTpauuy OHOMEIUIMHCKUX KIETOYHBIX HPOAYKTOB
(mayee — SKCIIEPTHOE YUPEKIACHHE).

2. buoMenuMIUMHCKas JKCHepTH3a OHOMENUUMHCKHUX KIETOYHBIX IMPOAYKTOB
OCHOBBIBAa€TCA Ha NPUHLUIAX 3aKOHHOCTH, COOMIOAeHHs mpaB W CBOOOM deloBeka U
rpakJaHUHa, NpaB IOPUIMYECKOro JIMIA, HE3aBUCHMOCTH JKCIEpPTa, 00BEKTHBHOCTH,
BCECTOPOHHOCTH M TOJHOTHl MCCIEJOBAaHHUHA, NPOBOJUMBIX C HCIIOJIB30BAaHHEM
COBPEMEHHBIX JOCTIDKEHHH HAayKM ¥ TEXHHMKH, OTBETCTBEHHOCTH SKCIIEPTHOTO
YYPEXKOECHUsI U OKCIEepTOB 3a cobmojeHwe Hacrosmux IlpaBuil M 3a KadyecTBO
IpOBeeHU OMOMETUIIMHCKOMH DKCIIEPTH3bl OHOMEIHUIIMHCKOTO KIETOYHOTO IIPOAYKTA.

3. buoMenuuMHCKas JKCIepTH3a OMOMEOUIUHCKOrO KIETOYHOTO MNpPOAYKTa
IIpOBOlII/ITCH KOMHCCHEH 3KCHEPTOB OJKCHEPTHOTO YUPEXKICHHSA, Ha3HAUEHHOM
PYKOBOIHMTENIEM 5TOr0 YYPEXICHHWs, Ha OCHOBaHHMM 3aJaHus MUHHCTEPCTBA Ha
IpOoBeJeHUEe OUOMEUIMHCKOMN SKCIIEPTU3bl OHOMEAUIIMHCKOTO KIIETOYHOTO IPOAYKTA.

PykoBomurens  sSKCHepTHOro  yupexaeHHs  oOeclieyWBaeT  Hajexaliee
IpoBeJieHne 6MOMEINIMHCKOMN 3KCIIEPTH3B! OMOMETMIIHHCKOTO KIIETOYHOTO IPOAYKTA B
COOTBETCTBHM C 3ajaHueM MuHHCTEpCTBA U OpraHu3yeT IIOATOTOBKY CBOJHOIO
3aKJIFOUEHUs] KOMHUCCUH DKCIIEPTOB SKCIIEPTHOTO YUPEKICHHUS.

4.B cocraB KOMHCCHUU DKCIIEPTOB IO XOJATalCTBY SKCIEpPTa Ha OCHOBAHHU
pelIeHUs] pYKOBOIUTENS 3KCIIEPTHOTO YUPEXASHUS MOTYT OBITh BKIIOYEHBI B Ka4e€CTBE
3KCIIEPTOB MHBIE JIMLA, B TOM YHCIIe HE pa0oTarolye B 3TOM SKCIIEPTHOM yUYpPeXXIeHUH,
€CIM HX CHelManbHble 3HaHUA HEoOXOMUMBI Ui IIPOBEAEHHS OKCIIEPTH3EBI
OMOMEUIITHCKOTO KIIETOYHOTO TPOIYKTA.

5.1lpu  npoBereHMM  OHMOMEIMUMHCKOM  3KCIEPTH3bl  OMOMEIMIIMHCKOTO
KJIETOYHOI'0 IMPOJYKTa SKCIEPT HE MOXKET HAXOIMUTHCH B KAKOM-IMOO 3aBHCUMOCTH OT
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3asBUTeNs (OopraHusanuy, obnajarolledl mpaBaMd Ha pe3ynbTaThl JOKIMHUYECKHX
HCCIIeJOBAHMH GHOMEIUIMHCKOTO KIE€TOYHOTO IIPOAYKTa, KIMHUYECKAX UCCIIeI0BaHNH
GUOMEIULIMHCKOTO KJIETOYHOro MNpoAykTa W (MJIM) Ha TEXHOJIOTHIO IPOU3BOACTBA
GUOMEIMIMHCKOTO  KJIETOYHOro  MPOAYKTa,  YIOJIHOMOYEHHOIO €0  JpYyroro
IOpUJIMYECKOTO  JIMIA, BIAfeNblla PErucTPalioHHOro yIOCTOBEpEHUs), JIMIIA,
HA3HAYUBIIETO 3Ty SKCIEPTH3y, WIN APYTHX JIMI, 3aMHTEPECOBAaHHBIX B pe3yibTarax
OUOMEIULIMHCKOM SKCIEPTH3bI OMOMEIUIIMHCKOTO KJIETOYHOIO MIPOTYKTA.

B ciyyae eciau 3KCIepTy H3BECTHBI OOCTOSTENBCTBA, MPENATCTBYIOUIUE €ro
TIPMBJIEYEHNMIO K MPOBEJECHHI0 OMOMENMUMHCKON 3KCIEPTH3BI, SKCIEPT coobiaer 00
yKa3aHHOM 0OCTOSITEIIBCTBE PYKOBOIHUTENO SKCIEPTHOTO YIPEXKAEHHA.

6. Ilepen HavaioM NpoBeeHNs GMOMEUIIUHCKON SKCIIePTH3bI OHOMeE TUIIMHCKUX
KJIETOYHBIX MPOAYKTOB MPOBOAUTCA OPraHU3alMOHHOE 3aCEJaHUE KOMHCCHU
5KCTIEPTOB, KOTOpOe 0GOpMIIIETCS IPOTOKOJIOM, HOANUCHIBAEMBIM BCEMHU €€ “ICHaMH
KOMMCCHH 9KCIIEPTOB, 1 Ha KOTOPOM 9KCIEPTHI:

1) H36MparOT U3 CBOEro COCTaBa NpEACENATeNss KOMUCCHUM 3KCIEPTOB U e
OTBETCTBEHHOI'O CEKpeTaps;

2) onpeeNAIoT MOPsA0K paboThl KOMMCCUH OKCIIEPTOB U NPHHATHSA €10 peleHuU;

3) onpeeNsAIOT OCHOBHBIC HAIPaBIEHHs pabOThl SKCIIEPTOB, a TAKKe IOPSAOK U
YCIIOBHSI OPTaHU3aIU PabOThHI SKCIIEPTOB;

4) yTBepXIAIOT KaleHAapHBIH IIaH paboThl KOMHCCHH JKCIIEPTOB MCXOMS U3
CpOKa IPOBeIEHHUs SKCIIEPTH3BI OMOMETMINHCKOTO KIETOYHOIO IPOXYKTA.

7. Ilpencenatens KOMUCCHH SKCIIEPTOB!

1) npoBoaWT 3acefaHHs KOMHCCHH OJKCIEPTOB M IOJIHMCHIBAET MPOTOKOJIBL
IAaHHBIX 3aceJaHui;

2) KOHTPOJIMPYET BBINONHEHHE 3KCIIEPTAMHU, BXOAANIMMU B COCTaB KOMHCCHY,
miaHa paboTel KOMUCCHH SKCIIEPTOB M IIPUHMMAET PELIeHHs O BHECEHWM B HEro
M3MEHEHHUHM UCXOA M3 CpOKa NPOBEACHYS SKCIEPTH3BEl OMOMEINIMHCKOTO KI€TOYHOIO
IIPOIYKTa;

3) dopmupyeT, IpH HEOOXOTMMOCTH, SKCIIEPTHbIE IPYMNIBl B COCTaBE KOMHCCUH
5KCIIEPTOB 110 OCHOBHBIM HAIpaBJIEHUSIM SKCIEPTU3DI OMOMENUIIMHCKOTO KJIETOYHOI'O
IPOJTYKTa;

4) mpeAcTaBIsSET PYKOBOJUTENIO 3KCIEPTHOTO YYPEeXKICHHA YTBEPKACHHBIC Ha
3acelaHusIX KOMHUCCHM SKCIEPTOB IMpEIoKeHHs 00 M3MEHEHUH ee COCTaBa, NOps/Ka
pabOTHl KOMHUCCHH 9KCIIEPTOB U IPUHATHUS €0 PeLlCHUH.

8. OTBETCTBEHHBIN CEKpeTaph KOMUCCUH SKCIIEPTOB!

1) opranusyer mpoBeleHHE 3ace/laHHMii KOMHCCHU OKCIEPTOB M odopmiser
HpPOTOKOJIBI JAHHBIX 3aCeAaHU;

2) HOAroTaBIMBAET Ui PACCMOTPEHHs Ha 3ace/laHMsX KOMMCCHM OKCIEpTOB
[IOCTYIMBILINE MPeIOKEHNs 00 U3MEHEHHHM ee COCTaBa, MopsiKa paboThl KOMHCCHHU
3KCIIEpPTOB U MPUHSITHSA €10 PelleHHnH;




3) 0606miaeT MHEHHS M BBIBOABI 3KCIIEPTOB IO pPEe3yNbTaTaM 3KCIEPTHU3bI

6UOMEIMIIMHCKON DKCIEPTH3Bl M 00€CIeYMBAlOT MOATOTOBKY 3aKIFOUCHUS KOMHMCCHH
9KCIIEPTOB.

9. DKcIepT NpU NpOBENEHUH GHOMEIMIMHCKON 3KCIIEPTU3bl OHOMEIHIHCKOTO
KJIETOYHOTO TIPOAYKTa 00s3aH:

1) IPOBOAMTE HCCNENOBaHUE IIPEJICTABIEHHBIX €My OOBEKTOB MHCCIIE0BaHus,
JNOKYMEHTOB W (WIH) MaTepuainoB, OCYLIECTBIATH OLEHKY Ipe/UlaraeMblX METOIOB
KOHTPOJS KayecTBa OMOMEIUIHCKOTO KIETOYHOTO MPOAYKTA, NABaTh 3aKIIOYECHHE II0
[OCTABICHHEIM TlepeJl HUM BOIPOCaM C COOTBETCTBYIOIUMM OOOCHOBaHHMEM WA
33KJIIOYEHHE O HEeBO3MOXKHOCTH IMPOBEOEHUS UM OHOMEJHIMHCKOM OKCIIEPTU3BI
OMOMEIUIIMHCKOT0 KJIETOYHOI'O IPOAYKTa, €CIH IOCTAaBJIEHHBIE BOMPOCH BBIXOIAT 34
Ipenensl CHelMANbHBIX 3HaHWil OSKcmepra, JTubo eciu OOBEKTHl HCCleJOBaHUM,
JIOKyMeHTEI M (WIM) MaTephallbl HENPUIOJHB! WM HENOCTaTOYHBI NS INPOBEICHHS
MCCIIEIOBAaHUHA M a4y 3aKII0YECHHUS,

2) obecriednTs ~ HajJieXailee  XpaHeHHe — TpEICTaBJeHHBIX  OOBEKTOB
WICCIIEZI0OBAHMM, IOKYMEHTOB U (W) MaTEpHAoB,;

3) COOOGMUTE PYKOBOJMUTENIO 9KCIEPTHOrO YUPEXKAEHHS 00 00CTOSATENhCTBAX,
TIPENATCTBYIONIMX €ro NPUBJICUYCHUIO K NPOBENEHUIO SKCTIEPTU3B! OGHOMEIUIMHCKOTO
KIETOYHOro MpoAykTa nub0 He MO3BOIONMX obOecnednts cobmoneHne ee
IPUHIIMIIOB, yKa3aHHbIX B IMyHKTe 2 HacTosumwmx [Ipasun.

10. Dxcnept He BIpaBe:

1) npoBoAMTE GHOMEIHLMHCKYIO SKCHEPTU3Yy OMOMENMIMHCKUX KIETOIHBIX
TIPOYKTOB M0 0GpPALIEHHI0 HEMIOCPEICTBEHHO K HEMY FOPHAMYECKHX WM QU3HICCKHX
JIALL

2) caMOCTOATENIEHO COOMpaTh MaTepuajbl Ul INPOBEAEHH OMOME IUITHHCKOM
SKCIIEPTU3bI OHOMEIUIMHCKMX KIIETOYHBIX MPOIYKTOB;

3) IpOBOAXTL KOHCYJIbTallUM B 00JACTH NMPO(EeCCHOHANBHOM AeATeTbHOCTH BHE
cyKeOHOoro 3aJaHud;

4) pasrnaiarh CBeACHHs, KOTOPBIE CTAIM €My M3BECTHbI B CBS3U C IPOBEIEHUEM
OMOMEIULIMHCKON 3KCIEePTU3bl OMOMEIMIMHCKMX KJIETOYHBIX MPOJXYKTOB, a TaKKe
CBEJICHUS, COCTABJSIONIME TOCYAapCTBEHHYIO, KOMMEPUECKYIO MJIM MHYIO OXpaHAEMYIo
3aKOHOM TalHy.

11.TIpu  mpoBeneHMM OHOMEIUIMHCKOHM  SKCTEPTH3Bl  OHOMEMHUIMHCKOTO
KJIETOYHOTO HPOJYKTa SKCIEPT He BIpaBe CaMOCTOATENBHO MCTPeOOBaTh y 3asgBUTEINS
HOKYMEHTHl ¥ (WNM) MaTepuaibl, HEOOXOIMMBIC Ul IPOBENEHMs SKCnepTussl. B
Cllydae HeIOCTATOYHOCTH MpEJOCTAaBIEHHBIX OKCHIEpTy JIOKYMEHTOB U (V1K)
MaTepuanoB JJisd a4l 3aKII0YEHMs OJKCIepT BIpaBe IIOCTaBUTH BONPOC O
IPeJOCTABNIEHHH €My HEeOOXOAMMBIX JIOKyMEHTOB M (WiM) MarepuanoB Iiepen
PYKOBOIMTENEM KCIIEPTHOTO YUPEKAEHHS, KOTOPbIA 00paIlaeTcs ¢ COOTBETCTBYOINM
3a1pocoM B MuHHCTEPCTBO. MUHHCTEPCTBO B TeYEHME IATH pabouux AHEH CO JAHA
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[JOCTYIUIGHHs 3ampoca PYKOBOAMTENS OSKCIEPTHOro YYPeXAEHWs HampaBlieT B
SJIEKTPOHHOM WM IHMCbMEHHOH (opMe 3asBUTENIO 3aMpoc O IPeOCTaBICHHH
[OTIOTHUTENbHBIX JOKYMEHTOB M (MIIM) MaTEPHUANIOB ¢ YBEJOMIEHUEM O €T0 I0TyICHHH.
3asBUTEN, 0653aH B CPOK, He NPEBBIMLAONIME IIECTHAECATH pabovuMX IHEH €O THA
oJTy4eHus 3ampoca MUHHUCTEPCTBA, NPEACTaBUTh 3alPOLIEHHBIE TOKYMEHTE 1 (um)
MaTepuabl 100 060CHOBATh HEBO3MOXKHOCTh UX NPENCTABICHHS.

Ilpy HenpeiCTaBleHMH 3agBUTENEM 3alpOINEHHBIX NOKYMEHTOB H (vm)
MaTepUaloB OSKCIepTH3a OMOMEJMUMHCKOTO KICTOYHOIO HPOMYKTa MPOBOJMTCA IO
MMEIOIIMMCA B PACTOPSIKEHHM SKCIEpTa 00beKTaM HCCeJoBaHus, NOKyMEHTaM H
(nnm) MaTepuanaM.

12. Kaxkgplii 3KCHEepT, BXOAAIMA B COCTaB KOMHUCCHH OSKCIIEPTOB, KOTOPOW
[IOPY4eHO IIpoBejieHHe GHOMEIUIMHCKON SKCIepTU3bl OMOMEIUUMHCKIX KICTOUHBIX
IPOAYKTOB, HE3ABUCHMO M CAMOCTOATENBHO IIPOBOJMT HCCIENOBAaHUS, OLCHHBACT
pe3yJbTATHL, IONYYEeHHEIE UM JIMYHO U APYTUMH SKCIIEPTaMy, 1 dbopMyIHpyeT BEIBOJIBI
OTHOCHTEIBHO MOCTABJEHHEIX BONPOCOB B IIpEleNax CBOUX CIIELMAIbHBIX 3HAHWH.
BriBOOEL  OKCIEpTa  [OJDKHBI  OBITh  OJIHO3HAYHBIMY, TIOHATHBIMH, HAy4HO
000CHOBaHHBIMH.

DKCIepT, MHEHHE KOTOPOrO He COBIAJIAeT C PelIeHHeM KOMMCCHH IKCIEpTOB
SKCIIEPTHOTO YUpEXIeHHs, BIpaBe BHIPAsUTh B MHCBMEHHOW (opMe CBOE MHEHHE,
KOTOpO€ MpHOGIaeTcs K 3aKII0YEHMI0 KOMUCCHH 9KCIIEPTOB.

13. JIoKyMeHTBl, IOCTYNHUBIIKME B 3KCIEPTHOE YUPEKIECHME IJId TMPOBEACHHA
OHUOMEIUIIMHCKON 3KCIepTH3bl OHOMEIUIIMHCKOro KJIETOYHOTO MPOAYKTa, IoJuIexar
BO3BpaTy B MUHHCTEPCTBO OJHOBPEMEHHO C HAIpPAaBJICHHEM 3aKIIOYCHUS KOMHCCHH
SKCIIEPTOB SKCIEPTHOTO YUPEXKIEHHS 10 pe3yNbTaTaM SKCIEPTU3BI OuoMe TULIUHCKOTO
KJIETOYHOT0 MPOAYKTA.

14.B ciyyae HajiMuuMsi B 3aKIOYEHHMH KOMMCCHUM SKCIIEPTOB 3KCIEPTHOIO
y4peskAeHus IPOTUBOPEUHBEIX JIAHHBIX, HEOOOCHOBAHHBIX (W1K) HETOJHBIX BEIBOJIOB,
danbcupuKaMy  BHIBOJOB OMOMEIUIIMHCKON  OKCIEPTU3bl  OHMOMEIMIUHCKOTO
KIIETOYHOT0 MPOAYKTA, COKPHITH OT MUHMCTEPCTBA OCHOBAaHMM 7 OTBOJA SKCIEPTa
BCJIEJICTBHE €r0 3aiHTEPECOBAHHOCTH B Pe3ylbTaTaX SKCNEPTH3bl OMOMEIUIMHCKOrO
KJIETOYHOTO TIPOAYKTA, HAJTUYMS JaHHBIX O IPAMOM JIMOO KOCBEHHOM BMEINATENBCTBE B
IIpOIiecc SKCIEPTH3bl GHOMEUIMHCKOTO KIETOYHOr0 NPOAyKTa JIUIL, He y4acTBYIOIMX
B ee MPOBEJEHNH, HO OKa3aBIIMX BIMAHME Ha MPOLECC M Pe3yNbTaThl €€ NPOBSACHNUA,
MUHHCTEPCTBOM Ha3Ha4YaeTCs MOBTOpHAs OroMeAMLIMHCKAas 3KCIIEpPTH3a
OMOMEINUIIMHCKOTO KIETOYHOI'0 NPOJYKTA.

[ToBropHas OMOMEIMIMHCKAs JKCIEpTH3a OMOMETMUMHCKOTO  KJIETOIHOIO
IPOYKTa TPOBOAMTCA OKCIIEPTHBIM YUPESXKIEHHWEM B  CpOK, YCTaHOBJICHHBIN
MMHHCTEPCTBOM B 331aHUM Ha IPOBEEHHE TAKOH SKCIIEPTH3EI.

DKcnepThl KOMHCCHH 9SKCIEPTHOTO  YYPEXIEHHS, B OTHOLIEHWH KOTOPBIX
YCTAaHOBJICHBI 06CTO§IT€JII:CTB&, YKasaHHBIC B 3633116 NnepBoM HacToOsIIECTO IIYHKTa, HE




JOITYCKarOTCs K IPOBEJIACHUIO HOBTOpHOﬁ IKCIEPTHU3BI 6I/IOMCI[I/IHI/IHCKOFO KJICTOYHOI'O
IIpoayKTa.

I1. TTopsnok npoBeieHNs OUOMEIUIIMHCKOM SKCIIEPTU3BI OMOMEINLIMHCKOTO
KJIETOYHOTIO ITPOyKTa IPHU OCYIIECTBICHUN MOCYJapCTBEHHON perucTpanun
OMOMEAMIIMHCKOTO KIETOYHOTO MPOIYKTa

15.1lpm ocymecTBieHMM TOCYAAPCTBEHHON pErucTpauuu OHOMEIUIIMHCKOIO
KIETOYHOIO NpOAyKTa OMOMEIMIMHCKas 3KcrepTu3a OMOMEIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO
MPOJYKTa IMPOBOAUTCS B JBa dTala:

1) Ha mepBoM OJTame IPOBOAATCS OJKCIEPTH3a KavyecTBa OHOMETUIMHCKOTO
KJIETOYHOI0 MPOAYKTA, B TOM YHCIIE IKCIEPTH3a COCTaBa 00pasioB OMOMEIMIIMHCKOTO
KJIETOYHOIO MpPOAYKTa M METOJOB KOHTpONS €ro KayecTBa (Jjajiee — SKCIepTH3a
KadyecTBa OMOMENUILIMHCKOIO KJIETOYHOTO NMPOJYKTa), M SKCHEPTH3a JOKYMEHTOB AJA
MOJIy4YeHUs  paspellleHus  Ha  IPOBEAEHHE  KIMHUYECKOTO  MCCIEeJIOBaHMSA
OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOIO0 MPOAYKTa, 3a HCKIIUYEeHHEeM OHOMETUIIMHCKOTO
KJIIETOYHOTO IIPOJAYKTa, B OTHOIIEHHHM KOTOPOTrO TPOBEACHBI MEXIyHapOIHbIE
MHOTI'OLICHTPOBBIE KJIMHUYECKHE MWCCIeNOBaHMs, 4YacThb M3 KOTOPHEIX MPOBEJEHA B
Poccuiickoit Penepanuu;

2) Ha BTOpPOM JdTame MPOBOAATCS SKCIEpTH3a 3(b¢)éKTHBHOCTH PUMEHEHHUS
OMOMENIIMHCKOTO KJIETOYHOI0 MPOAYKTAa M OKCIEpPTH3a OTHOIIEHUS OXHUAaeMOM
MOJIB3bI K BO3MOXXHOMY PUCKY NpPUMEHEHHs OMOMEIMIIMHCKOTO KIETOYHOrO MPOAYKTA.
VkazaHHEIE 3KCINEPTH3bl MPOBOMITCS IO pe3ysIbTaTaM KIMHUYECKHX HCCleI0BaHMMI
OMOMEeIMIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTA.

16. DkcnepTuza kauecTBa OMOMEIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTa, SKCIEepTU3a
JOKYMEHTOB JUIsl IIOJyYEHHUs pa3pellleHus Ha IPOBeIeHAE KIMHUYIECKOI0 UCCIIeOBaHNUs
OMOMEUIMHCKOTO KIETOYHOIO NpPOAYKTa M COCTaBJIeHHE KOMHCCHEH HKCIEepPTOB
SKCIIEPTHOIO YUYpPEXKACHUs 3aKkiroueHus no ¢opme cornmacHo mnpuioxeHHo No 2 kK
HAcCTOsIIeMy MpPHUKa3y MPOBOJIUTCSA B CPOK, HE MPEBBIIAIOMUNA cTa paboyux IOHEH, co
JIHS TIOJyYeHMs 3KCIEPTHHIM yUpPEXKICHUEM 3adaHus MuHUCTEpCTBa C NPUIIOKEHHEM
JIOKYMEHTOB, YKa3aHHbIX B IyHKTax 1-11, 13 yactu 2 ctateu 9 ®@enepanbHOro 3akoHa
oT 23 mrons 2016 r. Ne 180-P3 «O 6uoMe IUIUHCKUX KIETOYHBIX npoz[yKTax»1 (manee —
Qe nepanbHblil 3aK0H 0T 23 uroHg 2016 r. Ne 180-03).

17. B Teuenue mectupeciITH pabouyux AHEH CO IHA IOJYYCHHs 3aIBUTENEM OT
9KCIIEPTHOIO YUYPEXKACHHMS YBEIOMIEHMS O IIOJYYEHMM YKa3aHHBIM 3KCIEPTHHIM
yYpeXIeHHeM 3aJaHusd MUHUCTEpPCTBA, yKa3aHHOro B nyHkTe 16 nacrosimux [Ipasun,
3asBUTENIb MPEACTaBISIET B 3KCIEPTHOE YUYpEeXKJIECHHWE JUIsl MPOBEACHUS SKCIEPTHU3BI
KayecTBa OHOMEIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MNPOAYyKTa o00pasusl OHOMEIUIIHHCKOIO

! Co0panye 3akoHonatTenbcTRa Poccniickoil @enepaumu, 2016, Ne 26, ct. 3849)
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KJIETOYHOTO NMPOYKTA, KJIETOYHOU JIMHUY (KJIETOUHBIX JTUHHN), MEJULUMHCKHX U3,
JIEKapCTBEHHBIX NIpenapaToB Ul MEIUIMHCKOrO IPUMEHEHHs, BEIIECTB, BXOMIIIUX B
cocraB OHMOMEIHIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MpOAYKTa, NpPUMEHsEMble NpU NPOBEACHUHU
HKCIEPTU3bl KayecTBa OMOMEOHUIIMHCKOIO KJIETOYHOrO IPOAYKTa IyTEM CpaBHEHHS C
HUMH HCCIIelyeMOro OWOMEIMIIMHCKOIO KJIETOYHOIO IIPOJAYKTa, B KOJUYECTBE,
HeOOXOIMMOM JIJIS BOCTIPOU3BENCHUSI METOJOB KOHTPOJIS KauecTBa OMOMEIUIIMHCKOIO
KJIETOYHOTO NMPOAYKTa B YCTAHOBJIEHHOM nopsiake’.

18. TIpn monmyuyeHNH 00pa3OB OUOMEIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTAa ¥ MHEBIX
00pasuioB, yka3zaHHBIX B IyHKTe 17 Hactosmmx IlpaBui, skcnepTHoe ydYpexaeHHe
BBIJIAET 3aIBUTENIO JOKYMEHT, MOATBEPKAAIOIIMH ITOMy4eHHe YKa3aHHBIX 00pasloB, H
B CpPOK, HE MpEeBBINAIOMMHA Tpex pabouux [HEeH cOo JHS IIONY4YEeHMs YKa3aHHBIX
00pasnoB., yBegomisieT 06 3ToM MUHUCTEPCTBO.

19. Ykazannsie B myHKTax 17 u 18 Hacrosmux IIpaBuin cpok 11 ipelcTaBiIeHus
3agBHUTENIEM 00pa3oB OMOMEAUIIMHCKOTO KJIETOYHOrO NMPOAYKTa U MHBIX 00pa3loB M
CPOK YBEIOMIIEHHS OKCHEPTHBIM YyupexieHueM o0 5ToM MuHucrepctsa He
BKIIOYAIOTCI B CpPOK TPOBEACHHS OKCIEPTH3, HPEIYCMOTPEHHBIX IIyHKTOM 16
Hactosuwmx [Ipasui.

20. B cnyuae, ecny 3asBIsieMbI CPOK XpaHEHHs OMOMEIHULUHCKOrO KIETOYHOIO
IPOJAYKTa  COCTAaBJIIET MeHee  IMTHAALATH  CyTOK, OJKCIEpTH3a  KayecTBa
OMOMEIUITMHCKOTO KJIETOYHOr0 MpPOAYKTa IIPOBOJUTCS B IIOpSJKE, YCTaHOBJIEHHOM
MUHHECTEPCTBOM, KOMMCCHEH DKCIEPTOB 3KCIIEPTHOIO YYPEXKIEHMs B MeCTe
IPOM3BOJACTBA OHOMEIUUMHCKOrO  KJIETOYHOIO IPOAYKTa C  HCIIOJb30BaHUEM
0GOpYAOBaH¥s IPOM3BOAUTENS, IPH 3TOM 3asiBUTENb B T€YSHHUE IIECTUAECATH PaboUnx
JHEH co JHS MOJyYeHHUs OT IKCIIEPTHOTO YYpEeXAEHUS YBENOMIIECHHS O IOJIYYCHHH UM
3aJaHdsd MUHUCTEPCTBA YBEJOMIISIET OKCIEPTHOE YUYpEXIEHHE O TOTOBHOCTH K
IPOBEICHUIO HKCIIEPTU3bl Ka4eCcTBa OMOMEAMIIMHCKOIO KIETOYHOTO MIPOJYKTa B MECTS
IPOU3BOJICTBA OMOMEIULIMHCKOIO KIIETOYHOTO HpOI[yKTa3 .

21. Okcneptuza 3¢QPEKTUBHOCTH OHMOMEIMLIMHCKOIO KIJIETOYHOrO MPOIXYKTa H
SKCIIEPTH3a OTHOLICHUS OXUIAEMOM IONB3Bl K BO3MOXHOMY DPHCKY IPUMCHEHUS
OMOMEIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO TMPOAYKTa, COCTAaBICHHE KOMMCCHEH OKCIIEPTOB
SKCIEPTHOIO YUPEXKICHUs 3aKiIOueHus 1o ¢opme corjacHo npuioxenuio Ne 3 x
HACTOAIIEMY IIpHMKa3y, M HalpaBleHWE JaHHOIO 3aKIIouyeHuss B MHHHCTEPCTBO
NPOBOJATCS B CPOK, He MPEBBINIAIOMMA ABAAUATH MNATH pabouuXx AHEH €O JHA
TONYYEHUs] SKCHEPTHBIM YUpEeXIECHUEM 3aJaHus MMHUCTEPCTBA C JOKYMEHTaMH,
yKa3aHHBIMH B yHKTaX 1 - 5, 13 wactu 2 craten 9 PeiepanbHOro 3aK0Ha OT 23 UIOHS
2016 r. Ne 180-®3, m oOT4YeTOM O IPOBEACHHOM KIWHWUYECKOM HCCIEHOBAaHUU
OMOMETUILIMHCKOTO KJIETOYHOTO IPOAYKTA.

2 Yacrp 2 cTatby 15 MenepanbHoro 3akona or 23 uioHs 2016 r. Ne 180-03.
3 YacTs 4 cTatby 15 @enepanbHoro 3akoHa ot 23 mous 2016 r. Ne 180-D3.
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Jlist mpoBeleHUs YKa3aHHBIX B a03alle MepBOM HACTOSINETO ITyHKTa SKCIEPTH3
3asBUTENb NPEACTaBiIseT B MUHUCTEPCTBO JOKYMEHTH! M CBEJICHHUS, yKa3aHHbIC B 4aCTH
2 craThi 18 DeepalibHOrO 3aKOHA OT 23 HIOHS 2016 r. Ne 180-®3.

Jlns mpoBesieHust 3KCIepTH3bl 3GQEKTHBHOCTH OHOMEMIMHCKOTO KIETOYHOIO
IPOAYKTa M OKCIEPTH3hl OTHOINEHHS OXXHIaeMOH TONB3Bl K BO3MOXKHOMY PHCKY
TIpUMEHEHHsT OHOMEIHUIIMHCKOTO KIETOYHOTO IIPOJYKTa, B OTHOLICHHH KOTOPOTO
TIpOBEIEHBl MEX/yHapOIHbIE MHOTOLCHTPOBEIC KIMHAIECKHE MCCIEI0BAHNA, JaCTh U3
KOTOpBIX IIpoBefieHa B Poccuiickon (I)ez(epaunu4, K 3amaduio  MuHHCTEpCTBA
TPHIIAraroTes JOKYMEHTHI, yKasaHHble B IyHKTax 1-0, 8,9, 12 u 13 yactu 2 cTatbu 9
deepanbHOTo 3aKoHa oT 23 mions 2016 r. Ne 180-03.

I11. TTopsioK POBEEHHUS SKCIIEPTU3HI OTHOIIEHHS 0XKUIaeMOH IONB3bI K
BO3MOYKHOMY PUCKY TIPUMEHEHUs OMOMEIUIIHHCKOr0 KIIETOYHOr0 IPOJYKTa, a TaKkKe
3KCIIEPTH3HI KauyecTBa 6MOMEIUIIMHCKOTO KIICTOYHOI0 IIPOIYKTA, IIPOBOZMMOH B ClIy4ae
BHeCeHMs M3MEHEHMH B HOPMaTUBHYIO JTOKYMEHTALHIO Ha GHOMEIMIMHCKUHI
KJIETOYHBIH MPOYKT, Y IIOATBEPKIEHUH TOCYIapCTBEHHON PErHCTpalyy
OMOMEIHUIIMHCKOTO KJIIETOYHOI'0 MPOAYKTa

22. DKcHepTu3a OTHOIICHMS OXKHMAAEMOM TOJNB3bl K BO3MOXHOMY PHCKY
IpAMEHEeHHs] GUOMEIUIIMHCKOTO KIIETOYHOro MPOJYKTa, @ TAlKe IKCIEepTH3a KadecTsa
GHOMEIMIIHHECKOTO KJIETOYHOTO IPOJIyKTa, IPOBOAUMAs B CTydae BHECEHWs M3MCHCHHH
B HOPMATMBHYIO NOKYMEHTALMIO Ha OHOMENMUMHCKMI KICTOYHBIA TPOJYKT, M
COCTaBIICH}E KOMUCCHEN KCIIEPTOB SKCHEPTHOTO YYPESXACHHS 3aKII0YeHHs [0 popMe
corgacHo HpuioxeHuo Ne 4 K HACTOSIIEMY INpHKa3y OCYIUECTBIAIOTCS B CPOK, HE
IpeBHINAIONMN  CeMUecATH pabouux JHEH €O JHA MONYYeHHs OKCIEepTHBIM
yupeskieHHeM 3aiaHns MHHHUCTEPCTBA C NIPHIIOKEHHEM CIEYIOINX JOKYMCHTOR:

1) JOKyMEHT,  COJepXXallMd  pe3ylabTaThl ~ MOHHMTOPHHIA 0e30I1acHOCTH -
OHOMEIUIIMHCKOTO  KIETOYHOTO  NpPOAYKTa,  OCYIIECTBISIEMOIo  BIAACTBLEM
PErHCTPAlMOHHOI0  YIOCTOBEPEHHs OGHOMEIUIMHCKOrO, KIETOYHOr0 IpOJyKTa, IO
dopMe, YCTAHOBIICHHON YIONHOMOYEHHBIM (eiepalbHbIM OpraHoM HCTIOTHUTENIBHOM
BJIaCTH ;

2) KonMs JIMIEH3WH Ha OCYIIECTBIEHHE JCATENBPHOCTH IO MPOU3BOACTBY
OUOMEIMIUHCKIX KIETOYHBIX IPOYKTOB,;

3) sampoc B (elepanbHbI OpraH HMCIONHUTENBHOH BIACTH, OCYIIECTBILAIOIIUHA
(QYHKIME MO KOHTPOIIO W Hau3opy B cepe 31paBOOXpaHEHMs, O NpPEACTaBICHUH
pe3yJIbTaTOB MOHUTOPUHTa 6€30MacHOCTH OMOMEIMIMHCKOTO KIIETOYHOTO MPOKTA.

B ciyuae BHeCeHHMS M3MEHEHMH B HOPMATMBHYIO —JOKyMEHTAlMIO Ha
OGUOMEIMITMHCKUHA KJIETOUHBIM MPOJYKT JUld NPOBENEHWs SKCIEPTH3bl KadecTsa
GUOMEIMIMHCKOTO TPOAYKTa B JONOJHEHHE K TMEPeYUCIICHHBIM NOKYMEHTaM K
3aanKio MEHUCTEpCTBA IPHIIATaloTes :

4 Yacte 1 cratbu 9 ®enepanbHoro 3akona ot 23 wons 2016 r. Ne 180-D3.
5 YacTe 3 crathu 22 DenepanbHoro 3akoHa ot 23 uions 2016 r. Ne 180-D3.
° Yactu 2 u 4 cratbyu 22 dejepanbHOro 3akoHa ot 23 mons 2016 r. Ne 180-D3.




1) HopMaTHBHAasA JOKyMEHTAIMsA Ha OMOMeIUUMHCKUN KIEeTOUHBIN POIYKT;

2) NpOeKT HHCTPYKIOUM 110 HPHUMEHEHHI0O OHOMEJULIMHCKOTO  KJIETOYHOIO
MPOOYKTa;

3) NpoeKTEl MAKETOB IEpPBUYHOM  yHNakOBKM M  BTOPUYHOM  YIAKOBKH
OMOMEIUIIMHCKOIO KIETOYHOTO MPOIAYKTA.

23. DkcriepTh3a OTHOIIEHHS OXHJaeMOH TOJB3bl K BO3MOXHOMY  PHCKY
MPUMEeHEeHUs] OMOMEIUIIMHCKOrO KJIETOYHOIO NMPOAYyKTa W (MJIM) SKCIEepTH3a KauecTBa
OMOMEOUIIMHCKOT0 KIJIETOYHOTO MPOXyKTa MPOBOISTCS B IOpPSJIKE, YCTaHOBIEHHOM
crathsiMi 15 1 18 ®enepansHoro 3akoHa ot 23 urons 2016 r. Ne 180-D3’

24. llpencrapneHue 3asgBuTeNeM o00pa3noB OHOMEIMIMHCKOIO  KJIETOYHOIO
OpOAyKTa Ui IPOBEIEHHs OSKCHEPTH3hl KadecTBa OMOMEIMIIMHCKOTO KJIETOYHOro
mpoxykra (IpM BHECEHUMM M3MEHEHWHl B HOPMATUBHYK JOKYMEHTAlMIO Ha
OMOMEeIUIMHCKUI KIETOYHBIN NMPOAYKT) OCYIIECTBISIETCS B COOTBETCTBHH C ITyHKTaMU
17-19 nacrosmux [Ipasu.

IlpencraBnenue 3asgButeneM o6pa3ioB OMOMEAUIIMHCKOTO KIETOYHOTO MPOIYKTa
JUIA TPOBEREHUS SKCIIEPTH3bl KauyecTBa OMOMEIMIMHCKOTrO KIETOYHOI'O IPOAYKTa B
MecTe IPOU3BOJICTBA OGMOMEIUIMHCKOrO KJIETOYHOTO IPOAYKTa C HCIIONB30BaHHUEM
00OpyAOBaHUSl IPOU3BOAUTENS OCYILECTBISIETCS B COOTBETCTBHMM C ITyHKTOM 20
HacTosimux IIpaBui.

IV. Ilopanok npoBeaeHUs 3KCNEPTH3HI KauecTBa OMOMETUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO
TPOAYKTA, ¥ (UIM) SKCIIEPTHU3HI 3G (HEKTUBHOCTH OHOMEIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO
MIPOIYKTA, U (M) SKCIEPTU3HI OTHOIIEHHUS 0XKUIAEMOU MTONB3BI K BO3SMOXKHOMY PHCKY
IPUMEHEHHsT OMOMeIUIIMHCKOT0 KIETOYHOTO MPOJIyKTa P BHECEHUH H3MEHEHHH B
JOKYMEHTBI, COOEpKallihecs B PETUCTPALIMOHHOM JA0ChEe Ha 3aperUCTPUPOBAHHBIMA
OMOMETMITMHCKIA KIETOYHBINA TPOJYKT

25. DxcrnepTr3a KadecTBa OHMOMEIMIIMHCKOTO KIETOYHOTO MPOAyKTa, W (WUIH)
skcriepT3a 3P¢PEeKTUBHOCTH OHOMEOMIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IpOAYyKTa, U (WIH)
DKCIIEpTH3a OTHOLIEHMWS OXXHUJIAEMOH MONB3BI K BO3MOXXHOMY PHUCKY IPHMEHEHHUS
OMOMEIMIMHCKOIO KIETOYHOIO IIPOAYKTa M COCTaBICHHE KOMMCCHEH D3KCIEepTOB
DKCTIEPTHOIO YUYPEXKIAEHMs 3aKilioueHHs 1o ¢opMe corjiacHo ImpuioxeHuto Ne 5
K HacTodlleMy IIpHKa3y OCYLIECTBIISIFOTCA B CPOK, He IPEBHIIAIONMNA BOCHMHAECATH
pabouux qHel co JHA MOIy4YeHMs SKCIEPTHBIM YYpexaeHUeM 3aianus MuHuCTepcTBa
C TpHIOXEHHEM [IOKYMEHTOB, IIOATBEPXAAIOIUX HEOOXOOUMOCTh BHECCHHSA
3asIBIICHHBIX H3MEHEHHIT .

26. OxcnepTu3a KavecTBa OMOMEIULIMHCKOTO KIETOYHOTO TPOAYKTa IPOBOAUTCS
B CJlyyae BHECEHHS M3MEHEeHMH B JOKYMEHTHI, COoAep Kallliecss B PEruCTPaliliOHHOM
JOCE€ Ha 3aperucTpYpOBaHHEI OMOMEIMIIMHCKMI KJIETOYHBIM IPOAYKT, Kacarouuecs
MecTa IPOM3BOJICTBA OMOMEAMIMHCKOTO KJIETOYHOrO MPOAYKTa W (MJIHM) rokaszaresei
xadyecTBa W (WIM) METOJOB KOHTPOJId KadecTBa OHOMEIMIMHCKOTO KIIETOYHOTO

"Yactb 10 crathu 22 denepanbHOro 3akona ot 23 mwons 2016 r. Ne 180-03.
# Yacts 1 cratby 23 denepanbHOro 3akona ot 23 mons 2016 r. Ne 180-®3.




9

NPOMYKTa, COJAEPXKAIIMXCS B HOPMAaTHBHOM [NOKyMEHTAalMH Ha OMOMEMITNHCKHI
KJIETOYHBIA npoz:[yKT9.
27. Dkcnept3a 3Q(PEeKTHBHOCTA OMOMEIULMHCKOrO KIETOYHOIO IPOIyKTa H

SKCIIEPTU3a OTHOIIEHHs OXHJAEMOM IONb3bl K BO3MOXHOMY PHCKY TPHUMEHECHUS
6HOMETMIIHCKOTO KISTOYHOT0 IPOAYKTa IIPOBOIATCA B CTydae BHECEHHUs M3MEHEHUH B
JTOKYMEHTHI, CoJiepiKaliecs B pErHCTPAllHOHHOM J0ChE, Kacarouecs’ :

1) nokasanuii K IPUMEHEHHIO OMOMEIUIIMHCKOrO KIETOYHOTO IPOJyKTa;

2) IPOTHUBOIOKA3aHKH K IPUMEHEHNIO OHOMEMLIMHCKOTO KIIETOYHOr0 TPOYKTa;

3) pexxuMa ¥ criocoba NpuMeHeHHs OMOMEIUIIMHCKOTO KIIETOYHOIO IpOXYKTa,
IPOOJDKUTENBHOCTH JIEYCHNUS,

4) ykasauus (MpM HaIM4uM) OCOGEHHOCTeH [NEeHCTBHS —OHOMEIMIMHCKOTO
KJIETOYHOIO IPOIYKTa IIPU IIEpBOM €0 NIPUMEHEHNUH;

5) coueraeMocTH € HHBIMH BHJAaMH JIEYEHHs, BKIIOYasg COYETAEMOCTh C
JTeKApCTBEHHBIMM  MpellapaTaMd  IJsl  MEJIHMIMHCKOTO  INPHMEHEHHS U (wn)
MeIVIIHHCKAMH M3JIeIHAMH, IPYTHMEA OHOMEIUIMHCKIMY KIETOYHBIMU IIPOAYKTaMH, a
TaK)Ke MULIEBBIMYI IPOAYKTaMHU,

6) 0cOGEHHOCTEH NPUMEHEHHs y JAeTed, OepeMEHHBIX XXCHUIMH M JKEHIIMH B
IIEpHOJI FPYAHOTO BCKAPMIIMBAHUSL.

28. DKcIepTH3a KayecTBa OHOMEIUIIMHCKOTO KIETOYHOTO NPOMYKTa, SKCIEPTHU3a
5 PeKTHBHOCTH GHOMEIHIMHCKOTO KIIETOYHOIO IPOAYKTAa M SKCIEPTH3a OTHOLICHHS
OKMIAEMON TIONB3El K BO3MOKHOMY DHCKY IpHMEHEHHs OHOMEIHIUHCKOIO
KJIETOYHOTO MPOAYKTa TNPOBOAATCS B CIydae BHECEHWs WM3MCHEHHH B JOKYMEHTBI,
COIepKallliecs B PETHCTPAIOHHOM  JOChe, Kacalomuecs CpPoKa TONHOCTH
OMOMEIMIIMHCKOTO KJIETOYHOI0 IPOAYKTa, YKa3aHUs Ha 3alpeT IPpHUMEHEHH
GUOMEIHITMHCKOTO KIETOYHOro IPOAYKTa IO MCTEYEHHMH CPOKa TOJHOCTH, JaHHBIX O
CTaGHIBHOCTH GHOMEHLMHECKOr0 KJIETOYHOTO IPOMYKTa .

29. DKcIepTH3a OTHOINEHHS OXHIAeMOM TIONB3BI K BO3MOXHOMY PHCKY
NpUMEHEH s GHOMEIMIIMHCKOTO KIETOYHOTO MPOJyKTa IPOBOAUTCS B CITy4ae BHECCHUA
U3MEHEHHI B JIOKYMEHTHI, COJAEpKallpecs B PETMCTPALMOHHOM JIOChE, KacaroIUecs
Mep TPEJOCTOPOKHOCTH NPH NPHUMEHEHAN OUOMEIHLMHCKOTO KIETOYHOro NMPOIYKTa,
BO3MOXKHBIX NMOGOYHBIX JAEHCTBUH IpH HNPUMEHEHHM OMOMEIHUIMHCKOro KJIETOYHOrO
npoaykra.’

30. IlpencraBneHue 3asBHTENEM 00pasnoB OMOMEIUIHMHCKOIO KIIETOYHOTO
MPOIYKTa JUIsi MPOBEJEHHS OKCIEPTH3bl KayeCTBa OHOMEIMIMHCKOTO KIIETOYHOIO
NPOJIyKTa OCYIECTBISETCS B COOTBETCTBUM C IYHKTaMu 17-19 HacToAIIMX IpaBwui.

% [ynkTel 2 1 3 yacTu 2 ctaTby 23 PenepanbHoro 3akona ot 23 mons 2016 1. Ne 180-93.

10 TTOANMYHKTBI «E»-«3», «K», «M», «O» MyHKTa 13 4acTi 2 crate¥ 9, nyHkT 1 yacty 2 cratbu 23 PenepanbHOro 3aKoHa
ot 23 mons 2016 r. Ne 180-3. '

" MoanyHKTs! «Hy», «0» MyHKTa 13 yacTn 2 cratby 9 denepanbHOro 3aKoHa 0T 23 mons 2016 r. Ne 180-P3.

2 MoAnmyHKTH «H», «1» MyHKTa 13 yacTi 2 cTaThi 9 PenepanpHOro 3aKoHa oT 23 wona 2016 r. Ne 180-P3.
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HpelICTaBJIeHI/Ie 3as1BHUTCIIEM 06pa3u03 OMOMETHIIHHCKOI'O KJIETOYHOI'O IIPOAYKTa
A1 IPOBEACHUA OKCIICPTU3bI KaueCTBa OMOMEIMILIMHCKOrO KJIE€TOYHOTO IIPOAYKTa B
MECTE IIPOHU3BOACTBA 6HOM€,HI/IIII/IHCKOFO KJIETOYHOTO MNpOAYKTa C HCIOJb30BaHUEM
O60py110BaHHH NPOU3BOIUTEIII OCYHICCTBIIETCA B COOTBETCTBMU C IIYHKTOM 19
HACTOAIMNX HpaBI/IJI.

V. ITopsmok npoBeeHus 3KCIepTU3bl KauecTBa OMOMENMLIMHCKOIO KJIETOYHOrO
IPOJYKTa, SKCIIEPTH3bI JOKYMEHTOB [UIsl IOJTyY€HHUS pa3pellleH s Ha ITPOBECHUE
MEXIYHapO/[HOIO MHOTOIIEHTPOBOTO KIIMHHYECKOTO UCCIIEIOBAaHUA OMOMEIMLMHCKOTO
KJIETOYHOTO ITPOTYKTa WM TOCTPErUCTPAIIMOHHOTO KIIMHUYECKOT O UCCIIeJOBaHMS
OMOMEIMIMHCKOTO KJIETOYHOIO NMPOLyKTa

31. OkcrepTH3a KauecTBa OMOMEAUIIMHCKOTO KIETOYHOTO IPOAYKTa, SKCIEPTH3A
JIOKYMEHTOB JiJI1 TIONy4Y€HHWs paspellleHus] Ha IPOBEJICHUE MEXAYHapOIHOIo
MHOTOIIEHTPOBOTO  KJIMHAYECKOTO HCCIENOBaHUs OHMOMEIMIMHCKOrO KJIETOYHOI'O
MIPOJyKTa W MOCTPETUCTPALIOHHOTO KIIMHAYECKOTO UCCIIEIOBaHUS
OHOMEUIIMHCKOTO KJIETOYHOI'O NPOAYKTa M COCTaBJ€HHE KOMHMCCHEH IKCIEPTOB
9KCIIEPTHOTO YUPEXAEHHs 3aKJIIoueHHs 1o (opMe COrIacHO NpuiIokeHuro Ne 2
K HACTOSINEMY IIPUKa3y NPOBOAUTCS B CPOK, He IpPEBBIILAIOIIMK cTa pabouux AHEH
CO JOHS TIOJYYEeHHUS OKCIEPTHBIM  yUpeXIeHueM 3ajaHus  MuHucrepcTBa
C TPWIOKEHHEM JOKYMEHTOB, YKa3aHHBIX B IyHKTax 3-12 wactm 2
crateu 30 @enepanpHoro 3akona ot 23 moHs 2016 r. Ne 180-D3.

32.IlpencraBnenue 3asBUTENEM OOpa3lloB OHMOMEIUUUHCKOIO KJIETOYHOIO
NPOAYKTa JJIsI IPOBENEHMs OKCIEepTH3bl KadecTBa OMOMEIUIMHCKOIO KIIETOYHOIO
NPOIYKTa OCYIIECTBISETCS B COOTBETCTBHHU ¢ TyHKTamu 17-19 nacrosmux Ilpasu.




[Ipunoxenune Ne 2
K MpuKa3zy MunucrepcTBa 31paBoOXpaHEHNUs
Poccuiickoit @enepannu

ot « 3 » &u@a!ﬂ2017 r. No i

dbopma
«®PenepanbHOE rOCYAapCTBEHHOE OI0PKETHOE YUPEXKACHUE
«Hay4HBbIi IEHTp SKCIEePTU3BI CPEJICTB MEIUILIMHCKOTO MPUMEHEHUSD)
MunuctepcTBa 3apaBooxpanenus Poceuiickol Penepanyu
YTBEPXJAIO

(damunus, M, OTYECTBO (MIOCIEAHEE [IPU HATTMYMH) PYKOBOAUTES,
HOAMKUCH, NTeYaTh YUPEKACHHUS)

«_» 20 T
3akiroYeHrne KOMUICCHHY KCIIepTOB (efiepanibHOTo rocy 1apCTBEHHOTO OI0KETHOTO
YUpeXAeHUS 10 IPOBEACHUIO OMOMEIULIMHCKOM IKCIIEPTH3bl OMOMETUIIMHCKUX
KJIETOYHBIX NIPOJYKTOB MO pe3yJbTaTaM SKCIEepPTU3bl KayecTBa OMOMeIULIMHCKOTO
KJIETOYHOT'O MIPOAYKTa, B TOM YHCIIE SKCIEPTU3BI COCTaBa 00pa3oB 6MOMEIUIIMHCKOTO
KJIE€TOYHOTO IPOAYKTa 1 METOI0B KOHTPOJISL €r0 Ka4ecTBa, ¥ SKCIIEPTHU3bl JOKYMEHTOB
JUTSL IOJTyYEeHUs pa3pelleHus] Ha IPOBEIeHNE KITMHUIECKOI0 UCCIEeJOBaHUS
OMOMETUITTHCKOTO KJISTOYHOI0 IPOIYKTa B LIEJISIX TOCYAAPCTBEHHON perucTpatuu
OMOMEIMIIMHCKOTO KIIETOYHOIO IIPOyKTa

1. O6uue nonoXeHus

1.1. Homep u pmarta 3amanus MuHHCTEpCTBa 3IpaBoOXpaHeHHMs Poccuiickon
®enepauun ;

1.2. lata noctymuienus 3anaHus MunucTepcTBa 3ApaBooxpaHenus Poccuiickoi
Qenepallii B 3KCHEPTHOE YYPEXACHHE M BXONAINUN PErMCTPALMOHHBIA HOMEP

>

1.3. HaumeHoBaHNe W MECTOHAXOXIEeHWE 3asBHUTENs (OpraHuzanus, obnanaronas
npaBaMHd Ha  pe3ylbTaThl JIOKJIMHUYECKUX  MCCIEN0BaHMH  OHMOMETUIIMHCKOIO
KJI€TOYHOro MHPOJaYKTa, KIMHUYECKUX HCCIeNOBaHUH OMOMEIUIIMHCKOIO KIIETOYHOTO
NpoayKTa ¥ (WIH) Ha TEXHOJOTMIO IPOU3BOJCTBA OMOMEIMIIMHCKOTO KIJIETOYHOTO
TIPOAYKTa, WM YIOJHOMOYEHHOE €l IpYyroe IOpUAMYECKOE JIUI0; OpraHu3alus,
OCYIIECTBIISIIOINAs ~ OPraHM3allMI0  MPOBEACHHMS  KIMHUYECKOTO  MCCIENOBaHMs

(MEXXIYHapOJHOTO MHOTOLIEHTPOBOIO KJIIMHUYECKOTO MICCIICOBAHYS )
OHOMEUIIMHCKOTO KIETOYHOTO MPOIyKTa) ;
1.4. Haumenosanue OMOMETUIIHCKOTO KJIETOYHOT'O POJyKTa

;
1.5. ToproBoe = HaMMeHOBaHMe  OWOMEIMLMHCKOIO  KJIETOYHOIO  IPOJLYKTa
(yka3pIBaeTcs, €ClId NPUCBOEHO) : ;
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1.6. Tun GHOMEIMIHHCKOTO KJIETOYHOTO MPOIyKTa (ayTONOTHYHBIH, allIOTeHHBIH,
KOMOVHMPOBaHHBIN) ;

17. HasHaueHnme OUOMEIMLIHCKOTO KIETOYHOrO MPOIAYKTa (MpoduiakTukKa,
MArHOCTHKA, JledeHne 3a6oJeBaHuil MM COCTOAHMH, COXpaHeHHe OEepeMEHHOCTH U
MeIUIMHCKas peaOunuTanys) ;

1.8. Toxazanus K IIPUMEHEHHIO OMOMEIULIMHCKOTO KJIETOYHOT'O
NPOAYKTa ;

1.9. KayecTBeHHbIM ¥ KOJMYECTBEHHBIA COCTaB OMOMEIMIIMHCKOIO KIIETOYHOIO
IPOJTYKTA! ;

1.10. CBeieHMs. O CTEPMIBHOCTH OHMOMENMIMHCKOrO KJIETOYHOIO TNPOJAYKTa M
HaNMYMHd  MHQEKIMOHHBIX areHTOB B OMOMENHMIMHCKOM KJIETOYHOM IPOTYKTE

2

1.11. TlpoekT mNpOTOKONA KIMHUYECKOrO MCCIIENOBAHMS (MeXXyHapOIHOTO
MHOTOLIEHTPOBOTO  KJIMHMYECKOro MccieioBanus) (kol, HauMEHOBaHHMe, BEpCH)
5

1.12. Ceemenuss 00 DSKCIEpTaxX, BKIIOYEHHBIX B COCTaB KOMMCCHH IKCIICPTOB
(bammius, uMs, 0TIECTBO (MOCHe/HEE P HAMYMH) CICIMANLHOCTD, Y eHas  CTCTCHb
(3BaHpe) (MpU HAIMYMH), CTaX pabOTHL,  MECTO paboTBl ¥ JOIDKHOCTD)

>

1.13. O6 OTBETCTBEHHOCTH 3a JOCTOBEPHOCTb CBEJCHMM, H3JI0XEHHBIX B
3aKJIFOYEHNH, TPETyTIPEXICH:
npezceaaTeNib KOMHCCHHU KCIIEPTOB -

(nOJDKHOCTB) ~ (bamuius, ©MA, OTYECTBO (TOCIEIHEE IPH HaJTM4UM) (noxmuck)

OTBETCTBEHHEI! CEKpeTapb

(1OJDKHOCTB) (pamunus, UMs1, OT4ECTBO (HOCNe/IHee NPH HAIMYNH) (moanucek)

3KCIEPTHl (TT0 KOJIMYECTBY IKCIIEPTOB)

(DOJLKHOCTB) (bamwtust, UMs1, OT4ECTBO (TIOC/IeHEee NIPU HAJTVYHN ) (noxnuce)

2. ConepmaHHe HpeL[CTaEHCHHLIX Ha 6I/IOMCIII’II_[I/IHCKyI-O 3KCIICPTUIY I[OKyMeHTOB
(PISJIaI‘aIOTCS{ OCHOBHEIC MMOJOXKCHUA HpC}ICTaBHeHHBIX JOKYMEHTO B) :

3. Ilepeyenr ucclefOBaHMH, O0ObEM TNPOBEAEHHBIX K@KJABIM IKCIEPTOM
JICCIIeIOBAHNH, YCTAHOBJIEHHBIE KKJIBIM M3 HUX (JaKThl U CHACJAHHBIC B Pe3yNbTaTe
MCCIIeIOBaHUH BBIBOJBIL:

3.1. DKcrepTU3a KadecTBa 6MOMEIMIMHCKOr0 KI€TOIHOTO NPOAYKTa, B TOM HHCIC
SKCIIEpPTU3Bl COCTaBa 00pa3loB OMOMEIMUMHCKOTO KIETOYHOr0 NPOAYKTa H METOJOB
KOHTPOJISl €70 Ka4eCTBa:

3.1.1. Ouenka [NaHHBIX, [PEACTaBIEHHBIX 3asBUTENIEM O MPOUCXOXKACHHE
KJIETOUHOM NHHUM (ayTOJOTHYHbIE KIETKH, aJIOreHHBIC KIETKM, BUJA IIOHOPCTBA
(IpMXU3HEHHOE MM [I0CMEPTHOE JIOHOPCTBO) ;




3.1.2. OneHka AaHHBIX, [IPEJCTABICHHBIX 3asgBUTENIEM 00 UCTOYHMKE KIIETOK JIs
[IOJIyYe€HUs KJIETOYHOU JIMHUN ;

3.1.3. Ouenka JaHHBIX, TpeJCTaBIECHHBIX 3asBUTEIIEM 0 CTEIEHU
i epeHIUPOBKU KIETOK ;

3.1.4. OueHka MeTOJOB, NPEUIOKEHHBIX 3asBHTENEM MJI OIpeleleHus THIla
KIeTOYHOM nMHMH (Ha OCHOBE MOP(OIOTUYECKOH XapaKTEPHUCTUKH, NPUMCHEHUS
MapKepoB AU(dEpeHIIUPOBKH, a TaKKe aHajinW3a OSKCIPECCHH IEHOB B Iporecce
KYJIbTUBUPOBAHUS KJIETOK) ;

3.1.5.OueHka  J[aHHBIX, IIPEACTAaBIEHHBIX  3asBUTENEM 00  YCIOBHAX
Ky THTHBUPOBAHUs KIETOYHON JIMHIM, a TAKKe aHalu3a IpoNu(epaTiBHON aKTUBHOCTH

;

3.1.6. OueHKa [aHHEIX, PEICTABICHHBIX 3asBUTENEM O CTAOMIBHOCTU KIIETOYHOU
JUHUM: TOANEp)KaHue HeoOXOXMMOIo YypoBHS AU(GQEPEHIMPOBKH, XapaKkTepUCTHKa
KapUoOTHMIIA KJIETOK (YHMCIO, pasMephl, CTPYKTypa XpOMOCOM) B Tpolecce
KyJIbTHBUPOBAHUS KIIETOK ;

3.1.7. Oneska JaHHBIX, MPEJCTABICHHBIX 3asABUTENEM O TOM, IOJABEPrajuicCh JIX
KIETKH TeHeTU4ecKod (FeHHO-MHXXeHepHOH) Moandukanuu. B ciydae reHeTHYecKOn
MoAU(HKAIMA KIETOYHON JHHUE — OLEHKA JAaHHEIX O €€ LENIX, CIocobe MoNrydeHus
SKCIIPECCUPYIONIEH KOHCTPYKLHM M JIMHHH KIETOK, O HAJIWYMU HEKOHTPOIUPYEMOU
GMOJIOTHUECKOH AKTUBHOCTH BHOCHMOIO B KIETKM T'€HETHYECKOro Marepualia
(TpaHCTeHa), a TaKkkKe M3MEHEHMH SKCIPECCHH I'€HOB ¥ BO3HMKHOBEHHs MYTallMi B
reHoMe KJIETOK KJIETOYHOH JIMHHHA [0J  BIHMIHHEM TpaHCTeHa

>
3.1.8. OnleHKa IpeiCTaBlIeHHBIX 3asBUTeNeM 00pasloB OHOMEIUIMHCKOIO
KJIETOYHOIO MPOAYKTa ¥ TpPEATOKEHHBIX METONOB KOHTPOJs €ro KadecTBa

;
3.1.9. OreHKa 1eNeBoro NpeaHa3sHaveH s KIETOIHOM TNHIN ;
3.1.10. OmleHKa OIMCAaHMA IapaMeTPOB JKU3HECIIOCOOHOCTH KIETOYHOM JIMHHH,

YCIOBUM ¥ BpDEMEHH COXPaHEHHMs €€ KM3HECTIOCOOHOCTH (B TOM YHCIIe IIPH XPaHCHUH U

TPaHCTIOPTHPOBKE) ;
3.1.11. OmeHKa ONMUCAHUA TEXHOJIOTHHM MOJIYYEHHUS KIETOYHON JTMHUM (KIETOYHBIX

JIMHMI), BKJIFOYas BbIICIEHHEe TpeOyeMBbIX KIE€TOK, KyIbTHBUPOBaHNe, XapaKTepu3alHIo

KJIETOYHOM JIMHUM, IACTIOPTH3aLuIo (eCii HeoOX0AMMO), co3iaHue 6aHKa KIIETOK (eciu

IPYIMEHMMO), KOHTPOIb HCXOJHOIO CHIPhS, KPHTUYECKMX CTaui IPOHU3BOACTBA

;

3.1.12. OnesKa IpeACTaBIEHHBIX 3asBUTENIEM MaTepPUalIOB B OTHONICHHH OaHKOB
KJIETOK (€CITH IIPUMEHHMO) ;

3.1.13. KogoBoe o003HaueHNE KIECTOYHOM JIMHUM:

a) KomoBoe 0003HaYeHHe KICTOYHOH JIMHMH, NPUCBOCHHOE 3asABHTENIEM (HpH
HAITA YUY ;

6) Koz10Bo€e 0603HaUYEHNE KIETOYHOH JTMHUM, NPUCBOEHHOE JUIA Lefied KOJUIEKLH
MIOCTOSHHOIO XpaHEHWs 00pa3loB CTaHIAPTU30BAHHBIX KJIETOYHBIX JIMHUH (ecmzx
IPUMEHHMO) ;

3.1.14. Ouenka ONHUCaHMUSI TEXHOJOTMYECKOTO  Ipolecca IIPOU3BOACTBA
6UOMEIMIMHCKOrO KJIETOYHOTO MpPOJIYKTa, BKIIOYAs KOHTPOJb KIETOYHOM JIMHUW,
KPUTHYECKHX ~ CTaiMil  IPOM3BOJCTBA M  NPOMEXYTOYHBIX — NPOIYKTOB  (IIpH
HATMYMH) ;
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3.1.15. Ouenka BeiOOpa 3asBUTENEM BCIIOMOIaTEIbHBIX BEUIECTB, HCIOJIbB3YCMBbIX

Ip¥ OPOM3BOJCTBE OMOMEINMIMHCKOrO  KIETOYHOrO0  NPOAYKTa, K  METOIOB,

MPeIOKECHHBIX 3asBUTENIEM JUIA KOHTPOJIS 3a BCIIOMOIaTebHBIMU BeEIECTBAMU
5

3.1.16. Omienka BeIOOpa  3asBUTENEM  JIEKAPCTBEHHBIX  IIpEeNapaTtoB  JUIA

MEIMIMHCKOTO TPUMEHEHUs, BXOASIMX B COCTaB OMOMEIUIMHCKOrO KJIETOYHOTO
IpoIyKTa (MPpH HATUYUU) ;

3.1.17. Ouenka BpIOOpa 3asgBUTENIEM MEIUUMHCKMX U3JENNN, BXOAAIUX B COCTaB
O6MOMEIMIIMHCKOIO KIETOYHOTO MPOAYKTa (TIpY HATIMYNM) ;

3.1.18. Ouenka INpEeANIOKEHHBIX 3asgBUTENEM METOJOB KOHTPOJS KayuyecTBa

OMOMEIUIIUHCKOTO  KJIETOYHOI'o OpOOyKTa M 1794 BOCTIPOM3BOJIMMOCTh

;
3.1.19. Ouenka IpeACTaBICHHBIX 3asgBUTENEM MAaTepHAl]OB [0 BaluAallMK
aHAJIMTUYECKUX METOJIOB KOHTPOJIS KayecTBa OMOMEAUIIMHCKOIO KIETOYHOTO IPOIyKTa

;
3.1.20. Haivune WM OTCYTCTBHE  COOTBETCTBUS  MEXAYy  pe3ylbTaTaMu
1abOPaTOPHOr0 aHalW3a IPeICTaBICHHBIX 3asBUTENIEM Ha SKCIEepTH3y o0O0pasioB
OMOMEIULMHCKOTO KIETOYHOTO IPOJIyKTa U MOKAa3aTeIsIMU KauecTBa, BKIIOYEHHEIMU B
HOPMATHUBHYIO JOKYMEHTAIMIO ;
3.1.21. Onenka JaHHBIX, UpPEACTABICHHBIX 3asgBUTE]EM O CTaOMIBHOCTH
OMOMEIUIIMHCKOI0 KJIETOYHOTO IIPOJYKTa BO BCEX 3asiBIAEMBIX BHIAX IEPBUYHOH
yIIaKOBKH . ;
3.1.22. OneHka JaHHBIX II0 YCTaHOBIEHHIO 3asBUTEIEM CPOKOB TOJHOCTH
6MOMEIMIMHCKOIO KJIETOYHOIO IPOAYKTa BO BCEX 3asiBISEMBIX BUAAX NEPBUYHOMN
yIIaKOBKH ' ;
3.1.23. Onenka 060CHOBaHMS 3asiBUTEJIEM YCTAaHABIMBACMBIX YCIOBUM XpPaHEHMS
OMOMEIUITMHCKOTO KJIETOYHOIO IIPOIyKTa ;
3.1.24. Oneska MaxkeToB NEPBUYHON YMAKOBKA U BTOPHYHOU (IOTpeOHTENbCKOI)
yIaKOBKH OMOMEIUIIMHCKOIO KIETOYHOIO IPOIYKTa ;
3.2. DkcniepTH3a JOKYMEHTOB Ui INOJNY4YEeHMs paspelleHus Ha IIPOBEICHHUE
KIMHAYECKOI0 MCCNeNoBaHus (MEXIYHApOIHOTO MHOT'OLEHTPOBOIO KIMHHYECKOTO
UCCIIENOBAaHMUS ) OMOMeIMIMHCKOIO KJIETOYHOTO MPOIYKTa!
3.2.1. OuneHka Hay4yHOM  OOOCHOBaHHOCTM  IPOTpaMMBbl  JOKIMHMYECKHX
YCCIIEeNOBaHNUM OHOMEIUIIMHCKOTO KJIETOYHOT0 IPOAYKTa ;
3.2.2. OueHnka BpIOOpa SKCIEPUMEHTANBLHON MOIEIHN MUCCIEN0BaHus U (UIH) TeCT-
cucCTeM ;
3.2.3. Ouenka oObeMa  BLIIOJHEHHBIX  JOKJIMHUYECKHX  HCCIEIOBAHHUM
OMOMEIUIMHCKOrO0  KJIETOYHOTO  IPOAYKTAa €  LEJbl0  YCTAaHOBJIEHHS  €ro
dapMaKkoIMHAMUYECKUX, (apMaKOJIOTHIeCKUX 3P(EKTOB, TOKCUKOIOTUYECKHX CBOWCTB
MeXaHu3Ma JAeHCTBHS U NOTEHIMAIBHBIX IOOOYHBIX NEACTBHN: ;
3.2.4. OueHka WHTepIpeTaUMyd pa3padOTYMKOM  IIOJyYEHHBIX pPe3yIbTaTOB
JNOKJIIMHMYECKHX  ucciegoBanmii  (dapmakonormueckuxX, (papMaKOKMHETHUYECKHUX,
TOKCHKOJIOTUYECKMX  HMCCIEOBaHMI) OWOMEIUUMHCKOTO KJIETOYHOI'O  IPOAYKTa

>
3.2.5. Oneska METONOB CTaTUCTUYCCKON 00paboTKN pe3ynbTaToB JOKIMHUYECKUX
ucciaenoBaHui OMOMeIMIMHCKOTO KJIeTOYHOTO MTPOAYKTA ;




3.2.6. ComepxaHue  IPOEKTa  NPOTOKOJA  KIMHUYECKOIrO  HCCIIeNOBaHMs
(MeXXIYHapOIHOTO MHOT'OLIEHTPOBOTO KJIIMHUYECKOI0 HCCIIEJTOBAHMS )
OMOMEIUIIMHCKOI0 KJIETOYHOrO MPOAYKTa M €ro OLCHKAa Ha COOTBETCTBUE 3asBISIEMbIM
HesSM M 3ajadaM KIMHHYECKOTO HcclefoBaHus (MeXIyHapOJHOI0 MHOIOLIEHTPOBOIO
KJIMHUYECKOTO UCCIIEIOBAHIS) :

3.2.7. OueHka HOpOrpaMMBl KIMHMYECKHX WCCIENOBaHMH (MEXIYyHAPOIHOTO
MHOTOLIEHTPOBOIO  KJIMHMYECKOI0 HCCIEeI0BaHKA) OHOMEIMIMHCKOrO0 KIETOYHOrO
IIPOJIYKTa

4. O6wmuit BEIBOJ I10 PE3YJIBTATaM 3KCIIEPTHU3EL:

Ka4decCTBO 6I/IOM€I[I/IIII/IHCKOI‘ 0 KJICTOYHOI'O IIPOAYKTA s
(MOATBEPKICHO WM HE TIOATBEPKAEHO)

pe3yabTaThl JOKIMHUYICCKUX HCCJIeIOBaHUM 6I/IOMG,HI/IIII/IHCKOI‘O KJIETOYHOI'O IIPOAYKTA

2

(MOATBEPKAAIOT WIK HE MOATBEPKIAIOT 6€3011acHOCTh U 3 PEeKTUBHOCTD)
IIPOTOKOJ KIIMHUYECKOTI'O HCCJICA0OBAHUA (MG)K,Z(}’HapOI[HOI‘O MHOTOILICHTPOBOI'O
KIINMHUYECKOI'O I/ICCJ'IeI[OBaHI/ISI) 6I/IOM6I[I/IIII/IHCKOI‘O KJIETOYHOTO IIPOAYKTa

(COOTBETCTBYET MIIM HE COOTBETCTBYET)
3aBJIIEMBIM HEedIM W 33aJa4vaM KIHMHHYCCKOI'0 HUCCIECAOBAaHHA 6I/IOMGJII/II_[I/IHCKOI“O
(MG)KI[YHaPOI[HOFO MHOI'OIICHTPOBOI'0 KJIMHHUYECKOTO I/ICCJIGI[OBaHHH) KJIIETOYHOIO
NpoaAYKTa, B CBA3U C YCM IIPOBEACHUEC KIIMHUYICCKOI'0 NCCIICIOBAHMA 6I/IOMGIH/II.II/IHCKOI‘O
(MC)KI[YHaPOI[HOFO MHOTOIICHTPOBOI'0 KIIMHHYECKOT'O I/ICCJIGILOBaHI/IH) KJICTOYHOTO
IIpOoAYyKTa ‘ '

(BO3MO>KHO HJTM HEBO3MOXKHO).
Komuccus 3KCIIEPTOB B COCTABE!
npejacenareiib KOMHCCHH SKCIICPTOB

(HOJDKHOCTB) (bammnusa, MMs, OT4ECTBO (HOCIENHEE TIPH HaJII/I‘IPI;I_) (noamuce)

OTBETCTBEHHBIN CEKpETaphb

(mOMKHOCTD) (dammms, UMst, OTYECTBO (IIOCIIEHEE MPH HATUYHH) (moanuce)

sKCIEPTHl  (I10 KOJMYECTBY SKCIIEPTOB)

(BOJDKHOCTB) (dbamunust, UMst, OTHECTBO (TIOCTEAHEE IPH HATIMYHHM) (mopmnwck)

(1OJDKHOCTD) (dbamuus, UMst, OTYECTBO (TOCIIE/IHEE NPY HATTMYHH) (moanuce)

Jlata opopMIIeHHUs 3aKIIIOYEHHUS «__ » 20 .




IIpunoxxenue Ne 3
K IprKa3zy MunucTepcTBa 34paBOOXPaHEHUs
Poccuiickoit ®enepanuun
oT «31» suBaps 2017 r. Ne 30n

bopma

«DenepanbHOE TOCYyAApPCTBEHHOE OI0KETHOE YUPEKICHHUE
«Hay4HEBI# HEHTp dKCHEPTU3BI CPEACTB MEAULMHCKOTO IIPUMEHEHMS»
MunucrepcTBa 31paBooxpanenus Poccuiickoit @enepanun

VTBEPXJIAIO

(bamunus, uMs, oTYeCTBO (TIOCTIEAHEE MPH HATUYHUHN) PYKOBOJUTEII,
MOJIKCH, TIEYaTh YUPEKICHHA)

« » 20 1.

3axiro4YeHne KOMUCCHUH IKCTIEPTOB (eiepallbHOT0 roCyJapCTBEHHOTO OI0)KETHOTO
YUpEeXAEeHUS N0 NPOBEACHUIO OMOMEIMITMHCKON SKCIIEPTU3bl OMOMEIUIIMHCKIX
KJIETOYHBIX IIPOAYKTOB IO pe3yJIbTaTaM SKCHEepTH3H dPPEKTUBHOCTH
61OMeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOIO MPOYKTa ¥ KCIEPTU3Hl OTHOLIEHUS 0XKUIaeMO
T10JIb3BI K BO3MOXKHOMY PUCKY IIPUMEHEH!s OMOMEMIIMHCKOIO KJIETOYHOTO IPOYKTa
B LIEISIX TOCYIapCTBEHHON perucTpauuy OMoMeqUIUHCKOIO KIETOYHOIO MPOayKTa

1. O6mpe 1moNoXeHHU .

1.1. Homep m nara 3aganus MmwunuctepcTBa 31paBooxpaneHus Poccuiickoi
®epepanuu ’ ;

1.2. [lata moctynneHus 3ajaHud MunucrepcTBa 3/paBooxpaHeHus Poccuiickoit

Qepepalid B 3KCHEPTHOE YUYpEXKACHUWE U BXOIANMM PEruCTPallMOHHBIA HOMEpP

3

1.3. HaumeHoBaHMe ¥ MECTOHAXOX/IeHHE 3asiBUTEN (OpraHu3aius, ooiagaromas
IpaBaMH Ha pe3yibTaThl JOKJIMHUYECKUX HCCIENOBAaHUN OHOMEIUIMHCKOIO
KJIETOYHOT0 IPOJyKTa, KIMHUYECKUX HCCIeIOBaHUK OMOMEIMLIMHCKOTO KJIETOYHOTrO
NpOAyKTa W (MJIM) Ha TEXHOJIOTHIO IPOM3BOACTBA OMOMEIUIIMHCKOIO KIETOYHOTO
NPOAYKTa,  WIM  YIOJHOMOYEHHOE €0  Jpyroe  IOPHIMYECKOe  JIUIO)

>

1.4. HaumeHnoBanue 6I/IOMGJII/II_II/IHCKOFO KJIICTOYHOI'O IMPOAYKTa

- < >
1.5. ToproBoe HauMeHOBaHMEe OHUOMEAMIHUHCKOTO  KJIETOYHOTO MpOAyKTa

(yka3bpIBaeTcs, €Cliv PUCBOCHO) ;
1.6. Tum  OMOMEIMUMHCKOTO  KJIETOYHOIO0  MNpOAYKTa  (ayTOJIOTMYHBIM,
aJlJIOreHHBINA, KOMOMHUPOBAHHBIHN ) ;
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1.7. HasgayeHne OMOMEIUMUMHCKOTO KJIETOYHOTO HNpOoAyKTa (NpoQMIaKTHKA,
OUArHOCTHKA, Jledenue 3a00leBaHmil MW COCTOSIHUM, cOXpaHeHUue O0epeMEeHHOCTH H
MeAUIHHCKas peaOrIuTanus) ;

1.8. Iloxazanus K MIPUMEHEHUIO OMOMeIULIUHCKOI 0 KJIETOYHOTO
MIPOAYKTa ;

1.9. KauecTBeHHBIH M KOJMYECTBEHHBIH COCTAB GMOMENUIMHCKOTO KJIE€TOYHOTO
TIPOAYKTA: ;

1.10. CBeeHus O CTEPHIBHOCTH OMOMEIUIIMHCKOIO KJIETOYHOIO IpPOAYKTa H

HaIW4Md MHQPEKIHOHHBIX areHTOB B OMOMEIUIIMHCKOM KIIETOYHOM IIPOXYKTE
5

1.11. Ceepmenust 06 5KcHepTax, BKIIOUSHHBIX B COCTaB KOMMCCUM 3KCIEPTOB

(bammnst, UM, OTIECTBO (TIOCHENHee IPH HaIM4MH)  CIEHUAIBHOCTh,  y4YeHas

cremens (3BaHme) (IpH HANMYMHK), CTaX paGOTEl, MecTO paboOThl M HOJKHOCTH)

>

1.12. O6 OTBETCTBEHHOCTH 3a OCTOBEPHOCTh CBEICHHH, W3JIO)KEHHBIX B
3aKJIIOYEHUH, NTPeAyTIPEKIEH:
np eAcenaTelb KOMICCUM SKCIIEPTOB

(DOIKHOCTE) (bamunus, uMs, 0TIeCTBO (NIOCIIEqHEE TIPH HAMMIMH) (rommuce)

OTBETCTBEHHBIH ceKpeTaphb

(OOIDKHOCTE) (dbammnms, uMs, 0T4ECTBO (TTOCNEHEE IPH HANTHYUHM) (moxrmuce)

3KCHEPTH  (TI0 KOJIMYECTBY SKCIEPTOB)

(ZOIDKHOCTE) (pammnus, umsi, 0TYECTBO (TIOCIIEHEE IPYU HATHYMH) (noanuce)

2. Cozmep>xanue IIpeACTaBIEHHBIX Ha OMOMEIUITMHCKYIO 3KCIEPTH3Y
[OXYMEHTOB (M3/1araloTcsi OCHOBHBIE IIOJIOXKEHHMs IPEACTaBICHHEIX JOKYMEHTOB):

3.TlepeyeHp UcCCleNOBaHUM, 00BEM TPOBEAEHHBIX KaXIBIM  3KCIEPTOM
HCCNIEN0BaHMM, YCTAHOBIEHHBIE KaXAbIM U3 HUX (DAaKThl U CHENaHHBIE B pe3yibTare
HCCIIEIOBaHUM BHIBOIBI:

3.1. Dkcnepru3a 5P GeKTUBHOCTH OMOMEAMIMHCKOIO KJIETOYHOI0 NMPOIyKTa!

3.1.1. Ouenka 06OOCHOBAaHHOCTH CTpaTerd pa3paboTku OHOMEIUUUHCKOIO
KJIETOYHOT'O IPOAYKTa, BKIOYas:

a) BeIGOp  TokaszaHus  ([OKa3aHWH) K TNIPUMEHEHHIO  OMOMEIUIMHCKOTO
KJIETOYHOT0 IPOIYKTa ;

0) oueHKa TPOTPaMM  KIWHWYECKUX  HCCIENOBaHMM  OHMOMEIMIMHCKOTO
KJIETOYHOTO0 TMPOAyKTa U OOOCHOBAaHMS DpELIEHUs IoJa4u 3asiBIICHUS O
FOCYJApCTBEHHON  perucTpalud  OMOMEIMIMHCKOIO  KIETOYHOro  IpOAyKTa

b

B) COOTBCTCTBUE ITPOBEACHHBIX KIIMHHUYECKUX yccileJOBaHM 6I/IOMCJII/ILII/IHCKOFO
KJI€TOYHOI'0 NpoayKTa paBujiamMm HaAJIeKaIlen KJIMHUYEeCKOM NpaKTuK
6I’IOMCJII/IHI/IHCKI/IX KJIICTOYHbBIX IpoaAYKTOB, YTBEPIKACHHBIM MI/IHI/ICTepCTBOM
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3mpaBooxpaneHus Poccuiickoit Penepaly B COOTBETCTBUU € HaCThIO 11 crarbu 28
deepalbHOro 3aKOHa OT 23.07.2016 r. Ne 180-®3 «O 6HMOMEIUIMHCKMX KIIETOYHBIX
npoxaykrax» (CobpaHue 3aKOHOJATENLCTBA Poccuiickoii Depepanun, 2016, Ne 26,
cT. 3849) ;

3.1.2. Onenka NOJHOTE 00BbeMa BBLIIIOJHEHHBIX KIMHHUYCCKUX HCCIIeI0BaHUMN
OUOMEIUIMHCKOTO  KJIETOYHOrO =~ IpPOJAyKTa C  LEJNbI0  yCTaHOBICHMA  €I0
3¢ GeKTUBHOCTH!

a) BEIOOp TOMYJSALMM TAlMEHTOB, NPMHHMABIIMX Yy4acTHE B KJIMHUYECKHUX
MCCIEMOBAHUAX  OWOMEIUIIMHCKOIO  KIETOYHOIO  IIPOAYKTa (memorpaduueckas
XapaKTepUCTHKa, CTaIMs 3a60J1eBaHMs, BKIIIOUSHHNE B KIMHHYECKOE UCCIEN0BAaHUE WIN
JCKIIOUeHUe W3 KIMHWYECKOro MCCIIEIOBaHMS JeTed M ITOXKMIBIX [ALIMEHTOB)

b

6) NpOJODKHUTEIEHOCTh  KIMHUYECKOro  HMCCIIC0BAHMUA OMOMETUIIHHCKOTO
KJIETOYHOTr'O MPONYKTa ;

B) MHTepIpeTanys pa3paboTIMKOM IOJIYYCHHBIX pPe3yJbTaTOB KIMHHIECKHX
JicCIieIoBaHuil OMOMEIUIIMHCKOTO KIETOYHOTO IIPOAYKTa ;

I') KIMHIYECKas 3HaYUMOCTh 5¢pexToB GHOMEIUIMHCKOTO KIETOYHOIO MPOIYKTa

]

1) METOBI CTAaTUCTUYECKOU 00paboTKH  pe3yNbTaToB KIMHUYECKHX
yccienoBaHuil 6MoOMeIUIIMHCKOrO KIETOYHOT0 NPOJYKTa ;

3.2. DKchmepTH3a OTHOIIGHHS OXUOAeMOM TOJB3bl K BO3MOXHOMY DHUCKY
NpUMeHeH!Us: OMOMEIUIIMHCKOTO KI€TOUHOr0 MIPOAYKTa:

3.2.1. Onienka MOIHOTEI 00BEMa BBHINOJIHEHHBIX KIMHAYECKHX HUCCIIEIOBAaHUI
6HOMETUITMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTa C LIEeIbI0 YyCTAaHOBJICHUS €TI0 0€e30I1aCHOCTH U
(uny) TEpeHOCHMOCTH, B TOM YHCIE BBIABICHHC noOOYHEIX JEWCTBHIl IIPH €ro
IPUMEHEHNUH, BBIABICHUC 0COGEHHOCTEl  B3aUMOJEHCTBUA  OHOMEAMIIMHCKOTO
KIETOYHOTO NPOAYKTa C JICKapCTBEHHBIMH IpemaparaMu Uil MEIUIUHCKOro
IpYMEHEHUs, MEJUALIMHCKMMY M3JeNMIME, THIIEBBIMHA  TIPOIYKTaMH, IPYTUMH
6HOMEIUITMHCKAMH KJIETOYHBIMU NIPOJYyKTaMH, BKIIIOYas:

a) BHIOOp MOMyNSUMA IAIMEHTOB, IPUHUMABIIMX Y4acTHE B KIMHHICCKHX
JCCIEIOBAHUAX OMOMEIVMIIMHCKOTO KJIETOYHOro  IPOAYKTa (memorpaduueckas
XapaKTepUCTHKa, CTagus 3aboJeBaHus, BKIIOYEHHE B KINHUYECKOE ucclieJoBaHue
WIM HCKITIOUEHHME M3 KIMHMYECKOIO HCCIeOBaHMA NETEH M TOXKHIbIX [AlMEHTOB)

>

6) POJaOJDKUTCIIBHOCTD KIIMHAYECKOT'O HUCCIICAOBAHUA OroOMeTUIIMHCKOTO
KJIETOYHOI'O NPOAYKTA ;

B) HHTEpIIpeTal A paBpa6OT‘{I/IKOM [NOJIYYCHHBIX PE3yJbTATOB KIIMHUYCCKHX
I/ICCJIGI[OBaHI/Iﬁ 6I/IOM6,ZIHIII/IHCKOFO KJIETOYHOI'O IIPOOYKTa ;

F) KJIIMHWYEeCKasl 3HAUMMOCTDb 3(1)(1)6KTOB 6I/IOMCIII/IHI/IHCKOFO KJIETOYHOTO IIPOAYKTA

2

1) 6e30macHOCTb HCIONE30BAHMS OMOMEIUIMHCKOIO KIETOYHOTO NPOIYyKTa y
0COOBIX IPYNN TALKEHTOB, ONpeIeNseMbIX 10  BO3pacTy, IOy, THUYECKOM
NPUHAUIEXHOCTY, ~(QYHKLUMH OpraHa, TKeCTH 3a00NeBaHWs, TEHCTHUCCKOMY
noiuMopdusMy ;
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€) YacTOTa BO3HUKHOBEHHS CEPhe3HBIX HEXeJAaTeIbHBIX Peakiuil U B3aUMOCBS3b
WX  pa3sBUTUSA C  IpUMEHEHHeM OHWOMEIMLUHCKOTO KIIETOYHOTO HpOIL}’KTa "
IPOIOJDKATENHHOCTRIO JIEUeHHUS ;

’K) METOABI ~ CTATHCTUYECKOM  00OpaboTKM  pe3ynbTaToB  KIMHUYECKHX
UCCJIeAOBaHUH OMOMEIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IPOIYKTa ;

3.2.2. OueHKa COOTHOIIEHUS IIOJNb3bl M PUCKa HA OCHOBaHUU pPE3yJIbTaTOB
KIMHAYECKHUX UCCIEI0BAaHUM OMOMEIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOIYKTa:

a) 3¢ PexTUBHOCT OMOMEJIMUMHCKOIO KIJIETOYHOIO NPOAYKTa IO 3asBIAEMBIM
IOKA3aHUSIM K IPUMEHEHUIO ;

0) pa3BHUTHE pHCKA )XU3HU M 3I0POBBIO ITALMEHTa BCIEACTBHE B3aUMOJICHCTBUS
OMOMEeIMIIMHCKOT0 KJIETOYHOTO MPOAYKTa C APYTMMHU OJHOBPEMEHHO Ha3HAYaeMBIMHU
OMOMEINIIMHCKUME KJIETOYHBIMU NPOTYKTaMH, JEeKapCTBEHHBIMU MpenapaTaMu JAJisl
MEIULUMHCKOTO  NPUMEHEHHWS, MEJUIMHCKUMH HU3JCIHUAMH WM  [UIIEBBIMU
IPOAYKTaMH ;

B) BO3MOXHBIE TO0OYHBIE JIEACTBUS IIpH IIpUMEHEHUM OHOMEAUIIMHCKOTO
KJIE€TOYHOT'O IIPOJIyKTa ;

I) J[JaHHBIE O BO3MOXHOCTH M OCOOEHHOCTH MEIMIIMHCKOTO IPHMEHEHUS
OMOMETUITMHCKOTO KJIIETOYHOTO MPOAYKTa OepeMEeHHBIMU JXEHIMHAMMU, )KeHIIMHAMH B
IIepHOJ T'PYIHOr0 BCKapMIIMBAaHHWS, JIETHMH, B3POCIBIMH, MMEIOIIMMH XPOHHUYECKHE
3a00JIeBaHUs ;

3.2.3. Ouenka cojepXaHHWs  IHPOeKTa HHCTPYKIMH IO  [PUMEHEHHIO
OMOMETUITMHCKOTO KIETOYHOr0 MPOIYKTa B YaCTH: '

a) IIOKa3aHWi K TpPUMEHEHHIO OWOMEIUIIMHCKOIO KIETOYHOTO IPOAYKTa

>

0) TIPOTHBOIIOKA3aHUI K MPUMEHEHUIO OMOMEIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IPOIYKTa

;

B) peXuMa M crocoba NMpuMeHeHHs] OMOMEIMIIMHCKOTO KJIETOYHOIO NPOAYKTa,
IPOIOJKUTEHHOCTH JICUEHHS ;

I') Mep MNPEeJOCTOPOKHOCTH NpH NPUMEHEHHH OHOMEIUUUHCKOTO KJIETOYHOIO
IpOIyKTa ;

1) ykazaHus (IpH HanWdum) OcoOeHHocTel JeHCTBUS OHMOMETUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTO MPOAYKTa IPU MIEPBOM €ro NPUMEHEHHH ;

€) BO3MOXHBIX IOOOYHBIX JEHCTBHA TIpHM IpUMEHEHWH OHOMEIMIMHCKOIO
KJIE€TOYHOTO IPOYKTa ;

’K) COYeTaeMOCTH C HHBIMM BHIAMU JIEYEHHUS, BKJIOYas COYETaeMOCTh C
JE€KapCTBEHHBIMM IIpemapataMu W (WIM) MEOULUMHCKIMM W3IENHSIMHU, JAPYTHMHU
OMOMETUIMHCKUMH KJICTOYHBIMU TIPOAYKTaMH, a TakXe MHUIIEeBBIMH NPOIyKTaMH

;
3) CpOKa TOJHOCTH ¥ YKa3aHHWsS Ha 3ampeT IPUMEHEHHS OHOMEeIMIIMHCKOIo
KJIE€TOYHOTO MPOYKTA M0 UCTEICHUH CPOKa FOJTHOCTH ;
1) OCOOEHHOCTM TIpUMEHeHUs y JeTed, OepeMEeHHBIX JXEHIUH W JKCHIIUH B
IIEpHOJ TPYTHOTO BCKapMIIMBaHMs
4. O61uil BBIBOJ 10 pe3yNibTaTaM 3KCIIePTH3HL:

3¢ GEeKTUBHOCTE OMOMEIMIMHCKOTO KIETOYHOTIO ,
(noaTsepyKaeHa WK He MOATBEpHKICHa)




0€e301I1aCHOCTh 6I/IOM6I[I/IHHHCKOFO KIIETOYHOI'O IIpOAYKTa )
(noATBEpIKAEHA WM HE MOATBEPXKICHA),
O’KyZlaeMas 110Jib3a IPUMCHEHNA 6I/IOMCILHHHHCKOFO KJIETOYHOT'O IIPOAYKTa

(npeBBIIaeT MM HE NPEBHIIACT)
BO3MO>KHBIN PUCK IIPUMCHCHUA 6I/IOM€,ZII/I]_II/IHCKOI‘O KJI€TOYHOrO IIpoayKTa B CBA3U C
ueMm MEINITNHCKOE IIPUMCHCHUE 6I/IOMC,III/IIII/IHCKOFO KJIETOYHOI'0 IIPOAYKTa

(BO3MOKHO MJIM HEBO3MOKHO)

Komuccus IKCIIEPTOB B COCTABE:
npeaceaaTeslb KOMMCCHUHU 3KCIICPTOB

(DODKHOCTB) (pammnus, nMs, oTUECTRO (TIOCIEAHEE NIPH HATIMYMH) (noanuce)

OTBETCTBEHHBIN CEKpPETAPhb

(AomKHOCTB) (dbamummus, M, OTYECTBO (TTOCTIEAHEE MPH HAJIMYMH) (nopnuce)

3KCIepTHl (10 KOJUYECTBY KCIIEPTOB)

(momxHOCTD) (dpamuins, MM, OTYECTBO (IOCIIEAHEE TPH HATHYHH) (noamuce)

(moswKHOCTS) (dbaMumms, uMs, 0TYECTBO (TIOC/IEAHEE IPH HATHYHH) (rmoamnucey)

Jara odpopmiteHus 3aKITIOYEHUS «_ » 20 ro.




IIpunoxenne Ne 4
K npuka3zy MuHKCTepCTBa 3ipaBOOXPaHEHUS

Poccuiickoii ®enepanuu
oT «S1» 2017 r. Ne gi/

v

| dopma

«DenepanbHOE FOCyAAPCTBEHHOE OI0KETHOE YUpeKIeHNe
«Hayunblif LIEHTp 3KCIEPTU3BI CPEACTB MEIUIMHCKOrO IPUMEHEHUA
MunncrepctBa 3apaBooxpanenus Poccuiickoit Penepanuu

VTBEPXIAIO

(pammnus, ums, 0TUECTBO (TIOCEAHEe MPU HAJIMYHUN) PYKOBOAUTEIIS,
TIOJNHCH, TIeYaTh YUPEKACHHA)

« » 20 1.

3akar0YeHre KOMUCCHH DKCIEPTOB (elepaibHOT0 roCyJapCTBEHHOTO OI0IKETHOTO
YUpeXACHUS 10 IPOBEIECHUIO ONOMETUIIMHCKOMN 3KCTIEPTU3bl OMOMEeTUITMHCKHIX
KJIETOYHBIX MPOJYKTOB IO pe3yJIbTaTaM 3KCIIEPTU3bl OTHOIIEHHUS OXKUIaeMOM
I10JIB3bI K BO3MOXXHOMY PUCKY IIPUMEHEHUS OMOMeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOI'0
IPOIYKTa, & TAKXKE IKCTIEPTHU3H! KayecTBa OMOMEIULIMHCKOTO KIIETOYHOrO MIPOAYKTa,
B TOM YHCJIE SKCIIePTU3H COCTaBa 00pa3lioB OMOMEUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO
IPOJIyKTa ¥ METOJIOB KOHTPOJIS €ro KauecTBa, IIPOBOJAMMOM B Cllydae BHECEHU
M3MEHEHH! B HOPMAaTUBHYIO JOKyMEHTAIMIO Ha OMOMeTMIMHCKUH KIIeTOYHEIR
MIPOIYKT, IPY HOATBEPKICHUY IOCYAapCTBEHHOHN perucTpaii 6MoMeIMIUHCKOTO
KJIETOYHOI'0 NPOAYKTa

1. O61mue nonoxeHus

1.1. Homep u mara 3aganus MusHuMCTepcTBa 3ApaBoOXpaHeHMs Poccuiickon
Denepaunu ;

1.2. lata noctymieHus 3a7aHus MuHMCTepCTBa 3/IpaBooxpaHeHus Poccuiickoin
denepanii B 3KCHEPTHOE YUYPEXKICHHE M BXOIMIIMNA PETUCTPALIMOHHBIA HOMEp

)
1.3. HaumeHoBaHuE u MCCTOHAXOXIACHUC 3a5BUTCIIA (BH&I{GJ’IGH
PETHCTPAIHOHHEOIO YAOCTOBEPCHUA 6I/IOMGJII/IHI/IHCKOF0 KJIE€TOYHOT'O IIPpOAYKTa HIH
YIIOJHOMOYCHHOC UM JII/II_IO) ) i 5
1.4. HaumeHOBaHuE 6I/IOM8I[I/IHI/IHCKOF 0O KJIETOYHOI'O IpOAYKTa

2

1.5. ToproBoe HamMeHOBaHHWE OWOMEIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO ITPOIYKTA
(yKa3pIBaeTCs, €CJIM MIPUCBOCHO) ;

1.6. lara rocygapcTBEHHOM perucTpallid OHOMEIHULUHMHCKOTO KJIETOYHOIO
NPOIYKTa ¥ €0 perucTpalluOHHBINA HOMEp :




1.7. Tvm  OMOMEIMUMHCKOIO  KJIETOYHOTO  MpOoJAyKTa  (ayTOJOTHYHBIM,
aJJIOTEHHBIN, KOMOMHUPOBAHHBIH ) ;

1.8. KonoBoe o603HayeHne KII€TOYHOH NTHHUH (KJIETOUHBIX IMHUIT), BXOASAIEH B
cocTaB OMOMEIULMHCKOTO KIETOYHOTO IIPOIyKTa ;

1.9. Iloxazanus K NIPUMEHEHUIO OMOMe IMIIMHCKOTO KJIETOYHOI'0
IpOJIyKTa ;

1.10. KayecTBeHHBIH H KOJIMYECTBEHHBIH COCTaB OMOMEQUIIMHCKOT0 KJIIETOYHOI'O
OpoayKTa: ;

1.11. CBenenns 0 CTEpUIBHOCTH OMOMENMIIMHCKOTO KJIETOYHOro MpPOAYyKTa U

HATMYUHM WH(QEKIHOHHBIX areHTOB B OMOMEIWIIMHCKOM KIETOYHOM IIPOAYKTE
>

1.12. Ceenenus 06 osKcIepTaxX, BKIOYEHHBIX B COCTaB KOMHCCHU JKCIIEPTOB

(bamMumms, UM, OTYECTBO (TOCTeHEE NPH HAMYMM) CIELMaNnbHOCTh,  y4Y€Has

crerieHb (3BaHHe) (IpU HAJIWYUM), CTaX paboThl, MeCTO paboTHl M JOJDKHOCTH)

;
1.13. O6 OTBETCTBEHHOCTH 3a JAOCTOBEPHOCTh CBEJCHUH, H3/I0XKEHHBIX B

3aKJII0YEHNH, IPEeTYTIPEXKICH:

npeJceaaTelb KOMUCCHH SKCIEPTOB

(HOKHOCTD) (pammmma, uMs, oTuecTBO (HOCTIEHEE IPU HAJTMYHH) (mopmnuce)
OTBETCTBEHHBIN CEKpeTaphb

(HOIDKHOCTE) (pammins, uMs, 0TYeCTBO (TIOCTIEAHEE IPU HATIMYHMH ) (noanuce)
SKCIIepThl (10 KOJIMYECTBY SKCIEPTOB)

(HOTDKHOCTE) (pamunmd, uM4, 0TYECTBO (TIOCHICAHEE PY HATIMYMH) (moarmce)

2. CopnepxaHue  MOpeNCTaBIEeHHBIX Ha  OMOMEIUUMHCKYIO OKCIEPTH3Y
JOKYMEHTOB (M37IaraloTcsi OCHOBHBIC ITOJIOKEHHS ITPEICTaBICHHBIX IOKYMEHTOB):

3. Ilepeuenr wuccremoBaHUM, 00BEM MPOBEAEHHBIX KaXABIM SKCIIEPTOM
HCCIIeIOBaHM#, YCTaHOBIEHHBIE KaX(bIM M3 HUX (akThl U CAEJaHHBIE B pe3yJbTaTe
UCCJIeNOBaHU BBIBOJIBI:

3.1. DOkcmepTu3a OTHOWIIEHWSA OXMIAAEMOM IONB3bl K BO3MOXKHOMY PHCKY
NpUMEHEHUs] OHMOMEIMIIMHCKOIO KIETOYHOIO IIPOAYKTa Ha OCHOBaHMM JAHHBIX
MOHHUTOpHMHra  0Oe30macHOCTH OMOMeEIHUIIMHCKOT O KJIETOYHOTO  TIPOJyKTa,
OCYILIECTBISEMOTO BlAJEIblIEM PETUCTPALIMOHHOIO YAOCTOBEPEHUS
OMOMEIUIIMHCKOTO KJIETOYHOIO TMponaykTa U denepanbHOi CiIyxO0i 10 Haa30py B
cepe 30paBOOXPaHEHU:

3.1.1. Yacrora BbBIBIEHMS NOOOYHBIX NEHCTBMM, HeXeNaTeNbHBIX peakIui,
CEepBE3HBIX HEeXeNaTeNbHBIX peaklUMi, HENpeABUACHHBIX HeXeJlaTeNbHBIX peaKiui
npu NpUMEeHEHUHU OMOMETHUIIMHCKOr'0 KJIETOYHOTO MPOayKTa

;

3.1.2. Yactota BBIIBJICHUS  HHIMBUIYaJbHOW  HEMEPEHOCUMOCTH  IIPH

NpUMEHEHNH OMOMETUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MIPOAYKTa

>




3.1.3. OrcyrctBHe 3G ()EKTUBHOCTH OMOMEIUIIMHCKOIO KJIETOYHOIOo MNPOAYKTa

>

3.1.4. Oco6GenHoCTH B3aUMOIEHCTBUS OMOMEIUIIMHCKOIO KIETOYHOIO MIPOJLYKTa
¢ JIEKAPCTBEHHBIMHU MpenapaTaMy A MEJULMHCKOr0 IPUMEHEHH, MEAULIUHCKIMHU
M3JENHASIMH, IHIIEBBIMH MPOAYKTaMH, APYTUMH OMOMEIMIIMHCKUMH KJIETOYHBIMU
IIPOJIYKTaMH ;

3.1.5. BrisBienne UHBIX ()aKTOB U OOCTOSTENBCTBAX, MPEACTABILIIOMUX YTPO3Y
JKH3HM WK 30POBBIO UeNOBeKa NpU NPUMEHEHUH OMOMEIULMHCKOIO KIETOYHOIO
NpoIyKTa Ha BceX aTanax oOpalieHus OMOMEIUIMHCKOTO KIETOYHOIO NPOAYKTa B
Poccntickoit ®enepanuu )

3.2. DkcrepTH3a KayecTBa OMOMEAMIIMHCKOTO KJIETOYHOIO IPOAYKTa, B TOM
gpcle SKCIEepTU3a cocraBa 00pa3lioB OMOMEIUIIMHCKOTO KJIETOYHOro IpOIyKTa U
METOJIOB KOHTPOJIS €ro KauecTpa (B clydyae BHECEHMS M3MEHEHUH B HOPMATHBHYIO
JOKYMEHTAIMIO Ha OMOMEIUIIMHCKIH KJIeTOYHBIA IPOLYKT):

3.2.1. OnieHka TpeiCTaBIeHHBIX 3asBUTeleM 00pa3loB OHOMEANIMHCKOIO
KJIETOYHOT'O MPOJYKTa ;

3.2.2. OueHka mpeACTaBICHHBIX 3asBUTENIEM METONOB KOHTPOJSA KayecTBa
OMOMeIUIIMHCKOTO KIETOYHOTO IIPOIyKTa .

4. O6mumii BEIBOA MO pe3yiibTaTaM 3KCIEPTU3HL:

KadcCTBO 6I/IOMCILI/IHI/IHCKOF 0 KJIETOYHOI'O IMMPOAYKTa 5
(moATBEP>KAEHO MIIM He IMOATBEPXKICHO)
S(I)q)eKTI/IBHOCTB 6HOM€I[I/II_[I/IHCKOI"O KJI€TOYHOTI'O ITPOAYKTa R
(nmoaTBepsKEHa WIH HE NIOATBEPXKIEHA)
6€e30macHOCTh 6I/IOMCIII/IIII/IHCKOFO KJI€TOYHOI'O NPpOAYKTa ’
(nonTBeprKAEHa WM He MOATBEPXKASHA),
oXpaeMass I10JIb3a INPHUMCHCHMA 6I/IOMG,Z[I/IIIPIHCKOFO KJICTOYHOIr0O IIpOAYKTA

(TIpeBBIIIaET WM HE MPEBBILIAET)
BO3MOXHEIH  pHUCK  DpPHUMEHEHHS  3apervCTPUPOBAHHOTO  OMOMEIMIIMHCKOIO
KJIETOYHOT'O IIPOIYKTa B CBS3U C UEM:
roCyJapCTBeHHass  PEerucTpamyss  OMOMEIMIMHCKOrO0  KJIETOYHOro  IPOJAYyKTa

(MoATBEp>KAEHA MM HE TIOATBEPKICHA)

Kommuccus SKCIIEPTOB B COCTABE!
npeacenareiib KOMUCCHUH SKCIIEPTOB

(IOTLKHOCTE) (pamunus, ums, oTyecTBO (1OceHee IPU HATTUUMM) (nopnuce)
OTBETCTBEHHBII CEeKpeTaphb

(MOJDKHOCTD) (bamunus, ums, oT4ECTBO (TIOCHEnHEE NTPY HAIMYUM) (noamnuce)
3KCTIEPTHI (110 KOJMYECTBY SKCIEPTOB)

(IOMXHOCTS) (bammwiusg, ums, 0TYeCTBO (MOCIEeHee TPU HATUYHH) (nmonmnuce)

{(1O>XHOCT) (bammunusg, uMg, 0T4ECTBO (TIOCTEAHEE TTPU HATTMYHH) (noanuce)

Hara odpopMnenus 3aKIrOUeHU € » 20 o
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«DenrepanbHOE roCyJapCTBEHHOE OI0KETHOE yUpEeKACHNE
«Hay4HBI LIEHTp 3KCIIEPTU3BI CPEACTB MEAULIMHCKOTO IPUMEHEHMS
Munucrepcrsa 3apaBooxpanenus Poccuiickoi @enepariun

VTBEPXJIAIO

(bamumus, MM, oTUeCTRBO (TOCHEHEE TIPH HAIMYHUH) PYKOBOJMTENS,
NOJTMCH, ITIe4aTh YYPEKACHMS )

« » 20 1.

3aKIIF0YeHHe KOMHUCCHH 3KCIIEPTOB GeiepalibHOI0 roCcyAapCTBEHHOIO OI0IKETHOIO
YUPEXIEHMA 110 NPOBEACHUIO OMOMEIUIITHCKOMN SKCIIEPTU3B OHOMEIMIIUECKIAX
KJIETOYHBIX IPOOYKTOB II0 PE3yNbTaTaM SKCIIEPTU3bl KauecTBa OMOMETUITTHCKOTO
KJI€TOYHOI'0 IIPOAYKTa, B TOM YHCIIE SKCIEPTU3BI COCTaBa 00pasIioB
OHOMEIUIIMHCKOTO KI€TOYHOI0 IPOJYKTa U METOJI0B KOHTPOJIS €r0 KaYeCcTBa, U
(mmi) sxcnepTH3bl 3G HEKTUBHOCTH GHOMETUIIMHCKOTO KIETOYHOIO MPOLYKTa, U
(WNH) 5KCTIEPTU3B! OTHOLIEHMS OXHAAEMOM MONB3BI K BO3MOXXHOMY PHUCKY
IpHMEHEeHNs 6MOMETUIMHCKOTO KIeTOYHOTO IPOAYKTa IPH BHECEHHH U3MEHEHUII B
JIOKYMEHTEI, COJIepXKalliecs B PETUCTPAllMOHHOM JIOChe Ha 3aperuCTpupoBaHHbIi
OMOMEeUITMHCKUH KIETOYHEIN IPOIYKT

1. O0urue mosoXeHys.

1.1. Homep m pmarta 3amaHus MuHHCTepCcTBa 3[apaBooxpaneHus Poccuiickoii
®Oenepauuu ;

1.2. Jlata mocrynnenus 3ananus MuHHCTEpCTBA 30paBooxpaHenus Poccuiickoi
Qenepaupd B 3KCIEPTHOE yUYpeXIEHHE M BXOMAMIMN pPETHCTPaLlMOHHBIM HOMEP

;
1.3. HaumeHoBanue u MECTOHAXO0XKIEHHE 3asBUTEIISI (Biagenerlr
pPervCTpaliOHHOI0 YIOCTOBEpeHUs OHOMEIMIMHCKOIO KIIETOYHOI'O HpO,Z(}’KTa 158171
YIIOTHOMOYEHHOE UM JIMIIO) ;
1.4. HammenoBauue O1oMe TUITHHCKOTO KJIETOYHOIO MPOITyKTa

;
1.5. ToproBoe HauMeHOBaHME OWOMEIUIIMHCKOIO KIETOYHOTO IPOAYKTA
(yka3biBaeTcs, €CIIU MPUCBOEHO) ;
1.6. [lata rocymapcTBeHHOH perucrpanuyd OHOMEIUIMHCKOTO KJIETOYHOIO
NPOXYKTa U €T0 PeruCTpallMOHHEIH HOMep ;
1.7. Tunm ~ OGHMOMEIMLUHCKOTO  KJIETOYHOTO  TPOAYKTa  (ayTONOTMYHBIMN,
aJlJIOT€HHbIN, KOMOUHUPOBAHHBIN ) ;
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1.8. Koposoe o6o3HauenMe KIeTOYHOH TUHUHN (KJIETOYHBIX JIMHUIT), BXOAALIEeH B
cocTaB OMOMEIUIMHCKOT0 KJIETOYHOI'O IPOAYKTa ;

1.9. ITokazanus K MIPAMEHEHUIO OHOMETUITMHCKOTO KJIETOYHOTO
PO JYKTa : ;

1.10. KayecTBeHHBII 1 KOJIMYECTBEHHBINA COCTaB OMOMEIUIIMHCKOTO KIETOYHOTO
IPOAYKTA: ;

1.11. Ceenenns o CTepUIBHOCTH OHMOMEIUUMHCKOTO KIETOYHOrO NPOAYKTa M

HAIMYAM WHQEKIMOHHBIX areHTOB B OMOMEIHMUMHCKOM KIE€TOYHOM IPOIYKTe
;

1.12. Ceenenns 06 3KcmepraX, BKIFOYEHHBIX B COCTAaB KOMMCCHH 3KCIIEDPTOB

(pamuus, uMs, OTIECTBO (TOCIERHEe NP HANMYMK)  CIEUMANbHOCTh,  yyeHas

CTeneHb (3BaHMe) (IpH HaNM4YMM), CTAX paboThl, MeCTO paboThl M JONKHOCTB)

3

1.13. O6 OTBETCTBEHHOCTH 3a [OOCTOBEPHOCTH CBENCHMH, H3I0XEHHBIX B
3aKJIFOYEHHH, IPeAyTIPEKIEH:
npezaceIaTeslb KOMUCCHH 3KCIIEPTOB

(moyxHOCTD) (bamunug, UM, 0T4ECTBO (IIOCIIEAHEE NPU HAIMYHH) (noanwce)
OTBETCTBEHHBIN CeKpeTaph

(momKHOCTD) (pamwius, UMs, OTHECTBO (TTOCTIEIHEE IPU HAJTHYMH) (noamwuce)
SKCIEPTH!  (IT0 KOJIUYECTBY SKCIIEPTOB)

(HOJIXHOCTD) (dbamunma, uMs, OTYECTBO (MOCHEAHEE IPH HAIMYHH) (noanuce)

2. Copepxanue  NOpeACTAaBIEHHBIX Ha  OHOMEIUIMHCKYIO 3KCIIEPTH3Y
JOKYMEHTOB (U3JararoTCs OCHOBHEIE IOJOXEHMS HPEICTABIEHHHIX JOKYMEHTORB):

3. Tlepeyenr wuccnenoBaHMi, 00BEM HPOBEIEHHBIX KAKIBIM SKCIIEPTOM
UCCIICIOBaHUM, YCTAHOBJIEHHbIE KaXABIM U3 HUX (aKTHl ¥ C/CNaHHBIE B PE3yJIbTaTe
HUCCJIEJOBAaHUI BBIBOJIEI:

3.1. Oxcnieptrsa 5GQeKTHBHOCTH OHOMEIMIIMHCKOIO KIETOYHOrO HPOLYKTa H

IKCIIEPTHU3a OTHOIICHHU] 0XXUJAaeMOM II0JIB3bI K BO3MOJKHOMY PHCKY HIPHMCHCHHUA
GI/IOMGHI/IHI/IHCKOTO KII€TOYHOI'O MPOOYKTA:
3.1.1. TToxaszanns K IIPYUMCHCHHUIO 6I/IOMCJII/II_II/IHCKOI“O KJIE€TOYHOI'0 HNpOLYKTa
;

3.1.2. IlpoTHBONIOKa3aHUI K NPHMEHEHUIO OHOMEOMIMHCKOTO KJICTOYHOTO

IpOayKTa ;
3.1.3. Pexxum u cioco6 npuMeHeHHs1 GHOMEIUIMHCKOTO KIIETOYHOTO MPOIYKTa,

IPOJOJDKUTENBHOCTH JI€UeHHS ;
3.1.4. Vkazanue (pu Hanu4uu) ocoOeHHOCTel NeMCTBHA OHOMEIMIIMHCKOTO

KIE€TOYHOI'0 IPOAYKTA IIPU NEPBOM €ro MPUMEHEHHU ;

3.1.5. CoueTaemMOCTh OMOMENUIMHCKOTO KIETOYHOTO MPOAYKTa C MHBIMU
BUJIAMM JICYCHMS, BKJIIOYas COYETAEMOCTb C JIEKapCTBEHHBIMH IIpernapataMi IJis
MEJMUMHCKOTO TMPUMEHEHMs U (MIM) MEIVLUUHCKMMH U3JENUIMU, JAPYTHMHU
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OMOMEIVMLIMHCKMMHU KJIETOYHBIMH TNpPOJYKTaMM, a TakKe INUIUEBHIMH IPOIyKTaMH
' ;
3.1.6. OcobennocTy npUMeHeHHUs] OMOMEIMIIMHCKOTO KIETOYHOIO IPOAYKTa Y
nered, OepeMEeHHBIX JKEHIIMH M JKEHIIMH B TIepPHUOJ TIPYJHOTO BCKApMIIMBAHUS

3.2. OkcnepTH3a  KayecTBa  OMOMENUIMHCKOIO  KIETOYHOTO  IPOJYKTa,
3KCIIepTH3a 3G PEeKTUBHOCTH OMOMETUIIMHCKOT0 KIETOYHOT0 MPOAYKTa M SKCIIEPTH3a
OTHOWIEHWA  OXHAAeMOH TOJB3Bl K  BO3MOXHOMY PHCKY  TIPUMEHEHHS
O01OMEAUITIHCKOTO KJIETOYHOTO MPOIYKTA:

3.2.1. Cpok TOJTHOCTH OHOMETUITTHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOJyKTa

- 5

3.2.2. Vka3aHue Ha 3amnpeT IpHMEHEeHHS OWOMEIUIIMHCKOIO KJIETOYHOIO
IPOJyKTa I10 UCTEUEHNH CPOKa F'OJJHOCTH ;

3.2.3. Jlannple 0 CTaOMIBHOCTH OHMOMEIUIMHCKOrO KJIETOYHOIO IIPOAYKTA

2

3.3. OkcrepTH3a OTHOLIGHMS OXKHIAeMOH IOJB3BI K BO3MOXHOMY PHCKY
NpUMEHEHUs OMOMeIUIIMHCKOr0 KIETOYHOTO MPOYKTa:

3.3.1.Mepbl TpenoOCTOPOKHOCTH TpPH  TNPHUMEHEHHH  OHOMEIUIMHCKOrO
KJIE€TOYHOTO IIPOIyKTa ;

3.3.2. Bo3amoxHble NMOOOYHBIE NEWCTBHS NP MPUMEHEHHUH OHOMEIHUIMHCKOIO
KJIETOYHOTO IIPOAyKTa

4. O6muii BEIBOJ 110 pe3yNbTaTaM SKCIePTH3HL:

KauyecTBO OMOMEIUUMHCKOIro KJIETOYHOTO IPOIyKTa ,
(noATBEPIKIECHO UITK HE TIOATBEPSKACHO)

0e30IacHOCTh 6I/IOMG,HI/II_[I/IHCKOFO KJIETOYHOI'O IIPOAYKTa ,
(monTBEpKAEHA WITM HE MOATBEPIKACHA),

oXpgacMad T1oJib3a HNpPHUMEHCHHA 6I/IOMGI[I/II_II/IHCKOF 0 KJIETOYHOI'0O IIPOaYyKTa

(npeBpILIaCT WM He TPEBHIIACT)
BO3MOXXHBIA PUCK IPUMCHCHHUA 6I/IOMGI[I/IIII/IHCKOFO KJIETOYHOI'O IPOOYKTAa B CBA3U C
HEM BHCCCHHUC H3MEHEHUH B AOKYMCHTBI PETUCTPALITXOHHOI'O JOChEC

(BO3MOXKHO WJIH HEBO3MOXKHO)
Komuccus IKCIIEPTOB B COCTABE!
npeacenareyb KOMHUCCUH SKCIIEPTOB

(momXHOCTS) (pamunms, ums, oTYECTBO (MOCEHEE IIPH HATIYMH) (moammce)
OTBETCTBEHHBIN CCKPETAPh

(AOMmKHOCTD) (pamumns, uMs, 0TUECTBO (MOCIIEAHEE [IPH HAJIMYMM) (roamuce)
SKCHepTHl (110 KOJIMYECTBY SKCIIEPTOB)

(momxHOCTD) (bammns, UM, OTHECTBO (TI0CTEeHEE MPU HATMYMM) (noanwmce)

(HOJDKHOCTE) (damunusg, UM, OTUECTBO (ITOCTIEHEE ITPH HATTHYMH) (noanuce)

Jlata opopmieHns 3aKIIOUEHUS «_ » 20 .




