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Hopsnka Bbi1a4n paspemennst Ha npoBeenHe
KJIHHH'1€CKOro HCCJ/IeI0BAHUA GHOMETHIHHCKOr0 KJIETOYHOIro NpOAYKTa

B COOTBETCTBUH C YacCThIO 2 cTaThu 17 ®enepanbHOTo 3aKk0Ha OT 23 HoHs 2016 T.
Ne 180-®3 «O 6uome mUIMHCKIX KJIETOYHBIX npoaykrax» (CobGpaHue 3aKOHOHATEILCTBA
Poccwiickoii ®enepanuy, 2016, Ne 26, cT. 3849) n nomnyukrom 5.2.207%' ITonoxenus
0 MnuHucrepctse 3ApaBooxpaHeHMs  Poccumiickoit  ®enepauuu, YTBEPXKIAEHHOTO
noctanoBieHueM IlpaBurensctBa Poccuiickoii ®enepaunn ot 19 mons 2012 r. N 608
(Cobpanne 3akoHomaTenscTBa PoccHiickoi ®enepanyn, 2012, Ne 26, cr. 3526; 2013,
Ne 16, c1. 1970; Ne 20, ct. 2477; Ne 22, ct. 2812; Ne 33, ct. 4386; Ne 45, ct. 5822; 2014,
Ne 12, ct. 1296; Ne 26, cr. 3577; Ne 30, cr. 4307; Ne 37, cr. 4969; 2015, Ne 2, c1. 491;
Ne 12, cr. 1763; Ne 23, cr. 3333; 2016, Ne 2, ct. 325; Ne 9, cr. 1268; Ne 27, c1. 4497;
Ne 28, cr. 4741; Ne 34, cr. 5255; Ne 49, cr. 6922; 2017, Ne 7, ct. 1066),
IIPpUKAa3EIBaAaIo: |

YTBEPOUTh IpHIIATaeMbIii Ilopsimox  BBImaun paspelieHus Ha HOpOBEIEHUE
KIIMHHIECKOTO MCCIIeIOBaHUsI GHOMENHUIIMHCKOTO KIIETOYHOIO IIPOAYKTa.

Bpro Munnctpa W.H. Karpamansu
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YTBEPXIEH

npuKa3oM MHHHCTEPCTBA 3APABOOXPAHEHNS
Poccuiickoii Penepanuu
oT «31» mas 2017 r. Ne 282H

Ilopsgox
BBIIAYH PAa3pelIeHHs HA NPOBe/eHHe KINHAYECKOro HCCAe0BAHMS
GHOMEXMIHHCKOr0 KJIETOYHOro MpoayKTa

1. Hactosmuii  Ilopsiok  yCTaHaRiIMBAaeT  [PaBMIla  BbIAAYM  PA3PElICHIA
Ha TIPOBeJeHHe KIMHUYECKOTO HCCIIENA0BAHMUA OHOMEAUIIMHCKOTO KJIETOYHOro MpoAyKTa
(nanee — pa3penieHHE).

9 KnMHHYECKOe HMCCIeA0BaHue OMOMEUIMHCKOTO KIETOYHOro MpOAyKTa B LEILIX
ero rocylIapcTBEHHOM DPErucTpanyuy, MexIyHapOXHOe MHOTOLEHTPOBOS KIHHAYECKOE
{cceIOBaHHe OHOMEIUIIMHCKOrO KIETOYHOIO NMPOAYKTa B Poccuiickoii @enepaunu WK
IOCTPETHCTPALMOHHOE KIIMHUYECKOE HCCICA0BAHUC OHUOMEIMLIMHCKOTO  KJIETOYHOTO
IPOBOAMTCA HAa OCHOBAaHUM Pa3peICHUd B OOHON WJIM HECKOIBKHX METUIMHCKUX
OpraHu3alusX.

3.Paspemienre  BBIAETCA  CIEAYIONIMM  OPTaHH3AlMAM, OCYTIECTBIAIOIINM
OpraHM3aIMIO NPOBEJEHNs KIMHAIECKOTO UCCICIOBAHMA GHOMEIUIIMHCKOIO KIIETOYHOTO
IIpOIIYKTal (nanee — 3asBUTEND):

1) opranuzauyy, OONajaloOlWed IpaBaMH  Ha  Pe3yJIbTATHI JOKITMHAYECKAX
HCC/IEIOBAHMN GHOMEIHULIMHCKOTO KIIETOYHOr0 MPOAYKTa, KIMHMYECKHUX HCCIIeIOBaHHHI
6HOMETHIMHCKOTO KIETOYHOro MpOAyKTa W (WiM) Ha TEXHONOTHIO MPOH3BOACTBA
GHOMeIUIMHCKOrO KJIIETOYHOr0 NMPOYKTa,

2) 06pa3oBaTeIbHOM OpraHU3allii BEICIIETO o0OpazoBaHus;

3) 06pa3oBaTeNbHON ~ OpraHM3alMi  JOIOJHHTENLHOTO npodeccHOoHABHOTO
o0pa3oBaHu,;

4) Hay4HO# OpraHu3alyy.

4. PaspeleHyie BBIIAETCA MO pe3yNbTaTaM dKCICPTU3BI KaqeCTsa 6rOMe IULITHCKOTO
KJIE€TOYHOTO INpPOAYKTAa M OIKCIEPTH3BI JOKyMEHTOB IJIA MOJyHCHHA paspeleHus Ha
TpoBeJeHHe KIMHUYECKOro HCCIIeN0BaHNs OrOMEIULMHCKOrO KJIETOYHOTO IPOAYKTa, 32
MCKIIOUEHHeM OMOMEIMIMHCKOTO KIETOYHOro MPOAYKTa, B OTHOLICHMH KOTOPOTO
TpoBe/ieHbl MeXIYHApO/HbIe MHOrOLEHTPOBBIC KIMHAIECKHE WCCIIeIOBaHUs, 4acTh M3
KOTOPBIX ITPOBEJICHA B Poccutickoit (Denepaupmz.

5.]lns TmoNydeHHWs ~paspelleHHsa B LeAX roCyJAapCTBEHHOM PernCTpaluu
GHOME/MIMHCKOTO KIETOYHOrO MPOAyKTa 3asBHTENb NPEACTABIACT B MHUHHUCTEPCTBO
3npaBooxpaneHus Poccuiickoit Denepanuy (naniee — MHHHCTEPCTBO):

1) 3asBNEHME O BBIAY€ PaspelLIeHNs, B KOTOPOM yKa3bIBatoTCs:

[I0JIHOE ¥ COKPAIIEHHOE HANMEHOBAHUE M aJIPEC MECTa HAXOXK/ICHHS 3aABUTENA,

1 Yacts 1 cTaThu 28 PeiepajbHOTO 3aKOHa OT 23 MIOHA 2016 1. Ne 180-®3 «O 6MOMEIULMHCKHUX KIETOUHBIX MPOXYKTAX»
(Cobpanne 3axoHOnaTeNbCTBA Poccuiickoi ®epeparmn, 2016, Ne 26, c1. 3849) (nanee — denepalibHBII 3aKOH OT 23 HIOHA
2016 r. Ne 180-D3).

2Yacts 1 crathu 12 denepanbHoro 3axoHa ot 23 mons 2016 r. Ne 180-@3.
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HarMEHOBAaHHE OHOMEIUIIMHCKOIO KJIETOYHOTO NPOAYKTa, TOProBO€ HaMMCHOBAaHHE
GHOMEIUIMECKOTO KJIETOYHOTO TIPOyKTa (yKa3blBaeTCs, €Cli IPHCBOEHO);

dopMa KITMHMYECKOTO HCCIIEN0BaHUs OHOMEUIAHCKOrO KIIeTOYHOTO MPOAYKTa,

2) 6pounopy HCCIenOBaTeNs, IPEACTABIAIONIYI0 co0oli CBOJHOE W3JIOXKEHHE
pe3yJIbTaTOB JOKIMHUYECKOTO MCCIIENOBAHUS OHOMEIULIMHCKOIO KJIETOYHOr0O IPOAYyKTa 1
KIMHAYECKOr0 MCCieI0BaHUI OHOMEANIMHCKOrO KJIETOYHOr0O MPOAYKTa;

3)cBefieHnuss 00 OmbITe  paboTHI ycclieoBaTelief MO  COOTBETCTBYIOIIUM
CHENMATBHOCTAM M KX OIBITe paboThl MO IPOBEACHHIO KIMHUYECKHX UCCIIeJOBaHUI
OMOMEIUIMHCKUX KJIETOYHBIX IIPOJYKTOB;

4) KOIHIO JIOTOBOpa OOS3aTEBHOTO CTPAxXOBaHMs JKU3HH, 3[O0POBbA IMAlHUCHTA,
YYaCTBYIOLIETO B KIMHUYECKOM HCCIIENI0BAHHUH OHOMEIULIMHCKOTO KJIETOYHOI'O MPOAYKTa
(nanee — OroBOp 0OA3aTEIHLHOTO CTpaxoBaHHUs), KOTOPBIHA 3aKJIFOYEH B COOTBETCTBHHU C
THMOBEIMM TIpaBUIaMy 00S3aTENBHOTO CTPAaXOBaHUA HKM3HM, 3[0pOBbA TAUCHTY,
YYaCTBYIOILErO B KJIMHAYECKOM HCCIIEI0BAHUN OMOMEIULIMHCKOT'O KJIETOYHOIO MPOIYKTa,
yTBepKaeMbIMH [IpaBUTEIECTBOM Poccuiickoii Pejepaliuy B COOTBETCTBHH C I[yHKTOM 4
wacti 1 crateu 17 @enepanbHOrO 3aKOHA OT 23 HIOHA 2016 r. Ne 180-®3, c ykaszaHueM
CBEICHHI O INpeAeNbHOM YHCICHHOCTH MalMeHTOB, y4acTBYIOIIMX B KIHHHIECKOM
{cclieIOBaHNM OHOMETUITUHCKOTO KIIETOYHOT 0 IIPOAYKTA,

5)cBemeHHs O MeNUIMHCKAX OpraHM3alAX, B KOTOPBIX IIPEANONaracTcs
NpOBelieHNe KIMHMYECKOro HCCIEI0BaHHs OMOMEIUIIMHCKOTO KJIETOYHOr0 IPOAYKTa
(MoHOE ¥ COKpAIlleHHOE HAWMCHOBAHHSA, OPraHM3aLOHHO-TIPaBOBast dopMa, MeECTO
HAXOJKIEHHS, MECTO OCYIIECTBIEHHsS JACATEIBHOCTH, Tele(oH, tenedake, ajapec
9IIEKTPOHHON MOYTHI, CBENeHHs 00 aKKpeIUTAllM¥ Ha MPABO NPOBEACHHSA KIMHIHCCKHX
HCCIIEOBaHAI  GHOMEMIMHCKMX KICTOYHBIX TNPORYKTOB — KaX[OH MeIUIUHCKOM
OpraHU3aLuH);

6) cBeieHHs O MPEANOJIAraeMBIX CPOKax MPOBENEHHS KIMHUYECKOro MCCIIeoBatiA
OMOMEIUIIMHCKOTO KJICTOYHOr'O MPOAYKTa;

7) PEKBU3HUTHI JOKYMEHTa, MOATBEPXKAAIOLIETO yIUIaTy rOCyJapCTBEHHO! IOLLINHEI
3a BBIJa4dy paspelleHys Ha IPOBEACHHUE KIMHAIECKOTO HCCICROBAHNA OMOMEeIUIITHCKOTO
KJIETOYHOTO ITPOJYKTa.

6. B cpoK, He TIPEBBIIAIONMMH MATH PAbOYMX JHEH €O AHs [PUHATHA yKasaHHBIX B
myHKTe 5 HacTosmero Ilopsaxa 3asBIeHHs i JOKYMCHTOB, MuUHUCTEPCTBO:

1) IpoBOAUT TPOBEPKY IOJHOTHI U JOCTOBEPHOCTH CBEJCHHM, COAEPXKAIMXCHA B
TpeCTaBICHHBIX 3asBUTENICM JJOKYMEHTAXx;

2) mpUHEMAeT peEIleHHWe O BhlAade DPaspelleHHs Ha MNPOBEACHHE KIMHIYECKOTO
HCCIIENOBaHN OMOMEIUIIMHCKOIO KJIETOYHOIO IpOMyKTa HIIH o0 oTKasze B BBIIAYC
yKa3aHHOT'O pa3peIleHus;

3) yBeZioMIisieT B IIHCBMEHHON (opme 3agBUTENs O NPHHATOM PELICHHIH (B cny4ae
TIPMHSATHS PelIeHus 06 oTkase ¢ yKa3aHueM MPHINH TaKkoro OTKa3a);

4) BpliaeT  paspelleHWe  Ha  NPOBENEHAE  KITHHHICCKOro HCCIIENOBAHHS
OHOMEIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO ITPOJTyKTa.

7. OcHOBAHMAMH IUIS OTKa3a B BbIaue pa3pellicHUs] Ha NPOBEICHUE KINHUYECKOro
FcclieoOBaHus OMOMEIVIMHCKOTrO KIETOYHOTO MPOAYKTa B LEIAX €T0 rocyJ1apcTBEHHOM
peTHCTpaLH ABJIAIOTCS:

1) Hempe/icTaBlieHHe B TIOJIHOM OOBeMe JOKyMEHTOB, YKa3aHHBIX B MyHKTE 5
Hacrosero Iopsiaxa;
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2) HeMpe/ICTaBICHHE 3afBUTENEM B YCTAHOBICHHBIH CPOK OTBETa Ha 3alpocC
MuHHCTEpCTBA, yKa3aHHbIH B myHKTe 11 HacTosmero ITopsiaka;

3) HECOOTBETCTBHE ~ CONEPXKAHHUS IPEJCTABICHHBIX  3ajABHTE/IEM JOKYMCHTOB,
yKa3aHHBIX B IyHKTe 5 HacTosmero Ilopsnxa, tpeboBanusM PenepalbHOr0 3aKOHA
ot 23 urons 2016 r. Ne 180-D3.

8. JIyist oNyYeHus pa3pelleHus Ha IPOBEJSHHE MEXAYHAPOIHOIO MHOTOLIEHTPOBOTO
KITMHUYECKOrO0  WMCCJIeIOBaHUS  OMOMEIMIIMHCKOIO  KJIE€TOYHOIO  MPONYKTa  HIIH
OCTPErHCTPALIHOHHOT0 KJIMHHYECKOrO HCCIENOBaHU OHOMEIHMIMHCKOTO KIIETOYHOTO
NPOAYKTa 3asBHUTENb INpeAcTaBiseT B MHHHUCTEPCTBO CHEAYIOWME [OKYMCHTBI H
CBEJICHUS:

1) 3asiBieHMe O BBIJAYe paspellieHds Ha INPOBEJCHHE  MEXAyHapOLHOIO
MHOTOLEHTPOBOIO  KJIMHMYECKOTO  HCCIENI0BaHMS  OMOMENMIMHCKOTO  KIETOYHOIO
TPOJIYKTa WM NOCTPETHCTPAIIHOHHOTO KIMHAYECKOrO MCCIIEN0BAHNUS GMOMETUIIHCKOTO
KJIETOYHOT'0 MPOAYKTa, B KOTOPOM YKa3bIBarOTCA:

TIOJIHOE M COKpalllcHHOE HaMEHOBaHHUE U a[JpeC MeCTa HaX0XK/ICHHs 3aABUTEIL,

Ha¥MeHOBaHHe OMOMEIMIMHCKOIO KJIETOYHOIO IPOAYKTa, TOProBoe HaMMEHOBAaHUE
GHOMEIULIMHCKOTO KIETOYHOTO NPOAYKTA (IPH HATHIUM);

$hopMa KIMHHAYECKOTO HCCIIeJ0BaHHs OHOMEIULMHCKOTO KIETOYHOIO MPOAYKTa;

2) PEeKBH3HTEI JOKYMEHTa, NOATBEPKAIOLIEr0 yIUIATy [OCYAapPCTBEHHOM MOIUTAHEL
3a BHJauy paspellleHHs Ha TIIPOBENCHHE MEXIYHapOJHOr0 MHOTOLHTPOBOIO
KJIMHUYECKOTO HCCIENOBAHNs OMOMEIMLUMHCKOTO KIETOYHOrO MPOAYyKTa WM 3a BhIAATY
paspellleHus. Ha IIPOBEJEHHE MNOCTPETMCTPALMOHHOIO KIWHHYECKOro HCCIC/0BaHMA
6HOMEIMIMHCKOTO KIETOYHOTO MPOJYKTa, JUOO caM 3TOT JOKyMeHT (Mo cOOCTBCHHOH
HHHULIAATHBE);

3)oTdeT O JOKIMHHMYECKHX MCCIEOBaHUsX OHOMEIMIMHCKOrO  KIETOYHOrO
NpodyKTa ¥ OT4ET O MPOBEACHHBIX paHee  KIMHMYECKHX — HCCIICNOBAHHAX
GHOMEIMULIHHCKOTO KIETOYHOIO IPOAyKTa (TPH HAMINH);

4) MpOEKT  MPOTOKONA  MEXIYHAapOAHOrO  MHOTOLEHTPOBOTO  KIMHHUYECKOIo
MCCIIEeNOBaHUS OMOMEIUIIMHCKOTO KJIETOYHOIO MNPOAYKTa WM HOCTPETHCTPAIIHOHHOTO
KJIHHHYECKOTO UCCIIEIOBaHMs OMOMEUIIMHCKOTO KIIETOYHOTO NPOAYKTA,

5) 6porIopy HCCIeaoBaTENs;

6) HH(OPMAIMOHHBIH JIMCTOK MAlUeHTa;

7) 06 ombiTe paGoThl HCCIENOBATENEH 10 COOTBETCTBYIOINM CTIEIHMATBHOCTAM U HX
omsiTe pPabOTHI 110 TNPOBENECHHIO KIMHHYECKHX MCCIENOBAHHA OHOMEIUIMHCKIX
KJIETOYHBIX POAYKTOB;

8) O MENUUMHCKUX OpraHM3alKAX, B KOTOPBIX IIPEAMNOJaracTcs IpOBEACHHE
KIMHAYECKOTO HCCIENOBAHUS OGHOMEIHUIMHCKOrO KJIETOYHOrO MPOAYyKTa (NOMHOE H
COKPAIIIEHHOE HaMMEHOBAHHSI, OPraHH3aIlMOHHO-TIPaBoBasi (popMa, MECTO HAXOKACHUS H
MECTO OCYILECTBJICHHA NEATENBHOCTH, TelnedoH, Tenedakc, aapec dIeKTPOHHOH MOYTHL
cBeflcHHs 00 aKKpeAWTAllMd Ha MpaBO IPOBEACHHA KIMHHUYCCKUX UCCNIEA0BaHUHI
6HOMEIMIMHCKIX KIETOYHBIX IPOIYKTOB KAKIOH MEMHUIMHCKON OpraHu3alyy);

9)0 mpenmoNaraeMbIX CpOKax MPOBEICHMS  KIMHHUYECKOTO  MCCIICHOBAHUA
OHOMEIULMHCKOrO KJIIETOYHOTO MPOIYKTa;

10) Komuro 1O0roBopa 00A3aTeNBLHOIO CTPaXOBaHUs, 3aKII0OYEHHOTO B COOTBETCTBHH C
THOOBBIMH TpaBUJIaMH  00A3aTENBHOrO CTPAaXOBaHMA, C YKa3aHHEM npeJebHON
YUCIEHHOCTH  NAIMeHTOB,  YYacTBYIOHMX B  KIMHUYECKOM  HCCIEAOBaHUU
OHOMETUIMHCKOrO KJIIETOYHOT'O NMPOIYKTa;
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11) o cocraBe GHOMETHLIMHCKOTO KJIETOYHOTO IPOAYKTa;

12) HOKyMEHT, COCTaBJICHHBIH IIPOM3BOAWTEIEM OHOMEMMLMHCKOrO KJIETOYHOIO
TIPOJYKTA ¥ COIEPKAIHii CBE/IEHHS O KAUECTBEHHOM COCTaBe, KOJIMIECTBEHHOM COCTaBe U
MHbIE XapaKTEPUCTHKH OHOMEIULMHCKOrO KJIETOYHOIO NMPOAYKTa, MPOM3BEIEHHOIO A
NpOBEAEHNUS KIMHUYIECKUX UCCIIEJOBAHH.

9.B cpok, He NpPeBHINAOIMA MMATH paboymx [HEH CO JHA NPEACTaBICHHUA
YKa3aHHBIX B MyHKTe 8 HacTosmero ITopska JOKyMEHTOB U CBeAeHNH, MUHHCTEPCTBO:

1) IpOBOAMT MpPOBEPKY MONHOTHI M JOCTOBEPHOCTH CBENEHHUM, COINCPXKAIMXCHA B
NpeCTaBIeHHbIX 3agBUTEIEM IOKyMEHTaX;

2) IPHHAMAeT pelleHHe O IPOBENCHHH JKCNEPTH3bl KayecTBa OHOMEIULMHCKOro
KJIETOYHOIO INPOAYKTa, OSKCIEPTU3Bl JOKYMEHTOB /Ui IOJNYYCHHS pa3pelleHHAsd Ha
NpOBEJECHHE MEXAYHApOJAHOTO  MHOTOIEHTPOBOTO  KIMHHUYECKOTO  MCCICHOBAHHA
OMOMEIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTa HIM NOCTPETHCTPANHOHHOIO KIMHUYECKOIo
HICCIIEIOBAHNs GHOMEIUIIMHCKOrO KIETOYHOTO MPOAYKTa U 3THYECKOH KCIepTH3bl b0
00 0TKa3e B MPOBEIECHUH YKa3aHHBIX IKCIICPTH3;

3) yBeZOMIIET B MHUCHMEHHON (opMe 3asBUTENs O NPHHATOM pelIeHWH (B Ciy4ae
TpHHATUS PELIeHUs 06 OTKa3e B IPOBEICHMA COOTBETCTBYIOLICH IKCHEPTU3E! yKA3bIBACT
MPUYHHEL TAKOTO OTKa3a).

10. OCHOBaHHEM ISl OTKA3a B MPOBEICHUY IKCIIEPTH3bI KauecTBa OHOMEAUIIHHCKOTO
KJIETOYHOTO IPOMYKTa, OKCIEPTU3Bl HOKYMEHTOB /IS TIONYYeHMs paspelICHUs Ha
NpOBENEHHE  MEXAYHapOZHOTO  MHOIOLEHTPOBOrO  KIMHUYECKOTO  HMCCICNIOBaHMA
OMOMEIMIMHCKOIO KIIETOYHOTO INPOAYKTa WJIH IOCTPETUCTPAI[HOHHOTO KIMHHYECKOTO
yccreIoBaHus GHOMEIUIITHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTa SBJISECTCS:

1) mpeAcTaBneHre DOKYMEHTOB, IPEJYCMOTPEHHBIX IIyHKTOM & HACTOAIIETO
IMopsika, B HEMOJIHOM 00BEME;

2) Helpe/CTaBlIeHHe B YCTAHOBIIEHHBIH CPOK OTBETa HA yKa3aHHBIA B IyHkre 11
Hacrosuiero [Topsaka sanpoc MUHHCTEPCTBA;

3) OTCyTCTBME B TMpPEACTABICHHBIX B COOTBETCTBMM C IYHKTOM 8 HACTOAIIEro
TTopsiiKa JOKyMEHTax CBEACHHIH, KOTOPhIE JOIDKHBI OBITH OTPaXKCHBI B HHX;

4) orcyTcTBHE MHGOPMALH, IONTBEPKAAIOMIEH yIUIaTy rocyapCTBeHHOH NOULTHHEL
3a BblAady paspelleHds Ha MPOBEACHHE MEXIAYHapOJHOIrO MHOTOLEHTPOBOrO
KJIMHAYECKOTO UCCIEN0BaHNs OHOMEIUIIMHCKOIO KIIETOYHOrO MPOAYKTa UIH paspeIliCHUA
Ha NPOBEICHHE MIOCTPETUCTPALMOHHOTO KIIMHMYECKOTO UCCIIeJOBAHHs OHOMEUIIMHCKOTO
KJIETOYHOT'O NPOAYKTa.

11.B ciyyae BBIABICHHsS HENOTHOTH WM  HEJOCTOBEPHOCTH  CBEICHMI,
COJIEPXKAIIUXCS B MaTepHasax, IPeCTaBleHHBIX 3aABHUTeIeM, MUHHCTEPCTBO HalpaBIsieT
3aSBUTENIO 3alpoc 06 YTOYHEHHWH yKa3aHHBIK CBeJleHHH. JIaHHENA 3anpoc MOXeT OBITh
nepesiad YIOJTHOMOYEHHOMY MPEICTaBUTENIO 3asBUTEA JTUYHO IO PACIUCKY, HAalPaB/IeH
0 TI0YTe 3aKa3HBIM IIHNCHMOM HJIH T[lepeflaH B OJIEKTPOHHOH ¢Qopme 1O
TeIeKOMMYHHUKALIMOHHBIM KaHauaM CBsi3H. B ciiydae HampaBieHMs JaHHOIO 3arpoca 1o
II0YTE 3aKa3HBIM IIHCHMOM OH CUHMTAETCs MOSydYEeHHBIM [0 HCTEUEHUH IECTH JHEH C JaThl
HaIpaBleHHs 3aKa3HOTO IMHUChMA.

12. 3asiBuTENp O0s3aH NPEACTAaBUTH OTBET Ha 3ampoc MUHHCTEpCTBA B CPOK, HE
MpPEBBIIAIOLINI JEBIHOCTa PabOUMX [HEl CO JHA NOTyIEeHM TaHHOTO 3ampoca.

Cpoku, ykazaHHbIe B IyHKTax 6, 9 mactosmero Ilopsiaka, IpHOCTaHABIHBAIOTCSA CO
[HS HATpaBJeHHs 3aABUTEIIO YKa3aHHOTo B IyHKTe 11 Hacrosiuero Ilopsaka sampoca
MHHHCTEpPCTBA IO JHS TOTy9IeHHs UM OTBETa Ha JaHHBIH 3a1poc.
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CpoK co [Hs HampaBeHHs 3asABHTENIO YKA3aHHOIO B ITyHKTE 11 HacTosero
Iopsinka 3arpoca MHHHCTEPCTBA 0 JHA MOJYYCHWsS MM OTBCTA Ha JAHHBIA 3ampoc He
YUUTHIBAETCS TP UCYUCIIEHHH CPOKA PUHATHS MHUHHCTEPCTBOM pELIEHHs O POBEICHUH
SKCIEPTH3Bl  KauecTBa OMOMEIMUMHCKOTO  KIETOYHOTO  MPOXYKTA,  SKCHEPTUSHI
JOKyMEHTOB [y TONyYeHHs paspelieHHs Ha [POBEJCHHE  MEKIyHApOAHOTO
MHOTOLIEHTPOBOTO  KJIMHHYECKOr0 — MCCIENOBAaHHS ~ OMOMENMUMHCKOrO  KJIETOYHOrO
TIPOYKTa MM MOCTPETHCTPAIMOHHOTO KIMHAIECKOrO MCCIe0BaHMS OHOMETUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTO NPOAYKTAa.

13. [Tpy TmoNy4eHHH 3aKIFOYEHHsS. KOMUCCHH KCIEPTOB SKCIIEPTHOIO yHIPEXACHHA O
TTOATBEPXKACHHH KadecTBa GHOMEIMIMHCKOIO KJIETOYHOTO NPOIYKTa H BO3MOXHOCTH
IPOBE/IEHHsT €ro KIMHHYECKOrO HCCNE0BaHMS M 3aKIIOYCHHA COBETa MO STHKE 0
BO3MOYHOCTH IIPOBEJICHHS KIHHAYECKOTO HCCIIEN0BAHNS OHOMEIMIIMHCKOr0 KIIETOHHOTO
nponykTa MUHHCTEPCTBO IPUHAMAET PEIICHHE O BBIIAYe paspelIeHHEe Ha MPOBE/CHHC
KIMHAYECKOro MCCJieI0BaHMs OMOMENULIMHCKOIO KJIETOYHOrO MPOAYKTa B LEIAX €ro
rocy/JapCTBEHHOH PpErucTpaldi B COOTBETCTBHM C IyHKTaMH 5-7, 11-12 nacrodmero
Tlopsiika WM paspellieHHs Ha IPOBEJCHHE MEXIyHaPOLHOTO MHOTOLEHTPOBOTO
KJIMHUYECKOIo HCCIIEIOBaHMs OroMe IULITHCKOTO KJIETOYHOTO IpOIyKTa,
IOCTPETHCTPAIIMOHHOTO KIIMHUYECKOTO HCCIICNOBAHMA OMOMEIUIIMHCKOr0 KJIETOYHOTO B
cooTBeTCTBUH ¢ myHKTamu 8-10, 11-12 Hactosmero ITopszka.

14. Paspemenne  opopmiseTcs  Ha  OnmaHKe,  SBJAOLIEMCA 3aI{UIICHHON
nourpaduyuecKoii MPONYKIMEH CO CTeNEHBIO 3aIlMThl ypOBHA «B», U COREPKHUT
ClieyIOIIHE CBEACHUS:

1) HOMep U JaTy pa3peleHus;

2) IONHOE ¥ COKPAIeHHOe HaMMEHOBAHHE M a[IpEC MECTa HAXOXICHHS OpraHu3allii,
OCYLIECTBISIOEY  OPraHW3aUMI0  NPOBENCHMS  KIMHHYECKOTO  HCCICAOBAHMA
GHOMEIULMHCKOTO KIIETOUHOT'O MPOIYKTa;

3)moNHOE W COKpalleHHOE HAaWMMCHOBAaHME M aJpec MeCTa HAXOXKACHHA
JOPHAMYECKOTO JIMLA, MPUBICIEHHOrO paspaboTIHKOM OHMOMEIMIIMHCKOTO KIIETOYHOTO
TIPOJYKTa K OPTraHU3aIliH MPOBEACHHUs KIIMHUIECKOTO HCCIICI0BaHH (Ip¥ HAJTMYHR);

4) HaYMeHOBaHWE  OMOMEIMIMHCKOrO  KIETOYHOTO  MpOAYyKTa;  TOproboe
HAMMEHOBaHHe 6MOMEIMLMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTA (TIPH HATHIUH);

5) hopMy KIMHAYECKOTO HCCIE/I0BaHMS OHOMEIHMIMHCKOIO KJICTOIHOTO HPOAyKTa
(KIMHIYECKOe HUCCIefoBaHMe OMOMEIMUMHCKOrO KIETOYHOro MpoAyKTa B IHEJAX
TOCY[apCTBEHHOM PETMCTpalMi 3TOro MPOJYKTa, MEXIYHAPOAHOC MHOTOIIEHTPOBOE

KJIHHUYECKOC HUCCIICeAOBAaHUEC 6I/IOMCI[I/IHI/IHCKOI‘O KJICTOYHOI'O MpoAYyKTa,
HOCTpeFI/ICTpaIII/IOHHOG KJIMHUYECKOE HCCJICAOBAHUC 6PIOM€I[I/II_[I/IHCKOI‘O KJIE€TOYHOI'O
TPOAYKTa);

6) TIOTHOE U COKPAILEHHOE HAUMEHOBaHHE H a/JpeC MECTa HaXOXICHHA MEIUIUHCKOM
OpraHM3aly, B KOTOPOH MPOBOAUTCS KIMHAYECKOE HCCICH0BAHNE OHOMe IULTHCKOTO
KJIETOYHOI'O MPOAYKTa,

7) maTy Hayaia ¥ JaTy OKOHYaHWS KIMHMYECKOTO HCCIIC/OBAHNA OrOMEeIULHCKOIO
KJIETOYHOTO MPOAYKTA.

15.B cmydyae yTpaThl MM [OpPYM PA3PEIICHHS 3asgBUTEINb oOpamaercd B
MHHHCTEpPCTBO C 3asBIEHUEM 0 Bbiade Ay0iuKaTa paspereHus.

B Teuenue Tpex paboUMX IHEH ¢ MOMEHTA NOCTYyIUICHHs B MHHUCTEPCTBO 3asBICHH
0 BBIaue NyOnHKaTa C NPHUIOKEHUEM UCIIOPUEHHOrO pasperleHIs (B ciydae ero TOpYH)
MUHHICTEPCTBO:
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1) ocymiecTBisieT POBEPKY TIOJHOTHI M JOCTOBEPHOCTH IPEJCTABIEHHBIX B
3asBJICHUN CBENEHHUI C LENBIO ONpEAETeHHs HaIU4Yusg OCHOBAHWM IJIA MPENOCTaBICHUS
ny6nuKaTa pa3pelleHus;

2) opopmisieT myONIMKAT paspellleHHs ¢ TOMETKaMM «IyOIMKar» W «OpUrHHAN
paspellieHHs TPU3HAETCS HEeEHCTBYIOIMM» MJIH YBeNOMIeHHE 00 OTKase B Bblfaue
HyOnuKaTa paspelleHds B CBA3H C BBIABICHHON HENOCTOBEPHOCTHIO NPEACTAaBICHHBIX B
3asBJICHHH CBEICHUH.




