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VTBEPXEH

npuka3oM MUHHCTEPCTBa 3PaBOOXPAHCHUA
Poccuiickoit @enepauu
oT «31» masg 2017 r. Ne 2821

Iopsiaox
BBHIAAYH Pa3pelieHAs HA NPOBeJeHHe KINHHECKOro HeC/1e10BaH s
GHOMeIHIHHCKOro KJIEeTOYHOr0 MPOAYKTA

1. Hacrosmuit  Ilopsfiok  ycTaHaBiIMBaeT  IpaBWia  BblIadd  PaspelliCHIs
Ha TPOBeJeHHe KIMHUYECKOro HCCIICNOBAHUA OHOMEIUIIMHCKOroO KJIETOYHOro MpOAYKTa
(manee — paspeIleHHe).

7 KIMHHYECKOe HCClefOBaHHEe OMOMEIUIMHCKOTO KJICTOYHOI0 MPOAYKTa B IEJIX
ero roCYJapCTBEHHON PETMCTPalvy, MEXIYHapOXHOS MHOTOLECHTPOBOC KIHHAYECKOE
ycceoBaHue GHOMEIUIIMHCKOrO KJIETOYHOro MpoxyKTa B Poccuiickoit ®enepanuu WIx
IOCTPETUCTPALIOHHOE  KIIMHUYECKOE HCC/ICNIOBAHHE OUOMEIHIIMHCKOTO  KJIETOUHOTO
IPOBOAMTCSA HA OCHOBaHWHM paspeIleHus B OMHON WM HECKOJNBKHX MEIULIMHCKHUX
opraHmsanysix.

3. Paspemenyie  BBIJAeTCS  CICAYIOIMM OpraHM3alUiM, OCYHIECTBIISAIOIINM
OpraHM3aLMIO POBEICHUS KIMHIIECKOT0 HCCIeI0BAHNS OMOMEIUITHHCKOTO KJIETOYHOTO
IIpOIIYKTal (nanee — 3asABUTEID):

1) opranmsanuy, oOJNanaolled NpaBaMH  Ha - pe3yNbTaThl JOKJITMHIYECKHUX
uccleoBanrii OMOMEIMIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYyKTa, KIMHMYECKHX HCCIIeI0BaHMH
6HOME/THIMHCKOr0 KIETOYHOro HpOAyKTa W (WiIH) Ha TEXHONOTHIO [IPOU3BOJCTBA
GHOMEeIULMHCKOr0 KJIETOYHOro MPOyKTa,

2) 06pa3oBaTeIbHOM OpPraHU3alMy BEICIICTO obpa3oBanus;

3) 06pazoBaTeNpHOM ~ OpraHM3alid  AONMOIHHTCIHHOTO npodeccoHaTBHOTO
o0pa3oBaHu,

4) Hay4yHOH OpraHu3aluy.

4. PaspenieHue BBIIAeTCA IO Pe3yIbTaTaM JKCIEPTH3BI KaIecTBa OHOMEIULITHCKOTO
KJIETOYHOrO INPOAYKTa U DKCHEPTH3Bl JOKYMEHTOB A MOMY<dCHHA paspeleHus Ha
TpoBeJeHHE KIMHUIECKOTO MCCIeI0BaHN OHOMeIUIIMHCKOr0 KJIETOYHOro MPOAYKTa, 32
MCKIIOUEHHEM GHOMENUIMHCKOTO KIETOYHOTO TMpPOAYKTa, B OTHOLICHMH KOTOPOTO
IpPOBE/IEHE! MeX/yHApOJHbIe MHOTOLEHTPOBBIC KIMHHYCCKHC HCCIIeIOBaHNs, 4acTh U3
KOTOPBIX IIpOBeficHa B PoccuiickoH (Denepaunnz.

5.JIns momy4eHMs paspellleHud B LeiX roCyJapCTBEHHOH perucTpanuu
GHOMEIMUIMHCKOr0 KIETOYHOro MPOAYyKTa 3adBUTENb NpPEICTABILICT B MHUHUCTEPCTBO
3paBooxpanenus Poccuiickoit Denepanuyt (nanee — MUHHCTEPCTBO):

1) 3asIBNIEHYME O BBIIAYE Pa3pellieHHs, B KOTOPOM yKa3bIBAlOTCL:

TIOJTHOE ¥ COKpAIEHHOE HANMEHOBAHUE M apeC MECTa HaXOXICHHS 3asiBUTEINS,

'Yacts 1 crathu 28 DenepaibHOTO 3aKOHA OT 23 HIOHA 2016 r. Ne 180-03 «O 6MOMEANIUHCKUX KISTOUHBIX TPOXYKTAX»
(Cobpanue 3akoHOAaTebCTBA Poceniickoli Genepaun, 2016, Ne 26, ct. 3849) (zanee — denepaibHbIi 3aKOH OT 23 proHn
2016 r. Ne 180-@3).

2Yaers 1 cTatey 12 @enepabHoro 3aKoHa 0T 23 monst 2016 T Ne 180-93.
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HalMeHOBaHME OHOMEIUITMHCKOro KJIETOYHOIO NMPOAYKTa, TOProBoe HauMEHOBaHHE
GHOMEIUIIMHCKOrO KIETOYHOTO POAyKTa (yKa3blBaeTcs, €CIH IPHUCBOEHO);

$hopMa KITMHAIECKOTO MCCIIEOBAHYS OMOMEUIMHCKOrO KISTOYHOrO IPOAYKTa,

2) 6pouropy  HCCIENOBATENs, IpPEeICTaB/ISIOLIYIO co0oii CBOAHOE W3JIOKECHUE
pe3yJIBTaToOB NOKIHHINYECKOrO MCCIICAOBAHNA OHOMEIULIMHCKOrO KJIETOYHOrO IPOAYyKTa 1
KIIHHAYECKOro MCClieIoBaHHI OMOMEIUITMHCKOIO KJIETOYHOr0 MPOAYKTa;

3)cBeneHmss 00 ompiTe  paboOTHI uccienoBarelieifi MO  COOTBETCTBYIOIUM
CHEMATBHOCTAM M HMX OMNbITe paboThl MO MPOBEACHUIO KIMHUIECKHMX UCCIIEJOBaHUMN
OHMOMEIUIMHCKIX KJICTOYHBIX ITPOTYKTOB,;

4) KOTMIO 10TOBOpa 00A3aTENBHOTO CTPAaXOBaHMS JKM3HM, 3/0pOBhA NAUMCHTA,
YYaCTBYIOIIETro B KIMHAYECKOM HCCIIe0BaHNN OMOMEIULIMHCKOTO KJIETOYHOI'O MPOAYyKTa
(nanee — JoroBop 00s3aTeNBHOTO CTPaxOBaHHsl), KOTOPBIM 3aKJIFOYEeH B COOTBETCTBUH C
THIOBBIME TPAaBAIaMH  OOS3aTENLHOTO CTPaxOBaHMsS JKU3HH, 3[0pOBbA  IALNCHTA,
y4aCTBYIOLIETrO B KIMHMIECKOM HCCTIEI0BAHUH OMOMEIULIMHCKOTO KJIETOYHOr0 IPOAYKTa,
yTBEpXKIaeMbIMU 1 IpaBUTENBCTBOM Poccuiickoii ®eiepaliiii B COOTBETCTBHHM € YHKTOM 4
vactu 1 cTaten 17 @enepalbHOrO 3aKOHA OT 23 MIOHA 2016 r. Ne 180-®3, ¢ ykazaHHEM
CBeleHUIl O MpelmeNibHOM YHCJIEHHOCTH IallMCHTOB, y4acTBYIOIMX B KIMHAYECKOM
UCCIIeIOBaHUN OMOMENMIIMHCKOTO KIIETOYHOr'O IMIPOAYKTA,

5)cBefieHHs O MEQWIMHCKAX OpraHM3allifAX, B KOTOPBIX IPeANONaracTcd
npoBefieHHe KIMHHUYECKOrOo HCCICNOBaHUSA OMOMEIUIIMHCKOTO KJIETOUYHOTO MPOAYKTa
(mONHOE ¥ COKpallleHHOe HAMMEHOBAHHA, OPraHW3alMOHHO-TIpaBOBAs ¢dopma, MeCTO
HAXOXKIEHHS, MECTO OCYIIECTBIICHHS JCATECIbHOCTH, tenedoH, Tenedakc, anpec
3NIeKTPOHHOM TIOYTHI, CBEAEHHA 00 aKKpeJUTAlMM Ha IPAaBO IPOBEACHHS KIIMHIYCCKUX
HCCIeNOBaHUN OMOMEOULIMHCKUX KJICTOYHBIX TPOIYKTOB KaXKIOH MeIUIUHCKOM
OpraHu3aluH);

6) CBeZieHHs O MPEJIIONAaraeMbIX CPOKax MPOBEJCHHS KIMHHICCKOrO HCCICNOBaHMA
OHOMEIUIIMHCKOTO KJICTOYHOTO IIPONYKTa,;

7) peKBU3UTHl JOKyMEHTA, IOITBEPKAAIOLIETO YIIATy roCyHJapCTBEHHOM IOIUIMHBI
3a BBIIady paspelleHns Ha IPOBEJCHHUE KINHHIECKOro UCCICAOBAHMS OHMOMETULITHCKOTO
KJIETOYHOTO MPOAYKTA.

6. B cpok, He NpeBHIAIONIMH MATH PabodNX oHel co JHS MPUHATHA yKa3aHHBIX B
nyHkTe 5 Hacrosimero [lopska 3asBIeHHA U IOKYMEHTOB, MuUHUCTEPCTBO:

1) IpoBOAMT HPOBEPKY IOIHOTHI U JAOCTOBEPHOCTH CBEICHHM, CcOIepXalluXxcs B
TNpeCTaBIeHHBIX 3aSBUTEIEM JOKYMEHTaX;

2) HpUHHMAET pelIeHHe O BhIIaue PaspelleHHs Ha TNPOBE/ICHUE KIHHIYECKOTO
HCCIIENOBaHUS OMOMETUIIMHCKOrO KJIETOYHOTO IIPOAYKTa HIH o0 oTKaze B BBHIJAYC
yKa3aHHOTO pa3pelleHNs;

3) yBenomyisieT B TMHCHMEHHON QopMe 3aABHTENSA O NMPHHATOM pELICHHHU (B ciyuae
TIIPMHATHAS PeIleHns 06 0TKa3e ¢ yKa3aHHeM IPUHH TaKoro OTKa3a);

4) BrilaeT  paspelleHMe ~ Ha  NpOBENCHHE  KIHHHIECKOro HCCIeJOBaHUsA
OHOMEIUIIMHCKOTO KJIETOYHOIO IIPOyKTa.

7. OCHOBaHUSMHM /IS OTKa3a B BhIJaue pa3pelleHHs Ha NPOBEACHHE KIMHUYECKOTO
JccleIoBaHus OHOMEIMIIMHCKOTO KJIETOYHOTO NMPOAYKTa B IICIAX €ro rocy1apCTBEHHOH
PETUCTpalHH ABIIIOTCA:

1) HenpencTaBlieHHe B MOJHOM O0beMe JAOKYMEHTOB, YKAa3aHHBIX B OyHKTE 5
nacrosuero Ilopsnka;
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2) HeNpe/ICTaBlEH)Ee 3asBUTENEM B YCTAHOBICHHBIH CPOK OTBET2 Ha 3ampoc
MUHHCTEpCTBa, yKa3aHHbIH B yHKTe 11 HacTosimero ITopsnka;

3) HECOOTBETCTBHE  COJEPXAaHUS MPENCTaBICHHBIX 3ajABHTE/IEM JOKYMEHTOB,
yKa3aHHBIX B NyHKTe 5 HacTosuero Ilopsnka, TpeboBaHusIM PDelepalbHOr0 3aKOHa
ot 23 mrons 2016 r. Ne 180-D3.

8. JIJIs noTy4YeHHs paspelieHus Ha IpoBeJeHHe MEXAYHAPOAHOTO MHOTOLIEHTPOBOTO
KIMHUYECKOTO  HCCJIENOBaHUSl  OHOMETWIIMHCKOTO  KJIETOYHOro  MpONyKTa  HIH
OCTPETHCTPALMOHHOrO KJIMHHYECKOTO HCCIIEIOBaHUs OHOMEIHUIMHCKOTO KIETOYHOro
MpOAyKTa 3asABHTENb MPEACTAaBIAeT B MUMHHUCTEPCTBO CICHYIOMME JOKYMCHTBI H
CBEJICHUS:

1) 3asBieHMe O BBlaYe paspelieHWs Ha IPOBEJCHHE  MEXIyHApOJHOTO
MHOTOLIEHTPOBOTO ~ KJIMHMYECKOrO  HCCIENOBaHMs  OHOMEIMIMHCKOTO  KIETOYHOTO
TIPOAYKTA HJIM [OCTPETMCTPALIHOHHOTO KIMHUIECKOIO MCCIIEI0BAHUA OHOMEIULIMHCKOTO
KJIETOYHOTO TPOIYKTa, B KOTOPOM YKa3bIBAIOTCS:

THOJIHOE ¥ COKpaIlleHHOe HaUMEHOBaHHUE M a[peC MeCcTa HaXOX/ICHHA 3aABUTEI;

Ha¥MeHOBaHHe GMOMEIUIMHCKOTO KJIETOUHOro IpOoJdyKTa, TOProBoe HauMEHOBaHUE
GHOMEIUIIMHCKOTO KJIETOYHOrO NPOAYKTa (IPY HAJTHYIMK),

(opMa KIMHAYECKOTO HCCIIEeI0BaHHS OHOMEIMLIMHCKOrO KJIETOIHOrO MPOAYKTa;

2) PeKBH3UTEI TOKyMEHTa, MIOATBEPIKIAIONIEr0 yIUIaTy TOCYAapCTBEHHOH MONLTMHBI
3a BHIa4y paspelleHus Ha IIPOBEAEHME MEXAYHaApOAHOTO  MHOTOLEHTPOBOIO
KIMHHYECKOrO HCCIENOBAHUs OMOMETUIIMHCKOTO KJIETOYHOI'O MPOJIYKTa WU 3a BBIIATY
paspelleHds. HAa MPOBEJECHHE MNOCTPETUCTPALMOHHOrO KIMHMYECKOTO HCCIC/OBAHMA
GHOMETHIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOIYKTa, JIKGO caM 3TOT HOKYMeHT (10 cOOCTBEHHOM
HMHHULIAATHBE);

3)oTdeT O MOKIMHMYECKMX HCCIENOBAHUAX OHOMENHIMHCKOTO  KJIETOYHOrO
IpOAYKTa M OTYeT O TMPOBENEHHBIX paHee KIMHMYECKMX — HCCICNOBAHHAX
6HOMEQUIIMHCKOTO KIETOYHOTO MPOAYKTa (TIpH HATM4KH);

4) MpOEKT  MPOTOKONA  MEXAYyHapOJHOTO  MHOTOLEHTPOBOTO  KIMHHUYIECKOro
HCCIIENOBaHNS GHOMEIUIIMHCKOTO KJIETOYHOro IPOAYKTa WM MOCTPErHCTPAlHOHHOTO
KJIMHHYECKOTO UCCIEeI0BaHUI GHOMEIUIIMHCKOTO KIETOYHOTO NPOIYKTa,

5) 6pomnropy UcCIEeI0BaTEN,;

6) nH(GOPMALIMOHHBIH JTUCTOK MAlNeHTa;

7) 06 ombiTe paGoTHl HCCIENOBATENEH M0 COOTBETCTBYIOIIMM CIIECIHMATBHOCTAM 1 HX
omsiTe pPaGoOTHl O TMpPOBEJCHUIO KIHHHYECKAX HCCIEJOBAaHUA OHOMETHIMHCKIX
KJIETOYHBIX [IPOAYKTOB;

8) O MeIMIMHCKMX OpraHM3alliAX, B KOTOPBIX IPEANONAraeTcs MPOBCACHHE
K/IMHHYECKOTO HCCIeI0BaHus GHOMEIHUIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOJYyKTa (IOJHOE H
COKpAIeHHOEe HaUMEHOBaHMsI, OPTaHM3aIMOHHO-IIPaBoBast (opMa, MECTO HaXOXK/CHHUS 1
MECTO OCYILECTBICHHMS JESTENBHOCTH, TenedoH, Tenedakc, anpec MEeKTPOHHON MOYTEL,
cBeeHust 00 AaKKpeIWTalli¥ Ha TpPaBo INPOBENCHHS KIMHMYECKUX HCCIeI0BaHUM
6HOMETHIMHCKHAX KIETOYHbIX IPOIYKTOB KAXIOM MeULUHCKON OpraHu3alun);

9)0 mpenrnojiaraéMbIX CPOKax MPOBEAEHUS  KIMHHYECKOTO  MCCIICJOBAHMA
OMOMEIUIMHCKOTO KJIETOYHOIO MPOAYKTa,

10) konuro [OroBopa 0043aTeNbHOTO CTPaxOBaHuUs, 3aKII0OYEHHOTO B COOTBETCTBUH C
THIIOBBIMM TIPaBWJIaMH O0S3aTENBHOrO CTPaxoBaHMA, C YKa3aHWEM npeAenbHON
YUCJIEHHOCTH  MAIMEHTOB,  YYaCTBYIOIIMX B  KIMHAYECKOM  HCCI€AOBAaHHUU
OMOMEIUIIMHCKOTO KIETOYHOI'O ITPOAYKTa;
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11) o cocraBe GHOMEAULIMHCKOTO KJIETOYHOTO NPOLYKTA;

12) JOKYMEHT, COCTABIIEHHBI IIPOM3BOAWTENIEM OHOMEIULUHUHCKOTO KIETOYHOTO
TIPOLyKTa U COAepKaluii CBE/IEHNS O KaUeCTBEHHOM COCTaBe, KOJHYECTBEHHOM COCTaBe U
MHBIE XapaKTePUCTHKHA OMOMEIHLMHCKOrO KJIETOYHOTO MPOAYKTA, MPOM3BEACHHOTO IJIs
IPOBEACHNUS KIMHUYECKHX UCCIIEIOBAHHM.

9.B cpoK, He MpeBHINAIMA MATH pabounx [OHeH cO JHA INPEACTaBICHUA
YKa3aHHEIX B yHKTe 8 HacTosmero ITopsaka JOKYMEHTOB U CBe/ieHHH, MHHHCTepCTBO:

1) IpoBOAWT MPOBEPKY NONHOTHI M JOCTOBEPHOCTH CBEICHUM, CONCPXKAIIMXCA B
NpeACTaBICHHBIX 3asBUTEIEM TOKYMEHTAX;

2) IpHHAMAET PEIIeHHe O MPOBENEHHH JKCIEPTH3bl KayecTBa OHOMEMHMLMHCKOIO
KJIETOYHOTO MPOAYKTa, SKCIEPTU3Bl JOKYMEHTOB [Uif MONYYEHHS PpaspelieHHs Ha
TNIPOBENEHHE  MEXITYHApPOJHOTO  MHOTOLEHTPOBOTO  KIIMHUYECKOTO  MCCIIEHOBAHUSA
OMOMEIULMHCKOTO KJIETOYHOrO MPOAYKTa WIM HNOCTPErMCTPAIHOHHOIO KIMHUYECKOIO
HICCIIEIOBAHNS GHOMEIUIIMHCKOrO KJIETOYHOTO MPOAYKTA W STHYECKON DKCIEepPTH3BI K60
00 OTKa3e B MPOBEJCHUY YKa3aHHBIX OKCIICPTH3;

3) yBeZOMJIeT B MUCbMEHHON (opMe 3asBHTENA O NMPHHATOM pelIeHUH (B ClIydae
TIPHHATHS pelieHus 00 OTKa3e B IPOBENEHMHM COOTBETCTBYIOIICH SKCHEPTU3E! yKa3hIBACT
TPWYHHBI TAKOTO OTKA3a).

10. OcHOBaHHEM JJIs OTKa3a B MPOBEJCHUHU SKCIIEPTU3BI KA4eCTBA OMOMEIUIIHHCKOTO
KJIETOYHOrO IIPOAYKTa, OKCIEPTHU3bl JNOKYMEHTOB MJs TONyYeHMsA pa3pelleHHs Ha
NpOBEeHHE  MEXTYHapOJAHOTO  MHOIOLEHTPOBOTO  KIMHHYECKOro  MCCIIENOBAHHs
OMOMEIUIIMHCKOTO KJIETOYHOrO IPOAYKTa WIH NOCTPETHCTPALMOHHOTO KIMHHUYECKOIO
HccIeIOBaHUs OMOMETUITHHCKOTO KIIETOUHOTO IIPOAYKTA SIBJISETCS!

1) mpefcTaBleHHe JOKYMEHTOB, NpPEIyCMOTPEHHBIX IYHKTOM & HAcTOALIEro
IMopsika, B HETIOJTHOM 00BEME;

2) Hellpe/ICTaBJIeHHE B yCTAHOBIIEHHBI CPOK OTBETAa Ha yKasaHHbIH B HmyHKTe 11
Hacroguero [Topsaka 3anpoc MHHHCTEPCTBA;

3) OTCYTCTBHE B MPEACTABICHHBIX B COOTBETCTBHM C IYHKTOM & HAacTOAIIEro
Tlopsifka JOKYMEHTaX CBEAEHHH, KOTOPHIE JOIDKHBL OBITH OTPAXKEHBI B HHX;

4) oTcyTcTBUE HH(OPMALIHH, OATBEPKAIOMIEH YIUIaTy rocyAapCTBEHHON MOULTHHEL
3a BBJAUy paspelleHds Ha IPOBEACHHE MEXIYHapOJHOIO MHOTOLEHTPOBOrO
KJIMHHYECKOTO HUCCIIEIOBAHUS GHOMEIUIIMHCKOTO KIETOYHOIO MPOAYKTa WK PaspeIlICHUs]
Ha TPOBEJIeHNe TIOCTPETMCTPALMOHHOrO KIIMHIIECKOTO HCCIEN0BaHUs GHOMEIMIMHCKOTO
KJIETOYHOTO NPOAYKTa.

11.B ciydae BHIBIEHHMS HENONHOTHl MJIM  HEJOCTOBEPHOCTH  CBEJCHMH,
CoZepXKAIMXCA B Marepraiax, IpeJCTaBlIeHHbIX 3asButeneM, MIHHUCTEPCTBO HANPABIISET
3aSBATENIO 3apoC 06 YTOUHEHWH YKa3aHHBIX CBeJeHHH. JIaHHBIN 3ampoc MOXeT ObITh
Tepe/iaH YIIOIHOMOYEHHOMY HPEICTaBUTEIO 3asBUTENI JIMIHO MO/ PaCIUCKy, HalpaB/icH
10 TOYTe 3aKa3HBIM IIMCBMOM MJIM IepeJaH B JJIEKTPOHHOH ¢opMe 1O
TeJIEeKOMMYHHKALMOHHBIM KaHAlaM CBA3d. B cilydyae HampaBiICHMs JAHHOTO 3ampoca Io
I10YTE 3aKa3HBIM MMHICHMOM OH CUMTAETCA MONyYEeHHBIM 10 MCTEYEHHMH LIECTH THEH C IaThl
HANpaBleHUs 3aKa3HOro IMUChMA.

12. 3asBuTeNnp 0OSM3aH IPEICTABUTh OTBET HA 3alpoc MHHHCTEpCTBa B CPOK, HE
TPEBLINIAIOLINI AEBIHOCTA pab0YHX JHEN CO JHA MOTY4eHHA NaHHOTO 3a1poca.

CpokH, yKasaHHBle B IIyHKTax 6, 9 Hactosero Ilopsnka, MpHOCTAHABIMBAIOTCS CO
[HS HAlpaBIeHMA 3asSBUTENIO yKasaHHOro B ImyHkTe 11 Hactositmero Ilopsnxa sampoca
MHuHHKCTEPCTBA 0 AHS NOTy4YECHHS UM OTBETA Ha NAHHBIA 3a1poc.
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Cpok cO HHS HalpaBlIeHWs 3asBUTENIO YKA3aHHOTO B IIyHKTE 11 HacrosIIErO
Ilopsinka 3ampoca MHHECTEpCTBa 10 JHA MOMyYEHHS UM OTBETa Ha IAHHEBIN 3ampoc He
YUMTHIBAETCS [IPU HCYMCIICHUH CPOKa PUHSATHS MHHHCTEPCTBOM pEILEHHS O TPOBEACHUN
SKCIIEpTH3hl  KadecTBa OMOMENMUMHCKOrO  KIETOYHOIrO  NMPOAYKTA,  SKCTEPTUSHI
JOKyMEHTOB Uil TOJY4eHHs paspellieHHs Ha [POBEJCHME  MENyHapOJHOTO
MHOTOIEHTPOBOTO  KIIMHHUYECKOTO  MCCIEI0BaHUS OMOMEIUITHHCKOTO  KIIETOYHOTO
TIPOIYKTA WIM MOCTPETHCTPALUMOHHOTO KIMHUYECKOro HCCICA0BaHMS OMOMEIULIMHCKOIO
KJIETOYHOT'O IPOAYKTa.

13. [Tpy noJydYeHHH 3aKTIOUEHHs KOMUCCHHU KCTIEPTOB IKCIICPTHOTO YHIPEXACHHA O
TOATBEPXKACHAN KayecTBa OHOMEIMLMHCKOTO KIETOYHOro MPOAYKTa M BO3MOXHOCTH
NPOBE/IeHMs €ro KIMHMYECKOro HCCIeOBaHMS W 3aKIOYeHHs COBeTa 110 STHKE 0
BO3MOYKHOCTH IPOBEEHUS KIMHHYSCKOIO UCCIICMOBAHUS OMOMEIHUITHHCKOT0 KJIETOYHOTO
npoAykTa MHHHCTEPCTBO HPMHHUMAET PelIeHHe O BblIaye paspellieHHe Ha MPOBE/CHHC
KIMHHIECKOTO HCCJIeJOBaHHs OMOMETUIMHCKOIO KIETOYHOrO MNPOXYKTa B HEIIX €T0
roCyJapCTBEHHO} PEeTrHCTpaliil B COOTBETCTBHH C MyHKTaMH 5-7, 11-12 Hacrosiero
Tlopsiika MM paspelleHHs Ha IPOBeJeHHe MEXIYHapOJHOro MHOTOLEHTPOBOTO
KIHHHYECKOTO HCCJIeI0BaHuUs OHOMEINIIMHCKOTO KJIETOYHOT'O IPOAYKTA,
TOCTPErUCTPALMOHHOTO KIIMHUYECKOTO HCCIENOBaHHS OMOMEIUIITHCKOTO KJIETOYHOTO B
COOTBETCTBHH ¢ IyHKTamu 8-10, 11-12 nacrosuwero Iopsaxa.

14. Paspemenve  odopmuserca Ha  OmaHKe,  ABJAIOLEMCA 3aIUIIEHHON
monurpaMuecKoil MPOAYKIMEH CO CTEMEeHbI0 3allUThl YPOBHA «B», B COOCPXKHUT
Clie YIOLHE CBEICHMS:

1) HOMep U JaTy paspelleHus;

2) IOJTHOE U COKPALlEHHOe HAMMEHOBAHHE U a/IPEC MECTA HAXOKICHHA OpraHi3aliy,
OCYyLIECTBISIOME  OpraHM3alMio  MPOBEJCHHA — KIMHMYECKOTO  HCCICHOBAHMA
OMOMEAMLIMHCKOTO KIETOYHOTO MPOIYKTa;

3) monHOe M COKDAllleHHOE HAMMEHOBaHME U ajipec MeCTa  HaXOXKACHHA
IOpUIMYECKOTO JIMIA, TPHUBIICUYSHHOTO pa3paboTINKOM OHOMETHUIMHCKOrO KIETOYHOTO
TIPOJYKTa K OPraHU3alMK IPOBEACHHUs KIIMHHYECKOTO HCCTIeI0BAHHA (ipu HATUYHUK);

4) HAUMEHOBaHKE  OMOMENMIMHCKOrO  KJIeTOYHOro  MPOAYKTa;  TOProBOe
HAVMEHOBaHHE GHOMeIULMHCKOrO KIETOUHOTO POAYKTa (TIpH HAIKIHK);

5) hopMy KIMHHYECKOTO HCCIe0BaHMs OHOMEIUIMHCKOTO KIIETOYHOTO HpOAyKTa
(KITMHUYECKOe HCClIeOBaHMe OHOMENHMIMHCKOrO KJI€TOYHOro MpolyKTa B HeJsxX
roCyJapCTBEHHON PETHCTpallii 3TOr0 MPOAYKTa, MEXITYyHApOXHOC MHOT'OLIEHTPOBOE

KINHHYECKOC HCCIIeOBAHUC OMOMETUIIMHCKOTO KJICTOYHOI'O MNpoOAYKTa,
OCTPETUCTPAITHOHHOC KJIMHUYECKOE HCCICIOBAHUC OMOMEIUIMHCKOrO KJIETOYHOIO
NPOZIyKTa);

6) IIOJTHOE U COKPALIEHHOEe HAMMEHOBAHHE H apeC MECTa HaXOXICHHNS MEIULIUHCKON
OpraHU3alyK, B KOTOPOH MPOBOAUTCS KIMHHYECKOES HCCIICNOBAHNE OHOMEIULIMHCKOTO
KJIETOYHOT'O MMPOIYKTa;

7) maTy Hayana ¥ JaTy OKOHYaHUS KIMHMYECKOTO HCCIIe0Banns OMOMEIULIMHCKOTO
KJIETOYHOTO IPOAYKTa.

15.B cmyyae yTpaTsl MM TOpPYM PpaspelIeHHs 3asBUTCIDL obpamaercs B
MHHHCTEPCTBO C 3asBICHUEM O BhIJade yOIHKaTa paspeleHus.

B Teuenue Tpex pabounx AHeH ¢ MOMEHTA NOCTYILUICHHs B MHHHCTEPCTBO 3aABICHI
0 BIaye AyOnMKaTa ¢ IPHIOKEHHEM HCIIOPIEHHOTO PaspeiliCHHsA (B cilydae ero IOpYH)
MUHUCTEPCTBO:
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1) ocyliecTBIsIET MPOBEPKY MOJHOTEI M JOCTOBEPHOCTH MPEICTABICHHBIX B
3asBJICHUM CBEICHMI C IENBIO ONpPEeAeeHUs] HaIUYKs OCHOBAaHUM I MPENOCTaBICHUSI
nyOnuKaTa paspeleHus,

2) opopmiseT AyOIMKAT paspellleHHs C IIOMETKaMH «IyOnukaty H «OpUTHHAI
paspellleHHsi NpU3HAETCs HEeNeHCTBYIOIMM» WIH yBEIOMJEHME 00 OTKase B Bblade
HyOmuKaTa paspellieHHs B CBA3H C BBIABICHHOHW HEJNOCTOBEPHOCTHIO NPEICTABICHHBIX B
3asBJICHUH CBEJCHHH.




