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®efepaiyi, yTBEpXKACHHOTO mocraHoBieHueM IlpaButenbctBa  Poccuiickoi
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Ne 23, ct. 3333; 2016, Ne 2, c1. 325; Ne 9, ct. 1268; Ne 27, ct. 4497; Ne 28, cr. 4741;
Ne 34, c1. 5255; Ne 49, ct. 6922; 2017, Ne 7, ct. 1066; Ne 33, ct. 5202; Ne 37, 1. 5535;
No 40, oT. 5864; Ne 52, cr. 8131), npHKa3 b Bal0:

VTBepmuTh npunaraeMpiii I1OpsSIOK OCYIIECTBICHHS BBHIOOPOYHOrO KOHTPOIS
KayecTBa OHOMEIUIUHCKUX KJIETOYHBIX IIPOAYKTOB.

Bpuo Munuctpa J1.B. KocTeHHHKOB




VYTBepxaeH
nprKa3oM MUHHCTEPCTBA 3APaBOOXPAHEHHS
Poccuiickoit denepauun
oT «27» mapta 2018 1. Ne 1271

IHopaagox
OCyHIeCTBJICHHS BbIOOPOYHOro KOHTPOJIA KayecTBa
OHOMETHIIHHCKHX KJIETOYHBIX NPOAYKTOB

1. Hacrosimii  Ilopsimox ycraHaBnuBaeT TpeOOBaHWs K  OCYIIECTBICHHIO
BBIOOPOYHOTO KOHTpONSL KauecTBa OMOMEIMLMHCKAX KICTOYHBIX IPOMYKTOB
(nanee — BEIOOPOYHEIA KOHTPOJB).

2. TIpeaqMeTOM BBIOOPOYHOrO KOHTPOJIS SBJIAETCH TOATBEPXKICHHE COOTBETCTBHSA
3apEerMCTPUPOBAHHBIX B MOPSKE, YCTAHOBIEHHOM 3aKOHOAATENHCTBOM Poccuiickon
®denepanuu : , W TocTymalomux (TMOCTYNHBIIUX) B obpamenue B Poccuiickoit
Qepepaluy GHOMEIUIMHCKUX KIETOYHBIX NPOAYKTOB TPeGOBaHWSM HOPMATHBHOM
JNOKyMEHTAIMH Ha GHOMEIMLIMHCKHMI KI€TOYHBIA IPOTYKT.

3. Br1GopouHblii KOHTPOIIb OCyIecTBisIeTcss PenepanpHoi ciyk0o# 1Mo Haa30py
B cepe 3IpaBOOXpAaHEHHS U €€ TePPUTOPHAIBHBIME OpraHamu (B 4acTd OTOOpa
06pa3iioB GHOMEUIIMHCKHIX KIETOYHBIX MPOAYKTOB).

4. JIOMKHOCTHBIMM JIMI[aMH, YIIOJHOMOYEHHBIMH OCYIUECTBJIATH BBIGOPOYHBIM
KOHTPOJTb, SBJISFOTCS:

1) pyxoBogutens PocsnpasHanzopa,

2) 3amecTuTenu pykosonutens PocsapasHansopa, pyKOBOAHTENH CTPYKTYPHBIX
noapaszenenuii Poc3paBHaI30pa, UX 3aMECTUTENH, NODKHOCTHBIMH PEIIaMEHTAMH
KOTOPBIX TIPEIyCMOTPEHb! [IOJHOMOYHMS 1O OCYHIECTBIEHHUIO BEIOOPOYHOTO KOHTPOJIA
KauecTBa OMOMEIUIIMHCKUX KIIETOYHBIX MPOAYKTOB;

3) MHBIE TOCYIapCTBEHHBIE I'PaXIaHCKME Ciyxaumue Poc3apaBHaa30pa H €To
TEPPUTOPUATBHBIX OpraHoB, JIOJDKHOCTHBIMU periiaMeHTaMu KOTOPBIX
TIpelyCMOTPEHBI OJHOMOYHS 10 OCYLIECTBICHHIO BHIOOPOYHOr0 KOHTPOJIS KayecTBa
OMOMEIUIIMHCKHUX KIIETOYHBIX IPOIYKTOB.

5. BeIOOpOUHBIH KOHTPOJIb BKJIIOYAET:

1) o6paGoTKy cBedeHHHl, B 00s3aTeIbHOM MOPSAKE IMPEIOCTaBISIEMBIX
cyObekTaMu oOpaleHnss OHOMEIMIMHCKAX KIETOYHBIX MPOIYKTOB, O CEpUsiX,
NApTHAX OMOMETHMIIMHCKHX KJIETOYHBIX MPOAYKTOB, NOCTYNAOMX B OOpalllcHHE B
Poccuiickoit Peneparu,

2) oT6op 00pa3noB OHOMEIMUMHCKHX KJIETOYHBIX MPOAYKTOB Y CyOBeKTOB
obpaieHiss OHOMEIUIMHCKUX ~KIETOYHBIX MPOAYKTOB B LEJNAX IPOBCACHUA
UCIIBITAHHWIM Ha KX COOTBETCTBME TPeOOBAHWSAM HOPMATHBHOW JOKYMEHTAllMM Ha
OMOMeTUIIUHCKHIA KJIETOYHBIN IPOAYKT;

3) IpHHSTHE 110 pe3y/ibTaTaM NPOBEACHHBIX HCTIBITAHUN PELICHNs O JallbHEHIIIeM
oOpallleHu# COOTBETCTBYIOIIEro OHOMEIULIMHCKOTO KIIETOYHOIO NPOAYKTa;

! Cratesn 8 DenepanbHoro 3akosa ot 23 mous 2016 r. Ne 180-®3 «O GHOMEAMUMHCKUX KIETOMHBIX NPOAYKTAX)
(Cobpanue 3akoHopatenbcTBa Poccuiickoli ®enepauum, 2016, Ne 26, cr. 3849) (manee — DenepaibHbili 3aKOH
Ne 180-D3).
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4) mpunsTHe PoC3IpaBHAaA30pOM peIIeHHs O IIepeBojie OHOMEIMIIMHCKOrO
KJIETOYHOI'O MPOAYKTa Ha MOCEPUHHBbIH BEIOOPOYHBI KOHTPOJbL KauecTBa B Clyvae
IOBTOPHOI'O BBISBJIEHHST HECOOTBETCTBUS KayecTBa OHMOMENUIIMHCKOIO KIIETOYHOIO
npoAyKra TpeGOBaHWSAM HOPMATHBHOM JOKyMEHTalMH Ha OHOMEIULUHCKHNA
KJIE€TOYHBIA NPOAYKT M (IIpH HEOOXOAMMOCTH) O IPOBEJICHHH IPOBEPKU CYOBEKTa
obpailleHHss OHMOMEAMIMHCKHX KJIETOYHBIX NPOAYKTOB. Pacxozipl, CBA3aHHBIE C
IPOBENEHUEM TMOCEPUIHOrO BBHIOOPOYHOTO KOHTpPONS KadyecTBa OHOMETHMIMHCKOIO
KJIETOYHOIO  IPOAYKTa, OIUIQYHUBAIOTCS  NPOM3BOAMTENEM  OHOMEIUIIMHCKOIO
KJIETOYHOTO TpOAYKTa JHOO BiaJeNblieM PpErUCTPALMOHHOIO YAOCTOBEPEHHS
OHOMEIHUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IPOAYKTA.

6. B nensx mpoBeaeHHs UCTIBITAHUNA OMOMEIULIMHCKIX KIJIETOUHBIX NPOJYKTOB Ha
COOTBETCTBME TpPeOOBAHUSAM HOPMATHBHOW JOKYMEHTallMM Ha OHOMETULIMHCKHH
KJIETOYHBIN MPOAYKT B paMKaX BBIOOPOYHOTO KOHTPOJIS KadecTBa OMOMEIMIIMHCKMX
KJIETOYHBIX MpOayKTOB Poc3ipaBHAI30p MpUBIEKAET (hefiepalbHOE IOCYyIapCTBEHHOE
OIO[KETHOE YUpeXIEHHE, Haxonslleecs B BeleHMH PocsapaBHajgsopa (mamee —
OKCIIEPTHAs OpraHu3aLys).

7. Poc3gpaBHam30p NpoBOAUT cOOp U 0OpabOTKY IIPEACTAaBIsSEMEBIX B
00s3aTeTbHOM  TIOPSIKE OpraHW3alUsIMH, OCYIIECTBIAIONIMMM  IPOH3BOACTBO
OMOMEIMIIMHCKHX KJIETOYHBIX TpoAykToB B Poccuiickoii ®Penepauvu H BBO3
OMOMEIUIMHCKIX KJIETOYHBIX NMpoAykToB B Poccuiickyro ®Dejepanuio CBEICHHH O
CepHsX, NapTUAX OWOMENUIIMHCKHX KJIETOYHBIX IPOAYKTOB, IIOCTYMNAIOIIMX B
obpatenue B Poccuiickoit ®denepaunu.

8. CyObekThl  oOpamieHuss  OMOMEOMLIMHCKHX  KIETOYHBIX  IIPOAYKTOB
npeacTaBisioT B PocagpaBHan3op clieyrolie CBEACHUS:

1)o cepusax OUOMEAMLIHHCKMX KJIECTOYHBIX IIPOJYKTOB, IPOH3BEICHHBIX B
Poccuiickoi denepanuu:

HauMeHOBaHHEe OMOMeIUIIMHCKOrO KIIETOYHOI'O IPOYKTa,

HAaMMEHOBaHHME M aJpec MecTa HaXOXIESHHS MPOU3BOIUTENS OMOMEIUIIMHCKOTO
KJIETOYHOT'0 MPOJYKTa;

JaTa ¥ HOMEP PpETHCTPAlHOHHOTO  YAOCTOBEPEHHs OHOMEIMIIMHCKOrO
KJIETOYHOTO MPOJYKTA;

00BbEM CEPUH, BBINYILEHHOM B oOpaleHne (KOJINYEeCTBO YIIaKOBOK),

Ha¥MMEHOBaHWE M aJpec MecTa HaxXOXISHHMs OpraHM3alMHd, B KOTOPOH
OCYIIECTBIISIETCS XpaHEHUE CEpHHM OMOMEIMIIMHCKOTO KIETOYHOro MPOJyKTa IOCIKe
TIOATBEPKACHUS  YIIOJHOMOYCHHBIM JIMIIOM NPOU3BOAMTENA OHOMEIULIMHCKHX
KJIE€TOYHBIX  IPOAYKTOB  COOTBETCTBUS  IIPOU3BEJECHHOIO  OHOMEIMIIMHCKOTO
KJIETOYHOr0 MpPOAYKTa TPeOOBAaHWSM, YCTAaHOBJIEHHBIM IIPH €0 IOCYAapCTBEHHOM
perucTpalMi, ¥ COOTBETCTBHS IIpOIlecca €ro IpPOU3BOACTBA TPeGOBAHUIM
HajuIeXanmieid IpakTHKY 1o paboTe ¢ 6MOMEIUIIMHCKUMH KIIETOYHBIMH IIPOAYKTaMHU;

2) 0 mapTuix OHOMETUIMHCKUX KJIETOYHBIX MNPOAYKTOB OJIHOW CepuH,
eIMHOBPEMEHHO BBe3eHHBIX B Poccuiickyro ®Penepanuio:

HauMeHOBaHHEe OMOMEINLIMHCKOTO KIIETOYHOTO IIPOIYKTa,

HaUMEHOBAHHE M aJ[peC MECTa HaXOXIEHWsS HMPOU3BOIUTENS OHOMEIUIHMHCKOTO
KJIETOYHOT0 MPOJYKTa;

JaTa Y HOMED PpETHCTPALAOHHOTO YAOCTOBEPEHHS OHOMEIMIIMHCKOTO
KJIETOYHOTO MPOJYKTAa;

HaUMEHOBaHHE W aJpeC MeCTa HaXOXIEHWs OpraHU3alUH, BBIIYCTUBILEH
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OMOMEIULIMHCKHHA KIETOYHBIH MTPOAYKT B 0OpallEeHHE;

06beM TapTHH, BEITYIIEHHON B 06paleHHe (KOMMIECTBO YIIAaKOBOK);

HAUMEHOBAHME ¥ aApeC MecTa HAaXOXKJACHHS OpraHM3alud, B KOTOPOH
OCYIIECTBIIAETCS XPaHeHHe MapTUH OMOMEMIMHCKOTO KJIEeTOYHOro MPOoAyKTa mocie
BBITYCKa TAMOXKEHHBIMU OpPraHAMH I10/] ONIPEIEICHHYI0 TAMOXKEHHYIO TIPOLEAYPY .

9. Cpok IpeIOCTaBIeHUs CBEJCHUM, YKa3aHHBIX B IIYHKTE 8 HacTosIero
[Mopsanxa, He JO/DKEH NpEBBINATh 5 pabovux AHEH C MOMEHTAa MOATBEPKICHHA
YTIONMHOMOYEHHBIM JIMIIOM TIPOM3BOAMTENS OHOMEULMHCKAX KIETOYHBIX IPOAYKTOB
COOTBETCTBHSL CEpHH OMOMEJMIMHCKOrO KIETOYHOro TpPOIyKTa TpeOOBaHHAM
HOPMATHBHON JOKYMEHTALMU Ha GHOMEIMIMHCKUI KICTOYHBIH MPOIYKT, WM C AATEL
BBIITYCKA TAMOXKEHHBIMH OpTaHaMH OWOMEJMLMHCKUX KJIETOYHBIX MPOIYKTOB NOJ
ONpEleNIeHHYI0 TaMOXEHHYI0 Ipolefypy (B ciydae BBO32 OMOMEIMIIMHCKMX
KJIeTOYHBIX NpoAyKToB B Poccuiickyro ®Peznepalnuio ¢ TEppUTOPUM TOCYNapCTB —
4jeHoB EBpasuMiiCKOro 3KOHOMHYECKOrO COK3a — € JaThl OCYLIECTBICHHWs BBO3a
GHOMEIMIMHCKHUX KJIETOYHBIX MPoayKToB B Poccuiickoil ®enepanun).

10. Jlna c6opa u 06paGOTKM CBEAEHHMH B 3JIEKTPOHHOM BHUJIE O CEPUsX, MAPTHUAX
6HOMEIUIMHCKUX KJIETOYHBIX MPOLYKTOB, OCTYIAOIMX B oOpalleHne B Poccuiickoi
®enepanun, Poc3npaBHAN30p INPEJOCTABISET OpraHH3allUAM, OCYLIECTBISIOINM
[IPOH3BOACTBO GHOMETMUMHCKUX KIIETOYHBIX MPOAYKTOB B Poccuiickolt Denepanuy 1
BBO3 OHMOMEIMIMHCKHX KJIETOUYHBIX mpoaykroB B Poccuiickyro @enepauyo,
ABTOPH30BAHHBIN JOCTYN B mojcHCTeMY «BBIGOPOUHBIH KOHTPOIb OHOMETHIIMHCKHX
KJIETOYHBIX  IPOAYKTOB»  ABTOMATH3UPOBAHHOH  MH(OPMALHOHHOW  CHCTEMBI
PocanpaBHazzopa (nanee — AVIC Poc3npaBnanzopa).

OpraHu3alyuy, OCyUIECTBISIONIIE POU3BOJCTBO OHOMEIUIMHCKUX KIETOYHBIX
npoayktoB B Poccuiickoii ®enepanud 4 BBO3 OHMOMEIUIIMHCKUX KIETOYHBIX
npoaykroB B Poccuiickyro ®enepaiiiiio, BHOCAT B MOICHUCTEMY «BB160pOYHBINA
KOHTPONb OHOMEJMIMHCKMX KieToynslx mnpoaykros» AHC Pocsapasnanzopa
CBEJICHUS O pealM3alliHl BBIIYINEHHLIX B OOpalleHHe OGMOMEUIMHCKUX KIETOYHBIX
MPOAYKTOB.

B criyuae mpemoCTaBleHHs YKa3aHHBIX CBEJCHHH B OJIEKTPOHHOM BHIC MX
ny61upoBanue Ha GyMaKHOM HOCHTENIE He TpeOyeTcs.

11. CBenenysi 0 HANMEHOBAHUAX, CEPHAX, MAPTUIX OMOMETUIIUHCKUX KIETOYHBIX
IPOAYKTOB, MOCTynaiolux B ofbpamenne B Poccuiickolt ®enepauuy, HX
MPOM3BOJMTENSX M OPraHM3alMAX, BBITYCTHBLIMX OHOMEIMLMHCKHE KICTOYHbIC
IPOAYKTH B O6palleHye, pasMemaiorcs Poc3paBHas30poM Ha OQUIHATBHOM caiite
roszdravnadzor.ru B HH(OPMAIMOHHO-TEIEKOMMYHHKAIMOHHOW ceTd «VIHTepHeT»
(manee — odmumansHeii caiit Pocsnpasaansopa) c cobOMIOeHNEM OTpaHUYEHHH,
YCTaHOBJIEHHBIX 3aKOHOJATENECTBOM Poccuiickoi denepauvi 0 IEPCOHAIBHBIX
JIAHHBIX, KOMMEpPUYeCKOH, FOCyIapCTBEHHON ¥ MHOH OXpaHseMON 3aKOHOM TaliHe.

12. Poc3mpaBHaa3op ocyuiecTBiIsieT 06paboTKy CBeJEHHH O CepHsX, MapTHAX
6HOMEIMIMHCKUX KIETOUHBIX TIPOAYKTOB, MOCTYNAIOLIKX B oOpamienne B Poccuiickoi
denepaluu, ¢ UENbI0 GOPMHUPOBAHHUA JTaHA BEIOOPOYHOrO KOHTPOJISL.

[liaH BBIGOPOYHOrOo KOHTPONA MPOAYKTOB (opmupyercs PocsnpaBHan3opoM B
CPOK /10 MEPBOro sHBaps KaXIOTO KAJICHAAPHOrO Tola M COACPXKHT MHepeucHb
GHOMETUIMHCKIX KIETOYHBIX IIPOAYKTOB, KOJHYECTBO HCIILITAHMA GHOMETUIIMHCKUX
KJIETOUHBIX MPOAYKTOB HA TOj, C y4eToM HHQOpMaluy, yKa3aHHOH B IyHKTe 13
Hacrosero [lopsaxa.
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13.Ilpu ¢QopmupoBaHHK TIJIaHAa BBIOOPOYHOr0 KOHTpOJA Poc3mpaBHag3opoM
YUUTBIBaeTCs CleayroIas HHGOpMaIys:

1) pesynpTaThl  rOCYAapCTBEHHOTO  KOHTpOJs B chepe  oOpalleHus
OMOMETUIITHCKUX KJIETOYHBIX MPOIYKTOB;

2) pe3ynbTaThl BBIOOPOYHOTO KOHTPOJIS 33 MPEABIYIIHE TIEPUOIHL;

3) naHHBIE O BBIBICHUH HEAOOPOKAYECTBEHHBIX H (GalbCHPHUIIMPOBAHHBIX
OMOMEIULIMHCKHUX KJIETOYHBIX POLYKTOB;

4) cBeieHMss O  KadecTBe  OHOMENUUIMHCKMX  KJIETOYHBIX  MPOAYKTOB,
colepxallyecs B OOpalleHWsX W 3asdBIEHHSAX TpaXdaH, OPUIUYECKHX JIHII,
UHPOpMAIUM OT OpPraHOB TOCYHAPCTBEHHOH BJIACTH, OpPraHOB MECTHOIO
caMOynpaBleHUs,, U3 CPelICTB MaccOoBOH HHMOpMaluu O ¢aKTax BO3HHKHOBEHHS
yrpo3bl IPUYUHEHHS Bpeda XKU3HH, 3M0POBBIO TPaXK/IaH.

IInan BEIOOPOYHOrO KOHTPOJIS yTBEpKAaeTcsl pykoBoauTeaeM Poc3mpaBHanzopa
1 myOauKyercs Ha oduinansHoM cakite Poc3ipaBHaasopa.

14. BoibopouHBblii KOHTPOJIb OCYIIECTBIASETCA MO 3adaHusAM Poc3mpaBHaa3opa,
KOTOpbie (POPMHUPYIOTCS B COOTBETCTBHH C IJIAHOM BBIOOPOYHOTO KOHTPOJIS JIMOO B
CBS3M MOCTyIMJIEHHEM HHQpopManuu 00 yrpo3e NpUIMHEHHS Bpela WIH MPUYHHEHHH
BpeZa XU3HU U 3[OPOBBIO TPaXKJiaH, U YTBEPXKAAIOTCI PyKOBOJUTENEM (3aMECTHTEIIEM
pykoBonurens) PocagpaBHanzopa.

15. 3ananue Poc3npaBHag3opa Ha TpoBelieHHE BBIOOPOYHOTO KOHTPOJISA
COJIEPIKUT CIIEAYIOLIIE CBEJICHHS:

1) ompenenennie BUa W MeToJa WCIBITAHUM, MPELyCMOTPEHHBIX MyHKTOM 16
Hactosamero Ilopsaka, u obObekra wucneiTaHui (OMOMENIHUIIMHCKOTO KIETOYHOTO
NpoAyKTa) Ha COOTBETCTBHE TPeOOBAaHWSIM HOPMATHBHOH JOKyMEHTallMd Ha
OMOMETULIMHCKUI KIIETOYHBIN IPOIYKT;

2) cpOK IpOBEACHUS HCIBITAHUA OHOMEIMIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTa Ha
COOTBETCTBHE TpeOOBaHWAM HOPMATHUBHOM [OKyMEHTalM Ha OHOMEIMLIMHCKUI
KJIETOYHBIN MPOAYKT;

3) cpox TmpenoCTaBlieHHs OpraHM3alldeld, OCYILECTBIAONIeH MPOU3BOACTBO
OMOMETUIIHCKOTO KJIETOUYHOrO MPOAYKTa, 00pa3loB KJIETOYHOM JIMHUM (KJIETOYHBIX
JUHUA), MEOUIMHCKUX HW3JEIUH, JIEKapCTBEHHBIX IPENapaToB, BCIIOMOTrATENbHBIX
BEIIECTB, BXOAAIIMX B COCTaB OHOMEAMLUHCKOTO KJIETOYHOrO TMpPOJYKTa,
HEOOXOMMBIX JJISi TMPOBENCHHUS €ro KCIBITAaHHH Ha COOTBETCTBHE TPeOOBaHUIM
HOPMAaTUBHOW JOKyMeHTalueld Ha OMOMEIUIMHCKUI KJIeTOYHBIH MpOAyKT (Hanee —
HHbIe 00pa3iibl);

4) 0cOOEHHOCTH TMpPOBEJECHHUS HCMNBITAHUK OHOMEAUIIMHCKOTO KIETOYHOIO
HIpPOAYyKTA.

16. UcribiTaHist ~ OMOMEAMIIMHCKOTO  KJIETOYHOTO MPOAYKTa B  paMKax
BBIOOPOYHOTO KOHTPOJS OCYILECTBISIOTCA IO BCEM MM OTAENBHBIM IOKa3aTessIM
HOPMATUBHOW JJOKyMEHTAIlM1 Ha OOMeTUIIMHCKUH KIIETOYHBIH MPOMYKT.

17. Ot6op 00pa3noB OHOMEOUIIMHCKOTO KIETOYHOIrO IIPOAYKTa B paMKax
BBIOOPOYHOTO KOHTPOJIS OCYLIECTBIsETCA NOKHOCTHBIMY JHLiaMu Poc3npaBHan3opa,
TEPPUTOPUAIBHBIX OpraHoB Poc3apaBHag30pa, YNOJTHOMOYEHHBIMU OCYILECTBIATH
BBIOOPOYHBIH KOHTPOJIb B COOTBETCTBHH CO CBOMMU JOJDKHOCTHBIMH 00S3aHHOCTSIMY,
B MPHCYTCTBUU TMPEJICTABUTENS OpPraHU3aI[MHM, B KOTOPOH OCYILIECTBISETCS OTOOp
00pa3uoB OHOMEIUIMHCKOTO KJIETOYHOTO MpPOAYKTa, B COOTBETCTBHM C 3aJaHMAMM
Poc3apaBHaa30pa, ykasaHHBIMHA B MyHKTe 15 Hacrosiero Ilopsiaka, Ha OCHOBaHUU
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TpeGoBanuii (npwioxenue Ne 1 x Hactosmemy Ilopsaaky).

IIpu ocymectBieHur oTOOpa 00pa3snoB OGHOMEIULMHCKOIO  KIIETOYHOIO
IpOAYKTa HOJDKHOCTHOe JHIo Poc3apaBHag3opa  OCYINECTBISET — IIPOBEPKY
JOCTOBEPHOCTH CBeJleHWH, MOCTynmMBIIMX B Poc3ipaBHansop, 0 CepusaXx, MapTHAX
OGUOMEIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTA, BRIIYIIEHHBIX B 0OpaIleHue.

18. OT6op 00pa3oB OMOMEIUIIMHCKOTO KJIETOYHOI'O MPOIYKTa OCYIIECTBIISIETCS
B COOTBETCTBHM C IMpaBHIaMH TMpOBeJeHUS OTOOpa o0pasloB OMOMENMIMHCKUX
KJIETOYHBIX IPOAYKTOB, TpeJHAa3HAU€HHBIX MJIs pealM3alud M pealn3yeMbIX
CcyOBexTaMu oOpameHuss 6MOMEIULIIMHCKUX KIETOYHBIX IIPOIYKTOB, JUIS MPOBEPKU UX
Ka4yeCcTBa, MPOBEACHUS UCCIICJOBAHUH, MCTILITAHHA.

OrobpanHble 00pa3pl OMOMEIUIIMHCKOTO KIIETOYHOIO NPOAYKTa HaMpPaBJIsIOTCS
Poc3ipaBHan30poM, TEPPUTOPHATIFHBIMA OopranaMu Poc3ipaBHai30pa B 3KCIIEPTHYIO
OpPTaHHM3alMI0 ¢ MPUIOKEHHEM TOKYMEHTOB, 0(OpMIIIEMBIX 10 pe3ysbTaTaM oTOopa
o6pa3oB.

19. IlpemocraBnenne  OpraHM3alled,  OCYIIECTBIAIONIEH  MPOU3BOJCTBO
OMOMEIMLMHCKHAX KJIETOYHBIX IPOAYKTOB, HHBIX 00pa3soB B  IKCIEPTHYIO
OpraHu3ali0 OCYIIECTBIAETCS IO 3alpoCcy 3SKCIEPTHOM OpraHu3aldd B CPOK,
yKa3aHHBIA B JAHHOM 3aIIpoce.

20. IIpoBeieHHe WCIOBITaHWI OMOMEIUIIMHCKOTO KIETOYHOIO IIPOJAYKTa Ha
COOTBETCTBHE TPEOOBAaHHMAM HOPMATHBHOW JOKyMEHTallMd Ha OMOMETULUHCKHUM
KJIETOYHEINA MPOAYKT B paMKaX BEIOOPOYHOIO KOHTPOJS OCYIIECTBIIETCS SKCIEPTHOM
opraHu3alyieil Ha OCHOBaHUM 3aJaHui Poc3apasHaasopa.

B ciydae eciam Cpok XpaHeHUS OMOMEIMIMHCKOIO KIETOYHOIO MPOAYKTa HE
II03BOJIIET OCYIIECTBISATH JIOCTaBKy O0OpasloB M IIPOBEJEHHE HCIBITAaHUH B
3KCIIEPTHOM OpraHW3alliH, UCTBITaHUs OHOMETUIMHCKOrO KJIETOYHOro MPOAyKTa Ha
COOTBETCTBHE TpeOOBaHUSAM HOPMATHUBHON JOKyMEHTalMU Ha OHOMEIUIIMHCKUM
KJIETOYHBIH NPOAYKT B PaMKax BBIOOPOYHOTO KOHTPOJS MPOBOJAATCS CIEHMAIMCTaMU
3KCIIEPTHOTO YYPEXAEHHS B MeCTe IMPOW3BOACTBA OHOMETUIIMHCKOIO KJIETOYHOrO
IIPOJYKTA.

21. UcnsiTanus OHOMEAMIIMHCKOTO KJIETOYHOIO IIPOAYKTa Ha COOTBETCTBHE
TpeOOBaHMSIM HOPMATHBHOM NOKYMEHTallMd Ha OMOMEIMIMHCKHEA KJIETOYHBINA
IPOIYKT MPOBOJUTCS B CPOK, He NpeBbIatomuii 40 pabouux JHeH co AHS MOy IeHHS
9KCIEPTHOH opraHu3anueil 06pasnos GHOMeIMIMHCKUX KIETOYHBIX MIPOAYKTOB, HHBIX
00pa3lioB W JOKYMEHTOB, IpPeIyCMOTPEHHBIX NyHKTamd 18 u 19 Hacrosmero
ITopsinka.

B HCKIIOYUTENBHBIX CIy4asx, CBS3aHHBIX C HEOOXOAMMOCTBIO IIPOBEACHHSA
CIIOXHBIX M (MJIH) JUTHTEIbHBIX UCTIBITAHUN OMOMEIUIITHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTa,
a TaKXXe CIEIHAIBLHBIX AKCIEPTU3 U pacciel0BaHUi Ha OCHOBAaHUM MOTHBHUPOBAHHBIX
NpeUIOKEHNI  SKCIIEPTHOM  OpraHM3allMM  CPOK  NPOBEJEHUS  HCIIBITAHHA
OMOMEIULIMHCKOTO  KIETOYHOro0 TMpPOAyKTa Ha  COOTBETCTBHE TPeOOBAaHHUSIM
HOPMaTHMBHOM JOKyMEHTaUuH Ha GHOMEIMIUHCKUH KIIeTOUHBIH MPOTYKT MOXET OBITH

? HommyHKT 5.2.207"% Tlonoxenmst o MuHHCTepcTBe 3IpaBoOXpaHeHHs Poccmiickoii Qefepaunn, yTBEPHKICHHOTO
nocraHosnenreM IMpasurenscta Poccuiickoi ®enepamuu ot 19 mona 2012 r. Ne 608 (Cobpanue 3aKOHOAATENLCTBA
Poccuiickoii ®enepamum, 2012, Ne 26, cr. 3526; 2013, Ne 16, ct. 1970; Ne 20, ct. 2477; Ne 22, cT. 2812; Ne 33, cr1. 4386;
Ne 45, cr. 5822; 2014, Ne 12, c1. 1296; Ne 26, ct. 3577; Ne 30, ct. 4307; Ne 37, cT. 4969; 2015, Ne 2, cT. 491; Ne 12,
cr. 1763; Ne 23, ct. 3333; 2016, Ne 2, cT. 325; Ne 9, ct. 1268; Ne 27, ct. 4497; Ne 28, ct. 4741; Ne 34, c1. 5255; Ne 49,
cT. 6922; 2017, Ne 7, c1. 1066; Ne 33, ct. 5202; Ne 37, ct. 5535; Ne 40, c1. 5864; Ne 52, ct. 8131).
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NpoAJieH PYKOBOJAUTENEeM (3aMecTuUTelleM pykoBoauTens) Poc3npaBHan3opa, HO He
Oosee yem Ha 30 pabouyux gHEH.

22.Tlo pesynbTaTaM WCHBITAHUHA OKCIIEPTHOW OpraHu3anueld opopMisieTcs
AKCIEPTHOE 3aKIIIOYeHHe, COJepiKalllee BHIBOJ O COOTBETCTBUHU OHOMeIMIIMHCKOTO
KJIETOYHOTO  MIpOAyKTa  TpeOOBaHMSIM  HOPMATHBHOM  JOKyMEHTallMM  Ha
OMOMEIULIMHCKUN KJIETOUYHBIA MPOAYKT (Hajee — TIOJOXUTENbHOE 3SKCIEPTHOE
3aKJNIOYEHHE) WM HECOOTBETCTBUM OHOMEIMIIMHCKOIO KJIETOYHOTO IPOIYKTa
TpeOOBaHUAM HOPMATUBHOM JOKyMEHTallMd Ha OWOMEIUUMHCKHA KIETOYHBIN
MPOAYKT (Aajiee — OTpULIATENBHOE DKCIIEPTHOE 3aKITIOUEHHE).

DKCHepTHOE 3aK/IIoUeHHe TOJDKHO COOTBETCTBOBATH 3aMaHuio Poc3npaBHamzopa,
COJIEpPXXKaTh OIOHO3HAYHO IIOHUMaeMble W OOOCHOBaHHBIE BEIBOJBI O KadecTBe
OMOMEIMLIMHCKUX KJIETOYHBIX MPOYKTOB.

23. ITonoxuTesibHOE JKCIEPTHOE 3aKIIOUEHUE WIH OTPHLATENbHOE IKCIEPTHOE
3aKioueHue Hampasngercs B Poc3npaBHana3op B TeueHue 3 pabouyux AHEH co THS
3aBeplIeHUs] UCTIHITAaHUI OMOMEIUITMHCKUX KIETOUHBIX MPOIYKTOB.

24. O6pa3upl  OHOMETUITUHCKOTO KJIETOYHOIO MPOAYKTa, OCTAaBIIMECS IIOCHe
3aBepIIEHUs] UCTBITAaHUM, XPaHATCS B DKCIEPTHONW OpraHU3allud C Y4YeTOM CpoKa
TOIHOCTH OHOMEIMLMHCKOTO KJIETOYHOro MpoAykTa (HO He Ooiee 2 MecsleB) H
BIOC/IEACTBAH YHHUTOXKAIOTCS .

25. Ilpu HOJlyYeHHU HOJIOXKUTETHHOTO SKCIIEPTHOTO 3aKJIIOYEHUs
Poc3gpaBHAa30poM TNPUHHMAETCS pElIeHHe O BO3MOXXHOCTH  JajibHEHIero
oOpameHuss OHOMEIUIIMHCKOTO  KJIETOYHOTO  MPOAYKTa, COOTBETCTBYIOILIETO
TpeOOBAaHUSIM HOPMATHBHOM MJOKyMEHTAaUMHM Ha OWOMEIMLMHCKUIA KJIETOYHBIN
npoayKT (mputoxkenue Ne 2 k Hactosemy [lopsaky).

26. [Ipu mosTy4eHHUH OTPHILATENHHOTO KCIIEPTHOTO 3aKiroueHus Poc3paBHaazop
BEIZIaeT (HampaBisieT) BAaJeNblly OMOMEIUIIMHCKOrO KIETOYHOTO MPOJYKTa peLIeHHe
00 M3BATHA MAPTHH (CepHH) HeNoOpokadecTBeHHOTO U (WiH) (panbcuGUIrpOBaHHOTO
OMOMEIMIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTa W3 OOpallleHus U €€ YHHUYTOXEHUH
(npunoxenue Ne 3 k Hactosimemy [Topsky).

27. Bnagenen; He1oOpokayeCTBEHHBIX OMOMEIMIIMHCKUX KIETOYHBIX MPOAYKTOB
U (i) GansCuUIUPOBaHHBIX OMOMEIMIIMHCKUX KIIETOYHBIX MPOAYKTOB B CPOK, HE
npesbimaoimmid 30 paboumx aHeW co AHA BpydeHUs (TOMY4YEHHs) pELIEHUS,
yKa3aHHOro B NyHKTe 26 HacTosmero [lopsaka, 06s3aH BEINOIHUTD €0 U COOOIINTE B
Poc3gpaBHam30p © TMPHHATBIX Mepax [0 U3BITUI0 HEeZ0OpOKaueCTBEHHBIX
OMOMEIUIIMHCKIX  KJIETOYHBIX TPOAYKTOB U (wiu)  (QanbcupUIupoBaHHBIX
OMOMETUIMHCKUX KJIETOYHBIX MPOAYKTOB M3 0OpallleHUs M UX YHUUTOXXEHHUIO.

28. IIpy NOBTOPHOM BBISIBIEHUM HECOOTBETCTBHS KadecTBa OMOMEIUIIMHCKOTO
KJIETOYHOrO  NpoAykTa  TpeOOBaHMSM  HOPMAaTMBHOM  JOKyMEHTAllUM  Ha
OHOMEIMLIMHCKUN  KJIETOYHBI  MNPOAYKT  pyKOBOAMTENEM  (3aMECTHUTEIIEM
pykoBonutens)  Poc3mpaBHan3opa — NpHHMMAaeTcs  pelleHHEe O  IIEPEBOje
OHOMEIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTa Ha IOCEpUNHBIH BBIOOPOYHBIA KOHTPOJb
(mpunoxenne Ne 4 x wHacrosmemy Ilopsnky), HauuHas c cepuil (mapTuif)
OMOMEIUIIMHCKOIO KJIIETOYHOTO MPOJYKTa, IPOU3BEAEHHBIX C JaThl ONMyOIMKOBAaHUS
JAQHHOTO pelleHus Ha opuMansHOM caiite Poc3apaBHanzopa.

3 Crarbs 38 denepanbtoro 3akona Ne 180-®3.
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29. bHOMeIUWLMHCKUN KJIETOUHBIH MpPOAYKT, MEPEBEACHHBIM Ha IMOCEPUMHBIH
BBIOOPOYHBIH KOHTPOJIb, IIOCTYNaeT B oOOpalleHHe Ha OCHOBAaHMU PpELICHUS
Poc3npaBHam3opa 06 obpalleHud cepud OMOMEIMLIMHCKOTO KJIETOYHOro MPOIYKTa,
IIEPEBEICHHOr0 Ha IOCEPUHHBIH BBIOOPOYHBIH KOHTPONb (mpunoxeHue Ne 5 k
Hacrosiemy [Topsaky).

30. Pemmenne Poc3nmpaBHaa3opa O CHATUM OWOMEAMIIMHCKOTO KJIETOYHOTO
MIPOAYKTa C TOCEPUHHOr0 BHIOOPOYHOrO KOHTPOJISI M TEpeBOJEe Ha BHIOOPOUYHBIN
KOHTposib  (mpwioxenue Ne 6 k Hacroamemy [lopsaky) mpHHHMaercs
Poc3npaBHaq30poM Ha OCHOBaHUU MOJIOKHUTENBHBIX JKCIEPTHBIX 3aKIIOYEHUU B
OTHOIICHUH HE MEHEe YeM TpeX cepHii OMOMeIULIMHCKOTO KIETOYHOTO MPOAYKTa.

31. Pemenus Poc3npaBHan3opa, yka3zaHHbIE B IyHKTax 25, 26, 28-30 HacTosimero
TMopsinka, myOuKyloTcs Ha oduuuansHoM caiite Poc3npaBHag3opa ¢ cobmofeHneM
OTpaHUYEHH, YCTAaHOBJEHHBIX 3akoHojaTenbcTBOM Poccuiickon Penepauuu o
MEPCOHAJIBHBIX JaHHBIX, KOMMEpPYECKOH, TOCYJapCTBEHHOM YW HHOM OXpaHAEMOM
3aKOHOM TaWHe.




[Tpunoxxenue Ne 1
K Iopsiaky ocywmectBieHus
BBIOOPOYHOTO KOHTPOJIS KayecTBa
OMOMEIUIIMHCKUX KJIETOUYHBIX NPOAYKTOB,
YTBEP)KIEHHOMY IPHUKa30M
MuHucTepcTBa 3paBOOXpaHeHUA
Poccuiickoit ®enepannn

OT«%»M ? 2018 1. Ne /{/71//

PexomeHgyemsrii oOpazen

TpeboBanue
0 MpeOoCTaBICHUH 00pa3ioB OMOMETUIIMHCKUX KIETOYHBIX MPOAYKTOB
¥ IOKyMEHTOB, MOATBEPXKAAIOLINX Ka4eCTBO OMOMEIUIIMHCKHX KIIETOYHBIX
IPOJYyKTOB

Ha ocnoBanuu gactu 6 cratem 46 ®enepanpHoro 3akoHa ot 23 uroHs 2016 r.
No 180-®3 «O OUOMEOUIIMHCKUX KIETOYHBIX MPOAYKTaX» B  COOTBETCTBUU C
3aganueM ®enepanpHoit cinyxObl MO Hag3opy B cdepe 3apaBOOXpPaHEHHUS OT
20 1. Ne O IPOBEICHHH BHIOOPOYHOI'O KOHTPOJIS KauecTBa
OMOMEIMIIMHCKUX KJIETOYHBIX IPOJAYKTOB

(HauMeHOBaHUE OpraHU3al|H )
He0OXO0IUMO MPENOCTABUTH:
1. O6pa3upl OMOMEIUIUHCKIX KJIETOYHBIX MPOIYKTOB:

2. JlokymMeHTBI, TIOATBEPXAAIOIIME KayeCTBO OHUOMEIMIIMHCKHUX KJIETOYHBIX
MPOAYKTOB, IEPEYUCICHHBIX B yHKTe 1 TpeGoBaHusl.

PyxoBoaurens
(3aMecTUTeNh PYKOBOAUTEIS )
Poc3apaBHanzopa

(mopmuce) (®NO)
Hacrosiee TpeGoBaHMe NMOIy4ui

(HammeHoBaHHKe opraHu3aluy, PO 10IKHOCTHOrO JIMIA MK YIIOJIHOMOYEHHOIO MPEACTaBUTENA
cyObekra o6pameHH51 OMOMEIMIIMHCKUX KJIETOYHBIX MPOAYKTOB (C 00s13aTENbHBIM YKa3aHHEM
HOMepa U JaThl COBEPILEHUS JOBEPEHHOCTH)

(moamuce) (®UO)
20 1.




ITpunoxxenue Ne 2
K Iopsnaky ocymecTieHus
BBIOOPOYHOTO KOHTPOJIS KaYeCTBA
OMOMEMIMHCKHMX KIETOYHBIX IIPOAYKTOB,
YTBEPXKIEHHOMY MPHKA30M
MuHucTepeTBa 3ApaBoOXpaHEeH U

Poccuiickoii ®eneparuu
ot «2f» ”(/4/227_4 2018 . Ne /._,Z}//

PexoMeHnyeMelii oGpasel

Cy6nexTy obpalesus
OHOMEIUIIMHCKUX
KJIETOYHBIX ITPOIYKTOB

« » T. Ne

Pemenne 06 U3bsATHSA NapTUU (CEpUH) HETOOPOKAUYECTBEHHOTO
1 (u11) GanbCcuPUIUPOBaHHOTO OHOMEIUIIMHCKOrO KJIETOYHOrO IPOAYKTa
13 0OpallleHHs ¥ ee YHHUTOXEHUH

DenepanbHod  coyx0oif 1o Ham3opy B cdepe 3ApaBOOXpaHEHHS Ha
OTPUIATENIBHOTO  DKCHEPTHOTO  3AKJIIOUEHUS N0 pe3yikTaTam
UCNBITAHWH, TPOBEJNEHHBIX B paMKaX BBIOOPOYHOTO  KOHTPOJS  KayecTBa
OHOMEJMUMHCKHMX KJIETOYHBIX IPOAYKTOB, NPHHATO PEIIeHHE 00 HUIbATHSA MApTHH
(cepun) HeIoOpOoKa4eCTBEHHOro © (W) (QalbCHPUIMPOBAHHOIO
OMOMEIUIITHCKOTO KJIETOUHOrO MPOAYKTa u3 oOparieHus u
€€ YHUUYTOXXEHHH.

IIpunoxenue: Ha 1. B 1 2Kk3.
PyxoBoaurens
(3aMecTUTENH PYKOBOIUTEJIS)
Poc3npaBHanzopa
(moamuce) (®HO0)
Hcoonuurens

(®UO, Ten.)




[Mpunoxxenune Ne 3
K TTopsiiKy OCyILECTBIECHHMS
BBIOOPOYHOI'O KOHTPOJIS KaYeCTBa
OMOMEIUIIMHCKUX KIIETOYHBIX IPOIYKTOB,
yTBEPXKAEHHOMY IPUKa30M
MuHHCTEPCTBA 34PaBOOXPAHEHHA
Poccutickoi, Oenepanuu

oT « 2w AdIpL. 2018 r.Ne _/,Zf_;/{

/

PekoMeH yeMbIit oOpasel]

Cy6BexTy obpalenus
OHOMEIUIIMHCKHX
KJIETOYHBIX MMPOYKTOB

« » T. No

PemeHre 0 BO3MOXXHOCTH JabHEHILIEr0o 0OpaleHus
6HOMEIHLIHCKOTO KIETOYHOTO IPOIYKTa, COOTBETCTBYIOLIETO TPeOOBAHHM
HOPMAaTHBHOM JOKYMEHTAI[NH Ha GHOMEMIMHCKAH KICTOYHBIH MPOIYKT

®epepanpHOM ciyx00ii 0 HAA30py B chepe 31paBOOXPaHEHHA HA OCHOBAHHH
TOJIOXKMTEIEHOTO  JKCIIEPTHOTO  3aKIHOYCHUA 1o pe3yjbTaTaM
WCTIBITAHWH, TPOBEJEHHBIX B paMKaX BBIOODOYHOrO  KOHTPOJS — KavecTsa
OMOMETUIIMHCKUX KIETOUHBIX IIPOAYKTOB, IIPHHATO pEIICHHE O BO3MOXHOCTH
JaJTbHEHUIIEro oOparieHus OHOMEIULIMHCKOTO KJIETOYHOI'0 MIPOJYKTa
)
COOTBETCTBYIOIIETO TPeOOBAaHUAM HOPMATHBHON OKYMEHTAIlMK Ha OMOMeTUIIMHCKUT
KJIETOYHBIN IIPOTYKT.

[Ipunoxenue: Ha 1. B 1 9K3.
PykoBoaureb
(3aMecTHTENh PYKOBOAUTEIIS) /
Poc3npasHanzopa

(moAmuCh) (®HUO)
HicnionHUTEND

(®UO, Ten.)




IIpunoxxenue Ne 4
k ITopsiaxy ocymiecTBieHus
BBIOOPOYHOTO KOHTPOJIA KA4eCTBa
OMOMETUIIMHCKHUX KJIETOYHBIX MTPOLYKTOB,
YTBEPKJICHHOMY NIPUKa30M
MuHucTepcTBa 3/JpaBOOXpaHEHHU
Poccuiickoii ®enepanuu

or 2 » i flnd 2018 rNe Wi

PexomMenyeMslit o6pazen

Cy0OnekTy oOpalieHus
6HOMEIMITMHCKHX KJIETOYHBIX IIPOLYKTOB

MCI[I/II.II/IHCKI/IC OopraHnusalnuvu

Oprassl HCHIOJIHUTEILHOMN BIacTu

cybwsektoB Poccuiickoii @eneparnmu

B c(hepe OXpaHbI 30POBHS

« » T. No

Pemenue o nepeBose 6MOMEIUIUHCKOTO KIETOUHOTO MPOTyKTa
Ha MOCEPUHUHBIN BEIOOPOYHBINA KOHTPOJb

QenepanpHON  cioyx00if 1o Haa3opy B cdepe 3ApaBOOXPAHEHUS IPHHATO
pelieHue o repeBojie OMOMEIULIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOJYKTa
, IIPOMU3BOACTBA CTpaHa IPOU3BOACTBA
Ha I[IOCEpPUMHBII BBIOOPOYHBIA KOHTPOJb C
(In.MM.IT.) B CBA3M C T[IOBTOPHBIM BBIBIEHHUEM HECOOTBETCTBUSA KadyecTBa
OMOMETUIIMHCKOTO KJIETOYHOI'O IPOAYKTa YCTAHOBICHHBIM TPEOOBAaHUSM.

IMocTymieHne B oOOpalleHHe YyKa3aHHOTO OHOMEIUIIMHCKOIO KIIETOYHOTO
IIPONYKTa BO3MOXXHO TOJIBKO Ha OCHOBaHMHM OSKCIIEPTHOI'O 3aKJIIOYECHHS O
COOTBETCTBHH KadecTBa OHMOMEIWIIMHCKOIO KJIETOYHOIO MpPOAYKTa TpeOOBaHMAM
HOPMAaTHUBHOU JOKyMEHTALHs Ha OMOMEeIULIUHCKUHN KIETOYHBIHM IPOIYKT.

PykoBonutens v
(3aMecCTUTENb pyKOBOIUTEIIS
Poc3npasranzopa

(moamnucek) ((1%(0)]

UcnonmuanuTens
(®HO, Ten.)




[Tpunoxxenue Ne 5
K [lopsaky ocyiiecTBieHus
BBIOOPOYHOTO KOHTPOJISI Ka4ECTBA
OMOMETMIIUHCKUX KJIETOYHBIX IPOIYKTOB,
YTBEPKACHHOMY TTPUKA30M
MunncTepcTBa 34paBoOOXpaHEHUS
Poccuiickgii @enepanmu

oT «177» M / M 2018 r.Ne &Yl{

PexoMeHayeMbI#t oOpaselt

Cy0bekTy oOpanieHus
OMOMETMIMHCKUX KJIETOYHBIX ITPOAYKTOB

MeauuuHCKHE OpraHU3aIiu
OpraHbl HCTIOTHUTENBHOM BIACTH
cy6wexToB Poccuiickoit deneparu

B cdepe OXpaHbl 3/J0POBBS

« » T. No

Peiienne 06 obpamiennu cepur OMOMeAULMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTa,
NEPEBEACHHOTO Ha NIOCEPUITHBINA BEIOOPOUYHBIH KOHTPOIb

®denepanpHoitl ciyx60i o Hag30py B chepe 3ApaBOOXpaHEHUsI Ha OCHOBaHHH
IIOJIOKUTEJIBHOTO  JKCIIEPTHOrO  3aKJIIOYCHHS O COOTBETCTBHH
Ka4yecTBa OMOMEIMIIMHCKOTO KJIETOYHOIO NpOAyKTa TpeOOBaHHSIM HOPMaTHBHOMN
JOKyMEHTalusl Ha OMOMEIULIMHCKUII KJIETOUHBIH NPOAYKT NPUHATO pelleHHe o6
obpailieHuu cepuu OMOMEIUIIMHCKOrO KJIETOYHOrO MPOAYKTa
, IIpPOMU3BOJACTBA , CTpaHa IIPOU3BOJCTBA
, TIepeBeICHHOT'0 Ha MOCEPHITHBIA BRIOOPOYHBII KOHTPOJIb.

PykoBogurens
(3aMeCTHTENb PyKOBOJUTENS)
PocsnpaBnanzopa

(moamuce) (PHO)

Ucnionuuresb
(®UO, ten.)




[Ipunoxenue Ne 6
K ITopsiiKy ocyliecTBICHHUS
BBHIOOPOYHOTO KOHTPOJIS KayecTBa
OMOMEIUIIMHCKHX KJIETOUHBIX MPOAYKTOB,
YTBEPXKJAEHHOMY IIPHUKa30M
MuHuCTEpCTBA 3APaBOOXPAHCHUS
Poccuiickoii @enepanuu

oT «‘&Z» EQ%& mMdE 2018 r.Ne ZZ/

PexomeHnyemsblii oOpaseit

Cy0ObexTy oOpalneHus
OMOMETUIIMHCKUX KJIETOYHBIX MPOAYKTOB

MenuiHcKe OpraHu3alyu
Oprassl HCTIOHUTENBHON BIACTH

cy6rekToB Poccuiickoit @enepayu
B c(hepe 0XpaHbl 310POBbs

« » T. No

Perenue o CHATHH OMOMEMIIMHCKOTO KJIETOUYHOI'O MPOAYKTA
C TMTOCEPHIHHOTO BEIOOPOYHOTO KOHTPOJIS Ka4eCTBa U IIEPEBOJIE
Ha BEIOOPOYHEII KOHTPOJIb

denepanpHOil ciyx00i 1O Ham30py B cdepe 3APaBOOXPAHEHHs IIPHHSATO
pellleHHe O CHATHH C IIOCEpHUHHOro BHIOOPOYHOIO KOHTPOJIA H TIEPEeBOJAEC Ha
BLIOOPOYHBI KOHTPOJNb KayecTBa OHWOMEAMIMHCKOIO KJIETOYHOIO  IPOIyKTa

) IPOU3BOAUTEIID , CTpaHa

IMPOH3BOACTBA , HAa OCHOBAaHHHU OJOKCIHCPTHBIX 3aKJIFOUEHN I
o COOTBETCTBHH cepui

(Ha3BaHHE IKCNEPTHON OpraHU3aLuM) (HOMepa cepuif)

OMOMEIUIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTa TpeOOBaHUSIM HOPMATUBHOM JOKYMEHTAI[MH
Ha OMOMEIULIMHCKUI KIEeTOYHBIN IPOJYKT.

PyxoBoautens
(3aMecTUTENb PyKOBOIAUTES)
Poc3gpasHaazopa

(moamnuce) (®UO0)

HUcnonuureinp
(®UO, temn.)




