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Cratba 1. Mpeamet perynupoBaHus HacToswero MeaepanbHOro 3aKo0Ha

1. Hactostmuit @enmepanbHblii 3aKOH PeTryaupyeT OTHOIIEHMUS,
BO3HMKAIOIIME B CBSA3M C pa3paboTKOM, JOKIMHNYECKUMU
MCC/IeIOBAaHUSIMMU, KIMHUYECKUMM UCC/IeAOBAaHUSIMU, SKCIIEPTU30IA,
rocy/lapCTBEHHOJ permcrpalneii, mpou3BoJICTBOM, KOHTPOJIEM KauecTBa,
peanu3anyen, npuMeHeHeM, XpaHeHeM, TPAHCIIOPTUPOBKOI, BBO30OM B
Poccuiickyro ®@enepanyio, BBIBO30M U3 Poccuiickoit @enepaunn,
VHUUTOXEHMEM OMOMEeIUIIMHCKUX KI€TOUYHBIX TPOAYKTOB,
MpegHa3HAUYEHHBIX [JIS TPOMUIAKTUKM, IMATHOCTUKY U JIeUeHUST
3ab0JyieBaHMIT MM COCTOSTHUI TAI[MeHTa, COXpaHeH!sI 6epeMeHHOCTH U
MeIUIIMHCKONM peabunnTanum namiyeHTa (majee - oopaiieHue
O6MOMeIUITMHCKMUX KIEeTOYHBIX IPOAYKTOB), a TAKXKe peryamupyer
OTHOILIEeHMS, BO3HMKAIOLIVE B CBSI3U C JOHOPCTBOM O0MOJIOTMYECKOTO
MaTepuasia B LeJisIX MIPOU3BOACTBA OMOMEeIUITMHCKUX KITeTOUHbBIX
MIPOIYKTOB.

2. evictBue HacTosiero @enepajbHOrO 3aKOHA HE pacpOCTPaAHSIETCS Ha
OTHOIIIeHMSI, BO3HUKAIOIIMe MpU pa3paboTKe U MPOU3BOACTBE
JIeKapCTBEHHbIX CPECTB ¥ MeAULIMHCKNX U310 e/Inii, JOHOPCTBE OPTaHOB U
TKaHel yejioBeKa B LeJISIX MX TPaHCIUIaHTaluM (Tlepecagkut), JOHOPCTBE
KPOBU U ee KOMIIOHEHTOB, ITPU UCIT0JIb30BAHNUM ITOJIOBBIX KJIETOK YeJI0BeKa
B LIeJISIX IPMMEeHEeHMsT BCIIOMOTraTe/IbHbIX PeITPOAYKTUBHbBIX TEXHOIOTUI, a
TaKke Ha OTHOIIIeHMs, BOSHUKAIOIIMe TPy 00pallleHMM KIeTOK U TKaHeik
yejl0BeKa B HAYYHbBIX ¥ 00pa30BaTENbHBIX IIEISX.



Cratbg 2. OcHOBHblE NOHATUA, UCNOSIb3yeMble B HacToALEM (Dep,epaanOM 3dKoHe

B HacTrosimem d)enepaanOM 3aKOHe UCITOJIb3YIOTCA CieayIolIe OCHOBHbIE
ITOHATHUA:

1) GuoMegUITMHCKIUIA KI€TOYHBIN IMTPOAYKT - KOMIUIEKC, COCTOSIIINI 13
KJIETOUHOJ JIMHUMU (KJI€TOUYHBIX JIMHUI) ¥ BCIIOMOTaTeIbHbIX BEIeCTB 1100
M3 KJI€TOYHO JIMHUM (KJI€TOUYHBIX JIMHUI) ¥ BCIIOMOTaTe/IbHbIX BEIIEeCTB B
COYeTaHMM C MPOUIeIIMMI rOCyJapCTBEHHYIO PerucTpaiuio
JIeKapCTBEHHBbIMM IIperapaTamu AJis1 MeIUILIMHCKOTo MpUuMeHeHus (Jaee -
JIeKapCTBEeHHbIE Mperaparsl), U (i) papmaieBTUIeCKUMMU
CyOCTaHLMSIMM, BKITIOUEHHBIMU B TOCYIapCTBEHHbIN peecTp
JIeKapCTBEHHbBIX CPENICTB, U (WMIM) MEAULIMHCKUMMU U3 ENUIMU;

2) peanusauusi 6MOMeIUIIMHCKOTO KI€TOYHOIO IPOAYKTa - Ilepegava
O0MOMeIUITMHCKOTO KJI€TOYHOIO IMTPOAYKTA Ha BO3ME3AHOI OCHOBE U (MJIN)
Ha 6e3B03Me3JHOi OCHOBE;

3) ayTOJIOTMYHBI OMOMe IUIIMHCKMI K€ TOYHBIN ITPOAYKT -
OMOMeIUITMHCKUI KJI€TOUYHBI TPOAYKT, COAEPXKAIINI B CBOEM COCTaBe
KJIETOYHYIO TMHUIO (KJIeTOUHbIe JIMHUM), TIOJTyUeHHYI0 U3 0M0JIOTMYeCKOro
MaTepuasa olpeeJeHHOro YeJl0BeKa, M peJHasHaYeHHbII A1
TIPUMEHEHUS ITOMY JKe UeJIOBEKY;

4) a/JIOTeHHbI 6MOMeIUIIMHCKNIA KJIETOYHBINA ITPOAYKT - OM1OMe IUITMHCKUIA
KJIETOUHBIVi POYKT, COZlepsKallliii B CBOEM COCTaBe KJIeTOYHYIO JIMHUIO
(KJIeTOUHbBIe TMHUM), TIOJTYYEHHYIO 13 OMOOrMYecKOro MaTepuasa
OIlpeJleJIEHHOTO YeJI0BeKa, ¥ MpeJHa3HaAYeHHbIN JJ1s1 IPUMEeHEeHNs] IPYyTUM
JIIOZISIM ;

5) KOMOMHMPOBAHHBIN GMOMEIUIIMHCKM KIE€TOYHBI TPOIYKT -
6MoMeqUITMHCKIIA KIeTOUHBII MPOAYKT, COAEPsKaIINii B CBOEM COCTaBe
K/IeTOYHbIE JIMHUY, TIOJTyUeHHbIe 13 610I0TMUeCKOT0 MaTepuaia
HECKOJIbKUX JIIOJIeN, U IIpeJHa3HaYeHHbIN [J1s1 IPUMEHEHMS OGHOMY U3
HUX;

6) o6paser; 6MOMeIUIIMHCKOTO KJIEeTOUYHOTO MPOAYKTA - O11OMeIUIIVIHCKUIA
K/I€TOYHBII TPOAYKT WJIM €T0 YaCTh, IOJYUYE€HHbBIE B IE/ISIX U3YYEHUSI eT0
CBOJICTB, B TOM YMCJI€ [IJIS OLIEHKM KaueCcTBa OMOMeIUIIMHCKOTIO KJIeTOYHOT'0
MIPOIYKTA ¥ ero 6e30IacHOCTH;



7) KJIIETOUHAs JIMHUA - CTAaHOAPTU30BaHHAS ITOITY/JISAINA KJI€TOK OOAHOT'O TUIIA
C BOCITPpOM3BOOAMMBIM KJIETOUYHBIM COCTAaBOM, ITIOJIYydE€HHAS ITYTEM U3BATUS
M3 OpraHM3Ma 4Ye/IOBEKa 610JI0TMUEeCKOT0 MaTepuaia C rocjaeayrommnm
KYJIbTUBUPOBAaHMEM KJIETOK BHE OpraHM3Ma Ye/IOBEeKa;

8) BcriomoraresibHbIE BellleCTBa - BeleCTBa HEOPTaHMYEeCKOT0 MU
OPTaHMUYECKOTO ITPOMCXOKIEHMS, MCIIOb3yeMble TIpU pa3paboTKe u
MIPOM3BO/ICTBE 6MOMEIUITMHCKOTO KJI€TOYHOTO ITPOAYKTa;

9) 610IOTMYECKMIT MaTepuas - OMOJIOrMIeCKIe KUIKOCTHU, TKaHU, KIIeTKH,
CeKpeThl U MPOAYKTHI JKU3HEIesTeIbHOCTY UesioBeKa, Gu3monormnueckme u
MaToJIOTUYECKNe BbIIe/IeHMsI, Ma3Ky, COCKOOBI, CMbIBbI, OMOTICUITHbI
maTepuai;

10) moHOP 6MOJIOrMUYECKOTO MaTepuaja (Jajgee TakkKe - JOHOP) - UeJIOBeK,
KOTOPBI IIPY XKMU3HU IIPeIOCTaBU OMOJIOrMUYeCKIIl MaTepua, Uin
YyeJI0BeK, Y KOTOPOro 6MOIOrMYEeCcKMii MaTepyaJl IOJIyYyeH Iocjie ero
CMepTH, KOHCTaTMPOBAHHOI B MOPSIIKE, YCTAHOBJIEHHOM
3aKOHOmaTenbCcTBOM Poccuiickoit ®enepauyu;

11) mOHOPCTBO 6MOIOTUYECKOTO MaTepuasia - Mpoiecc MOCMEepPTHOTO
IIpeIoCTaB/IeHNs 6M0IOTMUYeCcKOro MaTepuaa (najee - IoOCMepTHOe
IOHOPCTBO) UM MPUKM3HEHHOTO IIPeI0CTaBIeHNS 6110JI0TMUYeCKOro
Marepuasa (majaee - MpUKU3HEeHHOEe JOHOPCTBO);

12) HopMaTMBHAs JOKYMeHTAIMsI Ha OMOMEeIUIIMHCKNI KIeTOUHbIi
MIPOAYKT - pa3pabaTbiBaeMblil TPOU3BOAUTEIEM OMOMEIUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTO ITPOAYKTA JOKYMEHT, COepyKalliuii lepeyeHb IoKa3aTeseil
KayecTBa 6MoOMe IUIIMHCKOTO KJIeTOUHOTO IPOAYKTA, OMpeesisieMbIX 110
pe3yabTaTaM COOTBETCTBYIOIIMX SKCIIEPTH3, U MHPOPMAIIMIO O METOAAX
KOHTPOJISI KauecTBa 6MOMeANIIMHCKOTO KJIETOUHOTO IMPOIYKTa;

13) KauecTBO 6VMOMEIUIIMHCKOTO KJIETOUHOI'O ITPOAYKTa - COOTBETCTBME
6MOMeIUITMHCKOTO KJIeTOYHOIO IMPOAYKTa TPpeOOBaHUSIM HOPMAaTUBHOM
JOKyMEHTAaIMM Ha OMOMeAVLIVHCKIIA KI€TOUHBII MPOIYKT;

14) 6e30TaCHOCTb 6MOMEIUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO MPOAYKTA -
XapaKTepUCTUKA 6MOMeAUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO MPOIYKTa, OCHOBaHHAs Ha
CpPaBHUTEIbHOM aHa/M3e ero 3PpGHeKTUBHOCTU U pUCKa IPUUMHEHMS Bpeaa
SKM3HU U 3T0POBBIO YeJIOBEKa IPY ero MpUMeHeHUN;



15) apdherTHBHOCTH 6MOMEANIIMHCKOTO KIETOUHOTO IMPOIYKTA -
XapaKTepPUCTUKA CTEIeHU ITOJIOKUTETbHOTO BAMSHUS OMOMEeIUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTI'O ITPOAYKTA Ha TeUeHMe, IPOIO/DKUTETIbHOCTb 3a00/IeBaHMST MU
COCTOSTHMSI TMOO0 HA UX IIpeAOoTBpalleHNe, Ha COXpaHeHre 6epeMeHHOCTH,
Ha MeIUIIVHCKYI0 peadvINTaIMIO MalYeHTa;

16) MPOTOKOJI KIMHMYECKOTO MCCAeI0BaHMsI 6M1OMeANIIVIHCKOTO KJIeTOUHOr O
MPOJYKTA - TOKYMEHT, OTIPeIeJISIIOIINIA eI KITMHUYECKOTO MCCIeIOBaH NS
61MOMeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTa, GOPMBbI €ro OpraHMU3aIum 1
METO0JIOTUIO IIPOBEeAEHMS, CTATUCTUUECKIe MEeTOIbl 06paboTKM
pe3y/IbTaTOB MCC/IeIOBAHMS M Mepbl 110 00ecIieueHnIo 6e30macHOCT
MalMeHTOB, YYaCTBYIOIIMX B KIMHMUECKOM MCC/IeTOBaHUM
6MOMeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MTPOAYKTa;

17) undopmaiiMoHHbI JUCTOK TMallMeHTa - JOKYMEeHT, B KOTOPOM B
IOCTYIHOI opme n3nokeHa MHbOPMAaLMS O KIMHUYECKOM MCCIeI0BaHUM
61OMeINIIMHCKOTO KJIeTOYHOTO MPOAYKTa, ero 1eJsiX, IViaHe MPoBeleHus U
BO3MOKHBIX PUCKAX, COCTaBe 6MOMEeIMUIIMHCKOTO KJI€TOUHOTO ITPOIYKTa U
COIEP>KUTCS MUCbMEHHOe N0OPOBOJIbHOE corlacye MalyeHTa Ha yyacTue B
KJIMHUYECKOM MUCCIeIOBaHMM OMOMeIUILIMHCKOTO KIeTOYHOTO MPOYKTa;

18) perucrpauoHHOe yIOCTOBEpeHME 6YIOMEANIIMHCKOTO KIETOYHOTO
MPOAYKTA - TOKYMEHT, ITOATBEePXKIa0I it hakT rocygapCcTBeHHOM
perucTpauyuyu 6MoMeIUIIMHCKOTO KIeTOYHOTO IMTPOAYKTa;

19) mpousBoauTEIHL OMOMEIUIIMHCKOTO KJIETOUYHOTO ITPOAYKTA -
opraHM3alusl, OCyIeCTBJISIONAst TPOU3BOACTBO OMOMEIUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTO IMPOAYKTA HAa OJHO CTaAuM, HECKOIbKUX WU BCEX CTAAUSIX
TeXHOJIOTMYECKOTO Ipoliecca B COOTBETCTBUM C IUIIeH3Mel Ha
OCYIIeCTBJIEHNE NeSITeJIbHOCTU IT0 ITPOU3BOICTBY OMOMe AUIIMHCKIUX
KJIETOUHBIX MPOJYKTOB;

20) MoO6OYHOE JeiiCTBME - peaKlys OpTaHM3Ma ueioBeKa, CBSI3aHHas C
NpUMeHeHeM 0MOMeIMIIMHCKOTO KJIETOYHOTO ITPOAYKTA B COOTBETCTBUM C
MHCTPYKILME M0 ero IpUMeHeHUI0;

21) HexkelaTe/IbHASI peaknys - HeGaronpusiTHas peakiust opraHu3mMa
yeji0BeKa, KOTOpast MOKeT ObITh CBSI3aHa C IIpMMeHeHeM
6MOMeIUITMHCKOTO KJIeTOYHOTO ITPOAYKTa;

22) cepbe3Has HexkeslaTe/IbHas peakuusi - HeGmaronpusiTHas peakuusi



opraHu3Ma yejoBeKa, KOTOpasi CBsi3aHa C MpUMeHeHueM
61OMeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTA B COOTBETCTBUM C MHCTPYKIME
TI0 ero MPUMeHEeHNI0, TIPUBe/IIIast K CMePTH, BPOKIEHHBIM aHOMAaIUSIM MU
MIOPOKaM Pa3BUTHS IMOO ITPeICTaBSIONIAst C060¥1 yrpo3y JKU3HM YesI0BeKa,
Tpebyrolas rocnuTaau3anum JInbo npuBeias K BpeMeHHO yTpaTte
TPYAOCIIOCOOHOCTY WJIM K MHBAIUAHOCTU;

23) HemIpedBUAEHHAs HeXKeJlaTe/IbHasl peaklys - HebaaronpusTHast
peakiiusi opraHu3Ma yejoBeKka, KOTopas CBsi3aHa C IIpMMeHeHeM
61OMeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTa B COOTBETCTBUY C ITPOTOKOJIOM
KJIMHUYECKOTO MCC/IeJOBaHNST 6MOMeINIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTA,
OpoIII0pOit MccieloBaTeNs MU MHCTPYKIIVME 110 ero IpUMeHeHUIo U
CYIIHOCTb, TSKECTDb M MCXOM, KOTOPOi He COOTBETCTBYIOT MH(OpMaLum 0
O6MOMeIUIIMHCKOM KJIETOUHOM ITPOAYKTE, COAepsKalleiicst B yKa3aHHbIX
JIOKYMEHTaXx;

24) banbcubuUIMpPOBaHHBIN OMOMEeANIIVHCKII KIETOUHBIN IMPOIYKT -
OMOMeIUITMHCKNI KJIe€TOUYHBI TPOAYKT, IpeJHAMEPEHHO
COTIPOBOKIAaeMblii JIOXKHOI MH(pOpMaIiuei o ero coctaBe u (Vm)
IIPOU3BOOUTEIIE;

25) HemoOGpPOKaUeCTBEHHBI 6MMOMEeIUIIMHCKMIA KI€TOUHBIM MPOIYKT -
O6MOMeUIIMHCKIIA KIETOYHbIN MPOAYKT, HE COOTBETCTBYIOIIMIA
TpebOBaHMSIM HOPMATMBHON TOKYMEHTAlMM Ha 6MoMeqUITMHCKIIK
KJIETOYHBIV IPOAYKT;

26) KOHTpadaKTHbBIN 6MOMeIULIMHCKII KIETOYHbINA ITPOIYKT -
OMOMeIUITMHCKUI KIeTOYHBI TPOAYKT, HAXOASIINUICS B 0OpalleHnN C
HapylIeHMeM I'PaXIaHCKOTO 3aKOHOJATeIbCTBa;

27) DOKIMHMYECKOE MCCaeq0BaHe 01IOMeIUIIMHCKOTO KIeTOUYHOTO
MPOAYKTA - 6MOJIOTMYECKME, MUKPOOMOIOTMYECKM e, MMMYHOJIOTMYeCKIe,
TOKCUKOJIOTMUecKue, hapMakoiormueckue, hbusmueckme, XuMuIeckme u
IpyTrye ucciaenoBaHus 6MOMeIUIIMHCKOTO KJIEeTOUHOTO MPOAYKTA B LeJIsIX
BBISIBJIEHMSI CrIelM(UIeCcKOro MexaHu3Ma JIeiicTBUSI TAKOTO MPOIYKTa,
TTOJTyYeHMSI TOKa3aTebCTB ero 6e30MacHOCTH, KauecTBa U 3GeKTUBHOCTH,
MpeIIIeCTBYIONIME KIMHUYECKOMY MCCIeq0BaHMI0 OMIOMeIUIIMHCKOTO
KJIETOUHOTO MPOIYKTa;

28) KIMHMYECKOe UCCIe0BaHe 61MOMeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO TPOIyKTa



- U3yueHue npoPmIakTUIeCKUX, IMarHOCTUYECKUX, TeUeOHbIX,
peabMIUTAIMOHHBIX CBOMCTB 6MOMeAUIIVMHCKOTO KIETOUHOTO IMPOIYKTa B
MIpoIIecce ero MpyuMeHeHMsI YeI0BEKY B IeJISIX MTOTyUeHUS JOKA3aTeabCTB
ero 6e301macHoOCTy 1 3G GEeKTUBHOCTH, JaHHBIX O TIOOOYHBIX TEICTBUSIX
TaKOTO MPOIYKTA U HEXeJIaTeIbHbIX PeaKIysIX, CBI3aHHBIX C €T0
MpMMeHeHMeM, a Takke 00 3 dekTe B3anMOIeiiCTBUS MCC/IeIyeMOTro
OMOMEeIUIIMHCKOTO KJI€TOYHOI'O IMTPOAYKTA C APYTYUMM 6MOMeIUIIMHCKUMMA
KJI€TOYHBIMM IIPOAYKTaMM, IEKapCTBEHHBIMM IIpernapaTamu U (VIn)
MeIUIVMHCKUMMU U3IEIUSIMU, TUIIEBbIMU ITPOTYKTAMMU

29) MHOTOIIEHTPOBOE KIMHMUUECKOe MCCIeoBaHMe 6oMeaUIITHCKOTO
KJIETOYHOT'O ITPOIYKTA - KIMHUYECKOEe UCCIef0BaHue 6MOMeIUIIMHCKOTO
KJIETOYHOT'O ITPOAYKTA, IPOBOAVIMOE B IBYX U O0jIiee MeaUIIMHCKUX
OpraHM3alMsIX M0 eAMHOMY MPOTOKOJY KIMHUYECKOTO MCCeJOBaHMs
OMOMeIUIIMHCKOTO KJI€TOYHOI'O ITPOAYKTa;

30) MEXAOYHAPOJHOE€ MHOTOIIEHTPOBOE KIIMHMYECKOEe MNCC/IeJOBaHne
6]/[0M€,[U/ILU/IHCKOI‘O KJIETOYHOTO ITPOAYKTA - KIIMHMNYEeCKOe 1CCIeJO0BaHue
6I/IOMe,£U/ILU/IHCKOI‘O KJIETOUHOTO ITPOAYKTA, IPOBOAMMOE B Pa3/IMUHBIX
CTpaHax Mo eAMHOMY ITPOTOKOJIY KIIMHMYECKOTO 1MCC/IeaJ0BaHNsA
6I/IOMe,EU/ILU/IHCKOI‘O KJIETOYHOTO ITPOOYKTA,;

31) mocTperucTpauyoHHOe KIMHMNYeCKoe 1ccaeqoBaHe 611oMeaNIIMHCKOTO
KJI€TOYHOT'O MTPOAYKTA - KIMHUYECKOe MCCaeqoBaHMe 61oMeIUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTO ITPOAYKTA, oOpalieHne KoToporo B Poccuiickoit ®emeparym
OCYIIeCTBIISIETCS [1OC/Ie TOCYAaPCTBEHHOM perucTpauum, B Lesix
IIOTIOTHUTEIbHOTO cO0opa TaHHbIX O ero 6e30macHOCT U 3¢PHEeKTUBHOCTH,
pacipeHus ToKa3aHuit K IpMMeHeHMI0 TaKOro 61omMe IUIIMHCKOTO
KJIETOYHOT'O ITPOAYKTA, a TAaKKe BbISIBIEHMS HeXXelaTeIbHbIX peakluii Ha
ero mpMMeHeHue.

Cratba 3. MpuHUMNbI oCyLeCTBNEHUS AeATENbHOCTH B cepe obpaleHus
OMOMEAMLMHCKMUX KNETOUHbIX NPOAYKTOB

[IpMHIIUITaMU OCYLIIECTBAEHUS IeSITeIbHOCTU B chepe obpalieHus
6MOMeINIIMHCKUX KJI€TOYHBIX MPOAYKTOB SIBJISTIOTCS :

1) m06GPOBOIBLHOCTD ¥ 6€3BO3ME3THOCTh IOHOPCTBA GMOIOTMYECKOTO
MaTepuaa;



2) cobmoeHe BpaueOHOI TaifHbI M MHOJ OXpaHsSIeMOi 3aKOHOM TaiiHbI;
3) HeIOMYCTUMOCTD KYTUIM-TIPOIasky 610JIOTMYeCKOro MaTepuaia;

4) HegOMYCTUMOCTD CO3AaHMSI IMOPMOHA YeIOBEKa B IIeJISIX ITPOM3BO/ICTBA
O6MoMeIUITMHCKUX KIeTOYHbIX TPOAYKTOB;

5) HeOITYCTMMOCTb MUCITOIb30BaHMS AJ1S pa3paboTKy, MPOMU3BOACTBA U
IpUMeHeHMs] 6MOMeIUIIMHCKUX KJIETOUHBIX MTPOIYKTOB 6MOIOTMYECKOTO
MaTrepuasa, oJlyueHHOTo IyTeM IIpepbIBaHMs Mpoliecca pa3BUTUS
SMOpPUOHA W TIJI0Ja YesIoBeKa MJIM HapyllleHUs] TaKOTO Ipoliecca;

6) cobmomeHne TpeboBaHM OMOJIOTMUECKOi 6€30IMaCHOCTH B IEJISIX
3aIIUTHI 3I0POBbS JOHOPOB OMOJIOrMUYECKOr0 MaTepuasa, paboTHIUKOB,
3aHSITBIX HA ITPOM3BOJICTBE OMOMEIUIIMHCKMUX KJI€TOYHBIX ITPOTYKTOB,
MeAULVHCKUX PaOOTHMKOB, IALIMEHTOB M OKPY)KAIOIIEi Cpebl.

Cratba 4. MpuroToBNeHMe KNETOUHOI TMHUM

1. [IpuroroBieHMe KI€TOUYHOM JMHUM, TIPpeJHA3HAYeHHONM [IJIs1
MPOM3BO/ICTBA OMOMEIUIIMHCKMUX KI€TOUHBIX ITPOAYKTOB, BKJIIOUAET B Ce0s
ToJTydeHue 6M0IOTMUeCKOT0 MaTepuaa, ero uccjieioBaHue, Bble/IeHue 13
HEro KJIeTOK, X KyJbTUBUPOBaHME U MOAM(UKAIMIO BHE OpraHM3Ma
yeJioBeKa, MofyyeHye CTaH4apTU30BaHHON TTOMYJ/ISLUM KJIETOK U OLIEHKY
COOTBETCTBUSI MOIYJISIIIUY KIETOK crienyuKanmum Ha 61oMe U MHCKIU
KJI€TOUYHBIV IPOAYKT, COAepKallleil CBelleHUs, yCTaHOBJIEHHbIE CTaThel 7
Hacrosiero PemepasbHOroO 3aKOHa.

2. [IJis1 IPUTOTOBJIEHUS KJIETOYHOM JIMHUM UCTIOIb3YIOTCS UCKIIOUYNTEIBHO
KJIETKM YeJioBeKa MUJIM YeJl0BeKa, B OTHOIIEHMM KOTOPOTro KOHCTaTMPOBaHa
CMepTh B MOPSAKe, YCTAHOBJIEHHOM 3aKOHOATeNbCTBOM Poccuiickoi
Qenepalunu.

3. ITomyueHMe 1 UCIIOIb30BaHME JJIsT IPOU3BOICTBA OMOMEIUIINHCKIUX
KJI€TOYHBIX MTPOAYKTOB 610JIOTMUYECKOro MaTepiasia HeyCTaHOBIeHHbIX JINII,
KOTOpbI€e M0 COCTOSTHUIO 3J0POBbSI, BO3PACTY WM MHBIM IIPUUYMHAM He
MOTJIV COOOIINTD JaHHbIE O CBOE IMYHOCTM, B OTHOIIEHUM KOTOPBIX
BIIOC/IeICTBMM KOHCTaTMPOBAaHA CMEPTh B MOPSIIKE, YCTAHOBJIEHHOM
3aKOHOAaTenbCTBOM Poccuiickoi depepanyiy, 1 HA MOMEHT I1OJTyYeHUS
010JIOTMYEeCKOro MaTepuasa JaHHbIe O JUMYHOCTY KOTOPBIX HE



YCTaHOBJIE€HBI, HE JOITYCKaITCA.
Cratba 5. PaspaboTka 6MOMEeAMLMHCKUX KETOYHbIX NPOAYKTOB

1. Pa3zpaboTka 6MOMeIUIIMHCKUX KIE€TOUHBIX ITPOTYKTOB ITPEICTaBISIET
€060 npo1ecc co3fanus: OMoOMeAUIMHCKOTO KJIIeTOYHOTO MPOAYKTA U
TEXHOJIOTUM ero MPOM3BOICTBA.

2. ®uHaHCOBOE obecIieueHye pa3paboTKy 6MOMeINIMHCKIX K€ TOUHbIX
IIPOIYKTOB MOSKET OCYIIECTBJISIThCS 3a CUET:

1) 610mkKeTHBIX aCCUTHOBAHMII (elepaTbHOTO OIOIKETa;

2) GI0KETHBIX aCCUTHOBAHMI1 610IKETOB CYObeKTOB Poccuiickoii
denepanuuy;

3) cpencTB pa3paboOTYMKOB OMOMEIUIIMHCKMUX KIE€TOUHBIX ITPOIYKTOB;

4) MHBIX UCTOYHMKOB, He 3ampelleHHbIX 3aKOHOAaTeIbCTBOM Poccuiickoit
denepaliu.

3. IIpaBa pa3paboTurka 61MoMeIUIIMHCKOTO KJIeTOYHOI0 ITPOAYyKTa
OXPaHSIOTCS B COOTBETCTBUM C TPAsKAAHCKMM 3aKOHOIATEIHCTBOM.

Cratba 6. [loknuHMYecKoe uccnepoBaHue 6MOMeAULMHCKOrO KNETOYHOTO NPOAYKTA

1. loknHMYeCKoe uccaeoBaHNe 6MoMeJUIIMHCKOTO KJIeTOUHOTO
MIPOJIYKTa ITPOBOIUTCS HA MOJEIMPYEeMbIX B OpraHM3Me KMBOTHBIX JINOO
BHE XMBOTO OpraHM3Ma MaToJ0TMUecKux Mpolieccax, IpoTeKarlx B
opraHusMe yer0BeKa, ¥ (M) MaTOJOTMYECKMUX COCTOSIHUSIX UelIoBeKa, Ipu
KOTOPBIX ITpeAIoiaraeTcsi IpMMeHsITh pa3pabaTbiBaeMblit
61OMeIVIIMHCKIMIA KIeTOYHbIN MPOAYKT, a TaK)Ke Ha MOZeJIsX,
MO3BOJISIIOLIMX BBISIBUTD CrieliuuecKkunii MexaHu3M JeiCTBUS TaKOTO
MIPOIYKTAa, ero 3(GEKTUBHOCTD U 6€30MacHOCTb.

2. Ilo pesynbTaTaM NpOBEeLEHHOIO JOKIMHUYECKOTO UCC/IeJOBaHMS
61OMeINIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTa OpraHM3aIys, KOTopast
MIPOBOAVIIA NJOKIVHNYECKOe VICC/IeOBaHNe, COCTaBIIsIeT OTYET O
OOKIMHUYECKOM MUCCIeloBaHMM 6MOMeqMLIIMHCKOTO KIeTOYHOTO MMPOAYKTa,
coJiepyKalluii ONyucaHue, pe3yabTaThl ¥ aHAIU3 PE3YIbTAaTOB
JOK/IMHMYECKOrO0 MCCIe0BaHNs, a TaKKe 3aK/I4YeHNe O BO3MOXKXHOCTHU



MMpoBeAeHN KIMHNYECKOTIO NCCIeJ0BaHNA 6MOM€}1]/ILU/IHCKOI‘O KJIETOYHOTI'O
MMpoayKTa.

3. IIpaBuia mpoBegeHMsT JOKIMHMUECKUX UCCIeA0BaHMi 611OMeIUIIMHCKIUX
KJIETOYHBIX ITPOAYKTOB, BK/IIOUAst TPEOOBaHMS K KBATM(PUKALIA
CHEeIMaMCTOB ¥ MaTepUaTbHO-TEXHUYECKOIi 6a3e HayUHbIX OpraHU3aIuit,
obpa3oBaTeIbHBIX OpPraHM3alNii BeICIIETO 0O0pa3oBaHMsl, 00pa30BaTeIbHbBIX
opraHu3aluit JOTIOJHUTENbHOTO MpodeccoHaTIbHOTO 00pa30BaHMsI, MHBIX
opraHmu3aluii, yCTaHaBAUBAIOTCS MTPaBMUIaMy HaJlJiexkallei MpaKkTUKu 110
pabore ¢ 6MOMe UIVHCKUMU KJI€TOUHBIMY MTPOTYKTaMM, YTBEPKIAeMbIMU
dbenepanbHbIM OPTAaHOM UCIIOTHUTENIbHOI BIACTU, OCYILLECTBISIOINUM
(GyHKILMM 110 BbIpAaOOTKe U peanusaly rocyiapcTBeHHOM MOIUTUKA U
HOPMAaTMBHO-IIPAaBOBOMY PeTyIMPOBaHMIO B chepe 3paBOOXpaHEHMS
(masiee - YIIOJTHOMOYEHHbIN (eflepaabHbIi OpraH UCIIOJHUTE/IbHO BIACTH).

4. ®uHaHCOBOe obecreueHue IOKIMHUYECKMX MUCCIeI0BaHUMI
6I/IOM€,EU/ILU/IHCKI/IX KJIETOUHBIX ITPOAYKTOB MOXXET OCYIIECTBJISATbCS 3a CUET:

1) 610MKETHBIX aCCUTHOBaHMIA (peepasbHOrO 6I0/IKeTa;

2) GI0KeTHBIX aCCUTHOBAHMII 610/IKeTOB CyObeKTOB Poccuiickoii
Qenepaiuu;

3) cpencTB pa3paboOTYMKOB GMOMEIUIIMHCKMX KIETOUYHBIX ITPOIYKTOB;

4) VHBIX UCTOYHUKOB, He 3ampelleHHbIX 3aKOHOAAaTeIbCTBOM Poccuiickoi
demepanun.

Cratba 7. Cneundukaums Ha GMOMeAULIMHCKMIA KNETOYHDIH NPOAYKT

1. Ha kaxknplii pa3paboTaHHbI 6MOMeIUIIMHCKMI KIeTOYHbBIN TPOIYKT,
MPOIIe NI TOKIMHUYECKOe MCC/IeIoBaHNe, pa3paboTYMKOM
OMOMeIUIIMHCKOTO KJI€TOYHOIO ITPOAYKTA MJIY IIPOU3BOAUTEIEM
61oOMeqUITMHCKOTO KJIeTOUHOTO IIPOIYKTA COCTABSIeTCS crienmdukamnms,
TpeCcTaBIsIoNIasi cob0ii TOKYMEHT, CofepsKallyii CBeleHUsI O TUTIe
(ayTOJIOTMYHBIN, aJIJIOT€HHbI, KOMOVMHMPOBAHHbI) OMOMeIUIIMHCKOTO
KJI€TOYHOT'0 POAYKTA, er0 KaUeCTBEHHOM COCTaBe U KOJIMUYECTBEHHOM
cocTaBe, OMOJIOTMYECKMX Y MHBIX XapaKTePUCTUKAX KIETOUHO! TUMHUA
(KITeTOYHBIX JIMHUI) ¥ 6MOMEIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO ITPOAYKTA.

2. ®opma crienypuKaMy Ha OMOMeIUIIMHCKII K€ TOYHbI ITPOAYKT



YTBepP>KOaeTCsa YIIOJITHOMOYEHHbIM (I)e,llepaflebIM OpraHoOM
VCIIOTHUTEJIbHO BJIAaCTU.

Crarbs 8. rOCWJ.apCTBEHHaSI perucrpaumsa GMOMEANLIMHCKUX KNETOUHBIX NnpoAyKTOoB

1. [Ipon3BOACTBO, peannu3alys, IpMMeHeHe, XpaHeHue,
TPaHCIIOPTUPOBKA, BBO3 B Poccuiickyo @enepannio, BbiBO3 13 Poccuiickoii
denepanyy, YHUUTOXKEHME OMOMEINIIMHCKIX KJIETOUHBIX IPOIYKTOB
OCYIIECTBIISIFOTCS, €C/IM OHU 3aperMCTpMPOBaHbI YITIOTHOMOUYEHHbIM
dbenepasbHbIM OPTaHOM UCIIOTHUTENbHOM BAACTMU.

2. TocypmapcTBeHHOM perucTpauumn noajiesxar:

1) Bce 6MOMeIUITMHCKME KIIETOUHbIE TTPOAYKThI, BIIEPBbIE MTOAJIesKAIIMEe
BBOJIy B oOpaieHue B Poccuiickoit ®emepanun;

2) 6MoMeaMIIMHCKIME KIeTOUHbIe MPOAYKThI, 3aperUCTPUPOBaHHbIE paHee, B
cIyyae M3MeHeHMs TUIa (ayTOJIOTMYHbIN, a/lJIOTeHHBIN,
KOMOVHMPOBAHHbII) OMOMeIUIIMHCKOIO KJIETOYHOIO ITPOAYKTA, ero
Ka4yeCTBEHHOTI'O COCTaBa U (MJiM) KOJIMYECTBEHHOr 0 COCTaBa (3a
MCKITIOUeHMEM COCTaBa BCIIOMOTATe/bHBIX BeIeCTB), OMOJIOTMUECKUX U
MHBIX XapaKTEPUCTUK KJI€TOYHOM JIMHUM (KI€TOUYHBIX TMHUI) U
OMOMeIUITMHCKOTO KJI€TOYHOIO ITPOAYKTA.

3. FOCy,ElapCTBEHHaH perucrtpanmsd 6I/IOMe,EU/ILU/IHCKOI‘O KJIETOYHOTIO
MPOAOYKTa OCYLUIECTBJIAETCS I10 pe3y/ibTaTaM:

1) 6uoMegMIIMHCKOM SKCIIePTU3bl OMOMEIUIIMHCKOTO KJI€TOUYHOT 0
MPOAYKTA, BKIKOYAIOIIEN :

a) 9KCIIepTU3y KauecTBa OMOMeIUIIMHCKOTO KJIeTOYHOTO ITPOIYKTa, B TOM
yyicJie IKCIepPTMU3Yy COCTaBa 00pa3loB 6MOMEeIUIIMHCKOTO KIeTOUHOTO
MPOAYKTA U METOJ0B KOHTPOJISI €T0 KauecTBa (fanee - 9KCIepTu3a KauecTBa
61oMeIUITMHCKOTO KIeTOYHOTO ITPOAYKTA);

0) 9KCIIepTU3y JOKYMEHTOB /IS IOJTyYeHMsT pa3penieHns Ha ITpOBeieHe
KJIMHMYECKOT0 UCCAeq0BaHMsI 6M1OMeIUIIMHCKOTO KJIeTOYHOIO IIPOIYKTa;

B) IKCIIEPTU3Y B(IJ(I)GKTI/IBHOCTI/I 6MOM€I[I/II_[I/IHCKOI‘O K/JIETOYHOTO IIPOOYKTA;

I‘) 9KCIIePpTU3y OTHOMIEHMS O)KPI,I[HGMOI}JI I10JIb3bI K BO3MO>KHOMY DUCKY



IMIpMMEHEeHN 6I/IOMe,ElI/II_lI/IHCKOI‘O KJIIETOYHOTI'O ITPOAYKTA;

2) 9TUYEeCKO¥ 3KCIIepTHU3bl BO3MOKHOCTU MPOBeAeHMS KIMHUYEeCKOTO
MCCiIefOBaHMST 6MOMeIUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO MPoAyKTa (masee -
9TMYeCKas SKCIIepTH3a);

3) KIIMHUYEeCKUX VICCIIE,E[OB&HI/IVI 6I/IOMe,E[I/ILU/IHCKOI‘O KJIETOYHOTI'O ITPOAYKTA.

4. TocymapcTBeHHasT perucTpaus 6MoOMeIUIINHCKUX KIeTOUHBIX ITPOITYKTOB
OCYILeCTBJISIETCS YITIOTHOMOYEHHBIM (elepasibHbIM OpraHOM
MCIIOTHUTEIbHO BJIACTU B CPOK, He MPEBBIIIAIINI CTa MATUAECITU
pabounx gHeN CO THS MIPUHSITUS 3asIBJIEHUSI O TOCYIapCTBEHHOIM
perucTpanum 6MoMeIUIIMHCKOTO KJIeTOUHOIO ITPOIYKTa, b0 B CPOK, He
MIPEBBIIIAIIINIA IBYXCOT MSITUAECITY pabounx gHEN CO THS IIPUHSITHAS
3asBJIEHMSI O TOCYapCTBEHHO perncTpaiy 61MoMeanIIMHCKOTO
KJIETOUHOTO MPOJIYKTa, B CJiydae IMPUHSITUS YIIOJTHOMOYEHHbIM
dbenepasbHbIM OPraHOM MCIOJHUTEIbHO BJIACTY pellieHNsI 0 TOBTOPHOM
MIpOBeAeHMM OMOMEeIUIIMHCKOM 9KCIIEPTU3bI OM1OMEeIUIIMHCKOTO
KJIETOYHOT'O TTPOAYKTA U (MJTM) STUUECKOI SKCIIePTU3bI B COOTBETCTBUM CO
cratbeit 19 HacTosiero ®emepasbHOTO 3aKOHA. CPOK TOCYHapCTBEHHO
perucTpauyuym 6MoOMeIUIIMHCKOTO KI€TOYHOTO ITPOAYKTA MCUMCIISIETCS CO
ITHST TIPUHSITUST YTIOJTHOMOYEHHbIM (deiepaibHbIM OpraHOM
MCTIOTHUTEIbHO BJACTU 3asiBJIEHUS O TOCYyIapCTBEHHOM perucTpaumumn
61OMeIUITMHCKOTO KJIeTOYHOTO ITPOAYKTA C MPUIOKeHeM HeO0OXOOMMbIX
JIOKYMEHTOB JIO JHS BbIAuM PETUCTPALIMOHHOTO YIOCTOBEPEHMS
OMOMeIUIIMHCKOTO KJIeTOUYHOIO ITPOAYKTA. BpeMst mpoBemeHust
KJIMHUYECKOTO UCC/IeA0BaHNSI OMOMeIUIIMHCKOTO KJIeTOUHOIO ITPOIYKTa He
YUUTHIBAETCS TIPU UCUMCIEHMUM CPOKA FOCYIapCTBEHHOM perucTpannumn
O6MOMeIUITMHCKOTO KJIeTOYHOTO ITPOAYKTA.

5. He momyckaeTcs rocylapcTBeHHas permcTpanus:

1) pa3sanMuYHbIX 6MOMEIUIIMHCKMUX KJI€TOUHBIX ITPOAYKTOB IO, OAMHAKOBBIM
TOPrOBbIM HaMME€HOBaHMEM;

2) OTHOTO 6MOMeIUITMHCKOTO K€ TOUHOTO MPOAYKTA, BBIITYCKAE€MOTO
Mpou3BOAUTEIeM MO, Pa3IMYHBIMU TOPTOBBIMM HaMEeHOBAHUSIMU U
MpeiCTaBJIeHHOTO Ha rOCyIapCTBEHHYIO0 perucTpaluio B Biue IByX U 6omee
OMOMeIUITMHCKUX KJI€TOYHBIX TPOTYKTOB.

6. YIIOJITHOMOYEeHHBIM ¢eJilepaibHbIM OPTaHOM MCITOJIHUTEIbHO BIaCTy B



YCTAHOBJIEHHOM MM IOPSIKe TI0 3aMpoCcy PUAMIECKUX JIULI,
OCYIIECTBISIION X NeSITeIbHOCTD PV 06paIieHun 61MoMeIUIIMHCKAX
KJIETOUYHBIX ITPOIYKTOB (J1asiee - CyObeKThI 00paleHust 6MOMeIUIIMHCKIAX
KJIETOUYHBIX ITPOIYKTOB), B MIMChbMEHHOM MJIM 3JIEKTPOHHO opMe IaloTCs
pasbsICHEHMS MOJIOKeHU I JOKYMeHTalM, CBSI3aHHOM C roCyJapCTBEHHO
perucTpalnmeii, a Takke ¢ JOKIMHUUECKUMU U KIMHUYEe CKUMU
MCCJIeTOBAHUSIMU OMOMEIUIIMHCKUX K€ TOUHBIX IPOIYKTOB.

Cratba 9. MpeacTaBnenne AOKYMEHTOB ANS rOCYAAPCTBEHHON PEruCTpaLmu
6MOMeAMLMHCKOrO KNETOYHOr0 NPoAYyKTa

1. JIy1s1 rocyJapCTBEHHO perucTpanmm 6MoMeaNIIMHCKOTO KIETOYHOTO
MPOYKTa opraHu3aius, obnasaionias npaBamiu Ha pe3yibTaThl
TOKIMHMYECKUX UCCIeq0BaHMi1 611OMeIUIIMHCKOTO KJIEeTOUHOTO ITPOIYKTa,
KIMHNYECKUX MCCIeIOBaHMI OMOMeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MTPOAYKTa U
(MIM) Ha TEXHOJIOTMIO TTPOU3BO/ICTBA OMOMEIUIIMHCKOTO KJI€TOUHOTO
IIPOJYKTA, WM YIIOTHOMOUYEHHOE €10 Apyroe puandeckoe JuLo (mauee -
3asIBUTEJIb) IIpeJICTaBJIsSIeT B YIIOJHOMOUEHHbBIN deepasbHbIii OpTaH
VCIIOJTHUTEIbHOM BJIACTU 3asiBJIeHMe O TOCYAapCTBEHHON perucTpanuumn
61OMeINIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTA U MHbIE TOKYMEHTbI, U3 KOTOPBIX
dbopmupyeTcst perucTpaMoHHOe 10Che Ha OMOMeOUIIMHCKII KIeTOUHbI
NponyKT. @opma 3asBjieHUs U MOPSLOK IPeACTaBIeHNs YKa3aHHbIX
3asBJIEHVS U JOKYMEHTOB, BK/IIOYAs 3TAITHOCTb MIpeACTaBIeHNns (OJIs1
OMOMeIUITMHCKUX KJI€TOYHBIX MTPOAYKTOB, B OTHOIIIEHMM KOTOPBIX He
MMPOBOAMUIUCH KIMHUYECKME UCCIe0BaHMsI Ha Tepputopum Poccuiickoi
depnepaliyn), yCTaHABIMBAIOTCS YIIOJTHOMOUYEHHBIM (pefepaqbHbIM OpraHOM
VICIIOJTHUTEIbHOV BJIACTU.

2. PerucTtpalyoHHOe J0Che Ha 6MOMEeIUIIMHCKUIA KIeTOUHBI TPOIYKT
dbopmupyeTcs u3 cJIeAyIIUX JOKYMEHTOB:

1) 3asiBjieHMe O ToCyIapCTBEHHOM perucTpauyum 6MoMeIUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTO MPOAYKTa;

2) KOTMSI JOKYMEHTa Ha PyCCKOM SI3bIKe, 3aBEePEHHOTO B YCTAHOBJIEHHOM
TIOPSIIKE U TIOJITBEPKAAIONIETO TPABOMOYHOCTD 3asIBUTEJIS TI0/TaBaTh
3asB/IeHMe O TOCYIAapCTBEHHOV perucTpanym 6uoMeauIMHCKOTO
KJIETOYHOTO MTPOAYKTA (OBEPEHHOCTD);

3) crienuduKanys Ha 6MOMeIUITMHCKIUI KIeTOUHbIN MPOIYKT;



4) TpOeKT HOPMATUBHOI TOKYMEHTalMM Ha 6MOMeAUIIMHCKIIT KIEeTOUHbBII
TIPOJYKT;

5) MpoeKThl MaKeTOB IePBUUHOI YIIAKOBKY ¥ BTOPUYHOI YITaKOBKMU
O6MOMeIUITMHCKOTO KJIeTOYHOTO ITPOAYKTa;

6) OTYeT O IMPOBeJE€HHOM OOK/IMHMNYECKOM MCC/IEJOBAHUN
6I/IOM€,EU/ILU/IHCKOI‘O KJIETOYHOTO ITPOOYKTA,;

7) MPOEKT MPOTOKOJIa KIMHUYECKOTO MUCCIeA0BaHMs 6M1OMeaNIINHCKOTO
KJIETOYHOT'O ITPOAYKTA;

8) MpoeKT perjamMmeHTa MPOU3BOCTBA 6M1OMEeAUIIMHCKOTO KJI€TOUHOTO
MPOYKTa;

9) cBeIeHMST O PETUCTPALIIOHHOM HOMEpE U JaTe MpeoCTaBIeHNs
JULIEH3 UM Ha OCYIIeCTBJIEHME N esITeTbHOCTY 110 MPOM3BOJICTBY
O6MOMeIUITMHCKOTO KJIeTOYHOTO ITPOAYKTa;

10) mHpOpMAaLIMOHHBIN JMCTOK MaLIMEeHTa;

11) nuadopmaiins o CTpaxoBbIX BbITIJIATaX MalleHTaM, TPUBIEUEHHBIM K
IIPOBeIeHMIO KIMHUYECKOTO MUCCIeloBaHMs 6MOMeqULIMHCKOTO KJIETOUYHOTO
MPOAYKTA;

12) oTueT 0 pe3yabTaTax MeKIYHAaPOAHBIX MHOTOIIEHTPOBBIX KIIMHUYECKUX
McCiiefoBaHUi 6MOMeIUIIMHCKOTO KIeTOYHOTO ITPOAYKTA, YacTh U3
KOTOPBIX IpoBeeHa B Poccuiickoit @epepannm;

13) MpOeKT MHCTPYKLMY IO MPUMeHEeHMI0 6MOMeIUIIMHCKOTO KIeTOYHOT0
MIPOAYKTA, CcofepsKallei cieayiole CBeIeHns:

a) HaMMeHOBaHMe 6MIOMeIUIIMHCKOTO KJI€TOUHOTO MTPOIYKTa;

0) TUIT 6MOMEeIUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO MPOAYKTA (ayTOJIOTMUHBIN,
aJUTOT€HHBIN, KOMOVMHMPOBAHHBIN);

B) KaueCTBEHHbIE U KOJIMYeCTBEeHHbIe XapaKTepUCTUKYU KIIeTOUHO! JIMHUN
(K71eTOYHBIX JIMHUIT), HAMMEHOBaHMS U KOJIMYECTBO BCIIOMOTaTeIbHbIX
BeleCTB, BXOASIINX B COCTAaB 6MOMeAULIMHCKOTO KIETOYHOTO MPOYKTa;

I') HAMMeHOBaHM 4 (MeXIYHapOoaHble HellaTeHTOBaHHbIe, U
IPYIIIMPOBOYHBIE, IV XMMUYECKMe) Y KOJIMUeCTBO JIeKapCTBEHHBIX



ImpernapaToB U (I)apMaI_IEBTI/I‘-IGCKI/IX CY6CTaHHMVI, BXOOSIINX B COCTAB
6I/IOMEIU/ILU/IHCKOI‘O KJIETOYHOTO ITPOOYKTA,;

1) HAMMEHOBaHMS MeIVLVHCKUX MU3IeINii, BXOASIINX B COCTaB
O6MOMeIUITMHCKOTO KJIeTOYHOTO ITPOAYKTa;

e) MoKa3aHusl K IPUMMEeHEeHMUIO;
K) MPOTUBOMNIOKA3aHMs K IPUMEHEHUIO;

3) PEXXUM ¥ CII0CO6 MpUMeHeHMsI 6MOMeIUIITHCKOTO KJIETOYHOTO MTPOIYKTa,
MIPOIOJKUTETbHOCTD JIeUeHMS ;

") Mepbl TIPeIOCTOPOXKHOCTU ITPU IIPUMeHEHUY 611oMe JULIMTHCKOTO
KJIETOUHOT'O MPOJIYKTa;

K) YKasaHue (IIpu HJIMIUM) 0COOEHHOCTEN HeiicTBUSI 6MOMeIUIIMHCKOTO
KJI€TOYHOT'O MPOAYKTA IPU IePBOM €ro IPpUMEHEHUMN;

J'I) BO3MOKHBIE ITOOOYHBIE IeiCTBUS IIpu IIpMMeHEeHNN 6MOM€)1]/IIJ,I/IHCKOI‘O
KJIETOUYHOTO ITPOOYKTA;

M) COUYeTaeMOCTb C MHbIMM BUOaMM JIEUEHM, BKJIIOYasd COUEeTaeMOCTDb C
JIeKapCTBEHHbIMMU IIpeliapaTaMu 1 (I/IJ'II/I) MeIUIVHCKMMMU U3OeINAMN,
ApyIrumMun 6]/[0M€,[U/ILU/IHCKI/IMI/[ KJIETOUHBIMM IIPOAYKTAMMH, d TaKXKe
NUIIEBLIMM ITPOAYKTAMMU,;

H) CPOK F'OJHOCTM M YKa3aHye Ha 3aIpeT MpyMMeHeHMsT 611OMeIUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTO MMPOAYKTA 10 UCTeUEeHUM CpOKa TOAHOCTH;

0) 0COOEHHOCTM MPUMEHEHMS Y [eTeil, 6epeMeHHbIX KeHIIVH Y KeHIIVH B
1epuo/i, TPyIHOTO BCKapMJIMBaHUS;

1) JaHHbIE O CTAOMILHOCTY OMOMEAIIMHCKOTO KJIETOUHOTO IMPOAYKTA;
P) YCIOBUS XpaHeHMs 6 OMeANIIMHCKOTO KJIETOUHOTO MIPOIYKTa;

14) pekBU3UTBI JOKYMEHTOB, MOATBEPKIAIOIIMX YIUIATY FOCYIapCTBEHHOM
MIOIIJIMHBI 3@ TIPOBeIeH)e SKCIIepTU3bl KauecTBa 61MOMeJUIIMTHCKOTO
KJIETOYHOTO MPOAYKTA, SKCIIEPTU3BI TOKYMEHTOB IJ15 [TOJyYEeHUS
paspelieHus Ha IPOBeAeHe KIMHUUYECKOTO UCCIeI0BaHMS
61OMeUIIMHCKOTO KJIeTOUHOTO MPOAYKTA U ITUUECKOI SKCITIEPTU3BI,
9KcrepTH3bl 3G PeKTUBHOCTY 6MOMEIUIIMHCKOTO KJIeTOYHOTO TPOAYKTa U



9KCIIepTU3bl OTHOLIEHUS OKMaeMOJi M0JIb3bl K BO3MOKHOMY PUCKY
MpUMeHeHUs] 6MOMEeIUIIMHCKOTO KJI€TOYHOIO ITPOAYKTa, B OTHOLIEHUM
KOTOPOT'0 MpOBeeHbl MeKIyHapOAHbIe MHOTOLIEHTPOBbIE KIMHMYECKIE
MCCIeI0BaHMs, 4aCTh M3 KOTOPBIX ITPoBeieHa B Poccuiickoit ®egepainn;

15) mOKyMeHTbI, Ipe/icTaBsieMble B COOTBETCTBUM C UaCThIO 2 CTaTbhu 18
HacTosuero ®enepasbHOro 3aKOHa.

3. 3asBUTE/Ib BIIpaBe IPeACTaBUTh 110 COOCTBEHHOI MHUIMATHUBE
IOKYMEHTBI, IMOATBEPKAA0IIME YIIATy TOCYAapCTBEHHON MONIJIMHbI 3a
MIpOBeeHMEe SKCIIEPTHU3BI KAUeCTBA OMOMEIUIIMHCKOIO KJIETOYHOTO
MPOJAYKTA, SKCIEPTHU3bl JOKYMEHTOB [J151 OJIy4YeHUSI paspelueHns Ha
MpoBeIeHIe KIMHUYECKOTO MCC/IeIOBaHMsT O¥OMe IUIIMHCKOTO K€ TOUYHOTO
MPOIYKTA U 3TUUECKOI IKCIIEPTU3BI, SKCIIEPTU3bI 9 PEKTUBHOCTHU
6MOMeaUIIMHCKOTO KJAeTOYHOTO IMPOAYKTA ¥ IKCIIePTU3bI OTHOIIE HUS
O3KMJTaeMOVi IOIb3bI K BO3MOXXHOMY PUCKY IIpMMeHeHUs 6110Me JUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTO IMPOAYKTA, B OTHOLIEHUY KOTOPOT'O MPOBEeIEeHbI
MeXAYHApOIHbIe MHOTOIEHTPOBbIE KIIMHUYECKME UCCIeIOBAHMS, YACTh U3
KOTOPBIX poBeaeHa B Poccuiickoi demepaniyin, CBeIeHUS O
perucTpaluyoHHOM HOMepe U AaTe MpedoCTaBAeHUS NI eH3UU ITPU
obpaleHnu 3a TOCYAapCTBEHHOI perucTrpanyeii 6MoMeaNINHCKOTO
KJI€TOYHOTO MPOAYyKTa. B ciiyuae HemnpeacTaBIeHUs YKa3aHHBIX
IIOKYMEHTOB U CBeJleHMIi YIIOJITHOMOUEeHHbIN (pefepanbHblii OpraH
VCIIOJIHUTEIbHOM BJIACTY 3alIpalliMBaeT UX B MOPSIIKe MeKBeJOMCTBEHHOTO
MHGOPMAIMOHHOTO B3aMMO/IE/ 1 CTBHS.

4. He momyckaeTcst UCIIOSIb30BaHMe B KOMMepUeCcKuX 1esix MHbopMaium o
pe3y/bTaTax JOKIMHUYECKUX UCCAeL0OBaHMIT 6MOMeULIMHCKUX KIeTOYHbIX
MIPOJIYKTOB U KIMHUYECKUX UCCIIeIOBAHM I OMOMeOUIIMHCKUX KTeTOYHBIX
MPOAYKTOB, IIPeICTaBJIeHHO 3asiBUTeJIeM JIJIsl TOCYy1apCTBEHHOM
peructpauyuy 6MOMeIUIIMHCKOTO KJIeETOUHOTO MTPOYKTa, 6€e3 ero coraacusi B
TeyeHye MIeCTH JIeT C JaThl TOCYAaPCTBEHHON perncrpauumn
61OMeIUIIMHCKOTO KJIeTOYHOTO MpoAyKTa B Poccuiickoit ®enepauyin.

Cratba 10. Pewwenue o Bbigaye 3KCNEPTHOMY YUPEKAEHUIO U COBETY MO ITUKE
3a/laHWi Ha NpoBeAeHKe IKCnepTU3 GUOMEeAULMHCKOrO KNETOYHOrO NPOAYKTa

1. B TeueHue gty paboumx gHEN CO THS MPUHATHS 3asIBJIEHUS O
rOCyIapCTBEHHO perucTpanyy 6MoMeIuIIMHCKOTO KJIETOUHOTO ITPOAYKTa



YHOHHOMO‘IEHHbIﬁ cbe,uepaanbHZ OopraH VCIIOJIHUTEIbHOM B/IaCTU
IMPOBOOUT IIPOBEPKY IMOJTHOTLI M JOCTOBEPHOCTHU CBGILGHI/IVI, cogepyKalnxcs
B IIpeACTaB/JIEHHbIX 3asIBUTEJIEM NJOKYMEHTAX, M IPpMHMMaAET pellieHne O
Bblgaue 3aJaHMI Ha IIpOBeAEeHMeE

1) 6GuoMeIUIIMHCKOM SKCIIePTHU3bl OMOMEIUIIMHCKOIO KJIETOUHOI'O
MPOAYKTA B YaCTU SKCIIEPTU3bI KaueCcTBa 6MOMeIUIIMHCKOIO KIETOYHOTO
MIPOAYKTA, SKCIIePTHU3bl JOKYMEHTOB [J151 [I0JIy4YeHIsI pa3pelieHnus Ha
MIpOBeeHe KIMHNYECKOI0 UCCIeIOBaHUs 6MIOMeIULIMHCKOIO KJI€TOUYHOIO
MPOAYKTA U 3TUYECKOI SKCIePTU3bl HA OCHOBAHUU TOKYMEHTOB,
YKa3aHHbIX B IyHKTax 1 - 11, 13 yactu 2 crateu 9 HacTos1ero
@enepaibHOTO 3aKOHA;

2) 6MOMeIUIITHCKOM 9KCIIePTU3bl 6MOMEeIUIIMTHCKOTO KJI€TOYHOTO
MPOAYKTA B YaCTU IKCIIePTU3bI 3P HEKTUBHOCTM OMOMEIUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTO IMPOAYKTA U SKCIIEPTU3bI OTHOUIEHMUS OXXMUIAeMOI M0JIb3bI K
BO3MOKHOMY PUCKY ITPMMEHEHUSI 6MOMeIUIIMHCKOTO KJIe€TOYHOTO
MPOAYKTAa, B OTHOIIIEHM) KOTOPOTO IMPOBeAeHbl MeKIyHapOAHbIE
MHOTOIIeHTPOBbIe KIMHMUYECKIME UCCeIOBaHMSI, UaCTh U3 KOTOPBIX
nmpoBegeHa B Poccuiickoit ®egepannm, Ha OCHOBAaHMM JOKYMEHTOB,
YKa3aHHBIX B MyHKTax 1 - 6, 8,9, 12 u 13 yacTu 2 ctaTbyu 9 HACTOSIIETO
@enepasbHOTO 3aKOHA.

2. YIIOJTHOMOYEHHBII (pefiepaibHbIi OpraH UCIIOJTHUTEIbHO BJIaCTU
yBeIOMJISIET B IMCbMEHHOI hopMe 3asiBUTEJS O IPUHSTOM pellileH!H, a B
CJlyyae 0TKasa B OpraHu3anuy NpoBeeHus SKCIIePTH3, yKa3aHHbIX B YaCTU
1 HacTOsA1Iel CTaThy, - C yKa3aHUeM IIPUUYNMH TAaKOTO OTKa3a.

3. B ciiydae BBISIBJIEHUSI HETIOJHOTHI MJIM HEIOCTOBEPHOCTU CBEIEHMIA,
copepsKalmxcs B IpeACTaBJIeHHbIX 3asBUTeIeM JOKYMEHTax,
YIIOJTHOMOYEHHbIN (efepanbHbIii OpraH UCIIOJTHUTEIbHON BIaCTU
HaIpaBJIsIeT 3asiBUTEJII0 3aIpOC 00 YTOUHEHMUM ITUX CBeIeHMIT, KOTOPbI
MOKET ObITh ITepeaH YIIOJTHOMOUYEHHOMY IIPeICTaBUTEIO 3asIBUTEIS
JIMYHO I1OJI, pacIiMCKy, HallpaBJjeH 110 IToUTe 3aKa3HbIM ITMCbMOM WU
repefaH B 2JIEKTPOHHO (opMe I10 TeJIeKOMMYHMKAIIMOHHBIM KaHaaaM
CBS3U. B ciryyae HaripaB/ieHMsI JaHHOTO 3a1poca 110 MoYTe 3aKa3HbIM
MMMCbMOM OH CYMTAETCS MOJYyYEHHBIM 10 UCTEUEHUMN IIECTU JHEN C AAThI
HarpaBJIeHUs 3aKa3HOro Muchbma.

4. 3asgBuUTENb 00s13aH npeacCTaBUTb OTBET Ha 3aIlIpOC YIIOJIHOMOYEHHOIO



benepaabHOTO OpraHa MCIOTHUTENbHO BIaCTH, YKa3aHHbI B 4acTH 3
HACTOSIIIIEN CTaThy, B CPOK, He MPEBBILIAIOIINI IeBIHOCTa PAboUnX IHel co
IHA ero nosyyeHusi. CpoK, yKa3aHHbBI B 4acTu 1 HaCTOsLI el CTaTby,
IIPYOCTAHABIMBAETCS CO [JHS HallpaBleHus 3asiBUTEIII0 3aI1poca
YIIOJTHOMOYEHHOTO (eiepasibHOrO OpraHa UCIOJHUTEeNbHO BIaCTU 10 SHS
IIOJTyYeHUsI UM COOTBETCTBYIOLEro OTBeTa.

5. OcHOBaHMeM JJIs1 OTKa3a B OpraHM3aluy 3KCIepTu3, MpeaycMOTPEeHHbIX
4yacThio 1 HACTOSIIEN CTAThU, SIBJIIETCS TIpeiCTaBIeHe HEOOXOIIMbIX
JMIOKYMEHTOB B HEIIOJIHOM 00beMe, HellpeiCTaBIeHe 3asiBUTE/IEM B
YCTAHOBJIEHHbIV CPOK OTBETA Ha YKA3aHHBIN B UaCTU 3 HACTOSIILEI CTaThU
3arpoc yIoJHOMOYeHHOT0 (eepasbHOrO OpraHa UCIIOJIHUTENbHO BIaCTU
160 OTCYTCTBYE B IIPECTABIEHHBIX TOKYMEHTAX MCUEePIIbIBAIOIIETO
repevHst HeooXxoAMMoi MH(OopMaL, KOTopas JO/KHA ObITh OTpaskeHa B
HUX, @ TAaKXKe OTCYTCTBME MHGOpMaLM, MOATBEepXKaaolel haKT yIiaThl
roCyIapCTBEHHO MOLIJIMHBI 38 MPOBeeHNe SKCIIEPTU3bI KauecTBa
61OMeIUIIMHCKOTO KIeTOYHOTO MPOAYKTA, SKCIIEPTMU3bI TOKYMEHTOB JJIsI
MOJIyUYeH U paspelleHns Ha IpoBeJeHe KIMHUUECKOTro UCCIelOBaHUS
OMOMeIUIIMHCKOTO KJI€TOYHOIO ITPOAYKTA, STUUECKO IKCIIEPTU3HI,
9KCIepTu3bl 3P PEKTUBHOCTY OMOMEIUIIMHCKOIO KJIETOYHOIO IIPOAYKTa U
SKCIIEPTU3bI OTHOLIEHMS OKUIaeMOV I10/Ib3bl K BO3MOXKHOMY PUCKY
MpMMeHeHMsI 6MOMeIUIIMHCKOTO KJIeTOYHOr0 IPOAYKTa, B OTHOLIEHUN
KOTOPOTO MpOBeeHbl MeXAyHapOIHbIE MHOTOIIEHTPOBbIE KIMHMYECKUE
UCCIeI0OBaHMs, 4aCTh U3 KOTOPBIX ITPoBeeHa B Poccuiickoit ®epgepainn,
IIpy 0OpaleHMM 3a TOCYIapPCTBEHHON perucrpalein 6MoMeIuIiMHCKOTO
KJIETOYHOTO MPOAYKTA.

Cratba 11. @epepanbHoe rocyaapcTBeHHOE OIOKETHOR yupeXAeHHe No
npoBeAeHnI0 6uoMeAULIMHCKOI IKCNepTH3bl GUOMEAULIMHCKMX KNETOUHBIX
NPOAYKTOB

1. BuomemuiMHCcKas SKCIepTr3a 6MoMe IUIIMHCKUX K€ TOUYHBIX TPOAYKTOB
MpOBOAUTCS peepaqbHbIM TOCYIAPCTBEHHBIM OI0IKETHBIM yUpPEKIeHMEM,
HaxOJISIIVMMCS B BeJIeHMM YIIOJTHOMOUYEeHHOro dheepabHOr0 opraHa
VCIIOTHUTEJIbHOJ BJIACTU 1 00eCTIeUMBAIONIMM MCIIOJIHEHME ITOJTHOMOYMIA
9TOro ¢eflepaibHOTO OpraHa MCIIOJHUTEIbHOI BJIACTH 10 BbhIIaue
paspeleHnit Ha IIpoBeleHMe KIMHNIYEeCKMUX VCC/IeIOBaH Uit
O6MOMeIUITMHCKMUX KIeTOYHBIX TPOAYKTOB U (MJ111) TOCYAapCTBEHHOI



perucTpauuy 6MoMeIUIIMHCKMUX KI€TOYHbIX ITPOAYKTOB (Hajee -
SKCIIePTHOE YUpexaeHne).

2. BKCHepTHbIM yupeXXageHneM OCYLIeCTBIAETCS KOHCYJIbTMPOBaAHME I10
BOIIpOCaM, CBSI3aHHBIM C ITpOBedeHMEM OOKIMHNYECKNX UCCeq0BaHUM
6I/IOMe,[[I/ILU/IHCKI/IX K/IIETOUHBIX MPOAYKTOB, KIIMHUYECKUX MCCied0BaHUIA
6I/IOM€,HI/ILU/IHCKI/IX KJIETOUHBIX ITPOAYKTOB, 6I/IOMEL[I/IL[I/[HCKOI‘/JI OKCIIEPTU3bI
6I/IOM€,ZU/ILU/IHCKI/IX KJI€TOUYHBIX TPOAYKTOB, I‘OCY,H,apCTBEHHOI‘/JI pEFMCTpaHMeﬁ
6I/IOMe,EU/ILU/IHCKI/IX KJIETOUHBIX ITPOAYKTOB, B IIOPAAKE, YTBEPKAEHHOM
YIIOJTHOMOYE€HHbBIM Cbe,ﬂepaflebIM OpraHOM VCIIOJTHUTEJIbHOI BJIACTH.

Cratbsa 12. OpraHusauus npoBeaeHus GUOMe AULIMHCKOMN IKCNepTU3bl
6MOMEIMLIMHCKOTO KNETOYHOrO NPOAYKTa

1. BuomemuiMHCcKas 9KCIepTr3a 61MoMe IUIIMHCKOTO KJI€TOYHOIO IMPOAYKTA
MIPOBOAMUTCS B [iBa 3TAra:

1) Ha mepBOM 3Tare MPOBOASTCS SKCIIePTH3a KaueCcTBa OMOMEeIUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTO MPOAYKTA U 3KCIePTH3a JOKYMEHTOB /IS TTOJTy4eHUS
paspeleHNs1 Ha MPoBeieHe KIMHUYECKOTO MCCie0OBaHMS
O6MOMeIUITMHCKOTO KIeTOYHOTO ITPOAYKTA, 38 UCKII0UEHNEM
OMOMeIUITMHCKOTO KJI€TOYHOIO ITPOAYKTA, B OTHOIIEHUM KOTOPOTO
MpOBeIeHbl MEXXAYHAPOAHbIe MHOTOIIEHTPOBbIE KIIMHUYECKMe
MCCIe0BaHMs, 4aCTh M3 KOTOPBIX ITPoBeieHa B Poccuiickoit ®egepainn;

2) Ha BTOPOM 3Tarie IpoBOJSTCS sKcepTu3a 3G HeKTUBHOCTI
6MOMeINIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTA U SKCITepTH3a OTHOIIEHUS
O’KM,ae MOV MOJIb3bl K BO3MOKHOMY PUCKY ITPpMMeHeHMs1 0MoMeAUIMHCKOTO
KJI€TOYHOTO MTPOIYKTa. YKa3aHHbIe SKCIIePTU3bI TPOBOISTCS 110
pe3y/ibTaTaM KIMHUYECKUX UCCIeIOBaHMI 6MOMeANIIMHCKOTO KIETOYHOTO
TIPOTYKTA.

2. BuomeauuuHckas sKcIepTu3a 6MoMe IUIIMHCKOTO KJI€TOYHOTO ITPOIYyKTa
MIPOBOAVTCS KOMUCCHEN SKCIIEPTOB IKCIIEPTHOTO YUPEKAEHMUS,
Ha3HAYeHHOI PYKOBOAMTEIEM 3TOT0 YUPEXKIEeHMsI, Ha OCHOBAaHMM 3aJaHUSI
YIIOJITHOMOYEeHHOT0 (eiepasbHOr0 OpraHa UCIIOJIHUTEbHO BIacTM Ha
NIpoBeieHe OMMOMeIUIIMHCKOM SKCIIePTU3bl 0MOMeIUIIVTHCKOTO
KJIETOYHOTI'O ITPOAYKTA. PYKOBOIMTE b S9KCIIEPTHOTO YUPEXKIEHMUS
obecrieunBaeT Hajjiexkallee IpoBeeHne 61MoOMeIUIMHCKO 9KCIIepTU3bI
6MOMeaUIIMHCKOTO KJIeTOYHOTO IIPOAYKTa B COOTBETCTBUM C 3aJaHMEM



YIIOJTHOMOYEHHOTO (eiepaibHOrO OpraHa MCIIOJTHUTENIbHO BIACTU U
OpraHu3yeT MOATOTOBKY CBOJHOTO 3aK/II0YEHMSI KOMUCCUU IKCIIEPTOB
9KCIIEPTHOTO YUPEKAEHMS.

3. B cocTaB KOMMCCHUM SKCIIEPTOB I10 XOA4ATaMCTBY SKCIIepTa Ha OCHOBAaHUM
pelieHys pyKOBOAUTEJISI SKCIIEPTHOTO YUPEKAEHMSI MOTYT ObITh BKITIOUEHbI
B KaueCTBe KCIIePTOB MHbIE NI, B TOM YMc/ie He paboTaloliye B 9STOM
9KCIIEPTHOM YUYpeXIeHUY, eCIU UX Cliel[aabHble 3HaHMSI He0OXOAVMBI JIJIs1
MIpOBeeHMSI IKCIIePTU3 bl OMOMeIUIIMHCKOTO KJIEeTOYHOTO MPOAYKTA.

4. [Ipu mpoBefeHUM 6MOMeIULIMHCKOM IKCIIepTU3bl 611 OMeIUIMHCKOTO
KJI€TOUHOTO ITPOJIYKTa KCIIePT He MOKeT HaXOAUTbCS B KaKOM-1160
3aBUCUMMOCTHU OT 3asIBUTEJIS, I11la, HA3HAUMBIIETO 3Ty SKCIEPTU3Y, UTU
IPYTUX JIAII, 3aMHTePEeCOBAaHHBIX B pe3yJIbTaTax OMOMeIUIITHCKO
9KCIEePTU3bl OMOMEeIUIIMHCKOTO KIeTOYHOTO ITPOAYKTA.

5. ITpu npoBegeHUYM 6MOMeIUIIMHCKOI 3KCIIePTU3bl 6MOMEeANIIMHCKOTO
KJIETOYHOT'O MTPOAYKTA IKCIePT He BIIpaBe CaMOCTOSATEIbHO UCTPEOOBaTh y
3asIBUTEJISI JOKYMEHTbI U (MIM) MaTepuabl, HeOOXOAMble Jis TPOBeeHUsI
3KCIepTU3bl. B ciiyyae HeAOCTaTOUHOCTY IIPeSOCTaBIEHHBIX IKCIIePTY
JIOKYMEHTOB U (M) MaTepuasaoB JJjisl Jauy 3aK/II0YeHNs] SKCIIePT BIIpaBe
MTOCTaBUTbh BOIIPOC O MPEOCTABIEHNM MY HEOOXOAVMBIX JOKYMEHTOB U
(w11) MaTepyuaos rnepes pyKOBOAUTEIEM SKCIIEPTHOTO YUpeXaeHus,
KOTOPBIV 06palaeTcsi ¢ COOTBETCTBYIOIMM 3alIPOCOM B YIIOJTHOMOYEHHBbI
(denepanbHbIli OpraH UCIOJHUTEIBHON BJIaCTH, BbIIABLINIA 3aJaHMe Ha
MIpoBe/ieHIe 6VIOMeIUIIMHCKOM SKCIePTU3bI OM1OMEeIUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTO MTPOAYKTa. YIIOJIHOMOUEeHHbI (pefepanbHblii OpraH
VICTIOJTHUTE/IbHO BJIACTU B TeUeHMe MATY pabounx JHei co JHS
IIOCTYIIJIEHUS 3aIIp0OCa PYKOBOJUTEISI SKCIIEPTHOTO YUpesKoeHUs
HampasJ/iseT B 3JIeKTPOHHO Wi MMCbMEHHOI (popme 3asIBUTEIII0 3a11pOC O
MpeaoCTaBJAeHUU OOTIOJTHUTENIbHBIX JOKYMEHTOB U (MJIN) MaTepuaaoB C
yBeIOMJIEHMEM O ero MoJiyueHuu. 3assBUTe/b 00s13aH B CPOK, He
MIPEeBBIIIAIIMI IEeCTUAECSITH pabounx AHel co IHS MOoaydeHuUs 3arnpoca
YII0JIHOMOYEHHOTO (eepaabHOr0 OpraHa UCIOJIHUTENbHO BIACTH,
MIPeICTAaBUTh 3aIMPOIIEeHHbIe JOKYMEHTHI U (VJIV) MaTepuasibl 1160
000CHOBATh HEBO3MOXKHOCTb X TIpeficTaBieHs. BpeMs co mHs
OTIpaB/IeHNs 3aMpoca 1 A0 MOyueHUs YIIOJIHOMOUeHHbIM (erepasbHbIM
OPTraHOM UCIIOJTHUTEIbHOM BJIACTM OTBETA 3asiBUTEJIS HA 3aIIpoC He
YUUTBIBAETCS IIPU UCUUCTIEHUM CPOKA TOCYyIapCTBEHHONM perucTpaunmn



6I/IOMe,EU/ILU/IHCKOI‘0 KJIETOYHOTO ITPOAYKTA.

6. Pe3ymbTaThl K&KIOT0 9Tara 6MOMeINIIMHCKOM SKCIIEPTU3BI
6MOMeIUITMHCKOTO KJIeTOYHOT0 ITPOAYKTa 0OPMIISIOTCS 3aKII0UeHUEM
KOMMCCUM IKCIIEPTOB 3KCIEPTHOTO YUYpPEXIAeHM . B 3aKI0UeHMN KOMUCCUN
SKCIIEPTOB 3KCIIEPTHOTO YUPEeKAeHMsI YKa3bIBAIOTCS IepeyeHb
Mccaen0BaHuii, 00beM MPOBEIEHHbIX KaXKIbIM 3KCIIEPTOM MCC/IeJOBAHMIA,
yCTaHOBJIEHHBIE KaskKAbIM M3 HUX (PaKThl U CAeaHHbIE B pe3yJbTaTe
MCC/IeI0BaHMI BBIBOAbI. DKCIEPT, MHEHME KOTOPOI'O He COBMNAAAaeT C
pellieHeM KOMUCCUM SKCIIEPTOB SKCIIEPTHOTO yUpeXAeHMsI, BIipaBe
BBIPA3UTh B MMCbMEHHO (hopMe CBOe MHEHMe, KOTOPOe MpuoOGIaeTcs K
3aK/II0UEHMI0 KOMUCCUM SKCIIEPTOB.

7. IlpaBuia mpoBeaeHNsT OMOMeIUIIMHCKO SKCIIepTU3bl OMOMEeIUIINMHCKIUX
KJIETOUYHBIX ITPOIYKTOB M (DOPMBI 3aK/TIOUEHMIT KOMUCCUY IKCIIEPTOB
3KCIIePTHOTO YUpeXXIeH!s YCTaHaBAMBAIOTCS YIIOJTHOMOY€EHHbBIM
denepalbHbIM OPraHOM MUCIIOJHUTEIbHOI BJIACTU.

8. BKCHepTHOQ yupexXxageHne HeCeT OTBETCTBEHHOCTD 3a CO6J'IIO,E[€HI/IQ
IMpaBWJI ITpOBE O EHSA 6MOM€)1]/ILIV[HCKOI71 SKCIIepPTU3bI 6I/IOMe,E[I/IL[I/IHCKOI‘O
KJIETOUHOTO ITPOAYKTA M 3d KAYECTBO €€ IIPOBEeaeHNA.

Cratba 13. Tpe6oBaHus, npeabsBAsieMble K IKCNepTaM Npu NPOBEAEHUH
6MOMeAMLMHCKOM IKCNepTU3bl GUOMEAULIMHCKMX KNETOUHbIX NPOAYKTOB, NpaBa U
0053aHHOCTH 3KCNepTOoB

1. DKcIiepToOM 10 MPOBeAEHNUI0 O6MOMEIUIIMHCKOM SKCITIEPTU3bI
6MOMeINIIMHCKUX KIeTOYHBIX MPOAYKTOB SIBJISIETCSI aTTECTOBAHHbI
PabOTHMK KCITEPTHOTO YUPEKIEHNS, KOTOPbIii MMEET BhICIIIEe
MeAuLMHCKOe, hapMaleBTHUUeCcKoe, BeTepuHapHoe, 6110/I0rMYecKoe Uin
XMMUUeckoe o6pa3oBaHme 1 MPOBOIUT OMOMEAUIIMHCKYIO SKCIIEPTUIY
OMOMeIUITMHCKUX KJI€TOYHBIX MTPOAYKTOB B ITOPSIIKE VCIIOTHEHUS CBOUX
IOJIKHOCTHBIX 00SI3aHHOCTEIA.

2. TpeboBaHMs K MpodeCccMoHaTbHO MOATOTOBKE IKCIIEPTOB U CTAKY
paboThI 10 CHEIMATbHOCTHU, TTOPSIOK aTTeCTALMM SKCIIEPTOB, MOPSIOK
dbopmupoBaHUS U IeSATETbHOCTY KBAIMGUKAIMOHHBIX KOMUCCUIA
yCTaHaBJIMBAIOTCS YIIOTHOMOUYEHHbIM (heiepaqbHbIM OpraHOM
MCIIOTHUTEIHHO BJIACTMU.



3. ATTecTanys SKCIIePTOB Ha IIPaBO IIPOBeAeHMs OMOMeIUIIMHCKOIM
9KCIEPTU3bI OMOMEIUIIMHCKUX KI€TOUHBIX ITPOAYKTOB OCYIIECTBIISIETCS
KBaJIM(PUKAIIMOHHBIMY KOMMUCCHUSIMU YITOJTHOMOYEHHOTO (efiepabHOTO
opraHa MCIOJIHUTEIbHO BJIaCTY He peske YeM O MH pas3 B IISTh JIeT.

4. DKCIIepT Ipy IPOBeIeHMM OMOMeIUIIVIHCKO SKCITePTU3BI
6MoOMeaUIIMHCKUX KIETOUYHBIX TPOAYKTOB 00sI3aH:

1) mpoBOOUTD MCCI€IOBAHME ITPEICTaBIeHHBIX eMY 00bEKTOB
UCCIef0BaHMsl, JOKYMEHTOB U (MJIM) MaTepuasioB, OCYLeCTBIISTh OLIEHKY
rpeJjiaraeMbix METOLOB KOHTPOJISI KauecTBa 6110MeaUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTO IMPOAYKTA, AAaBaTh 3aK/II0UYEHMeE IT10 ITIOCTAaBJIEHHBIM Iepel, HUM
BOITPOCAM C COOTBETCTBYIOIIMM 0O00CHOBaHMEM MUJIU 3aK/TI0UeHIe O
HEBO3MOXXHOCTH MPOBeIEeHMSI UM OMOMeaUIIMHCKOM 9KCTIePTU3bI
O6MoMeIUITMHCKUX KIeTOYHbIX TPOAYKTOB, €C/Ii MOCTaBIeHHbIe BOTIPOCHI
BBIXOZST 3a Tpe/iesibl CrielMaabHbIX 3HAHMIA 9KCIIepTa MO0 eciu 06 beKThI
UCCIe0BaHUM, TOKYMEHTBI U (M) MaTepuasabl HENPUTOLHbI UJIU
HeIOCTATOYHBI JJIS TIPOBEIeHUS UCCIe0BaHNUI U JauM 3aK/II0UEH S ;

2) obecreunTh HafAJIeXKallee XpaHeH)e IpeiCTaBJIeHHbIX 00beKTOB
UCCIIeIOBaHUM, TOKYMEHTOB U (MJIN) MaTepUaioB.

5. 9kcmepT He BIpase:

1) TpoBOAUTD 6MOMEIUIIMHCKYIO IKCIIePTU3Y OMOMEeIUITMHCKUX KIeTOUHbIX
MIPOJYKTOB 10 06palleHI0 HelloCPeICTBEHHO K HeMY I0pUINYeCKUX UIn
busuyeckux 1mi;

2) CaMOCTOATEJIbHO C06]/IpaTb MaTepuasibl OJis IIpOBedeHMA
6VIOM€,EU/ILU/IHCKOVI OKCIIEpPTU3bI 6I/IOMe,ZLI/[IJ,I/IHCKI/IX KJIIETOUHBIX ITPOOYKTOB,

3) MPOBOAUTH KOHCYJIbTALIMY B 061aCTy TTpodeCcCUOHATbHO AesITeTbHOCTU
BHE CJTy>keOHOT0 3aIaHus;

4) pasriamarhb CBeieHMs, KOTOpbIe CTaJX €My U3BECTHBI B CBSI3M C
MpoBeleHeM OMOMEeIUIIMHCKOM SKCIIePTU3bl OMOMEeUITMHCKMX
KJIETOYHBIX ITPOAYKTOB, a TAKKE CBEJIEHMSI, COCTABJISIIOIINE
rOCyIapCTBEHHYIO, KOMMEepPUYeCKYIO MJIM MHYIO OXPaHsIeMYI0 3aKOHOM TailHy.

6. KaskmpIit 9KCIIepT, BXOASIINIT B COCTaB KOMMCCUM SKCIIEPTOB
9KCIIEPTHOTO YUPEXKIEeHMsI, KOTOPOii [IOPYyUYEHO ITPOBeAeHe



O6MOMeIUITMHCKOV SKCIIePTU3bI OMOMEeIUIIMHCKMUX KIE€TOUHBIX ITPOAYKTOB,
HEe3aBMCHUMO ¥ CAMOCTOSITEJIbHO IMPOBOJNUT UCC/IeIOBAHMS, OLIEHMBAET
pe3y/IbTaThl, TOJYYEHHbIE UM JIMYHO U APYTUMU IKCIIEPTAMM, U
bopMyIMpyeT BIBOIBI OTHOCUTETBHO MTOCTABJIEHHBIX BOTIPOCOB B Ipe/iesiax
CBOMX CITeIMaJbHbIX 3HAHUIA.

Cratbg 14. dTMyeckas skcnepTusa

1. DTuyeckas JKCIIepTMU3a MpoBOAUTCA COBETOM I10 3THKE, CO3JaHHbIM B
nopdaagke, yCTaHOBJIEHHOM YIIOJTHOMOYE€HHBIM (be,uepaanblM OpraHomM
VUCIIOJIHUTEbHOM! BJIaCTH, B LI€JIAX BblAdUM 3aK/II0OUEHNUI 00 3TUYeCKoi
000CHOBAHHOCTY BO3MOKHOCTY IMpoBegeHMs KIMHNYECKOIro UCCjiej0BaHNn A
6MOM€,[[]/ILU/IHCKOI‘O KJIETOYHOTO ITPOAYKTA.

2. IKCIIepTaMy COBETa IO ITUKE MOTYT ObITh MPeICTaBUTEIN MeIULIVMHCKUX
OpraHM3aluit, HAyYHBIX OPraHM3aInii, 00pa30BaTeNbHbIX OpraHU3aINit
BBICIIIETO 0Opa30BaHMsI, 00pa30BaTeIbHbIX OPraHMU3aIMii TOIOTHUTETHHOTO
npodeccoHaIbHOTO 06pa30BaHMs, a TAK)Ke MMPeICTaBUT eI
06I1IeCTBEHHBIX OpraHM3alyii, peJIUTMO3HBIX OPTaHU3aIIMIi U CPEJICTB
MaccoBoit nHGopMaLyn. ITU SKCIIEPThI He JOJIKHBI HAXOIUTHCS B KaKO-
JI160 3aBUCUMOCTY OT 3asIBUTEJISI Y IPYTUX JIUII, 3aMHTe PECOBAHHBIX B
pe3ysbTaTax TUYECKOM IKCIIEPTU3BI.

3. OriaTa ycayT 9KCIIEpPTOB COBETA IO ITUKE OCYIIeCTBIISIETCS Ha
OCHOBAHMM JOTOBOPA, 3aK/ITIOUYEHHOT'0 MEKIY YITOJTHOMOUYEHHBIM
dbenepanbHbBIM OPTaHOM UCITOTHUTEIbHO BJIACTH, KOTOPBIM CO3/1aH COBET
T10 9TUKE, ¥ SKCIIEPTOM COBETa 10 9TUKE, 33 CUEeT OI0/IsKe THBIX
ACCUMTHOBaHMIA, IPeIyCMOTPEHHBIX YIIOJTHOMOYEHHOMY (deiepaIbHOMY
OpraHy MCIOJIHUTEIbHO BJIaCTY, CO30aBIIeMy COBET I10 ITUKE, B
denepasbHOM OI0/IKETE HA COOTBETCTBYIOIINIA IO HA 06ecrieueHne ero
IlesiTeTbHOCTH, B pa3Mepax, ycTaHOBJIeHHbIX [IpaBuTenbcTBoM Poccuitckoii
Qenepainu.

4. DKCIIepThI COBETA M0 3TUKE HECYT OTBETCTBEHHOCTb B COOTBETCTBUM C
3aKOHOIaTe/bCTBOM Poccuiickoin @emepannm.

5. CocTaB coBeTa I10 3TUKE, TIOJIOKEeHME 00 9TOM COBETE, ITOPSIAOK €T0
IlesITeTbHOCTH, Tpe6OBaHMSI K KBATMMUKAIMM U OIBITY PaOOTHI ITO
9KCIIePTHOJ OlleHKe HayYHbIX, MEAULIMHCKUX U 3TUUECKUX acCIIeKTOB
KJIMHUYECKUX MCCIeI0BAHMIT OMOMeIUIIMHCKUX KI€TOUHbIX ITPOIYKTOB,



IpeabsBAsieMble K 9KCIIEPTAaM COBeTa M0 3TUKe, ITOPSA0K OpraHmM3anum u
MIPOBEeIeHUS STUUECKOI SKCIIepTU3bl, hopMa 3aKII0UEeHMs COBeTa I10 ITUKE
YCTaHABJIMBAIOTCS YIIOJTHOMOYEHHBIM (pe/iepaTbHbIM OPTaHOM
UCIIOJIHUTEbHOM BacTu. Uncio mpeacTaBuTesieil MeguiyMHCKUX
OopraHmu3aluii U HayYHbIX OpraHM3aluii He MOXeT ITPeBbIIATh IM0JIOBUHY OT
0011Iero umciaa SKCIepToB COBeTa I10 STUKE.

6. ludopmaius o cocraBe coBeTa 10 3TUKe, [JIaHAX ero paboThl U TeKyIei
JlesiTeJIbHOCTY pasMeniaeTcs Ha OpMLIMaabHOM caiiTe YIIOTHOMOYEHHOTO
(dbenepanbHOroO OpraHa MCIOJHUTEIbHO BJIaCTU B MHMOPMALIMOHHO-
TeJIeKOMMYHMKALIMOHHO ceTu "VIHTepHeT" (nasee - ceTb "VIHTepHeT") B
YCTAHOBJIEHHOM UM IIOpSIIKe.

7. DTU4YeCKas 3KCIepTusa, CoOCTaBaeHe COBETOM I10 3TUKe 3aK/II0YeHUi O
BO3MOXXHOCTH MJI HEBO3MOKHOCTY MTPOBEAEHMS KIMHUUECKOTO
uccien0BaHNs 6MOMeIUIIMHCKOTO KIeTOYHOTO ITPOIYKTa U HaIlpaBieHNe
9TUX 3aKI0UYEHNI B YIIOTHOMOYEHHbIN (eflepajibHbIl OpraH
VICIIOJIHUTEJIbHOM BIACTU OCYLIECTBIISIIOTCS B CPOK, He IMPeBbIIIALINIA
TPUILIATA pabounX JHe Co JHS TOyueHMs] COBETOM IO 3TUKe 3aiaHUS
YIIOJTHOMOYEHHOTO (eiepaibHOr0 OpraHa MCIOJIHUTENbHO! BIaCTU U
HEeOOXOAMMBIX TOKYMEHTOB, YKa3aHHbIX B ITyHKTax 1 - 11, 13 yactu 2
cratby 9 Hacrosero ®enepaabHOroO 3aKOHa.

8. [IoKyMeHTbI, CofiepsKallyecs: B perMcTPalMOHHOM J0Che U TIOCTYIIMUBIIIME
B COBET I10 9TUKE [IJISI IPOBEAEHMST ITUUECKOM IKCITIEPTU3BI B LIEJISIX
MTOJIyYeHMSI pa3pelleHys Ha IIpoBeieHMe KIMHMUECKOTO MCCIeI0OBaHMSs
6¥MOMeINIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTA, MOAJIeKaT BO3BPATYy B
YIIOJITHOMOYEHHbI (pefepanbHbIii OpraH UCIIOJHUTENbHO BIACTH.

Cratba 15. DkcnepTusa KauectBa 6MOMEAULIMHCKOrO KNETOYHOIO NPOAYKTA U
3KCNepTM3a AOKYMEHTOB ANS NONYYEHUS pa3peLeHus Ha NPOBeAEHUE KNMHUYECKOro
MCCnen0BaHUA GUOMEANLIMHCKOTO KIETOYHOTO NPOAYKTa

1. DKkcriepTH3a KauecTBa 6MOMeIMIIMHCKOrO KJIETOUHOTO ITPOIYKTa,
3KCIIepTH3a JOKYMEHTOB [IJIS ITOJTyYeHMsl pa3pelieHns Ha IIpoBeieHue
KJIMHNYECKOTO MCCaeq0BaHMsI 6MOMeaUIIMHCKOTO KJI€TOYHOTO ITPOIYKTa,
COCTaBJIeHEe KOMUCCHEN SKCIIePTOB SKCIIEPTHOTO YUpeXAeHMS
3aK/II0YEHMS O TIOATBEPKIEeHMM KauecTBa OMOMeaUIIMHCKOTO K€ TOUHOTO
MPOYKTa ¥ BO3MOKHOCTY MPOBEJIEHNS €r0 KIMHMYECKOTO UCC/Ieq0BaHUSs



VIV O HEMTOATBePXKIeHUM KauecTBa 6MOMeqUIIMHCKOTO KIeTOYHOTO
MPOAYKTAa ¥ HEBO3MOKHOCTY IIPOBEAEHMS er0 KIMHUYECKOTO
MCCIen0BaHusI, HAMIPaBaeHMe COOTBETCTBYIOIIEro 3aKII0UeHUs B
YIIOJITHOMOYeHHbI efepaabHbIii OpraH UCTIOJHUTENbHOM BIACTU
OCYIIECTBISIIOTCS B CPOK, He IIPeBbIIIA0IIMIi CTa pabounx THe co THS
IIOJTyYeH s SKCIIePTHBIM yUpeXAeHueM 3a4aHus YIIOJTHOMOYEHHOI0
(dbenepanbHOro OpraHa UCIOJHUTENbHOI BIACTU C IPUIOXKEHUEM
HeoOXOIMMbBIX JOKYMEHTOB, YKa3aHHbBIX B MyHKTax 1 - 11, 13 yacTtu 2
cratby 9 Hacrosero ®enepanbHOrO 3aKOHA.

2. B TeueHue mecTuaecsiTi pabounx qHei co THS MOTYYeHUS 3asIBUTeIeM
OT 3KCIIEPTHOrO yUpekIeHMs yBeJOMJIEHNS O TTOJTyYeHUM YKa3aHHbIM
9KCIEPTHBIM YUpesKAeHMEeM 3aaHMsI YIIOTHOMOYEHHOTO ¢eepasbHOTO
opraHa MCIOJTHUTEJIbHOM BJIaCTH, YKa3aHHOTO B 4YaCTU 1 HACTOSIIEl CTaThH,
3asIBUTEJIb IPECTABISET B SKCIIEPTHOE YUpPEXIEeHMe NIl IPOBedeHMS
9KCIIePTU3bI KaUeCTBa 6MOMeAMUIIMHCKOTO KJIeTOUHOTO IMPOAYKTa 06pasIiibl
61OMeIUIIMHCKOTO KIeTOYHOTO IMPOAYKTA, KIeTOYHOM IMHUM (KT TOUHBIX
JIMHUI), MeOULIMHCKUX U3e/INIA, IeKapCTBEHHbIX IperapaTosB,
(dapmaleBTMYeCKUX CyOCTaHIINIA, BEIeCTB, BXOISIINX B COCTAB
OMOMEeIUIIMHCKOTO KJI€TOYHOIO IIPOAYKTA, IIPMMeHsIeMble PV IIPOBeIeHUN
9KCIIePTU3bI KaUeCTBa 6MOMeAUIIMHCKOTO KJIeTOYHOTO IPOAYKTA IIyTEM
CpaBHEHMSI C HUMM UCCIeyeMOro 6MOMeIUIIMHCKOTO KIeTOUYHOTO
MIPOAYKTA, B KOJIMYECTBE, HEOOXOIMMOM [JIs1 BOCIIPOM3BEIeHNSI METO/IOB
KOHTPOJISI KauecTBa 6MOMeAUIIMHCKOTO KJI€TOYHOTO MPOIYKTa, B ITOPSIKe,
YCTAHOBJIEHHOM YITOJTHOMOYEHHBIM (hpesiepasbHbIM OPTaHOM
MUCIIOHUTEIbHO BIACTH.

3. IIpu mosryyeHmM 06pa3ioB 6MOMeAUIIMHCKOTO KJI€TOYHOTO IPOAYKTA U
MHBIX 00pa310B, YKa3aHHBIX B UaCTU 2 HACTOSIIIEH CTaTbi, SKCIIEPTHOE
yupeskeHye BbIAAeT 3asIBUTENI0 JOKYMEHT, ITOATBEePKIA 0N TTOTyYeH e
yKa3aHHbIX 00pasIioB, ¥ B CPOK, He MPEBBIIIAIOIINIT TPEeX paboumx JHei co
ITHSI TIOJTyYeHMsI YKa3aHHbBIX 00pa31[0B, YBeIOMIISIET 00 3TOM
YIIOJTHOMOYEHHbIN demepanbHbIii OpraH UCIIOJIHUTEIbHON BIACTMH.

4. B ciryuae, ecyiu 3asIBsSIEMbIN CPOK XpaHeHUSI OMOMeAUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTO IMPOAYKTa COCTaB/SIeT MeHee MSITHAAIIaTH CYyTOK, SKCIIepTu3a
KauecTBa 6MOMeIUIMHCKOTO KIETOUYHOTO MPOAYKTA ITPOBOIUTCS B
MopsiiKe, yCTAHOBJIEHHOM YIIOJTHOMOYEHHBIM (peJiepaibHbIM OPTaHOM
MCTIIOJTHUTEIbHO BJIaCTU, KOMMUCCHEN SKCIIEPTOB 9KCIIEPTHOTO YUPEXAeHUS



B MeCTe ITPOMU3BO/ICTBA 6MOMEeIUIIMHCKOTO KIEeTOUYHOTO MPOAYyKTa C
MCII0JIb30BaHEeM 000PYAOBaHMS MPOU3BOAUTEIS, TIPU 3TOM 3asIBUTETh B
TeueHMe MEeCTUAECITU Pabounx AHeN CO THS MOTYyYeHUs OT IKCIIEPTHOTO
yUpEeXIeHNsI, YKa3aHHOTO B YacCTy 1 HACTOSIIEl CTaTby, YBEIOMJIEHUS O
MOJTyYeHUY UM 3a/1aHus YIIOTHOMOUYEHHOTO (dellepaJbHOro opraHa
VCTIOJTHUTEIbHO BJIACTU YBEIOMJISIET SKCIIEPTHOE YUpeXIeHNe O
TOTOBHOCTM K ITPOBEIEHNIO SKCIIePTU3bI KauecTBa 6MOMeAUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTO ITPOJIYKTa B MECTE TTPOV3BO/ICTBA OMIOMEIUIIMHCKOTO
KJI€TOYHOTO ITPOJIYKTa.

5. YKa3aHHbIe B 4aCTSIX 2 ¥ 3 HACTOSIIIEN CTAThy CPOK IS TIPeICTaBIeHMS
3assBUTEIeM 00pa3Ii0B 6MOMEIMIIMHCKOTIO KJIETOYHOTO ITPOAYKTA M MHBIX
00pas1ioB U CPOK YBEAOMJIEHMS SKCIIEPTHBIM yUpesKIeHeM 00 3TOM
YIIOJTHOMOYEeHHOTO (deiepa/ibHOrO OpraHa UCIIOJTHUTEIbHO BJIaCTU He
BKJ/IIOUAIOTCS B CPOK IPOBEAEeHNS 3KCIEePTU3, IIPEeTyCMOTPEHHBIX YAaCThIO 1
HacTosIIel CTaTbU.

6. KCIIePTHBIM yUpeXaeHneM 13 06pa3I0B KIeTOUHOM JIMHUY (KIETOYHbIX
JIVMHUIA), TPeICTaBJIeHHbIX HA KCIIEPTU3Y KaueCcTBa OMOMEeIUIIMHCKOTO
KJIETOYHOT'O ITPOAYKTA, COCTABIISIETCS KOJIJIEKIMS TIOCTOSTHHOTO XpaHeHUs
00pa3siioB CTaHAAPTU30BAHHBIX KIE€TOUHBIX JIMHUI, PopMuUpoBaHe,
UCII0JIb30BaHNe, XpaHEeHMe, YUeT ¥ YHUUTOKeHMe KOTOPOii
OCYIIECTB/ISIIOTCS B TIOPSIAKE, YCTAHOBJIEHHOM YITOJTHOMOY€E€HHBIM
benepasbHbIM OPTaHOM UCIIOTHUTENbHOM BAACTMU.

7. IOKyMEHTBI, COMIepsKallIMecs: B perMCTPAlIMOHHOM JIOChE U MOCTYIIUBIINE
B 9KCIIEPTHOE YUpekIeHMe A5 ITPOBeJeHMS COOTBETCTBYIOIINX SKCIIEPTU3
B LieJIsIX MOJIyYeHMs paspelleHns Ha IIpoBeeHe KIMHUYECKOro
MCCIIefOBaHMST 6MOMEeIUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO MTPOAYKTA, ITOAJIeKaT
BO3BpaTy B YIIOJTHOMOYEHHbII (pefiepaibHbIi OpraH UCIIOTHUTEIbHO
BJIACTY OJHOBPEMEHHO C 3aK/II0UEHMEM I10 pe3yJIbTaTaM 3TUX IKCIIEPTU3.

Cratba 16. MonyueHune 1 OLeHKa 3aKNIOUEHUIA NO pe3ynbTaTaM IKCNepTus,
NpoBeAEHHbIX B LieNISIX BblAAUM pa3peleHus Ha NPoBeAeHNe KIMHUYECKOro
ucenenoBaHMs GMOMEeAULIMHCKOTO KNETOYHOTO NPOAYKTa

1. B cpok, He peBBIMAOIINI MATY pabounx JHEN Co THS ITOTydeHUS
3aK/II0YEHMS KOMUCCUM SKCITEPTOB SKCIIEPTHOTO YUPEKIeHNMSs, YKa3aHHOTO
Byactu 1 crateu 15 HacTosimero ®emepaabHOTO 3aKOHA, M 3aKITIOUEHNS



COBETA I10 3TUKE, YKa3aHHOI'O B 4YaCTU 7 CTaTbM 14 HACTOSIILETO
denepaabHOTO 3aKOHA, YIIOJITHOMOUEHHbIN delepanbHbIii OpraH
UCIIOJIHUTEIbHON BJIACTU OCYIIECTBJISIET OIL€HKY IMOCTYITMBIINX
3aKJIIOUEHMIA IS OTIpefieJIeHUs UX COOTBETCTBMS 3aJaHMSIM Ha [IpOBeJleH1e
COOTBETCTBYIOIIMX SKCIIEPTU3 U YBEIOMJISIET 3asIBUTEJISI B IUCbMEHHOM
dbopme o mpeacTaBIeHHbIX 10 pe3yabTaTaM IIPOBeNeHHbIX SKCIIePTU3
3aK/II0YEeHMSX.

2. TIpu roy4eHUM 3aKTI0UeHMSI KOMUCCUY SKCIIEPTOB SKCIIEPTHOTO
yUpEeKAEHMSI O IMOATBEPXKIEHMM KaueCcTBa 6MOMeIUIIMHCKOTO K€ TOUYHOTO
MIPOAYKTA ¥ BO3MOXKHOCTY IIPOBEJIEHMS €ro KIMHMYECKOTO MCC/IeIOBaHUS U
3aK/II0YeHMs COBeTa 10 3TUKe O BO3MOXKHOCTU IMPOBeHeHMs KINHUUECKOTO
MCCIefOBaHMST 6MOMeIUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO MPOAYKTa
YIIOJITHOMOYEHHbI (peepaabHbIii OpraH UCIIOJHUTEIbHOM BIACTU
MIPMOCTAHABIMBAET IIPOBEEHNE TOCYAAPCTBEHHOI PEeruCTpalum
6¥OMeINIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTA J0 MToAauy 3assBUTENIEM B
yIIOJTHOMOYeHHbI peepaabHbIii OpraH UCTIOJHUTENbHOM BIACTU
3as1BJIEHMSI O BO30OHOBIEHUY TOCYHAPCTBEHHON PermcTpanyumn
OMOMeIUITMHCKOTO KJI€TOYHOIO ITPOAYKTA.

3. IIpu mostyueHUM 3aKTI0YEHNST KOMUCCUM IKCIIEPTOB 3KCIIEPTHOTO
yUpeXIeHNsI 0 HelOoATBePKAeHMM KaueCcTBa 61MOMeIUIITHCKOTO
KJIETOYHOTO MTPOAYKTAa ¥ HEBO3MOXKHOCTU MPOBEAeHUS ero KIMHMUUECKOTO
MCC/IeJOBAHMS UM 3aK/IIOUEeHMS COBeTa 10 3TUKe O HEBO3MOKHOCTHU
MpoBeIe HMSI KIIMHUYECKOT0 MCC/IeJoBaHNsT 611OMeIUIIMHCKOTO KIeTOUHOTO
MPOAYKTA YIIOJTHOMOYEHHbIN (elepaibHbI/ OpraH UCIIOJHUTEIbHON BIACTU
MpMHMMaeT pelileHKe O TTpeKpallleHuy ToCyAapCTBEeHHO perucTpaumumn
61oMeIUIIMHCKOTO KIeTOYHOI0 ITPOAYKTA U yBeloMJIsieT 00 3TOM B
MMCbMeHHOM hopMe 3asiBUTEIIS.

Cratba 17. Pewenue o Bbiaaye paspelleHus Ha NnpoBeAeHNe KIMHUYECKOro
MCCneA0BaHUA BUOMEAULIMHCKOTO KNETOYHOrO NPOAYKTA

1. [l TiosiydeHus paspelueHus Ha IpoBeeHe KIIMHUYEeCKOro
MCCIIeIOBaHMST 6MOMEeIUIIMHCKOTO KJIETOUYHOTO MTPOAYKTA 3asBUTEIb,
TOJIYYUBIINUIA B COOTBETCTBUM C YaCThIO 1 cTaTbyu 16 HACTOSIIETO
denepaabHOrO 3aKOHA YBeAOMJIEHME O BbIHECEHMM T10 pe3yabTaTamM
9KCIepPTU3, YKa3aHHbIX B ITyHKTe 1 9yacTu 1 ctaTby 12 HACTOSIIETO
denepabHOTO 3aKOHA, 3aK/IIOYEHMSI KOMUCCUM SKCIIEPTOB SKCIIEPTHOTO



yupeXXaeHus O TIOATBEPXKAECHNNM KaueCTBa 6I/IOME,E[I/II_[I/IHCKOI‘O KJI€TOYHOTO
MNpOAOYKTa M BO3MOKHOCTU IIPOBENEHNSA €0 KMMHMYECKOTro UCCjieqoBaHusa U
3aK/IIOYEeHMS COBETA I10 3TUKE O BOSMOXXHOCTU ITPOBeAeHMS KIMHNYECKOTO
nucciaenoBaHMs 6I/IOME,HI/ILU/IHCKOI‘O KJIETOUYHOTO ITPOAYKTAa, IMpeacTaB/dgdeT B
YHOHHOMOQEHHbIﬁ (l)e,uepaanbH?I OopraH VUCIIOJIHUTEIbHOM B/IACTU:

1) 3asiBJIeHME O BbIJaue paspenieHus Ha MPoBeJeHNe KIMHUYECKOTO
MCCIefOBaHMST 6MOMeIUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO ITPOAYKTa;

2) 6poIIopy MCCaea0BaATENS, IPEACTABIISIONIYI0 CO60/ CBOIHOE U3JIOKEeHe
pe3y/abTaTOB JOK/IMHUYECKOIO MCC/IeIOBaHNS OMOMeIUIMHCKOTO
KJIE€TOYHOTO ITPOIYKTA Y KIMHMUYECKOTO MCCAeq0BaHNS 611 0MeIUIIMHCKOTO
KJIETOYHOT'O ITPOAYKTa;

3) cBeeHMst 06 OTbITe pabOTHI MCCaeqOBaTeel 110 COOTBETCTBYIOIIUM
CITeIMaJIbHOCTSIM U UX OIIbITE pabOThI 11O MPOBEIEHNIO KIMHUUE CKUX
MCCIIeTOBaHMI OMOMEeIUIIMHCKMX KI€TOYHBIX ITPOAYKTOB;

4) KOINIO IOrOBOpPa 00s13aTeIbHOTO CTPAaXOBAaHMS KU3HY, 3[0POBbS
MalMeHTa, yYaCTBYIOIETO B KIIMHUYECKOM UCCIeN0BaHUN
61OMeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IMTPOAYKTA (JIaJiee - JOTOBOP 00s13aTe/IbHOTO
CTpaxOBaHMsI), KOTOPBI 3aK/II0YE€H B COOTBETCTBUM C TUIIOBBIMU
TpaBUIaMy 00s13aTeIbHOTO CTPaXOBaHMSI SKM3HU, 3[I0POBbS MAllMEHTa,
YUYaCTBYIOIIEr0 B KIIMHUYECKOM MCCIeA0BaHMM OM1OMeIUIIMHCKOTO
KJI€TOYHOT'0 MPOAYKTa, yTBepKaaemMmbiMmu [IpaButenbcTBOM Poccuiickoim
denepanyu (gajiee - TUIOBbIE TIPaBuUIa 00SI3aTEIBHOIO CTPAXOBAHMS), C
yKa3aHMeM CBefeHIl O TpeebHO YMCIeHHOCTH MalieHTOB,
YUaCTBYOIIMX B KIMHUYECKOM MCCIeOBAHUM OMIOMEAUIIMTHCKOTO
KJI€TOYHOT'O POAYKTa;

5) cBeeHMSI 0 MeIUIIMHCKUX OPraHM3alMsIX, B KOTOPbIX ITPeTIoJiaraeTcst
MIpOBe/ieHMe KIMHUYECKOTO UCCIeIOBaHMS 611OMe IUIIMHCKOTO KJIeTOUHOTO
IIPOAYKTA (TIO/THOE U COKpallleHHOe HaMeHOBaHMs, OpraHu3aliOHHO-
nmpaBoBasi popma, MeCTO HaxOXIeHMsl, MeCTO OCYIIeCTBIeHNs
IesTelbHOCTHU, TenedoH, Tenedakc, afpec 31eKTPOHHO IMOYTHI, CBEHEHMS
006 akKpeauTaIMy Ha MTPaBo MPOBeAeHMS KIMHUYECKUX UCCIeIOBaHMIA
6MOMeINIIMHCKUX KJI€TOYHBIX MPOAYKTOB KasKA 09 MeIUIIMHCKO
Opra”Hm3anun);

6) cBeieHMs O MpeArojaraemMbpiX CpOKax MPOBeAeHUS KIMHNYECKOTO



ncciaenoBaHMsA 6I/IOMe,E[I/II_U/IHCKOI‘O KJIETOYHOTO ITPOAYKTA;

7) peKBU3UTHI IOKYMEHTa, MOATBePXKIAI0IIero yIjiaTy rocy1apcTBeHHOM
TMIOIIJIMHBI 3@ BbIJaUy paspenieHus: Ha poBeieH)e KIMHUYECKOTO
MCCIIeTOBaHMST 6MOMeIUIIMHCKOTO KJIETOUYHOTO ITPOAYKTA.

2. B cpok, He mmpeBbIMIAOIINI ISTY pabounux JHeM co THS IPUHS TS
YKa3aHHBIX B YaCTy 1 HACTOSIIEel CTaTby 3asiBJI€HUS U JOKYMEHTOB,
YIIOJTHOMOYEHHbI dhefepanbHbIii OpraH UCIIOJTHUTEIbHO BJIaCcTu:

1) IpoBOAUT MPOBEPKY MOTHOTHI ¥ TOCTOBEPHOCTY CBEeHUIA,
COZlepsKaIMXCS B TIPeICTaBIEHHbIX 3assBUTEIEM JOKYMEHTAX;

2) MpUHMMAaeT pellieHye O Bbljaue pas3pelleHus Ha MpoBefeHNe
KJIMHNYECKOTO MCCaeq0BaHMs OMOMeANIIMHCKOTO KJIETOUHOTO IMPOIyKTa
M 06 OTKa3e B Bblaue YKa3aHHOTO pa3penieHus;

3) yBemoMJIsIeT B MMCbMEHHO popMe 3asaBUTeNSI O IPUHSITOM pellleHUu (B
cJryyae IMMPUHSTUS peleHus 006 0TKase ¢ yKa3aHueM IMPUYMH TaKOTo
0TKasa);

4) BbIIAET pa3pelieHye Ha MpoBeeHne KIMHUUYECKOTO UCCIeI0BaHUS
OMOMEeIMUIIMHCKOIO KJI€TOYHOIO IIPOAYKTA B IOPSIAKE, YCTAHOBJIEHHOM
YIIOJITHOMOYEHHbIM (efiepaibHbIM OPraHOM UCIIOJIHUTEIbHOI BIaCTH.

3. B citydae BbISIBJIEHUSI HETIOJIHOTBI MJIM HEJIOCTOBEPHOCTU CBEIEHMIA,
comepyKaIyxcs B IpeaCcTaBIeHHbIX 3asIBUTEIEeM TOKYMEHTaX,
yIIOJTHOMOYeHHbI eepaabHbIii OpraH UCTIOJHUTENbHO! BIACTU
HaIpaBJIsIeT 3asiBUTEJIIO 3aIpOoC 00 YTOUHEHUY YKa3aHHbBIX CBeIeHUIA.
JlaHHbI 3aIPOC MOXKeT ObITh Mepe/laH YIIOTHOMOUYEeHHOMY MTPeCTaBUTEITIO
3asIBUTEJIS JIMYHO IO/, PACIIMCKY, HAIIPaBJIeH I10 MOUYTe 3aKa3HbIM MUCbMOM
WY TIepelaH B 3JIEKTPOHHOI (popme 10 TeJleKOMMYHUKAIMOHHBIM
KaHajaMm CBsI3U. B ciydae HanpaBeHUs JAHHOTO 3apoca 1o mouTe
3aKa3HbIM MMCbMOM OH CUYUTAETCS MOTYYEHHBIM 10 UCTEUEHUU LIeCTU AHeN
C JAThbI HAMIpaBJIeHMS 3aKa3HOro MMChbMa.

4. 3agBUTENTb 00513aH MPEACTAaBUTh OTBET HA 3aIIPOC YITOJTHOMOYEHHOTO
dbenepasbHOrO OpraHa UCIOJTHUTEIbHON BJIaCTH, YKa3aHHbIN B 4aCTH 3
HACTOSIIIeN CTaTh!, B CPOK, HE MPEBBIIAIONINI AeBSIHOCTA PabouMx ITHEN CO
JHS [IOJTy4YeHMs1 JaHHOTrO 3arnpoca. CpoK, yKa3aHHbBIM B YaCTU 2 HaCTosLen
CTaTbM, IIPUOCTAHABIMBAETCS CO THS HAaIpaB/IeHMS 3asIBUTEII0 3apoca



YIIOJIHOMOYE€HHOTO (I)e,llepafleOI‘O OpraHa MUCIIOJIHUTEIbHOM BJIACTU OO0 OHA
IMMoJIiydeHusd MM OTBe€Ta Ha IaHHBIN 3aIipoc.

5. OcHOBaHMSIMM JIJI OTKa3a B BbIJaue pa3pelieHus Ha IpoBeeHe
KJIMHNYECKOTO MCCaeq0BaHMs OMOMeANIIMHCKOTO KJIETOUHOTO IMPOIyKTa
SIBJISTIOTCS HEIIpeICTaB/IeHye B ITIOJITHOM 0ObeMe TOKYMEHTOB, YKa3aHHbIX B
yacTy 1 HacTosIIel CTaThy, HEIIpeICTaBjIeH)e 3asiIBUTeIeM B
YCTAHOBJIEHHBI CPOK OTBETA Ha 3aIPOC YIIOJHOMOUYEHHOTO ¢deiepaJbHOTO
opraHa MCIIOJIHUTEIbHO BIACTH, YKAa3aHHbBIN B YaCTU 3 HACTOSIIIE CTaTbH,
MM HECOOTBETCTBYE COMEPsKaHMs IIPeICTaB/IeHHbIX 3asIBUTEIeM
JIOKYMEHTOB TpeO6oBaHMUSIM HacTosimero ®emepajabHOro 3aKOHa.

Cratba 18. dkcneptusa 3ddeKkTMBHOCTH GMOMEANLMHCKOrO KNETOYHOIO NPOAYKTA U
3KCNepTH3a OTHOLUEHUS 0XXMAAEMOM NOb3bl K BO3MOXHOMY PUCKY NPUMEHEHUS
6MOMEANLMHCKOr0 KNEeTOYHOro NpoAyKTa

1. OkcriepTn3a 3PPeKTUBHOCTM OMOMEIUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO IMPOAYKTA U
9KCIEepPTU3a OTHONIEHUS OXXUIaeMOM M0JIb3bl K BO3SMOXXHOMY PUCKY
MIpUMeHeHMsI 6MOMeIUIIMHCKOTO KJIeTOUHOTO IMTPOAYKTa, COCTaBIeHME
KOMMCCHEN IKCIIEPTOB SKCIIEPTHOTO YUpEXAEeHUS 3aKII0YEeHMI 110 UX
pe3yJ/ibTaTaM U HarlpaBjieHue STUX 3aK/II0UYeHUN B YIIOTHOMOYEHHbII
(dbenepabHbIi OpraH UCIOJHUTEIbHON BJACTU MTPOBOASTCS B CPOK, He
MIPEBBIIAIIINIA IBAAIIATY MISITY PAO0OUMX THEN CO THS IMOTyYeHUS
3KCIIEPTHBIM YUpeXIeHMeM COOTBETCTBYIOLIETO 3a4aH
YIIOJTHOMOYEHHOTO (eiepaTbHOr0 OpraHa UCIIOJHUTENbHO BIACTY C
IOKYMeHTaMM, yKa3aHHbIMM B ITyHKTax 1 - 5, 13 yactu 2 ctatbu 9
HacTos1ero denepasbHOIO 3aKOHA, ¥ OTUETOM O IIPOBEIeHHOM
KJIMHUYECKOM MCCIeIOBaHMM OMOMEeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MTPOIYKTa.

2. [Ing npoBefeHs YKa3aHHBIX B UaCTU 1 HACTOSIIEN CTaTbU 3KCIIEPTUS
3assBUTEJIb IIPECTaBISIET B YIIOJTHOMOUYEHHBIN (eiepaabHbI OpraH
MCIIOJTHUTEJIbHOM B/IaCTU:

1) 3asgBI€HME O BO30OHOBJIEHUY TOCYIapCTBEHHOM PErnucTpaun
61OMeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTAa U MTPOBeeHUM YKa3aHHbBIX B
yacTy 1 HacTosILei CTaTby IKCIIePTU3;

2) IPOEKThI MaKeTOB IePBUYHON YIIAKOBKYU U BTOPUYHOM YIIAKOBKU
61OMeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTA, PU He0OX0AMMOCTU



JIopaboTaHHbIEe 110 Pe3yabTaTaM IPOBeIeHHOT0 KIMHUUECKOTO
MCCIIeTOBaHMST OMOMEeIUIIMHCKOTO KJIETOUYHOTO ITPOAYKTa;

3) OT4YeT O MMPpOBeJE€HHOM KIMHNYECKOM MCCJIeJO0BaHUN 6I/IOMe,£LI/II_U/IHCKOI‘O
KJIETOYHOTO ITPOAYKTA;

4) IPOeKT MHCTPYKIIUY TI0 TPUMEHEeHUI0 6MOMeIUIIMHCKOTO KIeTOUHOTO
MPOAYKTA, IIPY HEOOXOAMMOCTU TOPabOTaHHbIN 10 pe3yabTaTaM
MPOBEIEHHOT'O KJIMHMYECKOTO MCC/IeIOBaHMS 6OMEeIUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTO MPOAYKTA;

5) peKBMU3UTHI JOKYMEHTOB, ITOATBEPKAAIINX YIIATy rOCYdapCTBEHHOI
TMIOIIJIMHBI 33 IIPOBeIeH)e SKCIIepTU3bl 3PPHEeKTUBHOCTY OMIOMEAUIIVIHCKOTO
KJIETOYHOTO MMPOAYKTA U 3KCIIEPTU3bl OTHOIIEHMST 0XXKMIaeMOii OIb3bI K
BO3MOKHOMY PUCKY ITPUMEHEeHUSI 6MOMeIUIIMHCKOTO KJIeTOYHOTO
MPOAYKTA IIPU TOCYIAPCTBEHHOI pPerucTpanyy 6MoMeIuIIMHCKOTO
KJIETOYHOTI'O ITPOAYKTA. 3asIBUTE/Ib BIIpaBe MpPeICTaBUTh 10 COOCTBEHHO
MHULIMATVBe YKa3aHHbIe TOKYMEHTHI. B ciiyyae Ux HenmpeaCcTaBaeHUS
YIIOJITHOMOYEHHbI efepanbHbIii OpraH UCTIOJHUTENbHOM BIACTU
npoBepsieT GaKT YIUIaThl TOCYAapCTBEHHO MONUIIMHBI Ha OCHOBAHUMU
MpeACTaBJIeHHbIX 3aIBUTEIEM PEKBU3UTOB JOKYMEHTOB, MOATBEPKAAIOLIUX
ee yIuiaTy, C UCITOJb30BaHeM MH(opMaImu 06 yIiaTe rocygapcTBeHHO
MTONIUTMHBI, coAepskameiics B [ocygapcTBeHHOV MHPOPMAILIMOHHONM CUCTeMeE
0 roCyAapCTBEHHbIX ¥ MyHUIIUTNIATbHBIX TIJIaTEXAaX.

3. B cpok, He TIpeBbIIAIOIINI TISIT PAOOUMX THEN CO AHS TTPUHSTHS
3asiBJIeHUSI 0 BO30OHOB/IEHMM TOCYA,APCTBEHHOM PerncTpauyumn
61OMeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTA C JOKYMEHTaM!, YKa3aHHbIMMU B
yacTsax 1 ¥ 2 HaCTosIel CTaTby, YIIOTHOMOUYEHHbIV delepanbHblii OpraH
VICTIOJIHUTEJIbHO BIaCTU:

1) MpoBOAUT MPOBEPKY MOJHOTHI U IOCTOBEPHOCTY AAHHBIX, COIePsKAIINXCS
B IIpeICTaBJI€EHHOM 3asIBUTEJIEM OTUETe O MPOBeeHUM KIMHUIECKOTO
MCC/IefOBaHMST 6MOMeIUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO ITPOAYKTa;

2) IpUHMMAaeT pellleHre 0 BO30OHOBJIEHMM FOCYIapCTBEHHOM perucTpaium
6MOMeaUIIMHCKOTO KJIeTOYHOTO MPOAYKTA ¥ IIPOBEAEeHUM YKa3aHHBIX B
yacTy 1 HacTosIIel CTaTby 9KCIIePTU3 WK 00 OTKa3e B BO30OHOBIEHUMN
roCyIapCTBEHHO perucTpanyy 6MoMeIuIIMHCKOTO KIETOUHOTO MTPOAYKTa
U IpOBeJeHUM YKa3aHHBIX SKCIIePTU3;



3) yBeOOMJISIET B IIMCbMEHHO hopMe 3asiBUTEJS O IPUHSTOM pellleHn (B
cyryyae IMMPUHSTUS pelieHus 06 0TKase - ¢ yKa3aHMeM IMPUYMH TaKOTo
0OTKasa).

4. B ciryyae BbISIBJIEHVMS HEIIOJIHOTBI MJIM HEJOCTOBEPHOCTM CBeLeHWIA,
comep>KauMxcsl B MpeACTaBAeHHbIX 3asIBUTEIEM TIOKYMEHTAX,
YIIOJITHOMOYeHHbI efepaabHbIii OpraH UCTIOJHUTENbHO BIACTU
HaIpaBJisieT 3asiBUTEJII0 3aIIpOC 00 YTOUYHEeHNUM YKa3aHHbIX CBeJleHUIA.
JlaHHbI 3a1IPOC MOXKeT ObITh Mepe/laH YIIOTHOMOUEeHHOMY ITpe/iCTaBUTEeITI0
3asiBUTeJISI IMYHO MOJ, pPaCIICKY, HAMIPaBJIeH 10 [0YTe 3aKa3HbIM IMMCbMOM
WY TIepelaH B 3JIEKTPOHHOI (popme 10 TeJleKOMMYHUKALIMOHHBIM
KaHajaM CBsI3M. B ciiydae HampaBieHMs JaHHOTO 3ampoca 0 1ouTe
3aKa3HbIM MMMCbMOM OH CYMTAETCS ITOyYEHHBIM 110 UCTEUEHUM 1IeCTU SHeM
C IaThbl HaIIpaBJIeHNs 3aKa3HOTO MUCbMa.

5. 3asgBUTENb 006s13aH MPECTaBUTh OTBET Ha 3aIIPOC YIIOJTHOMOUYEHHOTO
(dbenepasbHOrO OpraHa UCIIOJIHUTEIbHO BJIaCTU, YKa3aHHbIN B UacTu 4
HACTOSIIIEeN CTaTby, B CPOK, HE IIPEBBIMIAIIINI IeBIHOCTA PAOOUMX THEN CO
JHS [IOJTy4YeHMs1 JaHHOTrO 3arpoca. Cpok, yKa3aHHbIM B YaCTU 3 HaCTOsLIeNn
CTaThM, IIPUOCTAHABIMBAETCS CO THS HApaBJIeHMS 3asIBUTEIO 3ampoca
YIIOJITHOMOYEeHHOTO (eiepaTbHOr0 OpraHa UCIIOJHUTENbHO BIACTU A0 JHS
MOJTyYeHMSI UM OTBeTa Ha JaHHbI 3a1mpoc.

6. OcHOBaHMEM [IJIs1 0TKa3a B BO30OHOBJI€HUM TOCYIapCTBEHHOM
perucTpauyuym 6MoOMeIUIIMHCKOTO KJI€TOYHOTO ITPOAYKTA U IIPOBedeHUN
YKa3aHHbBIX B YaCTU 1 HACTOSIIEN CTaTbU 3KCIIEPTU3 SIBJISIETCS
MpeJicTaB/JeHe JOKYMEHTOB, YKa3aHHbIX B 4acCTAX 1 U 2 HacTosIIein
CTaTby, B HEIIOJTHOM 00beMe, HelTpeACcTaB/ieHe 3assBUTeIEM B
YCTAHOBJIEHHBIN CPOK OTBETA HA YKA3aHHBIN B YaCTU 4 HACTOSILEN CTaTbu
3aIpoc YIIOJIHOMOUEHHOTO ¢elepaJbHOT0 OpraHa MCIOJHUTEIbHOM BIACTU
160 OTCYTCTBME B IIPEICTABIEHHBIX JOKYMEHTAX MCUEPIIbIBAIOIIETO
repevyHs: HeoOX0 Mo MHGOPMaLMK, KOTOpast JOJ/IKHA ObITh OTpaskeHa B
HIUX, & TaKKe OTCYTCTBME MHbOpMaluy, MOATBepKAAoNnei PakT yIiaTel
rocylapCTBeHHOJ MOUUIMHBI 32 TPOBeleHMe SKCIIepTU3bl 3DGEKTUBHOCTU
OMOMEeIUIIMHCKOTO KJI€TOYHOI'O ITPOAYKTA M SKCIIEPTU3bI OTHOIIEHUS
OKIIA€MOJA ITOJIb3bI K BO3MOKHOMY PUCKY IIPMMeHeHMs 6IOMeIUIIMTHCKOTO
KJIETOYHOTO MPOAYKTA IIPU TOCYAapPCTBEHHO perucTpauumn
O6MOMeIUITMHCKOTO KJIeTOYHOTO IPOAYKTa.

7. IkcniepTu3sa 3¢HeKTUBHOCTY 6MMOMEAMUIIMHCKOTO KIETOYHOTO ITPOIyKTa U



SKCIIePTU3a OTHOLIEHMS OKMUAAEMOI TT0JIb3bl K BO3MOXXHOMY PUCKY
MpUMeHeHUs] 6MOMEeIUIIMHCKOTO KJIeTOYHOIO ITPOAYKTa, B OTHOLIEHUN
KOTOPOT'0 MpOBeeHbl MeKIyHapOAHbIe MHOTOLIEHTPOBbIE KIMHMYECKIE
MCCIe0BaHMs, 4aCTh M3 KOTOPBIX ITpoBeeHa B Poccuiickoit ®epgepaiinn,
OCYIIECTBJISIIOTCS HA OCHOBAaHUM JOKYMEHTOB, YKa3aHHBIX B ITYHKTax 1 - 6,
8,9, 12 u 13 yactu 2 ctatbhu 9 Hacrosiero PegepaabHOro 3aKOHA, B CPOK,
YKa3aHHLIN B YacTU 1 HACTOSIIEN CTaTbU.

Cratba 19. MosTopHOE NpoBeaeHMe GMOMEAULIMHCKOM IKCNEePTHU3bI
6MOMeAULIMHCKOrO KNETOYHOro NPOAYKTA M (MK) ITUYECKOM IKCNePTU3bI

1. B ryyae Haauums B 3aKII0YEHUM KOMMCCUM SKCIIEPTOB 9KCIIEPTHOTO
YUpEKAeHMS UM COBETA 10 STUKE IIPOTUBOPEUNBbIX JaHHBIX,
HeOOOCHOBAHHBIX U (MJ11) HETIOJTHBIX BbIBOMIOB, (DanmbcudumKaiuy BbIBOAOB
O6MOMeIUITMHCKOI SKCIIePTU3bI OMOMEeIUIIMHCKOTO KJIeTOYHOTO ITPOAYKTa U
(M) 9TUUYECKOI SKCITEPTU3BI, COKPBITHS OT YITOJTHOMOUYEHHOT'O
dbenepanbHOrO OpraHa MCIOJHUTENbHOI BJIaCTY OCHOBAHMIA i1 OTBOJIA
9KCIepTa BCIeACTBYE er0 3aMHTePeCOBAaHHOCTY B pe3yibTaTax
COOTBETCTBYIOIIEI SKCIIEPTU3bI, HATMUMS TAaHHBIX O IIPSIMOM JIO0
KOCBEHHOM BMeIIaTeIbCTBE B ITPOLIECC COOTBETCTBYIOMIEH SKCII@PTU3BI JINII,
He YYaCTBYIOIIMX B €e IIPOBeIeHNM, HO OKa3aBIIMX BIMSIHME Ha IIPOLIecC U
pe3y/IbTaThl €€ MPOBEeAEHMS, YIIOJTHOMOUYEHHBIM (he/lepaabHbIM OPraHOM
MCIIOTHUTEIbHO BJACTY HA3HAYAIOTCS TIOBTOPHAS OMOMeIUITMHCKAs
9KCIEePTM3a OMOMeAUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO IMPOIYKTA M (V1) TIOBTOPHAS
sTMUeckas skcreptusa. O6beM IMOBTOPHO KCIIEPTU3BI OIPe/IeISIeTCs
YIIOJTHOMOYEHHBIM (heie paTbHbIM OPraHOM VCITOJTHUTENIbHOV BJIACTH.

2. IloBTOpHAs1 6MOMeIUIIMHCKAsI SKCIIePTU3a OMOMeIUITHCKOTO
KJIETOYHOT'O ITPOAYKTA IIPOBOAMUTCS B CPOK, YCTAHOBJIEHHBIA
VIIOJITHOMOYEHHbIM (eiepaJbHbIM OpraHOM MCIIOJHUTEIbHO BJIACTY U He
MIPEBBIIIAIOININI CTa paboUMX THEN CO MHS MOAYUEHMS SKCIIEPTHBIM
yupeskaeHreM 3alaHus Ha IIpoBeIeHe TOBTOPHO 6MMOMeIUIIVIHCKO
9KCIEePTU3bI OMOMEIUIIMHCKOTO KJIeTOYHOI'O IIPOIYKTa, a [IOBTOPHAS
9TMYeCKas 9KCIIepTH3a - B CPOK, He MPeBbIIIAIONINIi MITHAALATY paboumx
ITHEi CO THS MOJIyYeHMsI COBETOM I10 3TUKE 3aJaHus Ha IIPOBeieH e
ITOBTOPHO 3TUYECKOI SKCIIePTU3bI.

3. BKCHeprI KOMMCCHHM SKCIIEPTHOI'O YUpeXXaeHNMd 1 YJIeHbl COBeTa I10
9TUKE, B OTHOIIEHMM KOTOPbIX YCTAHOBJ/IEHBI O6CTOHT€HBCTBa, YKa3aHHbIE€ B



yacTy 1 HacTosIIIel CTaTby, He TOMYCKAIOTCS K ITPOBeIeH IO TOBTOPHBIX
9KCIEPTUS.

4. duHaHCOBOE 0OecIieueHe MPoBeieHMs TIOBTOPHOI 6MOMeaUIMHCKO
9KCIIepTU3bI 6MOMEIUIIMHCKOTO KI€TOUHOTO ITPOIYKTa OCYLIeCTBISIeTCS 3a
CUeT CPeJICTB, MOJyUYeHHBIX SKCIIEPTHBIM yUpeskeHreM OT IPUHOCSIIe
IIOXOZ, esITeIbHOCTMU.

Cratba 20. Pewenne o rocyaapcTBEHHON perucTpaumm 6MoMeAULMHCKOro
KNETOYHOro NpoAyKTa

1. B cpok, He IIpeBbINIAONIMIL ISITU pabounX JHEN co THS TTOTyde HUS
3aK/II0YeHMIi KOMUCCUM SKCIIEPTOB SKCIIEPTHOTO yUPesKAeHUS 10
pe3ysbTaTaM 3KCrepTu3bl 3bOEKTUBHOCTY 6M1OMeIUIIMHCKOTO KJI€TOUHOTO
MPOAYKTA U SKCIIePTU3bI OTHOIIEHUS 0XXMUIaeMOJ MTOIb3bl K BO3MOXKHOMY
PUCKY IpMMeHeHs 6M1OMeAUIIMHCKOTO KI€TOUHOTO MPOYKTa,
YIIOJTHOMOYEHHbI} efepanbHbIit OpraH UCIIOJHUTEIbHO BIaCTH:

1) ocymiecTBAsIET OL[@HKY IMOCTYMMBIINX 3aK/TI0UEHNH 10 pe3yIbTaTam
IIpOBeieHMSl YKa3aHHbBIX IKCIIePTU3 IJ1s1 OnpeeseHns] COOTBETCTBUS ITUX
3aK/II0UeHMIi 3aJaHMIO Ha TTpOBeJieHM e YKa3aHHbIX IKCIIepPTU3;

2) IpUHUMAaeT pelleHye O roCyLapCTBEHHOM perncTpauun
61OMeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTa UM 00 OTKa3e B
rOCyIapCTBEHHO PerncTpanuy 6MoMeJUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO ITPOIyKTa;

3) BHOCUT IIpM TIPUHSITUY PellleHMsI 0 TOCYIapCTBEeHHO perucTpanmnmn
O6MOMeIUITMHCKOTO KJIeTOYHOIO ITPOAYKTA JaHHbIe O 3apeTUCTPUPOBAHHOM
61OMeIUIIMHCKOM KJIETOUHOM IPOIYKTE B TOCYapCTBEHHBIN PeecTp
6MOMeIVIIMHCKUX KJIeTOYHBIX POAYKTOB U BbIIAET 3asIBUTEITIO
perucTpauyoHHoOe yoocToBepeHe 6MoMeIUIMHCKOTO KIeTOYHOT0
MpoAyKTa, hopMa KOTOPOTO YTBEPXKAAETCs YITOTHOMOUEHHbBIM
(dbenepanbHbIM OPTaHOM UCIIOTHUTENIbHO BJIACTH, COTIAaCOBAHHBIE
cnenuduKamio Ha 6MOMeINIIMHCKIUI KI€TOUHbBIN MPOAYKT, MHCTPYKIINIO
10 IIPUMeHEeHM 0 61OMeIUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO MPOAYKTa, HOPMaTUBHYIO
MOKYMEHTaIMI0 Ha 6MOMeIUIIMHCKIUI KJIeTOYHBII MTPOAYKT WIN B CIy4yae
TIPUHSITUS pelieHnst 06 0OTKase B roCyJapCTBEHHON perucTpaimn
61OMeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTA YBEIOMIISIET 006 3TOM B
MMCbMeHHO hopMe 3asiBUTEJS C yKazaHMeM ITPUUMH TaKOTo OTKa3a.



2. OcHOBaHMEM [IJIs1 TIPUHSITUST YIIOJTHOMOUYEHHBIM (pefiepaabHbIM OpraHOM
MICIIOTHUTEJIbHO BJIACTH pelieHust 06 0TKase B rocyIapCTBEHHOM
perucTpauum 6MoMeaIUIIMHCKOTO KJIETOUHOIO ITPOIYKTa SIB/ISIETCS
BbIHECEHHOE 10 pe3y/IbTaTaM 3KCIIepPTU3, YKa3aHHbIX B yacTu 1 ctaTteu 18
HacTosiiero enepasbHOrO 3aKOHA, 3aK/II0YeHe KOMUCCUN SKCITEPTOB
3KCIIEPTHOTO YUPEXIEeHUSI O TOM, UYTO 3G (PeKTUBHOCTb PETUCTPUPYEMOTO
O6MOMEeIUIIMHCKOTO KJIeTOYHOIO IIPOAYKTA He MOATBEePKAeHA MOTyUeHHbBIMU
JaHHBIMM WIM PUCK IPUUMHEHMS Bpea 340POBbIO UeioBeKa BCaeICTBIE
MpMMeHeHUsI 6MOMeUIIMHCKOTO KIeTOYHOTO ITPOAYKTA MPeBbIIIaeT
9(pdeKTUBHOCTD €ro IpUMeHEeHMUS.

Cratba 21. PerucrpaunoHHoe yaocroBepeHne 6MoMeAULIMHCKOTO KNETOYHOrO
npoAyKTa

1. PerncTpaiioHHOe yIOCTOBEpEeHME OMIOMEeIUIIMHCKOTO KIeTOYHOTO
IIPOLYKTA Ha BIIepBble perucTpmupyemMsniii B Poccuiickoit @epepauyin
O6roMeIUITMHCKUI KIIeTOYHBI TPOAYKT BbIIAETCS CO CPOKOM JeiCTBUS
IISTD JIeT.

2. TTo nctevyeHnn yka3aHHOTO B YaCTu 1 HACTOSIIEN CTaThM CPOKA CPOK
IeICTBUSI PETUCTPAIMOHHOTO YI0CTOBEpeHMST 61OMeIUIMHCKOTO
KJIETOYHOTO IMPOAYKTA MPOIJIEBAETCS KaKbIe IISITh JIET IIPU YCIOBUMN
MOATBEPKIEHUS ero rocy1apCTBeHHOM perncTpanuu.

3. B ciryvyae BHeceHMS B COOTBETCTBUM CO CTaTbel 23 HACTOSILLIETO
®enepasbHOTO 3aKOHA B JJOKYMEHTHI, COAepyKalliecs B perMcTpaliuOHHOM
JIOChe Ha 3aperuCTPMUPOBAHHBIN OMOMEIVNIVHCKIIA KI€TOUHbI MPOIYKT,
M3MEHEHMU, 3aTParuBalolnxX CBeleHs, OTPasKeHHbIE B PETUCTPALIVIOHHOM
yIOCTOBEepeHMUM OMOMeAUIIMHCKOTO KJIeTOYHOTO MPOIYKTa,
YIIOJTHOMOYEHHbI eepaabHbIii OpraH UCTIOJHUTENbHO BIACTY BbIAAeT
HOBOE PerucTpalMoHHOe yI0CTOBepeHe 6MOMeqUIIMHCKOTO KIeTOUHOTO
MMPOAYKTA C y4€TOM M3MEHEHUIA.

4. 3a BbIJJaUy PErUCTPAIMOHHOIO YA0CTOBEpEeHMS] 6MOMeANIIMHCKOTO
KJIETOYHOT'O MTPOJIYKTa B3MMAeTCs TOCyJapCTBEHHAs MOILIMHA B pa3Mepe U
MOpsiZIKe, KOTOPbIe YCTAaHOBJIEHBI 3aKOHO4AaTe/IbCTBOM Poccuiicko
depepaluu 0 HaJIOTax U cOopax.

5. OpraHu3saiys, Ha MMsI KOTOPO¥ BbIIAHO PETUCTPALIIOHHOE
yIOCTOBEpeHMe 6MOMeAULIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTA, SIBJISIETCS



BJIage/JibIeM PEerMCTPalMOHHOT'O YIOCTOBEPEHUA 6I/IOMe)1]/II_U/IHCKOI‘0
KJIETOUHOT'O ITPOAYKTA.

6. B cityuae yTpaThl MM TOBPEXIEHNSI pETUCTPALIMOHHOTO YO 0CTOBEPEHM S
O6MOMeIUITMHCKOTO KJIeTOYHOIO IMPOAYKTA IT0 MMCbMEHHOMY 3asiBJIEHUIO
BJIaJle/IbIIa PETMCTPAIMIOHHOTO YI0CTOBEPEHMS OVIOMEeIUIIMHCKOTO
KJI€TOYHOT'0 MPOAYKTa UJIM YIIOJITHOMOYEHHOTO UM JIMIIA O BbIJlaue
Iy6MKaTa perucTpaloHHOrO YI0CTOBepeHMsI 611OMeAUTIMHCKOTO
KJIETOYHOT'O ITPOAYKTA YIIOJTHOMOYEHHbIN (dheepanbHbIl OpraH
MICIIOJIHMUTEJIbHO BJIACTU B CPOK, He IIPeBbIIIAIOIINIA JecsITy pabounx gHelt
CO JTHSI TIOCTYIIJIEHNMS TAKOTO 3asIBJIEHMSI, BbIIAeT NyO/IMKaT
PerucTpauyoHHOTO YAOCTOBEPEHMS OMOMEeIUIIMHCKOTO KJIETOUYHOTO
MpoAyKTa. 3a BbiJauy Ay6/IMKaTa perucTpaMOHHOTO YI0CTOBEPEHMS
O6MOMeIUITMHCKOTO KJIeTOYHOIO ITPOAYKTA B CBSI3U C YTPATOI MU
MOBPEXIEHMEM JAHHOTO PETUCTPALIMOHHOTO YAOCTOBEPEHMS B3UMAETCS
rocyapCTBeHHas MOIUIMHA B pa3Mepe U MopsiiKe, KOTOPbIe YCTAaHOBIEHBI
3aKoHOZaTeabCcTBOM Poccuiickoit @enmepanyy o Hajorax u cbopax.

Cratba 22. MoaTBEpXAEHUE rOCYAAPCTBEHHOI perncTpanmuu 6MoMeaULIMHCKOrO
KNETOYHOro NPoAYKTa

1. llogTBeEpKIeHMe rOCyIapCTBEHHOM perucTpanuy 6MoMeIUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTO IMPOAYKTA OCYIIECTBJISIETCS IIPU BblJaue perncTpaluOHHOIO
yIOCTOBEPEeHMs] OMOMEeIUIIMHCKOIO KJIeTOYHOI'O IIPOAYKTa B C/IyJae,
yKa3aHHOM B yacTu 2 cratby 21 HacTosero @emepajbHOro 3aKOHA, B
CPOK, He TIPeBbIIAIONIMI1 IeBIHOCTA pabouMx JHEeN Co THS MOTydeHus
YIIOJTHOMOYEHHBIM (pefiepasibHbIM OPTaHOM MUCIIOJTHUTEIbHO BIaCTU
3asiBJIEHMS O MOATBEPXKIEeHUN rOCyJapCTBEHHOV perucTpanmn
OMOMEeIUIIMHCKOIO KJI€TOYHOIO IIPOAYKTA C YKa3aHMeM B HEM PEKBU3UTOB
IOKyMEHTA, MO TBEPsKIAI0Iero yIiaTy rocyJapCTBeHHO MOILJIMHbBI 3a
MOATBEPKIEHNE TOCYIapCTBEHHO perucTpanyy 6MoMeanNIMHCKOTO
KJIETOYHOTO MPOAYKTa.

2. IToagTBEpsKOeHMe TOCYJapCTBEHHO perucTpaly 6MoMeANIIMHCKOTO
KJIETOYHOT'O ITPOAYKTA OCYILIECTBJISIETCS 10 pe3y/AbTaTaM SKCIIePTHU3bI
OTHOIIIEHUSI OKMIaeMOJ1 I0/Ib3bI K BOSMOXKHOMY PUCKY ITPUMEHEeHUS
61OMeaUIIMHCKOTO KJIeTOUHOTO MPOAYKTa, TPOBOAMMOI HA OCHOBAHUM
JTaHHBIX MOHMTOPMHTA 6€30I1acHOCTM OMOMEINIIMHCKOTO KJIETOYHOTO
MPOAYKTA, OCYIIEeCTB/ISIEMOTO BJIaIe/IbI[EM PETUCTPAIMOHHOTO



yIOCTOBEepeHMs] OMOMeqUIIMHCKOTO KJIeTOYHOr0 IPoAyKTa U deepalbHbIM
OpraHOM MCITOJTHUTEIbHOJ BJIaCTH, OCYIEeCTBISIOMUM QYHKIIUY 10
KOHTPOJIIO ¥ Ha/i30py B cdepe 31paBOOXpPaHEHMS, B COOTBETCTBUM CO
craTbeit 41 HacTosero ®egepasibHOTO 3aKOHA, a TAKKE SKCIePTU3bI
KauecTBa 6MOMeAUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO MPOAYKTa, TPOBOAMMOI B c/Tyuae
BHeCeHMS M3MeHeHUli B HOPMaTUBHYIO JOKYMEHTALMIO Ha
OMOMeIUIIMHCKUI KJIeTOYHbI ITPOAYKT.

3. K 3as1B/IeHMI0 O IOATBEPsKAEHUY TOCYAAPCTBEHHO permcTpaumnmn
OMOMeIUIIMHCKOTO KJI€TOYHOIO IMPOAYKTA IPUIAraloTcs JOKYMEHT,
coJiepsKalyii pe3yabTaThl MOHUTOPUHTIA 6€30I1acHOCTH 61OMe JUIIMHCKOTO
KJIETOYHOT'0 ITPOAYKTA, OCYIEeCTB/ISIEMOTO BIa/ie/iblieM PerucTpalMOHHOTO
yIOCTOBEepeHMsI 6MOMeIUIIMHCKOTO KJI€TOYHOTO MPOAYKTa, 1Mo hopMe,
YCTaHOBJIEHHO YITOJITHOMOYEHHBIM (ejie paJIbHbIM OPTaHOM
MICITIOJIHUTEIbHOM BIACTU, U CBeJIeHMSI O JlaTe TIpeIoCTaBJIeHNs U
perucTpanuyoHHOM HOMepe JUIeH3MM Ha OCYIIeCTBIeHEe NesITeIbHOCTU 110
MIPOM3BOJICTBY OMOMEIUITMHCKMX KIE€TOUHBIX TPOIYKTOB.

4. HopmaTuBHas JOKyMeHTaIMsl Ha 6MOMeIVUIMHCKNI KJIeTOUHBI
MIPOAYKT, IIPOEKT MHCTPYKIMM T10 IPMMEHEHMI0 6M0Me IUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTO IMPOAYKTA, MIPOEKThI MAaKeTOB MEPBUYHOI YITAKOBKU U
BTOPMYHOI YIIAaKOBKY 6MOMEIUIIMHCKOTO KJI€TOYHOIO ITPOAYKTa
MIPWIArarTCs K 3a5IBJIEHUIO O OITBEPKAEHUM rOCyJapCTBEHHOMN
perucTpauyum 6MoMeIUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO ITPOIYKTa TOJIBKO B CIyUae,
€C/IM B HUX BHOCSITCSI M3MEeHEeHMSI.

5. C 3astB/IeHMEeM O MTOATBEPKIEHMUM rOCyJapCTBEHHOM perucTpauyum
61oMeIUITMHCKOTO KJIeTOYHOTO ITPOAYKTA Biazesel perucTpauyoHHOro
yIOCTOBEPeHMS] OMOMEeIUIIMHCKOTO KJI€TOYHOTO MPOIYyKTa BITpaBe 10
COOGCTBEHHOV MHULIMATHUBE MIPeICTABUTD TOKYMEHT, ITO TBEPSKI AoVt
yIUIaTy TOCYAAapPCTBEHHO IMOLIUIMHBI 38 MOATBEPKAEeHMe roCyIapCTBEHH O
perucTpauuy 6MoMeJUIIMHCKOTO KIeTOYHOTO ITPOAYKTA, a TaKkKe CBeJeHUs
0 ULIeH3MM, YKa3aHHbIe B YaCTH 3 HaCTosIIel cTaTbu. B ciiyuae
HeIpeCTaB/leHMs YKa3aHHbIX JOKYMEHTOB U CBeJIeHUI1 YIIOJTHOMOYEHHbI
(dbenmepanbHbIi OpPraH UCIOJHUTEILHON BJIACTU 3alIpaIIMBaeT UX B ITOPSIIKE
MEeXBeIOMCTBEHHOTO MH(OPMaIMOHHOIO B3aMO/IeICTBUSI.

6. B TeueHne mecsiTv paboumx JHEN CO THSI IPUHSITUS 3asIBJIEHUS O
MOATBEPKIEHMY TOCYIapCTBEHHOM perncTpany 61MomMeauIMHCKOTO
KJIETOYHOTO NMPOAYKTA U JOKYMEHTOB, YKa3aHHbIX B UaCTU 3 HACTOSIIE



CTaTbU, YHOHHOMOquHbIﬁ (be,uepaanblﬁ OopraH VUCIIOJTHUTEIbHOM BJIaCTU:

1) TpOBOAUT ITPOBEPKY MOJHOTHI U JOCTOBEPHOCTHU CBEJIeHMUIA,
coflepsKalMxcsl B IpeACTaBJIeHHbIX 3assBUTEIEM JOKYMEHTaXx;

2) HampaBJsieT B deiepaabHbIN OpPraH MCIIOJHUTEIbHOM BIACTH,
OCYILeCTBISIOM M GYHKIVMM TT0 KOHTPOJIIO U HaJ30py B cepe

30 paBOOXpaHEeHMsI, 3aIIpOC O MIpeACTaBIeHUM pe3yJIbTaTOB MOHUTOPUHTA
6e30IMacHOCTY 6MOMEeIUIIMHCKOTO KJI€TOYHOIO ITPOAYKTA, KOTOPbIN TOIKEH
OBITH VICITOJIHEH B TE€UEHME TISITU pabouMX JHEN CO THS ero MmojydeHusl,

3) MpUHMMAaeT pellleHye O MPOBeAeHNY UM 00 0TKa3e B IPOBeIeHUN
SKCIIePTHU3bl OTHOIIEHMS OXKUIaeMOVi MOIb3bl K BO3MOKHOMY PUCKY
MpUMeHeHMsT 611OMeIUIIMHCKOTO KJIeTOUHOT'O ITPOIYKTa, a TaKKe
9KCIEPTM3bI KauecTBa 6MOMEIUIIMHCKOTO KIe€TOYHOTO ITPOAYKTAa,
MPOBOJIMMOJ4 B C/Tyyae BHECEHMSI MU3MeHeHMi B HOpPMaTUBHYIO
JOKYMEHTAIMIO Ha OMOMeIUIIMHCKIUI KJIe€TOUHBII TPOAYKT;

4) yBeioMJISIET B MMCbMEHHO (hopMe Biajiesblia PerucTpaiMiOHHOTO
yIOCTOBEPEHMS] OMOMEIUIIMHCKOTO KJI€TOYHOI'O ITPOAYKTa O IIPUHSITOM
pelieHuy (B crydae IPUHSITUS pelieHust 06 OTKase B IIPOBeIeHUN
COOTBETCTBYIOIIEI SKCIIePTU3bI C YKa3aHMeM IPUUMH TAKOTO 0TKA3a).

7. B ciiydae BbISIBJIEHUSI HETIOJIHOTBI MJIM HEIOCTOBEPHOCTU CBEIEHMIA,
comep Kalyxcs B IpeaCcTaBIeHHbIX B/Ia/Ie/blleM PerMCTPalMOHHOTO
yIOCTOBEepeHMsI 6MOMeqUIIMHCKOTO KJI€TOYHOTO MPOAYKTa TOKYMeHTaX,
YIIOJTHOMOYEHHbIV defepaibHbIii OpraH UCIIOJHUTEIbHO BIacTU
HaIMpasJisieT BAaAebIly PernCTPAlMOHHOTO YI0CTOBEPEHUS
61OMeaUIIMHCKOTO KJIeTOUHOTO MPOAYKTA 3aIIpoc 00 YTOUHEHUN
YKa3aHHBIX CBedeHMiA. [lTaHHbIN 3aIIPOC MOXKET ObITh MepegaH
YIIOTHOMOYEHHOMY MPEeCTaBUTEIIIO0 BIage/blia pErMCTPALMIOHHOTO
yIOCTOBEPEHMS] OMOMEIUIIMHCKOTO KJI€TOYHOI'O IPOAYKTA JIMYHO IO,
pacIMCKy, HAallpaBJIeH MO MMOYTe 3aKa3HbIM IMCbMOM WiV MepelaH B
37IEKTPOHHO¥ (hopMe IO TeJIeKOMMYHMKALMOHHBIM KaHajaM CBsI31. B
CJIyyae HarpaBJIeHUs JaHHOTO 3ampoca I10 IMoYTe 3aKa3HbIM NMCbMOM OH
CUUTAETCS MOJYUYEHHBIM 10 UCTEUEHUM LIECTU SHEeN C NaThl HAllPaBJIeHUS
3aKa3HOro IMMCcbMa.

8. Bragenel permcTpaluoHHOTO YIOCTOBEpeHMsT 611OMeANLIHCKOTO
KJIETOYHOTI'O ITPOAYKTA 00sI3aH MPeCTaBUTh OTBET HA 3aIIpOC



YIIOJITHOMOYEHHOTO (eiepasbHOr0 OpraHa UCIOJHUTENbHO BIACTH,
YKa3aHHbIN B YaCTU 7 HACTOSIIEN CTaTbU, B CPOK, HE TIPEBBIMIAOIINIA
JIeBSIHOCTa pabounx AHel co HS MoaydyeHus JaHHoro 3ampoca. Cpok,
YKa3aHHbIM B 4aCTU 6 HACTOSIIEN CTaTby, IIPMOCTAHABIMBAETCS CO THS
HaIlpaBJIeHUs BAaAe/bIy PETUCTPALMOHHOTO YI0CTOBEPEHUS
O6MOMeIUITMHCKOTO KJIeTOYHOIO ITPOAYKTA 3aIipoca YIIOJIHOMOYEHHOTO
dbenepasbHOrO OpraHa UCIIOTHUTENbHON BJIACTY A0 IHS ITOTyUeHUST UM
OTBETAa Ha IAHHBIN 3aMMPOC ¥ HE YUYUTHIBAETCS MPU UCUMUCIEHUM CPOKa
TIOATBEPKAEHMS TOCYIapCTBEHHOM perucTpannum 6MoMe IuIMHCKOTO
KJIETOYHOTO MPOAYKTA.

9. OcHOBaHMeM [IJ11 OTKa3a B IIPOBEEHUM SKCIIePTU3bI OTHOLLEHUS
O3KMJTaeMOVi TTOTb3bI K BO3MOXXHOMY PUCKY IpUMMeHeHUSs 61M0Me JUIIMHCKOTO
KJIETOYHOT'O MTPOAYKTA U (MJTM) SKCITIEPTU3bI KAUeCTBa 6MOMEeIUIIMHCKOTO
KJI€TOYHOT'O MPOAYKTA SIBJISIETCS IpeiCTaBlIeHe TOKYMEHTOB, YKa3aHHBIX B
yacTax 1, 3 1 4 HacTosIIIel CTaThbM, B HEIIOJTHOM 0O0beMe, HelpeaCTaBIeHe
B YCTAHOBJIEHHBI CPOK OTBETAa HAa YKa3aHHBIN B YaCTU 7 HACTOSILLEN CTAThbU
3aIpoc yIIoJIHOMOUEHHOTO ¢elepaJbHOT0 OpraHa MCIOJHUTEIbHO BIaCTU
JIM60 OTCYTCTBME B IIPEICTABIEHHBIX TOKYMEHTAX MCUYEePITbIBAOIIX
CBeJleHM 1, KOTOpbIe NOKHBI ObITh OTPa’KeHbI B HUX, @ TAKKe OTCYTCTBUE
mHbopMaIMu, MOATBEPXKAAIOIEl YIIJIaTy roCcyIapCcTBeHHOI MOIIJIMHBI 3a
MOATBEPKIEHNE TOCYIapCTBEHHO perucTpanyy 6MoMeauIMHCKOTO
KJI€TOYHOT'O MIPOAYKTa.

10. OkcrnepTH3a OTHOLIEHUS OXKMUIA€MOI TT0Ib3bl K BO3MOKHOMY PUCKY
MpUMeHeHUs] 6MOMEeIUIIMHCKOTO KJIeTOYHOTO ITPOAYKTA U (MUJIM) SKCITepTH3a
KavyecTBa 6MOMeAUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO IMPOAYKTA ITPOBOISTCS Ha
OCHOBAHUM JOKYMEHTOB, YKa3aHHBIX B YaCTSIX 3, 4 ¥ MyHKTe 2 4aCTu 6
HACTOSIIIEN CTaTh!, B ITOPSIAKE, YCTAHOBJIEHHOM CTaThsiMM 15 1 18
HacTosiero ®enepaJbHOrO 3aKOHA, C YUETOM CPOKa, YKa3aHHOTO B 4yacTu 1
HacTosIel CTaTb!.

11. OcHOBaHMeM JJ1s1 TPUHSITUS pelieHnst 06 0TKase B MOATBEPXKIEHUN
rOCyIapCTBEHHO perucTpanyy 6MoMeIUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO IMTPOAYKTa
SIBJISIETCSI BBIHECEHHOE T10 pe3y/bTaTaM 3KCIIePTU3, YKa3aHHBIX B 4aCcTU 2
HaCTOsIel CTaTby, 3aK/TI0UeHe KOMUCCUY IKCIIEPTOB IKCIIEPTHOTO
yupeskaeHusI 0 TOM, YTO KauecTBO U (in) 3(pheKTUBHOCTD
O6MOMeIUITMHCKOTO KJIeTOYHOTO ITPOAYKTA He MO TBEePKIeHbI
MOJTYYeHHBIMU TaHHBIMU U (UJIN) PUCK TIPUUMHEHUS Bpea 300POBbIO



yesioBeKa BCIeacTBye IIprMMeHEeHUA 6I/IOMe,Z[I/II_H/IHCKOI‘O KJIETOYHOTIO
IMPOOYKTa IIPEBbIMIAET €Iro 3(1_)(1)8KTI/IBHOCTB.

12. B nepuog nipoBeneHMs MpoleAypbl MOATBEPKAeHMS TOCYyJapCTBEHHO
perucTpauyum 6MoMeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO ITPOAYKTa ero obpaiieHue B
Poccuiickoit ®enepanyu mpoaossKaeTcs.

Cratba 23. BHeceHMe M3MEHEeHMI B LOKYMEHTbI, COAEpKaLLMecs B perucTpatMoHHOM
AOCbE Ha 3aperncTpUpoBaHHbI GMOMEAULIMHCKMIA KNETOYHDIH NPOAYKT

1. B mesnsix BHeceHUsI U3MEHEHMI B JOKYMEHTBI, COAepKallyecs B
pPerucTpanuyoHHOM J0Che Ha 3aperMCcTPUPOBAHHBIN OMOMeIUITMHCKIIA
KJIETOYHBIV IPOAYKT, Biagesel, perucTpalMOHHOIO yI0CTOBEPEH S
O6MOMeIUITMHCKOTO KJIeTOYHOTO ITPOAYKTA IIPeCTaBIIsieT B
YII0JITHOMOYEHHbI pefepaabHblii OpraH UCTIOJHUTENbHO BIACTU
3asBjieHMe O BHECEeHMM TaKUX M3MeHeHMii 1o ¢hopMe, yCTaHOBIeHHOM
YIIOJTHOMOYEeHHbIM (efiepaibHbIM OpPraHOM UCIIOJIHUTEIbHO BIaCTH, U
MIPUJIOKEHHbIE K HEMY M3MEHEHMS B YKa3aHHbIE JOKYMEHTBI, & TAKXKe
JMIOKYMEHTbI, [IOITBEPKAAI0NIie HEOOXOIMMOCTb BHECEHUST TAKUX
M3MEHEeHMUIA.

2. BuomeguuuHCKas sKcIepTm3a 6MoMeAUIIMHCKOTO KIeTOYHOTO MPOAYKTa
B YaCTM IKCIIEPTU3bI KAUECTBA 6MOMEIUIIMHCKOTO KJI€TOUHOTO IIPOIYKTa, U
(nnn) aKcrepTr3bl 3G PeKTUBHOCTY 61MOMeIUIIMHCKOTO KJI€TOUHOT0
MIPOJYKTA, U (MJIU) SKCIIePTHU3bl OTHOIIEHNUS O3KMIaeMO¥t TTOb3bl K
BO3MOXHOMY PUCKY ITpUMeHeHUsT 6¥OMeaUIIMHCKOTO KIETOYHOTO
MPOAYKTA MTPOBOAUTCS B CTyyae BHECEHMS M3MeHeHMIi B JOKYMEHTHI,
cofepskaluecsi B perMCTpallMOHHOM JI0Che Ha 3aperucTpUpPOBaHHbIN
O6MOMeIUIIMHCKMIA KIeTOYHBIN MPOAYKT, B OTHOLIEHUMA:

1) cBeeHMi1, yKa3aHHBIX B MHCTPYKLU MU 110 IPUMEHEHU IO
61OMeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTAa U MPeAyCMOTPEHHbIX
MOANMYHKTaMM "e" - "m" myHKTa 13 yacTu 2 cTaThby 9 HaCTOSIIIEro
®denepaibHOrO 3aKOHA;

2) MecTa ITponu3BOOCTBaA 6I/IOMe,£LI/ILU/IHCKOI‘O KJIETOYHOTO ITPOOYKTA;

3) mokasaresei KauecTBa 1 (MJIM) METOL 0B KOHTPOJISI KauecTBa
61OMeIUIIMHCKOTO KIeTOYHOIO MPOAYKTA, COepsKallMxcsi B HOpMaTUBHOM
JOKyMEHTalMM Ha OMOMeAVLIMHCKIIA KIeTOUHbI MPOIYKT;



4) CpOKa IrogHOCTHN 6I/IOMEJII/II_U/IHCKOI‘O KJIETOYHOTO ITPOAYKTA.

3. Bnapmenel; perucTpaliMOHHOTO YAOCTOBEpeHUST 6MIOMeIUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTO IMPOAYKTA HAPSAY C 3asiBJIeHNEeM U JOKYMEHTaMM, YKa3aHHbIMU
B 4acTy 1 HaCTOSILIEN CTAaThy, IIPeICTaBIIsIeT PeKBU3UTHI JOKYMEHTA,
IOATBEPKAAIONIero yIvlaTy ToCyJapCTBEHHO MOLIVHEI 38 BHECeHYe B
JOKYMEHTBI, COLepsKalluecs B perucTpalMOHHOM JI0Che Ha
3aperucTpMpOBAHHBIN OMOMeIUIIMHCKIUI KIeTOYHbI ITPOAYKT,
M3MeHeHMI, TPeOYIoUMX TPOBeIeHNsT 0MOMeIULIMHCKOM SKCIIePTU3bI
61OMeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTA, UV PeKBU3UTHI JOKYMEHTA,
MOJATBEPKAAIONIero yIvlaTy ToCyJapCTBEHHO MOLIMHBI 38 BHECeHMe B
JOKYMEHTBI, COAepsKallecs B perucTpalMOHHOM JIOChe Ha
3aperucTPMpPOBAHHBIN OMOMeIUIIMHCKII KIeTOYHbI ITPOAYKT,
M3MeHeHM, He TPeOyIIMX TPOBeeHNsT OMOMeAUIIMHCKONM SKCTIePTU3BI
61OMeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTA, MO0 BIIpaBe MpeCTaBUTh
yKa3aHHbIe JOKYMEeHTbI 110 COOCTBEHHOV MHULIMATUBe. B ciryuae
HeIpeCTaB/JIeHys BaagebleM PerucTpauiOHHOrO YO0CTOBEPEeHUS
O6MOMeIUITMHCKOTO KJIeTOYHOTO ITPOAYKTA YKa3aHHBIX TOKYMEHTOB
YIIOJTHOMOYEHHbIV defepaibHbIii OpraH UCIIOJIHUTEIbHO BacTu
npoBepsieT GaKT YIJIaThl TOCYAapCTBEHHO MOLIIMHBI HA OCHOBAHUMU
PEKBU3UTOB JOKYMEHTA, MOATBEPKIAIOLIErO ee YIUIATy, C UCII0Jb30BaHMEM
mHbopMalmu 06 yriaTe rocygapCTBeHHbIX MTOIIIMH, COlepsKalieiics B
T'ocynapcTBeHHOI MHGOOPMAaILMOHHO CUCTeMe O TOCYyJapCTBEHHBIX U
MYHULMIIAJTbHBIX IIJIaTEXaX.

4. B TeueHMe nATU paboOuMX qHEI CO AHS MOCTYIIEHUS YKA3aHHbIX B YaCTU
1 HacTOAIel CTaThM 3aB/IEHUS Y JOKYMEHTOB YII0JITHOMOYeHHbI
dbenepanbHbIii OpraH UCIIOJTHUTEILHONM BIACTH:

1) mpoBOAUT TIPOBEPKY MOTHOTHI U OCTOBEPHOCTHU CBEJIEHUIA,
copepsKalmMxcs B IIpeACTaB/JIeHHbIX BaJebleM perncTpaluoOHHOro
yIOCTOBepeHMsI 6MOMeqUIIMHCKOTO KJIeTOYHOT0 ITPOAYKTa TOKYMeHTaXx;

2) IpUHMMaeT pelleHye O IPOBefeHMM YKa3aHHbIX B YaCTU 2 HAaCTOSAILE I
CTaThbU COOTBETCTBYIOIIMX IKCII€PTU3 6MOMeIUIMHCKOTO KIeTOYHOTO
MPOJyKTa WK 06 0OTKa3e B UX MPOBeIeHN N,

3) yBeIOMJISIET B MMCbMEHHOI (hopMe BiIazenblla PerucTpaluoHHOTO
yIOCTOBEpeHMsI 6MOMeqUIIMHCKOTO KJIeTOYHOT0 ITPOAYKTa O MIPUHSITOM
penieHuUy (B crydae IPUHSITUS pelieHnst 06 0TKase B IIPOBeIeHU Y



COOTBGTCTBYIOH.{EVI SKCIIEPTU3BI C YKa3aHMEM IIPUUNMH TAaKOTO OTKa3a).

5. B ciiydae BbISIBJIEHUS] HETIOTHOTBI WJIM HELOCTOBEPHOCTY CBeJleHUIA,
colepyKaluxcs B IpeCTaBAeHHbIX BlaJie/IblleM PerucTpalfOHHOro
yIOCTOBEPEeHMS OMOMEeIUIIMHCKOTO KJIEeTOUHOTO MPOAYKTa TOKyMEeHTaX,
YII0JIHOMOYEHHbI peepaabHbIii OpraH UCTIOJHUTENbHO BIaCTU
HaIpasJsieT BlaJle/blly PerMCTPaliOHHOIO Y4 0CTOBEepeH s
61OMeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTa 3arpoc 00 yTOuHeHU
yKa3aHHbIX CBeJleHNit. [laHHbIi 3a11poc MOKeT ObITh IeperaH
YIIOJTHOMOYEHHOMY IIpe[CTaBUTeII0 B/Iafie/blia PerucTpal M OHHOTO
YIOCTOBEPEHMS OMOMEIUIIVTHCKOTO KJIETOUHOTO MTPOIYKTA JIMYHO O],
pacnucKky, HallpasJieH I10 II0YTe 3aKa3HbIM II/ICbMOM MJIN [IepesiaH B
9JIEKTPOHHOI (popMe 10 TesIeKOMMYHMKALIMOHHBIM KaHaaaM CBsI3U. B
CJly4yae Hallpas/IeHys JaHHOTI'O 3aI1poca I10 I0YTe 3aKa3HbIM IYICbMOM OH
CUMTaeTCS MOJTYUeHHBIM I10 MICTeUeHNUY LIeCTU JHeil C LaThl HallpaBIeHUs
3aKa3HOro NMcbMa.

6. Bragesel permcTpaluyioHHOIO YIOCTOBEPEeHMST 611OMeAUIIVIHCKOTO
KJIETOUHOTO MPOIyKTa 006SI3aH IMPeCTaBUTh OTBET Ha 3aIIpOC
YIIOJTHOMOYEHHOTO (eiepaibHOTO OpraHa MCIIOJIHUTEIbHO BJIaCTU B CPOK,
He TIPeBBIIIAIINI IeBIHOCTa PAO0OUMX THEN CO THS IMOTyUYeHNsT JaHHOTO
3aripoca. CpoK, YyKa3aHHbLI B YaCTU 4 HACTOSIIEN CTaTbU,
MIPUOCTAHABIMBAETCS CO IHS HallpaBIeHMsI BJIae/iblly PerMcTpalMOHHOTO
YIOCTOBEPEHMSI OMOMEIUIIMHCKOIO KJIETOYHOTO ITPOIyKTa 3aIrpoca
YIIOJITHOMOYEHHOTO (eiepaTbHOr0 OpraHa UCIIOJIHUTEbHO BIaCTU A0 JHS
TOJIyYeHMS MM OTBeTa Ha JaHHBIN 3alIPOC U He YUYUTHIBAETCS ITPU
MCUMCTIEHUM CPOKA IIPUHSTUS pellleHUs] O BHECEHUM M3MEHEHM B
IOKYMEHTBI, COJIepsKalliecs: B perMCcTPalM OHHOM JIOChe Ha
3aperucTpMpPOBAHHBIN OMOMEIUIIMHCKII KIeTOYHbI TTPOAYKT.

7. VKa3aHHbIE B YaCTU 2 HACTOSIIEN CTAThU SKCIIEPTU3BI IIPOBOASTCS B
MOpSIIKE, YCTAHOBJAEHHOM cTaThsiMu 15 1 18 HacTosero ®emepaabHOTO
3aKOHa, C yYeTOM CPOKa, YKa3aHHOro B yacTu 10 HacTosiel CTaTbu.

8. B cpoKk, He MpeBbINIAOLINIA IISITU PaboUMX JHEN CO THS MOTyde HUS
3aK/II0YeHU I KOMUCCUN SKCIIEPTOB SKCIIEPTHOTO YUpeXIeHus 110
pesysibTaTaM yKa3aHHBIX B YaCTU 2 HACTOSIILEN CTaTbU SKCIIEPTU3 B
OTHOILIeHMM TIPe/JI0KeHHbIX MU3MeHeHU, YITIOTHOMOYEeHHbIN (eepanbHbIi
OpraH MCIIOJHUTE/IbHOM BIaCTU:



1) OCYyIIeCTBJIIE€T OIEHKY IMOCTYIIMBIINX 3aK/II0YeHMIT KOMUCCUM SKCIIEePpTOB
SKCIIEPTHOTO YUpeXXOeHU OJ14 oInpeaeeHNa MX COOTBETCTBUSA 3addHUAM
Ha npoBeageHMe COOTBETCTBYIOIMIMX SKCII€PTUS3;

2) IpUHMMAaET pellleHMe O BHECeHUM U3MeHEeHN i B JOKYMEHTHI,
coAepsKanuecs B permcTpaiOHHOM JIOChe Ha 3aperucTpUpOBaHHBIN
6MoOMeaUITMHCKIIA KIEeTOUYHbIN MPOAYKT, UM 00 OTKa3e BO BHECEHUM TaKUX
U3MeHEeHMUIA;

3) BHOCUT B TOCYIapCTBEHHBI peecTp 6MOMeIUIIMHCKMX KIETOUHbBIX
MPOAYKTOB HA OCHOBAaHUM pellleHUsI O BHeCEHUM M3MeHeHMIi B OKYMEHTBI,
cofepxkaliyecs: B permcTpaluyoOHHOM A0Cbe Ha 3aperMCcTPUPOBAHHbIN
OMOMeIUITMHCKII KJI€TOUYHBIN TPOAYKT, HEOOXOAMMbIe M3MEHEHNS;

4) BbIIaeT HOBOE PerMCTPaLMOHHOE YOCTOBepeHe OMOMeAUIIMHCKOTO
KJI€TOUHOTO ITPOJIYKTA B C/Iyyae M3MeHeHUs CofepsKalluxcsl B HeM
CBeIeHMU, TIPU 3TOM paHee BbIJaHHOE PErMCTPAIMOHHOE YAOCTOBEpEHNEe
M3BIMAETCs.

9. OcHOBaHMEM [1s1 TPUHSITUS YIIOJTHOMOUYEHHbIM (deiepaibHbIM OpraHOM
penieHMst 06 0TKa3e BO BHECEHUM M3MEHEeHUI B TIOKYMEHTHI,
copepskaumecs B permcTpalMOHHOM JJOChbe Ha 3apPerucTpUPOBAHHbBIN
O6MOMeIUITMHCKUI KII€TOYHBI ITPOAYKT, SIBJISIETCSI BBIHECEHHOE 110
pe3yJ/ibTaTam 3KCIIepTU3, YKa3aHHbBIX B YaCTU 2 HACTOSAII el CTaThH,
3aK/II0UYEeHMEe KOMUCCUM IKCIIEPTOB IKCIEPTHOTO YUPEKIEHUS O TOM, UTO B
cydyae BHECEHUS TaKUX M3MeHEeHVI BO3MOKHBI CHIDKEHIMe KaueCcTBa U
() 9 PeRTUBHOCTY 6MOMEeIUIIMHCKOTO KIeTOYHOTO ITPOAYKTA U (MJTN)
TIpeBbIlIeHMEe pUCKA IPUUMHEHMS Bpea 300POBbI0 Ue0BeKa BCIeCTBUE
MpUMeHeHUs] 6MOMEeIUIIMHCKOTO KJIeTOYHOIO ITPOAYKTa Hal ero
3(pbeKTUBHOCTHIO.

10. B ciiyuae BHeceHUsI B JOKYMEHTDI, COAepXKalluecs B perucTpaluiOHHOM
JIOCbe Ha 3aperMCcTPUPOBAHHBIN OMOMeIUIIMHCKMI K€ TOUHbBIN IMTPOOYKT,
M3MEeHEeHM, YKa3aHHbIX B YaCTU 2 HACTOSIIEN CTaTby, IPUHSATHE PelleHUS
O BHECEHUM TaKMX U3MeHeHN (BK/IIoUasi BHeCeHMEe COOTBETCTBYIOUIMUX
M3MEHEHMII B TOCYyIapCTBEHHBIN peecTp 6MOMeIUIIMHCKMUX KIeTOYHBIX
MIPOAYKTOB) UM 00 OTKa3e B X BHECEHUM OCYIIECTBIISIETCS B CPOK, He
TIPEBBIIAIOIINI IeBSIHOCTA Pab0oUMX THEN CO JHS MPUHSITUS
YIIOJITHOMOYEHHbIM ¢efiepaibHbIM OPTaHOM MCIIOJTHUTENbHO BIaCTU
3asBJIEHVS O BHECEHUM TaKUX U3MEHEeHU.



11. IlpuHaTHe pelieHUs O BHECeHUM U3MeHeHU M (BK/II0Yasi BHeCeHue
COOTBETCTBYIOIIVX M3MEHEeHNI B TOCYAapPCTBEHHBIN peecTp
6MOMeIVIIMHCKUX KJIeTOYHBIX POAYKTOB) WK 06 OTKa3e B X BHECEHUU B
JOKYMEHTBI, COZepsKallyecs: B perucTpalyfOHHOM O0Cbe Ha
3aperMcTPUPOBaHHbIV OMOMeOULIIMHCKNI KJIIeTOYHBI TPOYKT, B
OTHOILIIEHUM CBeJleHNi, He TPeOYoUX MPoBeAeHNs IKCIIePTU3, YKa3aHHBIX
B YaCTU 2 HACTOSIIEeN CTaTby, OCYLEeCTBJISIETCS B CPOK, He ITPeBLILIaIoInUiA
TPUILIATA pabouMX AHE CO JHS MPUHITUS YIIOTHOMOYE HHbIM
dbenepaabHBIM OPraHOM MCIIOJHUTENbHOM BIACTYU 3asIBJIEHNSI O BHECEHUU
TaKUX V3MEeHEeHUIA.

12. O6pameHne 6MOMegUIIMHCKOTO KJI€TOYHOTO IIPOIYKTA,
MPOM3BEAEHHOTO JI0 IaThl MPUHSITUS YIIOJITHOMOUYEHHbBIM (heJiepaibHbIM
OpPraHOM UCIIOJTHUTEIbHOI BJIACTU pellleHUs] O BHECEHUM U3MEHEHUIT B
IOKYMEHTBI, CO/IepsKalliiecsl B perMcTpaiMOHHOM JIOChe Ha
3apermMcTPUPOBAHHBIN OMOMEIUIIMHCKUI K€ TOUHBIN TPOAYKT, a TAKKe
IIPOU3BEIEHHOI0 B TeUeHMe CTa BOCbMUIECATH KaJIEHIAPHBIX JHe mocie
JIaTbl MPUHSITUS YIIOTHOMOYEHHBIM (pefiepaibHbIM OPTaHOM
MCTIIOJTHUTEIbHO BJIaCTU YKa3aHHOTO pelleHusl, JOIMyCKaeTcs 10
MCTeUEeHMS ero CpoKa rOTHOCTH.

Cratbsa 24. OTMeHa rocynapCTBEHHOM perucTpauum 6MoMe AMLIMHCKOrO KNIETOUYHOTO
npopykKTa

Pentenne 06 oTMeHe rocyIapCTBEHHO perucTpanmuy 61MoMeauIMHCKOTO
KJIETOYHOT'O MTPOAYKTA U UCKIIOUEeHNM 6MOMeIUIMHCKOTO KJIETOYHOTO
MPOAYKTA U3 rOCYAAaPCTBEHHOIO peecTpa 6MoMeIUIIMHCKUX KIeTOUHbIX
MPOAYKTOB MPUHMMAETCS YIIOJTHOMOYEHHBbIM (pefiepaibHbIM OPTaHOM
VCITIOJIHUTEIbHOM BJIACTU B CJTy4Yae:

1) mpencraBieHus dhenepaabHbIM OPraHOM MCITOJIHUTEIbHO BJIACTH,
OCYILIECTBSIONMM (QYHKIMYM IO KOHTPOJTIO U HaJ30py B cdhepe
3IpaBOOXpaHEHNsI, 3aK/TI0UEHMSI O pUCKe Win 06 yrpo3e 3J0pOBbI0, JKU3HU
yeJioBeKa Py MpUMeHeHUM OMOMEeAUIIMHCKOTO KIETOYHOTO IMPOAYKTa,
IIPEBBIIIAIIINX er0 3 PEKTUBHOCTb, I10 Pe3yJbTaTaM OCYLIECTB/ISIEMOTO
MM MOHUTOPMHTA 6€301aCHOCTY 6MOMeIUIIMHCKOTO K€ TOYHOTO MTPOIYKTA;

2) mojaum BiagesiblieM PermcTpalOHHOTO YA0CTOBEPEHMS
OMOMeIUIIMHCKOTO KJIeTOYHOTO ITPOAYKTA 3asiBJIEHMSI 00 OTMeHe



I‘OCY)I&pCTBGHHOVI permcTpaumnmn 6I/IOMe,£LI/II_U/IHCKOI‘O KJIETOYHOTO ITPOOYKTa;

3) IpUHSTUS YIIOJITHOMOYEHHbIM (efiepaibHbIM OPTaHOM MCIIOJTHUTETbHOM
BJIACTH pelieHust 06 0TKase B IMOATBEPKAEHUM rOCyIapCTBEeHHO
perucTpauyum 6MoOMeIUIIMHCKOTO KJI€TOYHOIO ITPOAYKTA MO UCTEUEHUN
CpOKa AeiiCTBUSI PETUCTPALIMOHHOTO YA0CTOBEPEHMST 6MOMEeANIIMHCKOTO
KJIETOYHOTO ITPOJIYKTa;

4) HeripeACTaB/IeHUs 3asiBUTe/IeM MH(POpMaIM, KOTOpast MOXeT ITOBJIeUb
3a 06071 He06XOAMMOCTb BHECEHMS B PETUCTPAI[MOHHOE 0Che Ha
3aperuMcTPUPOBAHHBIN OMOMEIUIIMHCKUI K€ TOUHBIN POAYKT U3MEHEHUIA,
YKa3aHHBIX B 4aCcTy 2 cTaTbyu 23 HacTosilero ®emepaabHOTO 3aKOHA, B
TeueHye TPUILIATH pabounx IHel CO JHS HACTYIUIEHUS TaKUX M3MeHeHMIT,

5) BbIHECEHMS CYAOM DellIeHMA O HapYIIeHMH ITIPaB HpaBOO6Ha,ELaTEJIH Ha
pe3yiabTaThbl I/IHTE]'UIGKTyaJIbHOI‘ﬁ OedATe/IbHOCTU IIpU O6paH_[eHI/II/I
6I/IOMe,[[]/ILU/IHCKI/IX K/IIETOUHBIX MTPOAYKTOB.

Cratba 25. FlocynapcTBeHHbIH peecTp 6uoMeAULIMHCKUX KNETOUHBIX NPOAYKTOB

1. TocymapcTBeHHbIV peecTp 6MOMeIUIIMHCKUX KI€TOYHBIX TPOAYKTOB
BeJleTCs YIIOJTHOMOYEHHBIM (elepasibHbIM OPTaHOM MCITOTHUTEIbHOM
BJIACTH.

2. TocymapCTBEeHHbIN peecTp 6MOMeIUIIMHCKUX KI€TOUHbBIX ITPOTYKTOB
COZIEPSKUT TTepevyeHb OMOMeIUIIMHCKUX KI€TOYHBIX ITPOAYKTOB,
MIPOIIEAINX TOCYyIapCTBEHHYIO PETUCTPALINIO, U CJIeTYIONTYI0
MHPOpMAIUIO:

1) HauMeHOBaHMEe OGVOMEIUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO IMPOAYKTA;

2) TUTT 6MOMEeIUIIMHCKOTO KJI€TOUHOTO ITPOIYKTA (ayTOIOTMYHBIA,
aJJIOTeHHbIV, KOMOMHUPOBAHHBII);

3) HauMeHOBaHMe BJlafiesiblia PErMCTPaIMOHHOTO YI0CTOBEPEHMS
O6MOMeIUIIMHCKOTO KJI€TOYHOIO ITPOAYKTa;

4) HaMeHOBaHMe U aapecC IIpOM3BOOUTEJIA 6I/IOMe,E[I/II_U/IHCKOI‘O KJIETOYHOTO
IMpOOYKTa,

5) KoJoBOe 0603HaUYeHMe KIeTOUHOM IMHUY (KTIeTOUHbIX JTMHUI),



BXO,E[SI]_U,EI‘/JI B COCTaB 6I/IOM€,E[I/IL[I/IHCKOI‘O KJIETOYHOTO ITPOAYKTA,

6) HaMeHOBaHMs (MeXAyHapOoJHble HellaTeHTOBaHHbIe, U
TPYNIIMPOBOYHbIE, UM XMMUUECKME) JIeKapCTBEHHBIX ITperapaTos,
dbapmarieBTHUeCKMUX CyOCTaHIMIA, BXOASIMUX B COCTAB OMOMEeUIITHCKOTO
KJIETOYHOT'O ITPOAYKTa, HOMep HOPMAaTUBHOI JOKYMEeHTalUK;

7) HaMeHOBaHMSI MeIVLUVHCKUX MU3Ie/Nii, BXOASIIMX B COCTaB
OMOMeIUIIMHCKOrO KJI€TOYHOIO IIPOAYKTa, HaMEeHOBaHMe U HOMe]
HOPMAaTMBHOJ TOKYMEHTAIIVUN;

8) CpOK roHOCTH 6MOMeAUIIMHCKOTO KJIIETOUHOTO MPOIYKTA;
9) yciioBust XpaHeHUsT 6¥OMeIUIIMHCKOTO KJIeTOYHOTO IMTPOAYKTa;

10) moka3aHus ¥ TPOTMUBOIIOKA3aHMSI K TPMMEHEHMIO OV OMeIUIIMHCKOTO
KJIETOUHOT'O MPOJIYKTa;

11) mobouHbIe AeVICTBUSI OMOMEIUIIMHCKOIO KI€TOYHOIO ITPOIYKTa;

12) maTa rocymapCTBEHHOV perucTpauyum 61MomMe IUIIMHCKOTO K€ TOUHOTO
MMPOAYKTA U €r0 PeruCTPalMOHHbI HOMED;

13) maTa 3aMeHbI perucTPaLMOHHOIO YI0CTOBEpEeHMS OMOMEeAUIITHCKOTO
KJIETOUHOTO MPOJIYKTa, 1aTa MOATBEPXKIeHNS TOCydapCTBEeHHOI
perucTpauyum 6MoMeIUIIMHCKOTO KJIETOUHOI'O ITPOIYKTa, 1aTa OTMEHBI
roCyIapCTBEHHO perucTpanym 6MoMeauIMHCKOTO KIeTOUHOTO ITPOIYKTA.

3. ITopsa oK BegeHMS TOCYIapCTBEHHOTO peecTpa 6MoMeaUIIMHCKUX
KJIETOYHBIX ITPOAYKTOB YTBEPXKIAETCS YIIOJTHOMOUYEHHBIM (peiepasbHbIM
OpraHoM UCIIOJIHUTEIbHOI BJIaCTH.

Cratbg 26. 06:xanoBaHue pelweHus 06 0TKa3e B BbiAaue paspeLleHus Ha
NpoBeAeHNe KNMHUYECKOro MCUIeA0BaHNs 6MOMeAULIMHCKOrO KNETOYHOr0 NPoAyKTa
UNM pelueHns 06 oTkase B rocyAapCTBEHHOM perucTpaumm 6uoMeAULMHCKOro
KNIETOYHOT0 NPOAYKTA

PenreHne yroJiHOMOUEHHOTO (elepalbHOTO OpraHa UCIIOTHUTETbHO
BJIACTY 00 OTKa3e B BblJaye pa3pelieHus: Ha IpoBeeHe KIMHNIECKOTO
MCCiiefoBaHMST 6MOMeIUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO MPOAYKTa UM pellieHue 00
OTKase B rocyIapCTBEHHOM perncTpaiuy 61MoMe IUIIMHCKOTO K€ TOUYHOTO



MPOAYKTa, 3aK/IKUeH)e KOMUCCUM IKCIIEPTOB 3KCIIEPTHOTO YUpeXXIeHUs
MJIY 3aKJTIOUEHMEe COBETA I10 ITMKE MOTYT ObITh 005KaJI0OBaHbI B ITOPSIIKE,
YCTAaHOBJIEHHOM 3aKOHOATeNbCTBOM Poccuiickoi ®demepanyn.

Cratba 27. UHdopmauus, cBSi3aHHas C OCYLLECTBNEHUEM FOCYAaPCTBEHHOM
perucTpaumuu 6MOMeAULIMHCKOrO KNETOYHOrO NPOAYKTA, UH(OpPMaLus 0
3aperucTpUpoBaHHbIX 6UOMEANLIMHCKUX KNETOYHbIX NPOAYKTAX M BUOMEANLIMHCKUX
KNETOYHbIX NPOAYKTaX, UCKIIOYEHHbIX U3 roCcyAapCcTBEHHOrO peecTpa
6MOMEAMLIMHCKMX KNETOYHbIX NPOAYKTOB

1. YonHoMOYeHHbI (eJiepaibHbIl OpraH UCIIOTHUTEIbHON BIACTU
pasmMelnaeT Ha CBoeM opuIMaTbHOM caiiTe B ceTu "VIHTepHeT"
mH(opMaIuio, CBSI3aHHYIO C OCYLIeCTBIEHMEM TOCyIapCTBEHHOM
peructpauuy 6MOMeIUIIMHCKUX KIeTOUHBIX TPOAYKTOB, B TOM UMCIIe C
MpoBeieHeM GMOMeIUIIMHCKOI SKCIIePTU3bl OMOMEeANIIMHCKUX
K/IETOYHBIX MMPOJYKTOB U 3TUUECKO IKCIePTU3bl, UHOOPMALINIO O
3aperucTpMpPOBAHHBIX OMOMEIUIIMHCKUX KI€TOYHBIX TPOAYKTaX U
O6MOMeIUIIMHCKUX KIeTOYHBIX MPOAYKTaX, UCK/IIOUEHHBIX U3
rOCyIapCTBEHHOTO peecTpa 6MOMeANIIMHCKUX KJIETOYHBIX MIPOAYKTOB, He
MO3/IHee ueM yepe3 IMITb pabounx JHei co JHS MOTydeHUs
YIIOJITHOMOUEHHbIM (efiepaibHbIM OPTaHOM UCIIOJIHUTENbHO BIaCTU
3asIBJIEHUSI O TOCYAAapPCTBEHHOM perncTpauyuy 61MoMeIUIMHCKOTO
KJIETOUHOTI'O IIPOJIYKTa.

2. TTopsimok pasmeleHMST YKa3aHHOM B 4aCcTU 1 HACTOSIIel CTaThbu
mHbopMaIMu yCTaHABIMBAETCS YIIOJTHOMOUEHHBIM (elepabHbIM OPraHOM
VUCIIOJIHUTEJIbHO BJIACTH.

Cratbs 28. OpraHusauus npoBeAeHHUs KNIMHUYECKUX UCCeA0BaHUNA
6MOMEANLMHCKUX KNETOYHbIX NPOAYKTOB

1. Opranusanuio MpoBegeHs KIMHNYECKUX UCCIeI0BaHUN
O6MOMeIUIIMHCKUX KIeTOYHBIX MPOAYKTOB BIIPaBe OCYIIeCTBISITh
opraHmu3auusi, obsaamonias npaBaMy Ha pe3yiabTaThbl JOKIMHUYECKUX
MCC/IeOBaHN 6MOMeIUIIMHCKOTO KJI€TOYHOTO ITPOIYKTa, KIMHUYECKUX
McciefoBaHuit 6MOMeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTa U (M) Ha
TeXHOJIOTMIO TPOU3BOJICTBA OMOMEeULIMHCKOrO KJI€TOYHOTO IIPOAYKTA, UITU
YIIOJTHOMOUEHHOe €10 IopuanyecKkoe JIniio, o6pa3oBaTeibHas OpraHu3aus



BbICIIIEr0 06pa3oBaHMsl, 00pa3oBaTe/bHas OPraHM3alus JOMOJTHUTEIbHOTO
npodeccroHaNbHOro 06pa3oBaHMs, HAyYHasT OpraHM3aLus.

2. Opranmsanyn, ykasaHHble B 4aCTU 1 HACTOSIIEN CTaTbU, MOTYT
MIPUBJIEKATh K OpraHu3alyy IpoBeJeHUs KIMHUYECKUX UCCaeT0BaHmii
OMOMEeIUIIMHCKMUX KJIE€TOYHBIX ITPOAYKTOB VHbIE I0PUIUYECKIEe JTULIA
HE3aBMCMMO OT UX OpPraHM3alMOHHO-ITPaBOBO (GopMbl 1 PopMBbI
COOCTBEHHOCTM.

3. ®uHaHCOBOE obecIieueHe MPoBeAeHNsT KIMHUUECKOTO MCCAe0BaHMS
6MOMegUIIMHCKOTO KJIeTOYHOTO MPOAYKTA OCYILECTBIISIETCS 3a CUET:

1) Or0[I3KeTHBIX aCCUTHOBaHMI (heiepaibHOrO OI0IKeTa;

2) GI0KETHBIX aCCUTHOBAHMI1 6I0IKETOB CYObeKTOB Poccuiickoit
denepanuuy;

3) cpenCTB OpraHM3alMii, MOTYIMBIINX pa3pelleHe Ha OpraHM3aIuio
MIPOBeIeHMSI KIIMHUYECKOTO UCCIeA0BaHMS 6M1OMeIUIITHCKOTO KIIeTOUHOTO
MIPOIYKTA;

4) MHBIX UCTOYHUKOB, He 3aIpelleHHbIX 3aKOHOATeNbCTBOM Poccuiickomn
demepanun.

4. Knuauyeckue uccaenoBaHus 6MOMeIUIIMHCKMUX KIE€TOYHBIX TPOIYKTOB
MIPOBOASITCSI HA OCHOBAHMY pa3pelieHus Ha IIpoBeieHe KIVMHUYECKOTO
MCCIIeIOBaHMSI 6MOMeIUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO MPOAYKTA, BhIIAHHOTO
YIIOJITHOMOYEeHHbIM ¢efiepaibHbIM OpPraHOM UCIIOJIHUTEIbHO BIaCTy B
MOpsIIKe, YCTAHOBJIEHHOM CTaThsiMu 16 1 17 HacTosiero ®@enepajbHOTO
3aKOHa, ¥ HaIlpaBJ/IeHbI Ha:

1) ycraHoB/IeHMe 6€30TIaCHOCTM U (MJTU) TIEPEHOCUMOCTY 61MOMe IUIIMHCKUX
KJIETOYHBIX ITPOIYKTOB, B TOM UM CJIe BbISIBJIEHME ITOOOYHBIX JIeCTBUI IIPU
UX IIPUMEHEeHNN;

2) ycraHoBieHMe 6e3omacHOCTU U 3G HEeKTUBHOCTY 6M1OMeTUIIMHCKIX
KJI€TOUHBIX MTPOAYKTOB, B TOM UM CJIe MTOAO0P ONMTUMAIbHOTO KOJMUeCTBa
(o6beMa, Macchl, IUIOIIAAM) 6MOMEAUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTa U
KypCOB JieueHusl, JiJIsl Tal[MeHTOB C OIpeJe/leHHbIMU 3a60/IeBaHUSIMU;

3) BBISIBJIEHME OCOOEHHOCTEN B3aMMOIeCTBUSI OMOMeIUITMHCKIUX
KJIETOUHBIX IMPOAYKTOB C JIeKapCTBEHHBIMM MpernapaTaMi, MegUIMHCKUMU



nsnejansamm, MMimeBbIMU IMIPOOAYKTaMU, APYTUMNA 6I/IOMe,ILI/II_U/IHCKI/IMI/I
KJIIETOYHBIMU ITPOOAYKTAMM;

4) n3ydyeHne BO3MOKHOCTHU paClHIMPEHUA MMOKa3aHui JJIS IIPMUMEHEHUA
3apermcTpmMpoBaHHbBIX 6I/IOMe,I[I/II_[I/IHCKI/IX KJIIETOYHBIX ITPOOYKTOB.

5. YmonmHoMmoueHHbII hefepanbHblii OpraH UCIIOJHUTEIbHO BIACTU BeJeT
B YCTAHOBJIEHHOM MM ITOPSIIKE PeecTp BbIAAHHBIX pa3pelleHuii Ha
MIpOBeIeHMe KIMHNYECKUX UCCIeIOBaHM OMOMEeIUIIMHCKUX KIE€TOYHBIX
MIPOIYKTOB.

6. B ciryuae, eciiu KIMHMYECKOE MCCaeqoBaHMe 611OMeIUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTI'O ITPOAYKTA IIPOBOAMUTCS /IS TOCYapCTBEHHO! perucTpaIum
9TOTO MPOMYKTa, rOCylapCTBEHHas MOIIMHA 3a IIPOBeIeHNe SKCIIePTU3BI
KauecTBa 6MOMeAUIIMHCKOTO KIETOUHOTO MPOAYKTa, SKCIIEPTU3bI
MOKYMEHTOB IS TIOJTyYeHMsI pa3pellleHys Ha MPoBeeHe KIMHNYECKOTO
MCCIIeTOBaHMST OMIOMeIUIIMHCKOTO KJIETOUYHOTO IMTPOAYKTA M STUUECKOI
9KCIIePTU3bI YIIJIAUMBAETCS OTHOKPATHO Py o6palleHnu 3a
roCyIapCTBeHHO perucTpaiyei 61MoMeJUIMHCKOTO KIeTOYHOTO
MPOAYKTA.

7. Knuauyeckoe uccyiegoBaHue 6MOMeAUIIMHCKOTO KJI€TOYHOTO ITPOIYKTa
ITPOBOAUTCS B OJHOM MM HECKOJbKUX MeIULIMHCKUX OpPraHM3aiusx,
aKKpeAVTOBAaHHbBIX YIIOJTHOMOYEHHbIM (eJiepaTbHbIM OPraHOM
MCTIIOJTHUTEIbHOV BJIaCTU B MOPSIIKe, yCTaHOBJIeHHOM [IpaBuTe/bCTBOM
Poccuiickoit ®enepaniin, B COOTBETCTBUM C JOTOBOPOM O MPOBEAEHUN
KJIMHNYECKOTO MCCaeq0BaHMsI 6M1OMeaUIIMHCKOTO KJI€TOYHOTO ITPOIYyKTa,
3aK/II04YaeMbIM MeXIY OpraHu3aluen, MoayunBIleli pa3pelleHne
YIIOJTHOMOYEHHOTO (de/iepa/ibHOTO OpraHa UCIOJHUTEIbHOM BaCTy Ha
MMPOBeJIeHe TAKOT0 UCCAeNOBaHNSI, M YKa3aHHOW MeaUIIMHCKOM
opraHmu3anuen.

8. JIoroBOp O IMPOBeIeHMM KIMHUYECKOI0 MCC/IeIOBaHMSI O OMeIUIITHCKOTO
KJIETOYHOT'O ITPOIYKTA TOJIKEH COMIePsKaTh:

1) HauMeHOBaHMS CTOPOH AOTOBOPA;
2) YCJIOBUS M CPOKU IIPOBEeEeHNST KIMHUIECKOTO UCCIeIOBAHMS;

3) orpeesieHye 001Ieli CTOMMOCTH ITPOTPaMMBbl KIMHUUECKOTO
MCCJIeIOBAHMSI C YKa3aHMeM CYMMbI, TpeaHa3HAvyalomeiics /I BhITUIaT



MccaegoBaTeIsIM M COMCCIeN0BaTeNsIM, Ha3Ha4yaeMbIM B COOTBETCTBUM C
yacTbio 1 cratbu 29 HacTosiero @egepaabHOrO 3aKOHA;

4) onipegenenne GopMbl U TIOpSIKA MTIPeACTaBIeHUS pe3y/IbTaTOB
KJIMHNYECKOTO MCCIeq0BaHMS.

9. [lepeyeHb MEeIULIMHCKMUX OPraHMU3ALNIA, UMEIOUMX ITPABO IPOBOAUTD
KJIMHMYECKYe MCCIeI0BaHNsI OMOMeIUIIMHCKUX KIeTOYHBIX POAYKTOB, U
peecTp BbIJAHHBIX pa3pelleHn’i Ha MpoBeieHNe KIMHNYEeCKNUX
Mccae0BaHMii OMOMeIUIIMHCKMX KI€TOUHBIX ITPOIYKTOB Pa3MeIlaroTCs
YIIOJITHOMOYEeHHbIM (efiepaibHbIM OpPraHOM UCIIOJIHUTEIbHOI BIaCTy B
YCTaHOBJIEHHOM MM IOpSIAKE Ha CBoeM 0GUIIMAIbHOM caiiTe B CETU
"HTepHer".

10. TIpon3BOACTBO 6MOMEAUIIMHCKOTO KI€TOUHOTO IMPOAYKTA AJIsI
MPOBeJeHUS er0 KIMHUYECKOT0 UCC/IeIOBAHMS OCYIeCTBISeTCS C
MCIIOJIb30BaHMEM TE€XHOJIOTUU, ONIMCAHHOM B PETUCTPAIIMOHHOM J10Che Ha
6MoOMeUITMHCKII KIETOYHbIN MPOMYKT.

11. KnuHMYecKkue muccyieJOBaHUs OMOMeIUIIMHCKIX KJI€TOUYHBIX ITPOAYKTOB
IIPOBOASTCSI B COOTBETCTBUM C MPAaBMIaMM Hafjexkalle KIMHUIEeCKON
MPaKTUKM OMOMEIUIIMHCKUX KI€TOUHBIX ITPOAYKTOB, YTBEPIKIEHHBIMM
YIIOJTHOMOYEHHbIM (efiepaJbHbIM OpPraHOM UCIIOJIHUTEIbHO BIACTMH.

12. B Poccuiickoit @emepaiiiy B COOTBETCTBUM C MEXAYHAPOIHBIMU
norosopamyu Poccuiickoii @enepaiiyy, a B cydyae OTCYTCTBUS
MeXIyHapoaHOro aorosopa Poccuiickoi @enepaiium - Ha OCHOBE
MIPUHINUIIA B3aUMHOCTU MIPU3HAKOTCS PE3YJIbTaThl KIMHUYECKUX
MccaeI0OBaHMI OMOMEeIUIIMHCKMX KI€TOUHBIX IMTPOYKTOB, IIPOBEIEHHBIX 32
npenenamu Poccniickoit ®emepannim.

Crarba 29. lpoBeaeHMe KNMHUYECKOTO UCCIEA0BaHNS GMOMEANLIMHCKOTO
KNIeTOYHOTO NPOAYKTA

1. PykoBoauTenb MeOUILIMHCKOV OpraHu3anum, B KOTOPOi IIPOBOAUTCS
KJIMHNYECKOoe MccaeqoBaHme 61MoMeIUIIMHCKOTO KIETOUYHOTO IMPOAYKTA,
Ha3HayvaeT MCC/eqoBaTeisi, OTBETCTBEHHOIO 3a IPOBeJeHNe TaKOTO
MCCae0BaHMsI, MMEIOIIEro JieueOHYI0 CIIelyaJbHOCTb, COOTBETCTBYIOIILYIO
npoduiio 3a607eBaHNST UJIM COCTOSIHUIO, [JIS1 JIEYeHUS KOTOPBIX
npeJHa3HauYeH OMOMeAVIIHCKII KII€TOUHBIN ITPOIYKT, B OTHOIIEHUA



KOTOPOT'0 MPOBOAUTCS KIMHMUYECKOE MCCIe0BaHNe, CO CTaxkeM paboThl 110
MporpaMmMaM KJAMHUYECKUX UCCAeJOBaHNIi He MeHee UeM IISITh JieT (fajee -
MCCief0BaTelb) U I10 ero MpeAjiokKeH0 Ha3HavyaeT couccaenoBaTesiei 3
Yyyca Bpaveit 3To MeaAUIIMHCKOM opranu3auun (majiee -
coucceqoBaTeNn).

2. ViccimemoBatesib OCyIIeCTBISIET BHIOOP MAI[MeHTOB, KOTOPBIE IO
MeIUIIMHCKUM ITOKa3aHMSIM MOTYT ObITh ITPMBJIEUEHBI K YIaCTHUIO B
KJIMHNYECKOM MCC/IeIOBaHUY OMOMEeIUIIMHCKOTO KJIeTOYHOTO ITPOAYKTa.

3. VccnenoBaTenb U COMCCIeN0BATENN TO/DKHBI ObITh 03HAKOMJIEHBI C
pe3y/ibTaTaMy JOKIMHUYECKOTO MUCC/IeJOBaHUSI OMOMeANLIMHCKOTO
KJIETOYHOTO MTPOAYKTA, COAepKallMMIUCs B crieniipuKanmum Ha
6MOMeIVIIMHCKMIA KJIeTOYHBIV MPOAYKT U GpOIIope 1ccaeaoBaTes,
IIPOTOKOJIOM KJIMHMYECKOTO UCCaeN0BaHMs OMOMeIUIMHCKOTO KIeTOYHOTO
MIPOJIyKTa, pa3paboTaHHbIM OpraHu3alyei, oCcyecTBAs ol
OpraHu3auuio MpoBeeHNsT KIMHUYEeCKUX UCCIeJOBaHNU 61oMeIUIIMHCKIUX
KJIETOYHBIX IPOLYKTOB, MJIY VHBIM I0pUAUYECKUM JTULOM, IIPUBJI€KaeMbIM
K Opra’Hu3sanyuy NpoBeseHs KIMHUYEeCKOTO UCCIef0BaH
61OMeIUIIMHCKOTO KJIeTOYHOTO MPOAYKTa, U IPYTMMU MaTepuaaaMu
TaKOr'o UCC/IeJOBaHMS.

4. PyKOBOOUTEIb MEAULIMHCKOI OpraHmn3aim, B KOTOPOW MTPOBOIUTCS
KJIMHMYECKoe MccaeqoBaHe 6MoOMeIUIIMHCKOTO KIETOUHOTO MPOAYKTa, B
CPOK, He MPeBbIIIAIoNIMI Tpex pabounx AHel co JHS Havajia IPOoBedeHUs
KJIMHUYECKOTO UCCAeq0BaHMsI 6MOMEeIUIIMHCKOTO KJI€TOYHOI'O IIPOIYKTa,
coo0IIaeT 0 HavajIe MPOoBeIeHUS KIMHUYECKOTO UCCIeq0BaHMSs
61OMeIUITMHCKOTO KJIeTOYHOTO ITPOAYKTA B YIIOTHOMOYEHHBIN
(denepanbHbINi OpraH UCIIOJTHUTEIbHONM BJIACTH, BbIIABIINIL paspelieHne Ha
MpoBeieHe KIMHNYECKOTo 1CCeIoBaHMsl, 10 YCTAHOBJIEHHOM UM (opme.

5. Opranusaimu, oCyIieCTBIISIONIe OPTraHN3alMI0 TTPOBEeIeHMS
KJIMHNYECKOTO MCCaeq0BaHMs OMOMeANIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IMPOIYKTa, B
cJiydyae He0OXOIMMOCTY BHECEHMSI MU3SMEHEHM B IIPOTOKOJI KIIMHUYECKOTO
MCCae0BaHys OMOMEIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO ITPOAYKTa COOOIIAIT 00
9TOM B YIIOJTHOMOUYEHHbIV eepansbHbIii OPTaH UCIIOJHUTEIbHO BJIACTH,
BbIJABIINII pa3pelleHye Ha IIPOBeeHe KIMHNUEeCKOro UCC/IeIOBaHMs, 110
yCTaHOBJIEHHO UM opme.

6. B cpok, He MpeBbIMIAIONINI TPUAIIATYA PabOUMX JHE CO THS MOTyIeHUST



yKa3aHHOTO B YaCTH 5 HACTOsIIIel CTaTby COOOIIeHMSsI, YIIOTHOMOUEHHBbIN
denepanbHbI OpraH UCIOTHUTEIBLHONM BIACTY pacCMaTPUBAET 3TO
COO00IIeHNe B YCTAHOBIEHHOM MM TIOPSIIKE ¥ MPUHMMAET pelieHne 0
BHECEHUY M3MEHEHMIT B TPOTOKOJI KIIMHUYECKOTO UCCAeA0BaHMS
61OMeIUITMHCKOTO KJIeTOYHOTO IMTPOAYKTA UM 00 OTKa3e BO BHECEHUM
TaKMX U3MEHEeHU C yKa3aHueM MPUUYMH 0TKa3a. OCHOBaHUSIMU JIJISI
MIPUHSTUS pellieHyst 06 0TKa3e BO BHECEHUM M3MEHEHMI B IIPOTOKOJI
KJIMHUYECKOTO MCC/IeJOBAHMST 6MOMEANIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTA
SIBJISIIOTCSI TIpeiCTaB/ieHe CBeIeH Ui, ITpeyCMOTPEeHHbIX YacThio 5
HaCTOSIel CTaTby, B HEIIOJTHOM 00beMe U (WIN) HaJluuue pyucka
MIPUYMHEHUS Bpea 3/0pPOBbIO MAI[MeHTa, YUaCTBYIOIIEro B KIMHUUECKOM
MCC/IeOBaHNUY, BCJIECTBYE M3MEHEHUS YCJIOBUIA €T0 ITPOBeIeHMs.

7. Knuanueckoe uccaenoBaHyue 6MOMeJUIIMHCKOTO KJI€TOUHOTO ITPOyKTa
MOXKeT OBITh TPUOCTAHOBJIEHO UM TTPEKPAIEHO, eC/IU B ITPOLiecce ero
MpoBeieHMsI OOHAPY)KeHa OMAaCHOCTb /IS JKU3HM, 300POBbS MaIeHTOB. B
cJlydyae BOSHMKHOBEHMS OTIAaCHOCTY J1JISI SKM3HU, 3[[0POBbS MallMeHTa,
YUaCTBYIOIIEr0 B KIIMHUUECKOM MCCIeA0BaHMM OM1OMeIUIIMHCKOTO
KJI€TOUHOTO ITPOJYKTA, UCCAeA0BaTe b U (MJIN) COMCCIeIoBaTe N 00s13aHbI
npouHOOPMUPOBATH 06 3TOM PYKOBOAMUTE/IS MEeAUIIMHCKOI OpraHu3aluu,
B KOTOPOJt MPOBOAMUTCS KIMHMUUECKOe UCCeloBaHMe 61ioMe JUIIMHCKOTO
KJIETOYHOT'O MTPOAYKTA, U (M/TM) OpraHU3aI1Io, TOTYUMBIIYIO pa3pelleHne
Ha ITPOBe/ieHMe KIIMHUYECKOTO MUCCIeIoBaHMs 6MOMeqUIIMHCKOTO
KJI€TOYHOTO MTPOyKTa. PelieHye 0 MpruoCTaHOBIEHUM KIMHUYECKOTO
MCC/IeOBaHNS 6MOMeIUITMHCKOTO KJIETOYHOTO MTPOIYKTa IPUHMMAET
PYKOBOAMTEb MeAULIMHCKOI OpraHmu3aly, B KOTOPOi TPOBOIUTCS
KJIMHNYECKOoe MccaeqoBaHe 61MOMeIUIIMHCKOTO KIETOUHOTO MPOAYKTA.
PenreHne o rpekpaiieHn TaKoro MCccaeq0BaHNs TPUHMMAET
YIIOJITHOMOYEHHbI efepanbHblii OpraH UCIIOJHUTENbHO BIaCTU Ha
OCHOBaHMM COOOIIEHMS B MMMCbMEHHOM (popMe pyKOBOAUTEIS
MeIUIIMHCKO OpraHm3aIm, B KOTOPOi MTPOBOIUTCS KIMHMYECKOe
uccieqoBaHne 6MOMeIUIIMHCKOTO KI€TOUHOTO MTPOIYKTa, I
opraHu3anuy, MoayYuBIIei paspenieHne Ha PoBeeHNe KIMHNYECKOTO
MCC/IeOBaHNS 6MOMeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOYKTA.

8. B cpoK, He MpeBbIIAI0LIMIA IISITU paboumX JHEN CO THS 3aBeplIeHMs],
MIPUOCTAHOBJIEHUS WJIM ITPeKpalleHMsT KIMHUYECKOTO MCC/IeIOBaAaHUS
61oMeIUIIMHCKOTO KJIeTOYHOTO MPOAYKTa, CO0OIIeHe 00 3TOM
HaIpapJIsIeTCs MeAUILIMHCKMMM OPraHu3alusMu, B KOTOPbIX IIPOBOAUTCS



KJIMHUYECKOe UCC/IeJoBaHye 61MOMeIUIIMHCKOTO KJIe€TOYHOTO MPOIYKTa, B
YIIOJITHOMOYEHHbBI (pefepanbHblii OpraH UCIIOJIHUTEIbHOM BIACTY 10
yCTaHOBJIEHHO UM dopme.

9. YriomHOMOYeHHbIIi (pefepasbHbIi OpraH UCIIOTHUTENbHOI BJIaCTU
pasMeliaet Ha cBoeM o(pUILMaIbHOM caiiTe B ceTu "IHTepHeT" coobIIeHme
0 3aBeplleHUM, MPUOCTAHOBIEHUM WM ITPeKpallleHUM KIMHUYECKOTO
McCefoBaHMsST 61OMeIUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO MPOAYKTAa B CPOK, HEe
MIPEeBBIMIAIINI TIATY pabounx JHEN COo THS ero MoaydyeHus, B
YCTaHOBJIEHHOM UM ITOPSIAKE.

10. YriomHOMOYeHHbIVi (peepasbHbIi OpraH MCIIOJHUTETbHOI BJIaCTU B
COOTBETCTBUM C YTBEPKIAEHHBIM MM ITOPSIIKOM OCYILECTBJISIET BefeHue
l'ocymapcTBEHHOTO peecTpa UcciaenoBaTesein, KOTOPbIi MOIIeKUT
pasMeleHNIO Ha OpUIIMAIbHOM CaiiTe YIIOJTHOMOUEHHOTO ¢e/lepaibHOTO
OopraHa MCIOJHMUTEIbHOM BJIaCTU B CeTU "VIHTEepHeT" U COep>XKUT JaHHbIe
006 mccienoBarese (hamMuans, UMsl, OTYECTBO, MECTO pabOThI, 3aHMMaeMast
JIOJKHOCTD, CIIeIMATbHOCTD, CTAaK pabOTHI IO IMPOrpaMMaM KIMHUYECKUX
UCCIIeOBaHWI, [TlepeyeHb KIMHUYeCKUX UCCIef0BaHuil (B TOM Uucie
O6MoMeIUITMHCKMUX KIeTOYHbIX TPOAYKTOB), B KOTOPBIX OH IIPMHUMAT
yJyacTue B KaueCcTBe UCCIeI0BaTe s UK COUCCIeloBaTes, U IEPUOIbI €r0
y4acTus).

11. OTueT 0 pe3yibTaTax KIMHUUYECKOTO MCCIeI0BaHNS OMOMeIUIMHCKOTO
KJIETOYHOT'O ITPOIYKTA COCTABJISIETCS OpraHM3aIeit, oCcyieC TBIISIONI e
OpraHM3aluIo MPOBeIeHMS KIMHUYECKOTO VCC/IeTOBAHMS
OMOMEeIUIIMHCKOIO KJI€TOUHOIO MPOAYKTA, M IPEeICTaBISIeTCS B
YII0JITHOMOYEHHbI (pefepanbHblii OpraH UCIIOJIHUTENIbHO BIACTH,
BBIZABINIT pa3pelleHe Ha MPOBeJeHNe ITOTO UCC/IeIOBAHMS, B CPOK, He
MIPEBBIMIAIINI TPEX MECSIIEB CO JHS €ro 3aBepIIeHNs], TPUOCTAHOBIEHMS
VU TIpeKpalleHusl, B IOPSaKe, yCTaHOBJI€HHOM YIIOJTHOMOYEHHbBIM
dbenepasbHbIM OPTaHOM MCITOTHUTENBHOM BIACTHU.

12. TIopsimok BbIBO3a 13 Poccuiickoit ®epepanyy 610J10rMIecKoro
maTepuasa, MoJy4eHHOrO IIPY IMPOBeNeHMU M KIVMHUYECKOT0 UCCIe0BaHMS
6MOMeIUIIMHCKOTO KJIeTOUYHOTO MTPOAYKTA, AJISl €T0 U3YUeHMST B I[eJIsIX
IAHHOTO KJIMHUYECKOT0 MCCaeloBaHNs yCTaHaBauBaeTcs [IpaBuTebCTBOM
Poccuiickoin ®enepanym.

Cratba 30. ME)K.U,YHaPOJJ,HOE MHOrOLeHTpoBOE KIUHUYECKOoe uccnenoBaHue



OMOMEAULIMHCKOrO KNeTOYHOro npoAykKTa, NOCTperucrpaumMoHHoe KiMHu4yeckoe
UccneaoBaHue GUOMeAULIMHCKOTO KNETOYHOTO NPOAYKTA

1. Me>kmyHapogHOe MHOTOILIEHTPOBOE KIMHMYECKOe UCCIef0BaHue
6MoMeIUIIMHCKOTO KJIeTOUYHOro MpoaykTa B Poccuiickoit @epepatiny mamn
MOCTPETUCTPALIVIOHHOE KJIMHMYECKOe UCCIefoBaHue 61oMeaUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTI'O ITPOIYKTA ITPOBOAUTCS HAa OCHOBAHMUM paspelieHus Ha
MpoBeIeHle KIMHUYECKOTO MCC/IeTOBaHNS OMOMEeIUIIMHCKOTO K/I€TOUYHOTO
MIPOAYKTA, BBIZAHHOTO YIIOJTHOMOUYEHHBIM (pesepaybHbIM OpPTaHOM
MCIIOTHUTEIbHO BJIACTH T10 Pe3yabTaTaM 3KCIePTU3bI KauecTBa
OMOMeIUITMHCKOTO KJI€TOYHOIO ITPOAYKTA, SKCIIEPTU3bI TOKYMEHTOB ST
MOJIyYeHMSI pa3pelleHys Ha IIPoBeieHre MeXXIyHaPOTHOTO
MHOT'OII€HTPOBOTO KJIMHMYECKOTO MCC/IeTOBaHMS O OMeAUIIMHCKOTO
KJIETOYHOT'O MTPOAYKTA WJIM TIOCTPETUCTPAIMOHHOTO KIMHUYECKOTO
MCCIIeTOBaHMST 6MOMeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MTPOAYKTA U 9TUUECKO
9KCIIEPTUSBI.

2. [Ins nosiyueHus pa3pelleHns: Ha IpoBeleHue MeXAYHapOgHOTO
MHOTOILIEHTPOBOTO KIMHUYECKOTO UCCIeI0BaHMSI 611OMeIUIITHCKOTO
KJIETOYHOTO IMPOAYKTA MU IOCTPErNUCTPALMOHHOTO KIMHUYECKOTO
uccieq0BaHus 6MOMeIUIMHCKOTO KJIeTOUHOTO MPOIYKTa OpraHmM3ausl,
OCYLLeCTBIISIOIIAst OPraHU3aLyio IPOBele NSl KIIMHNYeCKOTO UCCIeJ0BaHNS
O6MoMeqMLIMHCKOTO KIeTOYHOTO MIPOAYKTA (fajlee B HACTOsIIL el CTaThbe -
3asIBUTEJIb), IIpeICTaB/ISIeT B YIIOJTHOMOUEHHbII dheaepanbHblii OpraH
VICTIOJIHUTEJIbHOM BJIaCTH ClIefyIolye TOKYMEHThI U CBeleHUs:

1) 3asB/IeHMe O BbIfaue pa3pelieHus Ha IpoBeeHe MeXIYHAPOIHOIO
MHOTOII€HTPOBOI'O KIMHUYECKOT0 MCCaeq0BaHMsl 6110MeaUIIVHCKOTO
KJIETOYHOT'O ITPOAYKTA WM TIOCTPETUCTPAI[MOHHOTO KIMHUYECKOTO
MCCIIeIOBaHMST 6MOMeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTa;

2) peKBU3UTbBI JOKYMEHTA, [IOATBEPXKAA0IEero yIiaTy rocy1apCTBeHHOM
TIOLLJIMHBI 32 BbIJAa4y pa3pelieHus Ha IIpoBeAeHMe MeXIYHApOIHOTO
MHOTOIIEHTPOBOI'O KIMHNYECKOTO MCCaeq0BaHMs 6M1OMeAUIIMHCKOTO
KJI€TOYHOTI'0 MPOIYKTa UJIM 3a BbIIaUy paspelleHns Ha IpoBeaeHne
MTOCTPETUCTPALIVIOHHOTO KIMHNYECKOTO MCCAeI0BAHMS OMOMeIUIIHCKOTO
KJIETOYHOTO MTPOAYKTA, JIMOO caM 3TOT TOKYMEHT (110 COOCTBEHHOM
MHULIMATHUBE). B ciiydae HerpencTaBIeHUS 3TOTO JOKYMEHTa
YIIOJTHOMOYEHHbIV dhefepabHbIii OpraH MCIOJIHMUTEIbHONM BaCTU Ha



OCHOBaHMM TIpeICTaBJI€HHbIX 3asiBUTe/IeM PeKBU3UTOB 3TOTO TOKYMEHTa
npoBepsieT GaKT yIIaThl FOCYAAPCTBEHHO MOIIIMHBI C UCII0Ib30BaHNEM
mHpopMaIMu 00 yIiaTe TOCYAapCTBEHHbIX IMOLIUIMH, CO/Ie psKaleiics B
T'ocymapcTBeHHOV MHOOPMAIIMOHHO CUCTEME O TOCYIapCTBEHHBIX U
MYHUIIUTIIbHBIX IJIATEXAX;

3) OTYET O JOKIMHUYECKUX UCCIeTOBAHUSIX OMOMEeIUIIMHCKOIO KJI€TOUYHOIO
MPOAYKTA ¥ OTUYET O MPOBEeJeHHBIX paHee KINMHUUECKUX UCCIeOBaHMUSIX
O6MOMeIUITMHCKOTO KJIeTOYHOTO MTPOAYKTA (P HATMUNNK);

4) IpOeKT MPOTOKOJIa MeXIYHAPOAHOTO MHOTOI[EHTPOBOTO KJIMHUYECKOTO
MCCiIefOBaHMST 6MOMeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MTPOAYKTA MU
MOCTPErUCTPALIMOHHOTO KIMHMYECKOTO UCCAe0BaHMs 6M1OMeIUIITHCKOTO
KJIETOYHOTI'O ITPOIYKTA;

5) 6po1rtopa mccaeqoBaTes;
6) MHGOPMALIMOHHBIN JTMCTOK MallMeHTa;

7) cBemeHMsI 06 OTbITE pabOTHI MCC/IeNOBATEIEN TI0 COOTBETCTBYIONINM
CTIeLMaJbHOCTSM U UX OIIbITe PAOOThI IO TPOBEAEHMUIO KIMHUUECKUX
MCCIefOBaHU OMOMeIUIIMHCKMX KIeTOYHBIX TPOOYKTOB;

8) cBeleHMS 0 MeIVLIMHCKUX OpPraHM3alMsX, B KOTOPBIX [IperoiaraeTcs
MIpoBe/ieHMe KIMHUYECKOTO UCCIelOBaHUs 6MOMeqUIITHCKOTO KIeTOUHOTO
IIPOIYKTA (II0JIHOE ¥ COKpallleHHOe HaMeHOBaHVsl, OpraHM3alMOHHO-
npaBoBasi popmMa, MecTo HaxOXIeHMsI M MeCTO OCYILeCTBIeHUS
IesTelbHOCTH, TenedoH, Tenedakc, aipec 31eKTPOHHOI MTOYThI, CBEJeHUS
006 akKpeauTalMy Ha MPaBo MIPOBeAeHMs KIMHUYEeCKUX UCCTIelOBaHMIA
61MoMeINIIMHCKUX KIIeTOYHBIX MPOAYKTOB KaXKIO0M MeIULIMHCKOM
OopraHmusalumn);

9) mpegriojiaraeMbi€ CPOKM ITIPpOBeAE€HMSA KIIMHNYECKOI'o UCCJIeJOBaHM A
6I/IOMEIU/ILU/IHCKOI‘O KJIETOYHOTO ITPOOYKTA,

10) KOoImnda OoroBopa 00s13aTeJIbHOTO CTpaXOBaHM, 3aKIIOYEHHOI'O B
COOTBETCTBUM C TUIIOBBIMM IIPpABUJIAMU 00513aTeIbHOTO CTpaXOBaHM4, C
YKa3aHnem npe,ueanoﬁ YUCIEHHOCTU MTallMM€HTOB, YUACTBYIOIIMX B
KIIMHNYeCKOM MccjieJOBaHUN 6I/IOMEIU/ILU/IHCKOI‘O KJIETOYHOTO IMTPOAYKTa;

11) uadopmarust o cocraBe 6MOMeAUIIVHCKOTO KJIETOYHOTO MPOIYKTA;



12) TOKyMEHT, COCTaBJI€HHbIN MPOU3BOATEIEM OMOMEIUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTO IMPOAYKTA U COAep>Kalluii CBeleHUsI O KaueCTBEHHOM COCTaBe,
KOJIMYECTBEHHOM COCTaBe M MHbIE XapaKTePUCTUKM OMOMe IUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTO IMPOAYKTA, IPOU3BeIe HHOTO JIJISl IIPOBeIeHUS KIMHUUECKUX
ucciegoBaHMIA.

3. B cpok, He MMpeBbIIIAIOLINI TISITU Pab0UMX THEN CO THS MpeCcTaBIeHUs
YKa3aHHBIX B YaCTU 2 HACTOSIILEN CTaTby JOKYMEHTOB U CBeHeHMIA,
YIIOJTHOMOYEHHbIV hefepabHbIi OpraH UCIIOJTHUTEIbHON BJIaCTU:

1) TpOBOAUT ITPOBEPKY MOTHOTHI ¥ JOCTOBEPHOCTHM CBeIeHUIA,
coJlepsKalMxcsl B IIpeACTaBIeHHbIX 3assBUTeIeEM JOKYMEHTax;

2) IpMHMMAET pelieHe O MPOBeIeHNY KCIIePTU3bI KauecTBa
61OMeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTa, SKCIIePTU3bl JOKYMEHTOB /IS
MOJTyYeHUsI pa3pelieHs Ha IpoBeileHNe MeXIyHaPOJHOTO
MHOTOILIEHTPOBOTO KIMHUYECKOTO MCCIeI0BaHMSI 6M1OMeIUIITHCKOTO
KJI€TOYHOTO ITPOIYKTA VIV IMOCTPETUCTPALIVIOHHOTO KIIMHUYECKOTO
uccien0BaHus 6MOMeIUIIMHCKOTO KIeTOUHOTO MPOLYKTa M 9TUUECKO
9KCIIepTU3bl 1160 06 0TKa3e B MPOBeleHN M YKa3aHHbIX 9KCIIePTHU3;

3) yBeIOMJISIET B MMCbMEHHOI popMe 3asiBUTEJISI O IIPUHSTOM penieHnuu (B
cJTyyae IMPUHSITUS pellieHs 006 0TKa3e B IPOBeJeHMM COOTBETCTBYIONIE
SKCIEePTU3bI YKA3bIBAET NIPUUMHBI TAKOT'O OTKA34a).

4. B ciiy4dae BbISIBJIEHMS HETIOJHOTBI MJIM HELOCTOBEPHOCTU CBEAEeHUN,
CoIepXKalmxcs B MaTepuanax, rpecTaBJIeHHbIX 3asBUTEIIEM,
YIIOJTHOMOYEHHbIV dhefepanbHbIii OpraH UCIIOJIHUTEIbHO! BaCTU
HarmpasJiseT 3asiBUTEI0 3alpoC 00 yTOUHeHMM YKa3aHHbIX CBeJIeHUIA.
JTaHHBIV 3aIIPOC MOXKET ObITh IlepeiaH YIIOTHOMOUYEHHOMY IpeICTaBUTETIO
3asBUTEJIS IMYHO IO/, paCIMCKy, HallpaBJjieH 110 IoYTe 3aKa3HbIM IMMChbMOM
WU TiepeJiaH B 3JIeKTPOHHOI (hopMe T10 TeJIeKOMMYHMKAIMIOHHBIM
KaHajaM CBSI3U. B ciydae HampaB/ieHMs JaHHOTO 3a1poca 10 [oyTe
3aKa3HbIM [MCbMOM OH CUMTAETCS [M0JIy4eHHBIM 10 UCTEYEeHUU 1IeCTU JHE
C IaThl HAIIpaBJIeHMs 3aKa3HOTO M1CbMa.

5. 3agBuUTenb 06s13aH MPeACTaBUTh OTBET Ha 3aIMIPOC YTIIOJIHOMOUYEHHOTO
dbenepanbHOTO OpraHa MCIOJHUTEIbHOV BJIACTU B CPOK, He MPeBbIIIaIoIii
IeBSTHOCTA paboumx AHEN co IHS MOoMydeHMsI JaHHOTO 3ampoca. Cpok,
YKa3aHHbIN B YaCTU 3 HACTOSIIEN CTaTby, IIPUOCTAHABIMUBAETCS CO JHS



HampaBJieHUs 3asIBUTEI0 YKa3aHHOTO B 4aCTU 4 HACTOSIIEN CTaTbU
3ampoca yIoJIHOMOYeHHOTrO (deJilepaabHOr0 OpraHa UCIOTHUTEIbHOM
BJIACTU [0 THS TIOJIyYeHMsI UM OTBeTa Ha JaHHbIN 3aIIpoC U He YUUTHIBAETCS
TIPU UCYMCTIEHUY CPOKA TIPUHSTUS YITIOTHOMOYEHHBIM delepasbHbIM
OpraHOM MCIIOJIHUTE/bHOMN BIACTY PelleHMs O IPOBeIeHUM SKCIIePTU3I
KauecTBa 6MOMeqUIIVHCKOTO KIEeTOUHOTO MPOAYKTA, SKCIIePTU3BI
IIOKYMEHTOB [1s1 TTOJTyueHMsI pa3pellieHus Ha ITpoBeJieHe
MEeXAYHapOJAHOTO MHOTOLL@eHTPOBOTO KIMHMUYECKOTO UCCIeI0BaHNUS
61OMeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTa UM IOCTPErUCTPALMIOHHOTO
KJIMHMUYECKOTO MCC/IeJOBaHNsI OMOMeAUIIMHCKOTO KJIIETOYHOTO IMPOAYKTA.

6. OcHOBaHMEM [1JI1 0TKa3a B IIPOBEeIeHUM SKCIePTU3bl KaueCcTBa
61OMeIUIIMHCKOTO KJI€TOYHOTO MTPOAYKTA, SKCIIEPTMU3bI JOKYMEHTOB [IJIsI
TOJIyUeH U pas3pelleHns: Ha IpoBefeHne MeXIyHapPOSHOTO
MHOTOIIEHTPOBOI'O KJIMHNYECKOTO UCCAeq0BaHMs 611 OMeAUIIVTHCKOTO
KJI€TOYHOT'O MPOYKTa MJIM OCTPETrUCTPALIMIOHHOTO KIMHUYECKOTO
MCCiIefOBaHMST 6M1OMeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTA U 9TUUECKO
SKCIePTU3BI IBJISIETCS MpeACcTaBeHne TOKYMEHTOB, IPeyCMOTPEHHBIX
YacThIO 2 HACTOSIILEN CTaTb, B HEIIOJTHOM 00beMe, HellpeCTaB/IeHle B
YCTAHOBJIEHHbIV CPOK OTBETA Ha YKA3aHHBIN B 4aCTU 4 HACTOSIIIEN CTAThbU
3aITpOC YIIOJITHOMOUYEHHOTO0 ¢helepaJbHOT0 OpraHa MCIOJIHUTEIbHONM BIACTH
16O OTCYTCTBYE B IIPECTABIEHHBIX TOKYMEHTaX CBeIeHM 1, KOTOpbIe
IIOJKHBI OBITh OTPakeHbI B HUX, a TAK)Ke OTCYTCTBME MHGOPMAIINH,
MOATBEP KA YIIIaTy TOCYAaPCTBEHHOM TONIJIMHBI 32 BbIAAUY
paspeleHus Ha IIpoBefeHMe MeXIYHAapPOJHOTO MHOTOLIEHTPOBOTO
KJIMHNYECKOTO MCCaeqoBaHMsI 6M0MeaUIIMHCKOTO KJI€TOYHOTO ITPOIyKTa
WU paspelleHus Ha [poBedeHMe IIOCTPEerUCTPALIMIOHHOIO KIMHNYECKOI0o
MCCIIeTOBaHMST 6MIOMEeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO ITPOAYKTA.

7. IIpoBeaeHMe SKCIEPTHU3bI KAUeCTBa 6MOMEIUIIMHCKOIO KJIETOYHOTO
MIPOAYKTA, SKCIIEPTU3bI TIOKYMEHTOB /IS TTOJTyYeHMSI pa3pelieHus Ha
MpoBeIeHIe MeXIYHAPOIHOIO MHOTOIIEHTPOBOIO KJIMHNYECKOTO
MCCaeI0BaHMs 6MOMEeIUIIMHCKOTIO KJIETOYHOTO MPOTYKTA MU
MOCTPETUCTPALIVIOHHOTO KIMHNYECKOTO MCCAeq0BaHMsI OMOMeIUIIHCKOTO
KJIETOYHOT'O ITPOAYKTA ¥ STUUECKO SKCIIepTHU3bI U BblJaua pa3penieHus Ha
MIpOBeIeHIe MEXIYHAPOIHOIO MHOTOIIEHTPOBOIO KJIMHNYECKOTO
MCCIIeTOBaHMST 6MOMeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOIO MPOAYKTA MU
MTOCTPETUCTPALIVIOHHOTO KIMHNYECKOTO MCCAeI0BaHMS OMOMeIUIIHCKOTO
KJIETOYHOT'O ITPOAYKTA OCYIECTBIISIIOTCS B COOTBETCTBUM CO CTAThSIMU 14 -



17 HacTosero demepaabHOTO 3aKOHA.

8. Pemennst 06 oTKase B IPOBEIEHNM SKCIIEPTMU3bI KaueCcTBa
61OMeIUITMHCKOTO KJI€TOYHOTO MTPOAYKTA, SKCIIEPTU3bI JOKYMEHTOB [IJIsI
MOJTyYeHMSI pa3pelieHns Ha IIpoBeieHe MeXIYHaPOJHOTO
MHOTOIIEHTPOBOI'O KIMHNYECKOTO UCCAeq0BaHMs 611 OMeAUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTO IMPOAYKTA MUY MOCTPErUCTPALIMIOHHOTO KIMHNYECKOTO
MCCiIefOBaHMST 6MOMeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTA U 9TUUECKO
9KCIIepTHU3bI U B BbiJlaue pa3pelieHns Ha MpoBeJeHle MeXIyHapOJHOTO
MHOTOIIEHTPOBOI'O KIMHNYECKOTO MCCAeq0BaHMS OM1OMeAUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTO IMPOAYKTA MUY MOCTPErUCTPALIMIOHHOTO KIMHNYECKOTO
MCCiIefoBaHMST 6MOMeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTA MOTYT ObITh
006>kaJIOBaHbI B TOPSIIKE, YCTAHOBJIEHHOM 3aKOHOIATeNbCTBOM Poccuiickoii
denepainu.

Cratbs 31. lpaBa nauueHTa, y4acTByIOLLEr0 B KTMHUYECKOM UCCIEA0BAHUH
GMOMEAMLIMHCKOTO KNIETOYHOIO NPOAYKTA

1. YuacTye nauyeHTa B KIMHUYECKOM MCC/IeLOBAaHUY 6MIOMeIUIIMHCKOTO
KJIETOUHOTO MPOYKTA SIBJISIETCSI JOOPOBOIbHBIM U ITOATBEPSKIAETCS €T0
TOJTICHIO UM MOATIMCHIO €r0 3aKOHHOTO ITpeiCTaBUTeIs Ha
MHGOPMAILMOHHOM JIUCTKE MalyeHTa.

2. TTaiMeHT WJIM ero 3aKOHHbIN ITPeACTaBUTeIb TO/IKeH ObITh
MHGOPMUPOBAH B MUCbMEHHOI hopme:

1) 0 6MOMeaUIIMHCKOM KJI€TOUHOM ITPOJYKTE;

2) O LeJin 1 IMpoago/DKUTEJIbHOCTU KIIMHMYECKOI0 NCC/IeJ0BaHNA
6I/IOMe,[U/ILU/IHCKOI‘O KJIETOYHOTO ITPOOYKTA,

3) 0 rapaHTUSIX KOHPUIEHINATbHOCTY YIACTUS B KIMHNIECKOM
MCCIIeTOBaHUYM OMOMEIUIIMHCKOTO KIETOUYHOIO ITPOAYKTa;

4) 06 yCIOBUSX yUACTUS B KIMHUYECKOM UCC/IeOBaHUY 6MOMeIUIIMHCKOTO
KJIETOUHOT'O MPOAYKTa;

5) 06 oxkumaemoit 3¢HeKTMBHOCTY 61MOME IUIIMHCKOTO KJI€TOUYHOTO
MIPOAYKTA, a TAKKE O CTEIeHM PUCKAa, KOTOPOMY MOXKET MOIBEPrHYThCS
MALJeHT B CBSI3Y C Y4aCTMEM B KIMHUYECKOM MCCIeTOBaHUM
61OMeIUIIMHCKOTO KJIe€TOUHOTO MTPOAYKTa;



6) 0 IelicTBUAX MallMeHTa B cIyyae HelpeIBUAEHHBIX 9 (EKTOB BIAMSIHUS
61OMeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTA HAa COCTOSIHYE €r0 34,0POBbS;

7) 00 YCJI0OBUAX 00s13aTeIbHOTO CTpaXOBaHMA )KXU3HU U 300POBbA ITallMEHTA.

3. ITaumeHT MM ero 3aKOHHBII nmpeacraBuUTeIb MMeeT ITPpaBO OTKAa3aTbhbCA OT
y4yacCTusd B KIIMHNMYECKOM MCCIedJOBaHUN 6I/IOMe,JII/ILU/IHCKOI‘O KJIETOUHOTI'O
MMpOOYKTa Ha 106011 CTaauM IpoBeaeHMs TaKOro nMccjieaoBaHMA.

4. IIpoBeneHme KIMHNIECKOTO MUCCAeN0BaHMs 61M1OMeAUIITHCKOTO
KJIETOYHOTO IMPOAYKTA C yYacTeM B KaueCTBe Mal/eHTOB JeTel
IOTTYCKaeTCs TOIbKO C MMCbMEHHOT0 I06pOBOIbHOTO COTJIACUST UX
ponurtesneii. [leTu MOTYT pacCMaTPUBATHCS B KAUeCTBE MallMeHTOB TaKOTO
MCC/IelOBaHMS B CJydae, el ero IpoBeieHre Heo0X0AMMO ISl ieueHUs
3a00/1€BaHMSl Y TaHHOTO pebeHKa. B 3Tux cyyasix Takoe mMccaeqoBaHue
MOXXET OCYIIECTBJSIThCSI HA OCHOBAHUM pellleHus KOHCUIMyMa BpaJei,
C03/1aBae€MOro B COOTBETCTBUM ¢ DenepasbHbIM 3aKOHOM OT 21 HOSIOPST
2011 roma N 323-®3 "O6 ocHOBaxX OXpaHbl 3J0POBbS TPAKIAH B
Poccuiickoit ®emepanuu”, 0 BO3MOKHOCTM yuacTusi pebeHka B
KJIMHNYECKOM MCC/IeIOBaHUM 6MOMEeIUIIMHCKOTO KJIeTOYHOTO ITPOAYKTA U
IIPU YCII0BUM, UTO TAKOMY MCCIeL0BAHMIO IIPeAIIeCTBOBAIO UCCIeJOBaHNe
JaHHOTO OMOMEeIUIIMHCKOIO KJIeTOYHOIO IIPOAYKTA Ha COBEPIIeHHOIe THUX
rpaxaaHax, 3a UCK/IIOYEeHMEM C/IyyaeB IIPOBeeHMs] KIMHUIECKOro
MCCiIefOBaHMST 6M1OMeIUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO MPOAYKTA,
TpeIHa3HAYEeHHOTO JIJIs JIeueHusT 3a60/IeBaHMii MCKITIOUUTEIBHO Y IeTeIA.

5. JomycKaeTcs MpoBeieH e KIMHUYECKOTO MCC/IeIOBaHMS
6MOMeIUITMHCKOTO KJIeTOYHOIO IMTPOAYKTA C yYacTHeM B KaueCTBe MaljeHTa
JINLIA, TPU3HAHHOIO B YCTAHOBJIEHHOM 3aKOHOM ITOPSIIKE HeIeeCroCOOHbIM
MV OTPAHUYEHHO J1eeCIOCOOHbBIM, C MMCbMEHHOTO 106POBOJIBHOTO
coryiacus ero 3aKOHHOTI'O IIpeICTaBuUTeIs. PellleHie 0 BO3MOXKHOCTH
yuacTus YKa3aHHOTO JIMIIA B TAKOM KJIMHUYECKOM MCCIeI0BaHUN
MPMHMMAaeT KOHCWINYM Bpaydeil, B COCTaB KOTOPOTO BXOASIT CITEIMaTNCThI
110 podmiI0 3a60/1eBaHMs alYeHTa.

6. 3ampeniaeTcs MpoBeaeHe KIMHUUECKOTO UCC/IeJOBaHMUS
OMOMEeIUIIMHCKOIO KJIe€TOYHOIO ITPOAYKTA C YUYaCTHEM B KaueCTBe
MaleHTOB:

1) mereit-cUpOT U IeTeli, OCTaBIIMXCS 6e3 IoMevYeHns] poauTeei;



2) KeHIIMH B TIepuoj, 6epeMeHHOCTH, POJIOB, KEHIIMH B IePUO, TPYIHOTO
BCKapMJIMBAHMSI, 32 UCKITIOUEHMEM CTy4aeB, eC/IM COOTBETCTBYIOIINIT METO
JledeHus MpeJHa3HaueH [JIs1 9TUX MalyeHTOB U MPU YCIOBUYM TTPUHSTUS
BCEX HEOOXOIMMBIX MeP 10 UCK/TIOUEHMIO pUCKa TPUUMHEHNS Bpeaa
SKeHIMHe B Iepuoj, 6epeMeHHOCTHU, POJIOB, SKeHI[MHE B TIepUOJ, TPYIHOTO
BCKapMJIMBAHMSI, TVIOAY WU peOeHKY;

3) BOEHHOCTY)XXaIMX, 32 MCK/IIOUeHeM C/ly4yaeB [IPOBeeHN s KIVMHNYeCKOro
uccieq0BaHus 6MOMeIUIIMHCKOTO KJIeTOUHOTO MPOIYKTa, CIIel[MaJbHO
pa3pabOTaHHOTO [IJIsT IPMMEHEHMUSI B YCIOBUSX BOEHHBIX JIeMICTBUIA,
Yype3BbIUaifHbIX CUTYaLNii, MPOOUIAKTUKY U TeueHus 3a00/ieBaHNIi U
MOpaskeHUA, MOTyYeHHBIX B pe3yJibTaTe BO3/AeiiCTBIS HeOIaronpusTHbIX
XUMUYeCKUX, OM0IOrMUeCKuX, pagualMoHHbIX (GakTopoB. KinHnueckoe
MCcieJOBaHye TaKOTO 6MOMeJUIIMHCKOTO KJI€TOUHOTO ITPOAYKTA MOKET
IIPOBOLUTHCS C YUACTMEM B KaueCTBe IallMeHTOB BOEHHOCTYKallX, 3a
MCKITIOUeHMeM BOEHHOCTYKaIINX, MPOXOASIINX BOEHHYIO CJIY3KOY 10
MIPU3BIBY, C COOMI0eHMeM TpeOOBaHUIt, yCTAHOBIEHHBIX HACTOSIILIUM
@enepalbHBIM 3aKOHOM B OTHOLIEHUY IPasKOaHCKUX JINLI;

4) COTPYAHMUKOB MTPaBOOXPAHUTEIbHBIX OPTAHOB;

5) mu1i, oTOBIBAIONIMX HaKa3aHMe B MeCTaX JIMIIEeHMsI CBOOO/IbI, a TAaKKe JINII,
HaXOISIIIMXCS IO, CTPaskeit B CJieICTBEHHBIX M30JISITOpax.

Cratba 32. 0693aTenpHOE CTPAXOBAaHME XKU3HM, 3A0POBbA NALMEHTA, YHACTBYIOWLETO
B KIMHUYECKOM MCCef0BaHNM GUOMEAULIMHCKOTO KNEeTOYHOrO NpoAyKTa

1. Opranu3sanusi, IOJIyYuBILas pa3pellieHe Ha OpraHM3alIo TPOBeIeHMS
KJIMHNYECKOTO MCCaeq0BaHMs 6MOMeAUIIMHCKOTO KJI€TOUHOTO MMPOIYKTa,
00s13aHa B KaueCTBe CTPaxoBaTe/isd CTPaxoBaTh PUCK MPUUMHEHMS Bpeaa
SKM3HM, 3J0POBBIO MAIMieHTa B Pe3y/IbTaTe MPOBedeHMsT KIMHUUEeCKOTO
MCcae0BaHys OMOMEeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IPOYKTA 3a CBOV CUeT
MyTeM 3aKJII0UeHMsI TOTOBOpa 00513aTeIbHOTO CTPaXOBaHMS.

2. O6beKkToM 006sI13aTeTbHOTO CTPAXxOBAHUS SBJISIETCS UMYILeCTBEHHBI
MHTEpeC MalMeHTa, CBI3aHHbIN C MPUYMHEHMEM BpeJa KM3HY, 30POBBIO
nalyeHTa B pe3yJibTaTe MPOBeJeHUs] KITMHUUECKOT0 UCC/Ieq0BaHMs
61OMeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTA.

3. CTanOBbIM CJlyd4aeM I10 JOTOBOpY 00s13aTeIbHOTO CTpaxXOBaHMS ABJIAETCA



CMepThb MalMeHTa WK YXYOIIeH} e eTo 3J0POBbsI, B TOM UMCJIe BJIeKylee 3a
€000t yCTaHOBJIEHME MHBAIMIHOCTY, IIPY HAJIMUMUY IIPUIMHHO-
CJIeICTBEHHO CBSI3Y MEKIY HACTYIVIEHMEM 3TOTO COOBITHS U YUaCTUEM
MalyeHTa B KIMHNYECKOM VMCCIeIOBaHUM 6IOMeIUIIMHCKOTO KJI€TOUYHOTO
MPOAYKTA.

4. TpeboBaHMs 0 BO3MellleHUM BpeJia, IPUUMHEHHOTO KU3HU WU
300POBbIO ALIVEHTa, IPebSIBIISIIOTCS B TeUeHMe CPOKOB MCKOBOJ
JIlaBHOCTHU, YCTAHOBJIEHHBIX IPAXXIAHCKMM 3aKOHOLATeIbCTBOM.

5. Pasmep CTpPaxoBOii CyMMBI 10 TOTOBOPY 00513aTeJIbHOTO CTPaXOBaHMS
COCTaBJISIET IBa MUJUTMOHA PYyOIIeii.

6. Pazmep cTpaxoBO¥ BBIIIATHI 10 TOTOBOPY 00SI3aTE/IbHOTO CTPAXOBaHMSI
COCTaBJISIET:

1) B ciyyae cMepTH MaIyeHTa JBa MWIIMOHA py6iieit Ha KaxkIoro
MalyeHTa, y4acTBOBaBIIEro B KIMHMUECKOM MCC/IeJOBaHUN
O6MOMeIUIIMHCKOTO KJIETOUYHOTO MTPOAYKTa;

2) Ipu yXyAIIeHUM 3[J0POBbs MalMeHTa:

a) MOBJIEKIIEM 3a COO0¥ YCTaHOBIEHME MHBAUMAHOCTY | IpyTIIIbI, OMVH
MWIUTMOH TISITbCOT THICSIY py6Jieii Ha KaKI0ro MalyieHTa, y4acTBOBaBIIero B
KJIMHUYECKOM UCCeJOBaHUM 6MOMeULIMHCKOTO KJIeTOUYHOTO ITPOJYKTa;

0) ToBJIeKIIIEM 3a COO0¥ yCTaHOBIEHME MHBAMUIHOCTH II rpyIImbl, oguH
MWUIVMOH py6Jieil Ha KaskoTo MalieHTa, y4aCTBOBABIIEro B KIMHNYECKOM
MCCIeIOBaHUYM OMOMEIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IMTPOAYKTA;

B) IOBJIEKIIIEM 3a C000Ji yCTAaHOBI€HME MHBAMMIHOCTY 111 rpymIibl, MSThCOT
TBICSTY pyOJIeii Ha KaXkIOTO IMaleHTa, y4aCTBOBABILETO B KIMHNYECKOM
MCCIIeTOBAHUYM OMOMEIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO ITPOAYKTA;

T) He MOBJIEKILEeM 3a C000¥1 yCTaHOBAEHUSI MHBAIUIHOCTY UJIU TTOBJIEKIIIEM
yBeJIMUYeHMe CTeIleHM OrpaHnYeHMsT SKU3HeaesITeTbHOCTY MHBaIuIa 6e3
M3MeHEeHMs IPYIIIbI MHBAJIMIHOCTY, He 60Jjiee ueM TPUCTA ThICSY pybJieit Ha
Ka)X[I0ro MalyeHTa, y4aCTBOBABIIEr0 B KIMHUUECKOM UCC/IeA0BaHUN
61OMeIUIIMHCKOTO KJIeTOUYHOIO IMTPOAYKTA, MCXOAS M3 HOPMaTUBOB,
OTpakalIuX XapaKkTep U CTelleHb IPUYMHEHMS BpeJia 3J0pOBbI0, a TaAKXKe
(dakTMUeCcKy MoHeCEeHHbIX MalIeHTOM PacX0/lOB, CBSI3aHHBIX C



NNpnymMHeHnemM Bpeaa 340pO0Bbl0, HA MEOIULMHCKYIO IIOMOIIIb,
HpMO6p€TeHI/Ie JIEKapCTBEHHBLIX IIperiapaToB M MeAMITUMHCKUX 17610007078

7. ,HOI‘OBOP 00s13aTeJIbHOTO CTpaXOBaHMA 3aK/IH0UYaeTCA Ha CPOK,
OXBaTbIBAIOIINIA rnepuo 1nmpoBegeHns KIIMHNYECKOro Mccjae0BaHMs
6I/IOMe,£U/ILU/IHCKOI‘O K/JIETOYHOTO ITPOAYKTA, M HE MEHEee YeM Ha OAMH rong
IMocCJie OKOHYaHUMA MIPpOBeJeHNs KIMHNYECKOTO MNCC/IeqOBaHMsa
6I/IOMe,ZU/ILU/IHCKOI‘O KJIETOYHOTO ITPOAYKTA.

8. Yci1oBuSt mOroBopa 06s13aTe/IbHOTO CTPAaXOBaHMsI, B TOM YMCJIe CTPAXOBbIe
TapudsI MO 06513aTEILHOMY CTPaXOBaHMIO, IeEpeueHb HEOOXOAMMBIX
JIOKYMEHTOB JIJII OCYILIECTBJIEHNSI CTPaXOBO¥1 BBITIJIATHI, TOPSIOK
YCTaHOBJIEHUS CTPaxoBaTe/eM UHINBUIYATbHOTO MAeHTUDUKAIMOHHOTO
KOJIa MalMeHTa, MOPSAI0K MHGOPMIUPOBAHMS CTPAXOBATEIE€M CTPAaXOBIIMKA
O TIPUBJIEYEHHBIX K KIMHNYECKOMY MCCIeI0BAHNIO 6MIOMEeIUIITHCKOTO
KJI€TOYHOTO ITPOIYKTa MALMEHTOB, OPSIOK YIIAThI CTPAaX0BOi TPEMUMN,
MOPSIIOK peann3aliuy orpenesieHHbIX HacTosmyuM denepasbHbIM 3aKOHOM
u npyrumu pemepaabHbIMM 3aKOHAMM ITPaB M 06SI3aHHOCTEN CTOPOH,
HOPMAaTMBBI, OTPAsKAIOIIVE XapaKTep U CTeleHb TOBPEXIEHNS 3T0POBBSI 10
JIOTOBOPY 00s13aTEIbHOTO CTPAaXOBaHMSI, yCTAHABIMBAIOTCS TUTTOBbIMMU
IpaBUIaMy 00S13aTeJIbHOTO CTPAXOBAHMSI.

9. B ciiyuae npuumHeHMs Bpeda sKM3HY MalMeHTa, y4acTBOBABIIIEro B
KJIMHNYECKOM MCC/IeIOBaHUY OMOMEeIUIIMHCKOTO KJIeTOYHOTO ITPOAYKTa,
BBITOJOIIPMOGPETATENISIMY TI0 IOTOBOPY 00S13aTEJIbBHOTO CTPAXOBAHMS
SIBJISIIOTCSI TPk aHe, MMeIolIye ITPaBo Ha BO3MellleHye Bpe/ia B CIydae
CMepTU KOPMUJIbIIA B COOTBETCTBUM C IPasKAAHCKUM 3aKOHOATEIBCTBOM,
MIpY OTCYTCTBUM TaKUX IPAKIAH - POAUTENN, CYTIPYT (CYIpyra), IeTu
yMepIIero namyeHTa, y4acTBOBaBIIEro B KIIMHMYECKOM MCC/Ie0BaHUMU
OMOMeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOIO ITPOAYKTA, B CJTyyae CMEPTH IalMeHTa,
y4YaCTBOBABIIIETO B KIMHNYECKOM MCCAeA0BAHUM OM1OMEeIUIIVTHCKOTO
KJIETOYHOT'O MTPOYKTA ¥ He MMeBIIIero CaMOCTOSITeTbHOTO A0X0Aa, -
rpaskaaHe, Ha VKIMBEHUM KOTOPBIX OH HAXOIUJICSI, B OTHOIIIEHUM
BO3MelleHMs pacX0ofoB Ha rorpebeHue MaiueHTa, yuacTBOBaBIIIero B
KJIMHNYECKOM MCC/IeIOBaHUM 6MIOMEeIUIIMHCKOIO KJI€TOYHOI'O ITPOAYKTa, -
JIUIIO, TIOHECIIee TaKye PacXo/bl.

10. CtpaxoBas BbIIlIaTa B CYET BO3MeILLeHNs Bpea, IPUUNHEHHOI'0 JKU3HU
ManMeHTa, y4aCTBOBABIIET0 B KIMHNYECKOM MCCIeS0BaHUN
61MOMeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTa, paciperessieTcs] MexIy



BbII‘OJlOHpMOGpETaTEJIHMI/I IMPOIMOPIMOHAIBHO X KOJIMYECTBY B PABHBIX
JOJIAX.

11. IIpu HaCTyIUIEHUY CTPAXOBOTO CJIyvas MalyeHT, y4aCTBOBaBILMIi B
KJIMHNYECKOM MCC/IeIOBaHUM OMOMEeIUIIMHCKOTO KJI€TOYHOTO ITPOIYKTa,
BBITOJIONIPYOOpPETATEH 10 IOTOBOPY 00513aTE/IbHOTO CTPAaXxOBaHMSI BIIpaBe
MIPeIbSIBUTH HEITOCPEICTBEHHO CTPAXOBIIMKY Tpe6GOBaHMe O BO3MeIleHUM
MpUYMHEHHOTro Bpeaa. CTpaxoBasl BbIIUIATA OCYIIECTBIISIETCS
CTPaxOBIIVKOM B T€UEHME TPUAIATH JHEI CO THS MPeACTaBIAeHMS
HEeOOXOAMMBIX TOKYMEHTOB. [Tal[MeHT, y4aCTBOBABIINIT B KITMHNYECKOM
MCCIIeTOBaHUM OMIOMEIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTA, VN
BBITOIOTIPMOOpETATE b IO IOTOBOPY 00513aTEILHOTO CTPaxOBaHMS 00sI3aH
COOOILIUTD CTPAXOBIIVKY IJISI OCYIIECTBIEHMS CTPAX0OBOJ BITIATHI
VHIVBUAYATbHbIN MIeHTU(GUKALMOHHbIN KO/ Mal[MeHTa, YCTAHOBIEHHbI
CTpaxoBaTeJIeM B COOTBETCTBUM C TUIIOBBIMM ITpaBUIaMM 00sI3aTeIbHOTO
CTpaxoBaHMs.

12. [To rmosHOTO Orpene/ieHus pa3Mepa rnopJjiexaliinero Bo3MelleHnIo Bpeaa
CTPaxOBIIMK MO 3asBJIEHUIO MTAl[MeHTa, y4aCTBOBABIIEr0 B KIIMHMYECKOM
MCCIefOBaHUYM OMOMEIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTA, MM 3asIBJIEHUIO
BBITOJOIIpMOOpeTaTeNS BIIPaBe OCYIECTBUTH YaCTh CTPAXOBOI BbITIJIATHI,
COOTBETCTBYIONTYIO (haKTHMUeCKY OIpeieIeHHOM YaCTU MPUUMHEHHOTO

Bpeza.

13. CTpaxoBasi BbIIJIaTa B COOTBETCTBUM C JOTOBOPOM 00513aT€JIbHOTO
CTPaxOBaHMSI OCYLIECTBIISIETCSI HE3aBUCUMO OT BBITUIAT, IPUUNTAOLIUXCS
10 APYTMM BUAM CTPaXOBaHMSI.

14. He ponyckaercs yyacTye rauyeHTa B IpoOBefeH Y KIMHUYECKOTO
MCC/IefOBaHMST 6MOMeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTA ITPU OTCYTCTBUM
IIOTOBOpa 00s13aTeIbHOTO CTPaXOBaHMSI.

15. KoHTpob 32 UCMOJIHEHMEM OpTaHM3allell, MoJyIMBIlIeli pa3pelieHne
Ha MpoBeJieHe KIMHUUEeCKOT0 UCC/ieloBaHNsI 6MoMeIUIMHCKOTO
KJIETOYHOT'O ITPOAYKTA, YCTAHOBJIEHHOI HACTOSIIEl CTaTbelt 00s13aHHOCTH
10 CTPaXOBAaHUIO KMU3HMU, 340POBbS NaAL[MEHTa, yYaCTBYIOIIETO B
KJIMHNYECKOM MCCJ/IeIOBaHUM GIOMEeIUIIMHCKOTO KJI€TOYHOIO ITPOIYKTa,
OCYILIeCTBJISIETCS YIIOJTHOMOYEHHBIM (eJie paibHbIM OPTaHOM
MICIIOJIHUTEJIbHOM BIACTH, BbIAABIIMM pa3pelleHye Ha TpoBeeH1e
KJIMHNYECKOTO MCCaeq0BaHMsI 6MOMeAUIIMHCKOTO KJI€TOUHOTO MPOIYKTA.



Cratba 33. MonyueHne 6uonoryeckoro Matepuana

1. ITonyyeHue 61MOJOTMYECKOTO MaTepuasaa OT JOHOPA 6MOTOTMIECKOTO
MaTepuasa sl IPOM3BOJICTBA OMOMEIUIIMHCKUX KI€TOYHBIX ITPOAYKTOB, B
TOM UYMCJIe B LIeJISIX MTPOBEeIeHMS OOKINMHNYECKNX UCCIeqOBaHNI U (MJIN)
KIMHNYECKUX MUCCIeA0BaHMIA, M MeAUIIMHCKOe 00cieJoBaHMe JOHOpa
010JIOTMYECKOT0 MaTepyasia B LeJISIX BbISIBIEHNS ITPOTUBOIIOKA3aHMIA [IJIsT
TTOJTyYeHMSI OT HeTO 6MOIOTMUECKOro MaTepuasa MPOBOASITCS B
OpraHmM3anusIx, UMeIIIMX JUIIeH3MI0 Ha MeAUIIMHCKYIO AesTe/IbHOCTb, Ha
OCHOBaHUM JIOTOBOpA MKy TaKOM OpraHM3alyein U mIpou3BoOanTeIeM
O6MOMeIUITMHCKMUX KIeTOYHbIX TPOAYKTOB 3a CUeT YKa3aHHOTO
TIPOU3BOIUTEIS.

2. TIpaBuiia moayuyeHust 6110I0rMUeCKOro MaTepuaia Jjisi IpOU3BOACTBa
61oMeIUIIMHCKUX KIeTOYHBIX MPOAYKTOB U Tlepefauy ero Mpou3BOAUTEITIO
6MOMeINIIMHCKUX KJIeTOYHBIX MPOAYKTOB YCTAHABIMBAIOTCS
YIIOJITHOMOYEeHHbIM (efilepaibHbIM OPTaHOM UCIIOJIHUTENbHO BIACTH.

3. [ToryueHMe 6MONIOTMYECKOTO MaTepuaa Jjis Tpou3BOACTBA
6MOMeIUIIMHCKUX KJI€TOYHBIX MPOAYKTOB NP MPMKU3HEHHOM JIOHOPCTBE
IOITyCKaeTcs IIPY HaJMU MM BbIPaKEHHOTO B IIMCbMEHHOI hopMe 1
BHECEHHOT0 B MeUIIMHCKYIO JOKYMEHTALMI0 TOHOPA:

1) uHGOPMMUPOBAHHOTO J0O6POBOIBHOIO COTJIACHS COBEPIIEHHOJIETHEIO
JleecriocoOHOrO JINIA MO0 HecoBe PIIeHHOIETHErO JIMIia, 00bSIBJIEHHOIO B
YCTaHOBJIEHHOM 3aKOHOM TIOPSIIKE TTOJTHOCTHIO 1e€CIIOCOOHBIM,
MpolIeIIero MeUIIMHCKOe 00c/iefoBaHe, Ha 6e3B0o3Me3Hoe
IIpeioCTaB/IeHNe CBOEro 610I0TMUYeCKOro MaTepuasia ijis IpoM3BOICTBa
OMOMEeIUIIMHCKOIO KJI€TOYHOIO IIPOAYKTA, B TOM UMCJIE B LIeJISIX
MpOBeIeHMS JOKIMHUUECKUX MCCIeOBaHMIA U (M) KIMHUYECKUX
MCC/Ied0BaHMIL;

2) MHGOPMUPOBAHHOI'O AOOPOBOJILHOTO COIJIACHS OJTHOTO M3 POAUTEIEN
VI MHOT'O 3aKOHHOTO IIPeICTaBUTEeISI HeCOBEpIIEHHOIeTHETO JInIia (3a
MCKITIOUEeHMEeM HeCOBEpIIeHHOJIETHErO JIMIa, YKa3aHHOIO B ITyHKTe 1
HACTOSIIIeN YacTy), a TaKKe JIMila, IPU3HAHHOIO B YCTAHOBJIEHHOM
3aKOHOM TOPSIIKE HegeeCcII0COOHBIM MJIM OTPAHMUYEHHO AeeCIIOCOOHBIM, Ha
6e3B0O3Me3IHOE IIPeIoCTaB/IeHe 0M0JIOrMUYeckoro Marepumasna JaHHOTO
JIULIA JIJ1S TIPOM3BOJICTBA OMOMEIMUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IMTPOAYKTa, B TOM
yycie B IesX MPOBeAeHNs JOKIMHUYECKMUX MUCC/IeJOBAHN U (UJTN)



KJIMHUYECKUX uccienoBanuii. [lomyyeHne 610a0rMyeckoro marepmana y
JINLI, YKa3aHHBIX B HACTOSILIEM ITYHKTE, NOITYCKAeTCs TOAbKO B CJIy4asX,
ec/ 6¥oOMeaUIIVHCKUIA KIE€TOYHBI MPOAYKT MpeHa3HaAuYeH JIJIsT
MpUMEeHEeHUS UCKITIOUUTEIbHO 3TUM JIMLaM WK UX POACTBEHHUKAM -
OMOOTrMYeCKUM POAUTENSIM, POJHBIM JEeTSIM, POAHBIM GpPaThSIM U POAHBIM
cecTpam.

4. JIntio, ykazaHHOe B MYHKTe 1 4YacTu 3 HACTOSIIEl CTaTby, MOXET B
MMCbMeHHO (hopMe, 3aBepeHHO PYKOBOAUTEIEM MeIULIMTHCKOM
OpraHM3auuy Jnbo HOTapUaIbHO, BBIPA3UTh CBOE BOJIEU3BSIBIIEHNE O
COIIACUM MJIY O HECOIJIaCUM Ha ITIOCMepPTHOe IpeoCTaB/IeHe ero
610JI0TMYeCKOro MaTepumasia Jjisi Ipou3BOACTBa 61MOMeIUIIMHCKOTO
KJIETOYHOT'O ITPOAYKTA.

5. B ciryuae OTCYTCTBUSI BhIpasKeHHOTO TPU SKM3HU BOJIEU3bSBIEHMS INIIA,
YKa3aHHOTO B IMyHKTe 1 4acTu 3 HACTOSLIEeN CTaTbU, B OTHOLIEHUU
ITOCMEPTHOTO IOHOPCTBA IOJyUyeH e ITOC/Ie er0 CMEPTH OMOIOTMYeCKOT0
MaTepuana sl TpOU3BOICTBA OMOMEIUIIVHCKOTO KIEeTOYHOTO MPOAYKTa
IOITYyCKAeTCsl MPU HAJIUMUY MM IMMCbMEHHOTO COrIacus cynpyra (Cynpyrm)
yMepIlero, a Ipu ero (ee) OTCYTCTBUU - OAHOTO U3 POACTBEHHUKOB (OEeTH,
poauTe i, yCbIHOBJIEHHbBIE, YCHIHOBUTEIM, POJHbIE OPaThsl I POJHbBIE
CeCTpbl, BHYKM, IeAYIIKM 1 0aOYIIKI), 3aBePEHHOTI0 PYKOBOAUTEIEM
MeAVLMHCKO OpraHu3aliuy Wiy YIIOJHOMOYEHHbBIM UM JIMIIOM 60
HOTapuaJibHO.

6. lHopMmalinst 0 HaaMUMM BOJIEU3bSIBICHMS JINIA, YKa3aHHOTO B YacTu 4
HaCTosIel CTaTby, MHBIX JIIL B C/Tyyae, IpelyCMOTPeHHOM 4acThio 5
HACTOs11el CTaTbu, BHOCUTCS B MEAULUMHCKYIO JOKYMEHTALMUIO JOHOPA.

7. [Mony4yeHMe 6MOJOTMYECKOTO MaTepuasa Ipy MOCMEPTHOM JIOHOPCTBE He
TIOITyCKaeTCs:

1) ecsiut ripu >KM3HU IUL0, YKa3aHHOE B ITYHKTE 1 4acTu 3 HacTOosALLeil
CTaTbh!, BBIPA3UJIO B YCTHOV opMe B IPUCYTCTBUM CBUIETEIIel CBOE
BOJIeM3bsIBJIeHME O HeCOorJlacuy Ha II0CMePTHOe NIpeloCTaBIeHe
61OIOrMYecKOro MaTepumasa JIjs Ipou3BOACTBA 611OMeIUIIMHCKOTO
KJI€TOYHOTO ITPOJIYKTa U JaHHbIE 006 5TOM BHECEHBI B MEAUIIVMHCKYIO
JOKYMEeHTalMIO JaHHOTO JINLIA B [IOPSIIKe, YCTAHOBJIEHHOM
YIIOJTHOMOYEeHHBIM (deiepaabHbIM OPraHOM MCIIOJTHUTEIbHO BJIACTH;



2) Y ymepuiero HeCoOBepIuIeHHOJIETHEI'O Jinliad, 3da UCKIIIOUEeHMEM YKA3daHHOT'O
B ITYHKTE 1 yacTu 3 HacToslIIEel CTaTh, UIN yJulia, IPpU3HAHHOI'O B
YCTaHOBJIEHHOM 3aKOHOM IIOpsiKe He,ﬂeeCHOCO6HbIM;

3) IpU OTCYTCTBUM OSHOBPEMEHHO BOJIeV3bSIBICHUS, BEIPa)KeHHOTI'O I1pU
JKU3HU JIMLIOM, YKa3aHHBIM B ITYHKTe 1 4acTu 3 HaCTOs1e CTaTb, O
coryiacuu Ha TIOCMepTHOe TIpeocTaB/ieHe 6110I0rMYeCcKoro MaTepuana
II7IST TIPOM3BO/ICTBA 6MOMEIUIIMHCKOTO K€ TOYHOTO MPOAYKTA, ¥ COTJIacust
ero cyrmpyra (Cynpyru), a mpu ero (ee) OTCyTCTBUU - OGHOTO U3
POJICTBEHHMUKOB, YKa3aHHBIX B UaCTU 5 HACTOSIIIEI CTAaThU.

8. ®opma nHGOPMIUPOBAHHOTO LOOGPOBOIBLHOIO COTIACHSI JOHOpA
610I0rMYeCcKOro MaTepuasa Jnbo OSHOTO U3 POAUTesel Wi UMHOTO
3aKOHHOTIO TIPeJICTAaBUTENS JINIA, YKA3aHHOTO B ITYHKTE 2 4acTu 3
HacToslel cTaTby, Ha 6€3BO3Me3HOe TIpeloCTaBieHe 610I0rYeCKOro
MaTtepuasa Ajisi IpoM3BOJCTBA OMOMEeAUIIMHCKOTO KIETOYHOTO MPOAYKTa, B
TOM 4MCJIe B Le/ISIX IIPOBeeHVs JOKIMHNYECKUX VCCIeJOBaHUA U (M)
KJIMHUYECKUX UCCaef0BaHmii, GopMa NMCbMEHHOTO COTJIacusi Cympyra
(cynipyru) n60 OJTHOTO M3 POICTBEHHMUKOB, YKa3aHHBIX B UaCTU 5
HACTOSLI el CTaTby, yMepIIero Au1ia Ha [I0OCMePTHOe IIpefoCTaBIeHye
O1OI0rMYecKoro MaTepuasa JIjs pou3BOACTBA 611OMeIUIIHCKOTO
KJIETOYHOIO IIPOAYKTA, B TOM UMCJIe B LIe/ISX NIPOBeleHVs JOK/IMHNYe CKUX
UCCIIeOBaHU U (MIN) KIMHUYECKUX UCCIeOBAHUA, YTBEPKIAKTCS
YIIOJITHOMOYEeHHbIM ¢efiepaibHbIM OPTaHOM UCIIOJTHUTENbHO BIACTH.

Cratba 34. MpaBa u 0693aHHOCTM A,0HOpPA OBMONOrMYECKOrO MaTepHUana, ero
poaumTenei M MHbIX 3aKOHHbIX NpeACTaBUTEN eI

1. loHop 61MoOrMyecKoro MaTepuana mpyu Ipuku3HeHHOM JJOHOPCTBe
(oOoViH 13 ero poauTesei Iy MHOM 3aKOHHBIN IMpeACTaBUTENb) UMeeT
MpaBo:

1) Ha 3aUIMTY MTPaB ¥ OXpaHy 340POBbS JOHOPA;

2) Ha 03HAKOMJIEHMe C pe3y/lIbTaTaMy MeAUIIMHCKOTO 00C/ieIOBaHMS
JIOHOpA;

3) Ha TTOJTyYeHMe B IOCTYITHOM hopme MHDOpMaIUM O 6M1OMeIUIINHCKOM
KJIETOYHOM IMPOAYKTeE, AJIs1 TPOU3BOACTBA KOTOPOTO MPeI0CTaBIsIeTCs
O6MOoIOrMYeCcKMiT MaTepuall, O OPSIAKe TIOTyYeHUs U UCTIOJIb30BaHMS



010JIOTUYECKOTO MaTepuaJjia, O BO3MOXXHBIX ITOCIEACTBUAX U3DBATUA
010JIOTYECKOTO MaTepuaJjaa ojisg 3J0pOBbs OJOHOPA,

4) Ha TIoTyYeHye MeIUIIMHCKOM ITOMOIIM B paMKax ITPporpaMMbl
rOCyIapCTBEHHbIX TapaHTHit 6eCIIJIATHOTO OKa3aHMUS rpaskaaHam
MeAULIMHCKO ITOMOIIY B C/Tyuyae BOSHMKHOBEHMS Y JOHOPA pPeakiuii u
OCJIOKHEHMU, CBSI3aHHBIX C JOHOPCTBOM;

5) Ha oTKa3 B JII060J1 MOMEHT OT ITPEAOCTABIEHNST OMOJIOTUIECKOTO
Marepuarna.

2. JIoHOp 6MOJIOrMYeCKOro MaTepuaia (OAVH U3 ero PoauTeseii U MHOM
3aKOHHBIN ITpeICTaBUTE/Ib) IPU MIPUKM3HEHHOM JOHOPCTBE 00s13aH
COOBIINTD:

1) nabopManuio 06 M3BECTHBIX eMy 3a00/IeBaHUSIX, TIEPEHECEHHBIX
JOHOPOM U (MJIN) UMEIOIUXCS Y LOHOPa;

2) uadopmanuo 06 yroTpedbaeHU JOHOPOM HapKOTUYECKUX CPECTB,
IICYIXOTPOTIHBIX BEIeCTB, IeKapCTBEHHBIX ITPEIapaToB;

3) uHbIE CBEIEHMS, MMeIoIe 3HaYeHMe /i obecrieueHns: 6e30MmacHoro
JIOHOPCTBA 6MOJIOIMUYECKOr0 MaTepuaa, lepeuyeHb KOTOPbIX YTBEPKIAeTCs
YIIOJTHOMOYEHHBIM (heJiepaabHbIM OpPraHOM MCIIOJTHUTEIbHO BIACTH.

3. loHOp 610JIOTMYECKOTr0 MaTepuasia Mpu NPYKU3HeHHOM JOHODPCTBe
006s13aH MPONMTU MeIULIMHCKOe 00c/iejoBaHMe. YKa3aHHOe MeJULIHCKOe
o6ciieoBaHMe SIBJSIETCS AJ1s1 TOHOPa 6ecruiaTHRIM. [TopsIoK MeIUIIMHCKOTO
o6cieoBaHMS JOHOPA U TepeueHb MPOTUBOIOKa3aHMii (A6COMIOTHBIX U
OTHOCUTEJIbHBIX) JIJISI TTOJTyUYeHMsT 6MOIOrMYeckoro MaTepuana
YTBEPKJAI0TCS YIIOTHOMOUYEHHBIM (efiepaibHbIM OPraHOM
VICTIOTTHUTEIbHO BJIACTH.

4. [loHop 6GMOJIOrMYeCcKOro MaTepuasa (OAVH U3 ero poauTesieit Ui MHoM
3aKOHHBII IIpeCTaBUTEIb) IIPU IIPVKM3HEHHOM JOHOPCTBE, YMbIIIEHHO
CKPBIBILIMIA MV UCKA3UBILIUIA U3BECTHbIE €My CBeLeHMSI O COCTOSTHUU
300pOBbS AOHOPA IIPU OCYILIECTBIEHUN UM TIPVKM3HEHHOTO JOHOPCTBA
OMOJIOTMYECKOro MaTepuasa, B pe3y/abTaTe yero OblT IPUUMHEH BpPe]I
SKM3HU, 300POBbIO MAIMEHTa, MeAULIIMHCKIX PAaOOTHUKOB, MHBIX JINII, HECET
OTBETCTBEHHOCTb, YCTAHOBJIEHHYIO 3aKOHOAATEIbCTBOM Poccuiickoit
denepainu.



Cratbg 35. I'Ipoussop.cn;o U peanusauua 6MOMEAULIMHCKMX KNETOYHbIX NpoAYyKTOB

1. TIpou3BOACTBO GMOMEAMUIIMHCKOIO KJIETOUHOIO MPOIYKTa
OCYILECTBJISIETCS C COOII0eHeM TpeOOBaHMI1 perjaMeHTa ero
IIPOM3BOZICTBA, KOTOPBIN YTBEPKIaeTCsT IPOM3BOAUTEIEM
6MOMeIUIIMHCKOTO KIIETOYHOTO MPOAYKTA ¥ BKIIOYAET B Cebs:

1) mepeyeHb UCTIOIb3YeMbIX KJI€TOUYHBIX JIMHUIA, T€KaPCTBEHHBIX
npernaparos, dapMaleBTUUYeCckuX CyOCTaHIMiA, MeIULIMHCKUX U3eNnii 1
BCIIOMOTAaTeJIbHBIX BELeCTB C YKa3aHNeM KOJINYeCTBA KK 0ro U3 HUX;

2) maHHbIe 06 UCII0Ib3yeMOM 060PyJOBAaHMM, ONIMCAHME TEXHOIOTUYECKOTO
mpoliecca ¥ MeTOJ0B KOHTPOJISI Ha BCeX JTarax Mpou3BOACTBa
61OMeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTA.

2. TIpaBusia mpoM3BOACTBA 6MOMe ULIMHCKMX KJIETOUHBIX ITPOSYKTOB
yCTaHABIMBAIOTCS MMpaBUIaMM HaJijiexxalleii MpakTUKY 1o paboTe c
61OMeIVIIMHCKMMY KJI€TOUHBIMY MPOAYKTAMU, YTBEPKIe HHBIMMU
YIIOJITHOMOYEeHHbIM (efiepaibHbIM OPTaHOM UCIIOJTHUTENbHO BIaCTH.

3. [Ipon3BOLCTBO HE 3aperncTpUPOBAHHbIX B Poccuiickoil @enepannm
OMOMEeIUIIMHCKUX KJI€TOUHBIX ITPOAYKTOB, 38 UCK/TIOUEHMEM CITyJaeB
MIPOM3BOCTBA OMOMEIUIIMHCKUX KI€TOYHBIX ITPOAYKTOB IJISI IIeJIei
TOKIMHMYECKUX UCCeq0BaHMIi 6MOMeANIIMHCKUX KIETOUHBIX MIPOIYKTOB U
KIMHNYECKUX MCCIeA0BaHMIT OMOMeIUIIMHCKUX KJIETOUHBIX POAYKTOB, He
JIOIyCKaeTcs.

4. 3apermcTpMpoOBaHHbIN OMOMeIUIIVHCKII KIETOUHbIN ITPOIYKT
ompeneeHHOTO TUIA (ayTOJIOTMYHBbII, a/UIOT€HHbBI, KOMOMHMPOBAHHBII)
MOKET ITPOMU3BOANUTHCS C UCIOIb30BaHMEM KII€TOYHBIX JIMHUIA,
MIPUTOTOBJIEHHBIX U3 OMOJIOTMYECKOTO MaTepuasa, MoJyyeHHOro OT
pas3IMYHbIX AOHOPOB. [Ipu cobM0ieHUY TpeboBaHMi1, yCTaHOBIEHHbIX TP
roCyIapCTBEHHO perucTpanym 6MoMeaUIMHCKOTO KIETOUHOTO IMPOIYKTA,
MTOBTOPHAS TOCYIapCTBEHHAsT PErMCTPaLNS TAKOTO 6OMEeIUIIMHCKOTO
KJIETOYHOT'O MTPOIYKTa He TpedyeTcs.

5. 3ampemaeTcst IpoOM3BOJICTBO:
1) panbcuduUIMpoBaHHBIX OMOMEIUIIMHCKAX KJIETOUYHBIX TPOIYKTOB;

2) 6MOMeOUIIMHCKMX KJIeTOUHBIX ITPOIYKTOB C HapyIllIeHeM ITpaBuI



HaJjiexallei MMPpaKTUKMU 110 pa60Te C 6I/IOMQJII/II_II/IHCKI/IMI/I K/I€TOYHbIMU
NMpOOyKTaMM.

6. IloaTBepKIEeHNME COOTBETCTBUS TPOU3BEIEHHOIO OMOMEeIUIIMHCKOIO
KJIETOYHOT'O ITPOAYKTA TPEOOBAHMSIM, YCTAHOBJIEHHBIM ITPU €T0
rOCYIapCTBEHHO perucTpanyn, U COOTBETCTBUS ITPOLIECcca ero
MIPOM3BOJICTBA TPEOOBAHMSIM Hafjiekalleil MpakTUKM 1o paboTe ¢
6MoOMeIUITMHCKUMM KJI€TOUHBIMM MTPOAYKTAMU OCYILeCTBJISIETCS
YIIOJTHOMOYEHHBIM JIMIIOM ITPOU3BOIUTEISI OMOMEIUIIMHCKOTO KJI€TOYHOTO
MIPOAYKTA, 38 UCKTIOUEHMEM OMOMEIUIIMHCKUX KJIeTOYHBIX IPOIYKTOB,
MIPOM3BEAEHHbBIX JIJIsT JOKIMHMYECKUX UCCAeA0BAHMIA U KIMHUUECKUX
MCCaeI0BaHMii OMOMEeIUIIMHCKMX KJI€TOUHBIX ITPOIYKTOB. TpeboBaHMs K
YpOBHIO 00pa3oBaHMs ¥ KBaIMGUKALMHU, TTIOPSIOK aTTeCTaluu
YIIOJITHOMOYEHHOTO JINIIA IPOU3BOAMTEIS 0MOMeAUIIMHCKOTO KJIETOUYHOTO
MIPOAYKTA ¥ €r0 IMOJIHOMOYMSI IT0 00ecIieueH 0 KauecTBa
O0MOMeIUIIMHCKOIO KJI€TOUYHOIO IIPOAYKTa, BBOAMMOTIO B o6paiieHue,
yCTaHaBJIMBAIOTCS YIIOJTHOMOUYEHHBIM (DeiepaabHbIM OpraHOM
MICIIOJTHUTEIbHOJ BIACTH.

7. TIpousBoguTenu 6MOMeIUIIMHCKMX KIETOUHBIX ITPOTYKTOB MOTYT
OCYILECTB/ISITh pean3aiuio 6MOMeaUIIVMHCKUX KIeTOUHBIX ITPOTYKTOB:

1) ApyrMM IPOM3BOAUTEISIM OMOMEIUITMHCKUX KI€TOUYHBIX ITPOAYKTOB [IJISI
MIPOM3BO/ICTBA OMOMEIUIIMHCKUX KIE€TOUHBIX ITPOIYKTOB;

2) HayYHBIM OPTaHU3AIMSIM, 00Pa30BaTEIbHBIM OPraHMU3aAIUSIM IS
MIpOBe/ieHMsI HAyYHbBIX UCCIeI0BaHMIL;

3) Oopranmsanyuiam, OCyleCTBIAAIOINUM MeIMITMHCKYIO JeITe/IbHOCTb.

8. ITpaBuia peanm3auyuy 6MOMeIUIIMHCKMUX KJI€TOUYHBIX ITPOAYKTOB
ycraHaBanBawTcs [IpasurenbcTBom Poccniickoit @enmepannim.

Cratbsa 36. MapkupoBKa 6MOMeAMLMHCKUX KNETOUHbIX NPOAYKTOB

1. TlepeueHb cBeeHMIT, HAHOCUMMBIX Ha IIEPBUYHYIO YIIAKOBKY, BTOPUYHYIO
YIaKOBKY OMOMeIUIIMHCKUX KJIETOUYHBIX IIPOIYKTOB ¥ TPAHCIIOPTHYIO Tapy,
B KOTOPYIO TTIOMellleH 6MoMeaUIIMHCKII KIe€TOYHbII ITPOAYKT,
YCTAaHABJIMBAETCS YIIOJTHOMOYEHHBIM (ejie paTbHbIM OPTaHOM
MUCIIOTHUTEIbHO BIaCTH.



2. [lepBuyHas yrmakoBKa ¥ BTOPUYHAS YIIaKOBKa ayTOJOTUYHbBIX
OMOMeIUITMHCKUX KJI€TOUHBIX ITPOAYKTOB ¥ KOMOMHMPOBAHHbIX
OMOMEeIUIIMHCKMUX KJI€TOUYHBIX IMTPOAYKTOB MapKMUPYIOTCS C UCIOIb30BaHMEM
METOJOB Paii0YaCTOTHOM UAEHTU(PUKALIUY TTPUHAIJIESKHOCTY TAKOTO
61oMeIUITMHCKOTO KIeTOYHOT0 ITPOAYKTa KOHKPETHOMY TallMeHTy B
MopsiiKe, yCTAHOBAEHHOM YIIOJTHOMOYEHHBIM (eJle pabHbIM OPTaHOM
VCIIOJTHUTEIbHOM BJIACTH.

3. Ha mepBMYHYIO YIIaKOBKY ¥ BTOPUYHYIO YIIAKOBKY OMOMeAUIIMHCKUX
KJI€TOUHBIX MTPOAYKTOB, IIpeAHA3HAUEHHBIX JJIS1 JOKIMHNYECKUX
MCC/IeOBAHUI MJIM KITMHUYECKUX MCC/IeJOBaHMI, HAHOCUTCSI HAAIIMACh:

"1 BOKJIMHMYECKUX UCcaemoBanmuin” min "I KIMHUYeCKUX
uccjaenoBaHMuit".

Cratbg 37. TpaHCNOpTMPOBKA M XpaHeHHe 6MONOrMYECKOro MaTepuana, KNeTok pas
NPUrOTOBNEHUS KNETOUHbIX IMHWIA, KNETOUHbIX IMHUIA, NPeAHA3HAYEHHBIX ANg
NpoM3BOACTBA BUOMEAULIMHCKUX KNETOUHbIX NPOAYKTOB, 6BUOME AULIMHCKMX
KNETOMHbIX NPOAYKTOB

1. buonornyecknii MmaTepuasl, KJIeTKU OJ1s1 IPUTOTOBJIEHUS KII€TOYHbIX
JIMHWUI, KJIeTOUHBIE JIMHUY, TIpeJHa3HauUeHHbIe [IJIS1 TPOM3BOACTBA
O6MoMeIUITMHCKUX KIeTOYHbIX TPOAYKTOB, OMOMeqUIIMHCKME KIeTOUHbIe
MIPOJYKTHI JOJIKHBI TPAHCIIOPTUPOBATHCS C COOI0IeHeM
yCTaHaBJIMBaeMbIX YIIOJTHOMOUYEHHbIM (pefiepaJbHbIM OPTaHOM
VCIIOJIHUTEJIbHOM BIACTU IPaBUI TPAHCIOPTUPOBKU.

2. Buonormnueckuit MmaTepua, KIeTKU JJIs1 IPUTOTOBIEHUS KJIETOUHbBIX
JIVMHUI, KJIeTOYHbIE JIMHUY, TIpeJHa3HaUeHHbIe JIJIs IPOM3BOICTBA
OMOMEeIUIIMHCKMUX KJI€TOUYHBIX ITPOAYKTOB, OMOMEeIUIIMHCKIME KIEeTOUHbIE
MIPOYKTHI JOJSKHBI XPAHUTHCS B YCJIOBUSIX 01100aHKOB, 00€CIIeuMBaloImX
COXpaHeHMe UX OMOJOTMYECKNX CBOVICTB U MPeqoTBPaIIaloIINX UX
MHOULIMPOBaHME U 3aTPSI3HEHME.

3. TpeboBaHMs K OpraHM3alNM U AeITeTbHOCTM 0M00aHKOB, a TAaKKe
MpaBuia XpaHeHUs 6M0JI0rMYeCcKOro MaTepuasa, KIeTOK s
MIPUTOTOBJIEHMS KJI€TOUHBIX JIMHUI, K€ TOUHBIX JIMHUI, TpeaHa3HaUeHHbIX
JIJIST TIPOM3BOJICTBA OMOMEIMUIIMHCKMUX KIETOYHBIX ITPOJYKTOB,
O6MOMeIUITMHCKUX KIeTOYHbIX MTPOAYKTOB YCTAHABIMBAIOTCS
YIIOJITHOMOYEHHbIM ¢efilepaibHbIM OPraHOM MCIIOJTHUTETbHO BIACTH.



Cratba 38. YHuuTOXEHMe HeBOCTpe6OBaHHOrO GUONOrMYECKOro MaTepuana,
HeBOCTPe6OBaHHbIX KNETOK A/ NPUrOTOBNEHUSA KETOUHDIX JIMHMUIA,
HeBOCTPe6OBaHHbIX KNETOYHbIX IMHWIA, NPeAHa3HAYEHHbIX A1 NPOM3BOACTBA
6MOMEANLMHCKMX KNETOYHbIX NPOAYKTOB, HEBOCTPEGOBAHHBIX OMOMEAULIMHCKMX
KNIETOYHbIX NPOAYKTOB

1. HeBocTpeboBaHHbII 61OIOTMYECKMIT MaTepuas, HeBOCTpe6GOBaHHbIE
KJIeTKM [I7IS1 IPUTOTOBJIEHMS KJIeTOYHBIX TMHUI, HeBOCTPeOOBaHHbIE
KJIeTOUHbIe JIMHUY, IpeJHa3HaueHHbIe JIJI51 IPOU3BOJCTBA
61oMeINIIMHCKUX KIIeTOYHBIX MPOAYKTOB, HEBOCTPEeOOBaHHbIE
6MoMeIVIIMHCKME KIeTOYHbIE TPOAYKTHI MOJJIEXXAT YHUUTOXEHNIO B
NopsIiKe, yCTAHOBJIEHHOM 3aKOHOZATeIbCTBOM B chepe 0XpaHbI 370POBbSI.

2. ®anbcuUUIMPOBAHHBIE GMIOMEIUIIMHCKIME KIETOUYHbIE TPOIYKThI VTN
HeJ06pOKaueCTBEeHHbIE OMOMEeIUIIHCKIE KIIETOUHbIE MPOAYKTHI TOIJIeXKAT
M3BITUIO U3 00palIeHusI 1o peneHnio ¢penepaabHOIO OpraHa
VICTIOJTHUTEIbHO BJIACTM, OCYILIECTB/ISIONIEro GYHKINUY 10 KOHTPOJIIO U
Haj30py B cdhepe 3apaBooxpaHenus. [locimenyiolnee yHUUYTOKEHME
danbcuPUIMPOBAHHBIX OMIOMEIUIIVHCKUX KJIETOUHBIX IIPOTYKTOB MU
HeJJ00pPOKaueCTBEeHHBIX OMOMEIUIIMHCKUX KIETOUHBIX ITPOTYKTOB
OCYIIECTB/SIETCS Ha OCHOBAHMUM PelIeHMs BJlafieblla 61oMeaUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTO MTPOAYKTA U (MIn) pelieHMs peaepaabHOro opraHa
VICIIOTHUTEIbHOJ BJIACTU, OCYIIECTBJISIONEro GYHKIMM IT0 KOHTPOJIIO U
HaJ30pYy B cdepe 3[paBOOXPaHEHMS, WIM PeLIeHs Cya.

3. KorTpadakTHble 6MOMeIUIIMHCKIE KIETOUHbIe TTPOAYKTHI MO/IJIesKaT
U3BSITUIO U3 00pAIeHNST M YHUUTOXKEHMIO 110 PEeNIeHNIO CYya.

4. Topsaa0K YHUUTORKEeHUST HaTbCUDUIIMPOBAHHBIX OMMOMEIUIIMHCKUX
KJIETOUYHBIX ITPOIYKTOB, HeIOOPOKAUeCTBEHHBIX OMOMEeIUIIMHCKUX
KJI€TOUYHBIX IMPOIYKTOB ¥ KOHTPa(haKTHBIX 6MOMEeIUIIMHCKUX KIeTOYHBIX
MPOAYKTOB ycTaHaBauBaeTcs [IpaBuTtenbcTBoM Poccuiickoit @emepalimm.

5. Pacxoppl, CBSI3aHHBIE C YHUUTOKeHUEM (GaabCUPULIIMPOBAHHBIX
O6MOMeIUIIMHCKUX KIIeTOYHBIX MPOAYKTOB, HeJOOpOKaueCTBEeHHbIX
O6MOMeINIIMHCKUX KIIeTOYHBIX MPOAYKTOB X KOHTPa(aKTHBIX
61OMeINIIMHCKUX KJIeTOYHBIX MPOAYKTOB, BO3MENIAI0TCS UX BIaAeTbIlaMMU.

6. Bnagener; 6MoMeIUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO MPOAYKTa JOJIKeH



TpeJCTaBUTh B pefepanbHbIii OpraH UCIIOTHUTEbHO BIACTH,
OCYIIEeCTBISTION Ui QYHKIMM IT0 KOHTPOJTIO ¥ HaA30py B chepe
3IpPaBOOXpPAaHEHMSI, JOKYMEHT, ITOATBEPXKIAIOIINI (DaKT YHUUTOKEHUS
OMOMEeIUIIMHCKOTO KJI€TOYHOIO IIPOAYKTA, MJIM €ro 3aBepPeHHYIO B
YCTaHOBJIEHHOM ITOPSIIKe KOIUIO.

7. ®enmepanbHbIli OpraH UCIIOJTHUTEIbHONM BAACTU, OCYILIECTBIISIONINIA
GyHKIMM 110 KOHTPOJIIO U HAaJ30pY B cdepe 3apaBoOOXpaHeHUST, TPUHSIBIINIL
penieHue 06 YHUUTOXEHUY 6MOMEeIUIIMHCKOTO KJIeTOYHOTO ITPOIYKTa,
OCYILIeCTBJISIET KOHTPOJIb 3@ UCIIOJTHEHMEM YKa3aHHOIO pelleHus..

Cratba 39. Oco6eHHOCTM OKa3aHMs MEAULMHCKON NOMOLLM C NPUMEHEHHEM
6MOMEeAMLIMHCKUX KNETOUHbIX NPOAYKTOB

1. MeaMUIIMHCKYIO TOMOIIb C IIPMMEHeHeM O0MOMeIUIIMHCKUX K€ TOUHbIX
MIPOOYKTOB MOT'YT OKa3bIBaTh MeAUIIMHCKIE paOOTHMKH, ITPOILIeIIe
obOyueH1e T10 IOMOJHUTEeTbHO MpodeccuoHaabHOM MporpaMme
(mporpaMme TOBbIIIeHNST KBaTMdUKAIMM) 10 BOIIPOCAM ITPUMeHEeH S
OMOMeIUITMHCKUX KJI€TOYHBIX ITPOAYKTOB. [IpMMepHbIe JOITIOHUTE/IbHbIE
npodeccroHaIbHbIE TPOrPaMMBbl (ITPOrPaMMBbl ITOBBIIIEH ST
KBasMduKaium) 1o BOrpocam npuMeHeHUs 6MOMeAUIIVHCKUX KIeTOUHBIX
MIPOAYKTOB YTBEPKOAIOTCS YIIOJTHOMOUYEHHBIM (elepasibHbIM OPTaHOM
VICIIOTHUTEIBHOI BJIACTHU.

2. CamocCTOSTe/NIbHOE IIpMMeHeHMe IMaliMeHTOM 6]/IOME,E[I/II.[I/IHCKI/IX
KJIETOUHBIX ITPOAYKTOB HE OOITYyCKAETCA.

3. BuomenuuMHCKNE KJIeTOUHbIe IIPOAYKTBI, B COCTaB KOTOPBIX BXOIAT
K/IeTOUHbIe JIMHUMU, TIOJTyUeHHbIe 13 OMOJIOrMYecKoro MaTepuasa JoHopa
61OIOrMYecKoOro MaTepuasa, MMeIIero MpoTUBONIOKa3aHMsl, BKIIOUeHHbIe
B IlepeveHb ITPOTUBONOKA3aHM (AOCOMIOTHBIX ¥ OTHOCUTETbHBIX) IS
noJTyyeHust 61M0IOrMYeckoro MaTepuara Jjisi Ipou3BOACTBA
O61MOMeIUIIMHCKUX KJIeTOYHBIX MPOAYKTOB, MOTYT OBITh TPMMEHEeHbI JIJIs1
JIleueHMsI TOJIbKO CaMoro JIOHOPa 3TOro 6M0JI0TMYEeCcKOro MaTepuania
(ayTOIOrMYyHOE ITIPpUMEHeHNe).

Cratba 40. UHdopMaums 0 6GMOMEAULMHCKMX KNETOUHbIX NPOAYKTAX

1. I/IHdJOpMaLU/IH 0 6I/IOMe,I[I/II_[I/IHCKI/IX KJIIETOUHBIX ITPOAYKTAX OO/IDKHA
COoIep>KaThbCs TOJIBKO B CII€IMAIM3MPOBAHHBIX U3aHUAX, B TOM UMCJie



MOHOTrpadusix, CIPaBOYHMKAX, HAYUHBIX CTAThSIX, JOKIaAaxX Ha KOHIPeccax,
KOH(pepeHIMIX, CMUMIIO3MyMax, HayYHbIX COBeTax, Ha
CriellMaJn3upPOBAHHBIX CaiiTax B ceTy "VIHTepHeT", a TaKKe B MHCTPYKLUMAX
10 MIPUMEHEeHMI0 61oMeIUIIMHCKUX KIeTOYHbIX TPOAYKTOB U IPYTUX
MH(OpMaIMOHHBIX MaTepuaax, npeJHa3HaueHHbIX 11 MeIUIIMHCKUX
PabOTHUKOB.

2. JlormyckaeTcs MCIT0Jb30BaHMe JTI00bIX MaTepUalIbHbIX HOCUTEJIEN,
MO3BOJISIIOIINX XPaHUTbD, IepeIaBaTh U UCII0/Ib30BaTh MHGOPMALIMIO O
OMOMEeIUITMHCKMUX KJI€TOUHBIX ITPOAYKTAX 0€3 MCKasKeHMIA.

Cratbs 41. MoHuTOpUHT 6e30NaCcHOCTM GMOMEAULIMHCKUX KNETOUHBIX NPOAYKTOB

1. BuomMeauUIVHCKYE KJIETOYHbIE TTPOAYKThI, HAXOAAIIMeCs B 06palleHn B
Poccuiickoit ®enmepanyu, moaaexxaT MOHUTOPUHTY 6€30ITaCHOCTY B IIEJISIX
BBISIBJIEHMSI BO3MOSKHBIX HETaTUBHBIX ITOCEICTBUI X IPUMEHEHMUSI,
KOTOPBIN TpoBOAUTCS (pemepaabHbIM OPraHOM MCIIOJTHUTEIbHOI BJIACTH,
OCYIIIECTBIISTIOMMM (QYHKIIMM TT0 KOHTPOJIIO ¥ HaZI30py B cdepe
3IpaBOOXpaHeHNs, B YCTAHOBJIEHHOM MM ITOPSIIKE HA OCHOBAHUMU
COOOIIeHN, TPeTyCMOTPEHHBIX YACTIMM 2 M 3 HACTOSIIEN CTaThU.

2. Cy6beKThI 06paleHns: 6MOMeIUIMHCKIX KIeTOUHbIX ITPOJYKTOB
00s13aHbI HAIIPABJISATh COOOILEHMSI O TOOOUYHBIX NEMCTBUSIX, HEKeIaTeIbHbIX
peaxiLysIxX, Cepbe3HbIX HeKeIaTeIbHbIX PeaKklysIX, HelpeaBUIeHHbIX
HesKeJIaTe/bHBIX PeakUysIX Py IPUMeHeHUY 6MOMeIUIIMTHCKUX KIeTOUHBIX
MIPOAYKTOB, 00 MHIUBUIYAIbHOM HEepeHOCUMOCTH, OTCYTCTBUM

3 GeKTUBHOCTM OMOMEIUIIMHCKMUX KI€TOUYHBIX TPOAYKTOB, 00
0COOEHHOCTSX X B3aMMOEICTBYS C JIEKaPCTBEHHBIMY IIperapaTaMu,
MeAVLIVHCKUMY U3HeTUSIMU, IUIIEBBIMY ITPOSYKTAMU, IPYTUMU
OMOMEeIUIIMHCKMMM KJI€TOUHBIMM IPOAYKTAMM, a TAaKKe 00 MHBIX PaKTax U
06CTOSITENBCTBAX, TIPEACTABISIONINX YTPO3Y SKU3HU VI 3J0POBbIO
yejioBeKa Mpy MpMMeHeHUY 6MOMeIUIIMHCKMX KIE€TOUHBIX ITPOIYKTOB U
BBISIBJICHHBIX HA BCEX 3Tallax o6paileHns: 6iOMeIUIMHCKMX KIeTOUHBIX
MpoayKTOB B Poccniickoit ®enepaunn.

3. Opranu3saium, oKa3bpIBawIIye MeIUIMHCKYIO TOMOIIb OepeMeHHbIM,
POKEeHUIIAM, POIVIIBHUIIAM ¥ HOBOPOXKIEHHBIM, 00sI3aHbI HAIIPaBJISITh
coo61IeHMsI 060 BCeX CTyYastX POKIEeHUS TeTel C BPOXKIEHHbIMM
AHOMAJIMSIMU MJIY TIOPOKaMU Pa3BUTHUS B CJTyuae, eCJIM B OTHOILIEHUY



OJHOro u3 pO,E[I/ITEJIEﬁ TaKNX ,ELETEI‘/)I paHee IIpy MeaMIVHCKOM
BMenIaTe/JIbCTBe IIPMMEHA/INCD 6MOM€J1]/ILU/IHCKI/I€ KJI€ETOUHbIE ITPOAYKTHI.

4. Brasie/ibIIbl perMCTPalMOHHbBIX YIOCTOBEPEHMT OMOMEeIUIIMHCKUX
KJI€TOUHBIX MTPOAYKTOB, I0PUAMYECKME JINIIA, HA UMS KOTOPBIX BbIIAHbI
paspelieHusI Ha TPOBeieHMe KIMHUYECKUX MUCC/IeTOBaHW
6MOMeINIIMHCKUX KJI€TOYHBIX MPOAYKTOB, MO0 YIIOJTHOMOYEHHbIE UMM
Ipyrue 1opuandecKie Juiia B paMmkax obecreyeHns: 6e30macHOCTHI
O6MOMeIUITMHCKMUX KI€TOYHbIX ITPOAYKTOB B MOPSIAKE, YCTAHOBIEHHOM
benepaabHBIM OPraHOM MCIIOTHUTENIbHON BJIACTHU, OCYIIECTBISIONINM
(GYHKIIMY 110 KOHTPOJTIO ¥ HAZI30PY B cepe 3apaBOOXpaHEHNMSI, 0OSI3aHbI
OCYILIeCTBJISITh IIPUEM, yueT, 00paboTKy, aHaIM3 U XpaHeHMe TTOCTYIaoIUX
B UX aJipec OT CyObeKTOB 0OpalieHs 6MOMeANIINHCKIX KIeTOUHbBIX
MIPOJIYKTOB ¥ OPTAHOB TOCYAAPCTBEHHOI BJIACTYU COOOIIEHMIT O ITOO0YHbIX
NeVICTBUSIX, HeXKeIaTeIbHBIX PEAKIMSIX, CEPbe3HbBIX HEXKeTaTebHbIX
peakiysx, HelmpeABUIEeHHBIX HesKeTaTeIbHbIX PeaKIMUSIX TIPU IPUMEHEHUN
O6MoMeIUITMHCKUX KIeTOYHBIX TPOAYKTOB, 00 0COOEHHOCTSX UX
B3aMMO/IEIICTBMUS C JIeKapCTBEHHBIMMU ITperapaTaMyu, MeIUIIMHCKUMMU
U3AeNMUSIMY, TIUIIEBBIMY ITPOIYKTAMU, IPYTUMU 6MOMEAUTTMHCKUMU
KJI€TOUYHBIMU MPOIYKTaMM, 06 MHIMBUAYATbHO HEITIEPEHOCUMOCTH, a
TaKKe 00 MHBIX (paKTax ¥ 06CTOSTENbCTBAX, IIPEICTABISIONIMX YTPO3Y
SKU3HM WIN 300POBBIO UeIoBeKa 1060 BAUSIOIINX Ha M3MeHeHe
OTHOILIIEHMSI OKIIA€MOI1 TT0JIb3bI K BO3MOXKHOMY PUCKY ITPUMeHEeHUSI
6MOMeIUIIMHCKUX KJIeTOYHBIX MPOIYKTOB.

5. IIpu BbIBIeHMM MH(POpMAIMK, TPeIYCMOTPEHHOI YaCThIO 4 HaCTOSIIEN
CTaTbU, BJIAIEIbIIbI PETUCTPAIMOHHBIX YIOCTOBEPEHMIT OMOMEeIUIIMHCKIX
K/I€TOUYHBIX ITPOIYKTOB, I0PUIAMUECKIE IUIIA, HA MMSI KOTOPBIX BbIIaHbI
paspeleHusI Ha IPOBeieHe KIMHUYECKUX MUCC/IeTOBaHM
O6MOMeIUIIMHCKMX KJI€TOYHBIX MPOAYKTOB, MO0 YIIOJTHOMOYEHHbIE UMM
Ipyryue IpuandecKue Juia 00sI3aHbl IPUHSITh MePbl, HalTpaBJeHHbIe Ha
yCTpaHeHMe HeraTUBHBIX ITOCTeACTBUI IPUMeHEeHUS TaKUX
6MOMeIVIIMHCKUX KJIETOYHBIX MPOAYKTOB, NPeayIpeskaeHe MPUIMHEHNS
Bpeza KM3HU MUY 3M0POBBIO UeI0BEKA, 3alIUTY MallMEHTOB OT IPUMEHEHNS
TaKMX OMOMEeAVIIMHCKUX KIETOUHBIX ITPOIYKTOB, Ha IOTIOJTHUTEIbHBI COOP
JaHHBbIX 00 3 PEKTUBHOCTU M 0 6€30MaCHOCTM TAKUX OMOMEeIUIIMHCKUX
K/IE€TOYHBIX ITPOTYKTOB.

Cratba 42. [puoctaHoBNeHHe NpUMEHEHNS GUOMEeAULMHCKOrO KNETOYHOIO NPOAYKTa



1. ®emepanbHBI OpraH MCIOMHUTEIbHOI BJIACTH, OCYLIECTBIISIIOIINIA
(GYHKIMM 10 KOHTPOJIIO ¥ HAaa30pyY B cdepe 34paBOOXpaHeHNST, TPUHMUMAET
B ITOPSIIKE, YCTAHOBJIEHHOM YIIOJTHOMOYEHHBIM (eepalbHbIM OpraHOM
VICTIOJTHUTEJIbHOJ BJIACTU, pellleHye O IIPMOCTAHOBJIEHUY IIPUMEHEeHUS
61OMeIUIIMHCKOTO KJIeTOUYHOTO MTPOAYKTa:

1) mpu nmoayyeHnn nHGOpMaIMK O TOOOYHBIX IeCTBUIX, HE YKa3aHHbBIX B
MHCTPYKIMY TI0 PUMEHEHMIO 61MOMeIUIIMHCKOTO KJI€TOUHOTO ITPOYKTa,
Cepbe3HbIX HeKeJIaTeIbHbIX PeaKUIMIX 1 HellpedBUAeHHbIX HeXKelaTeIbHbIX
peaxiysax, 00 0COOEHHOCTSIX B3aMMOEICTBYS 610MeIUILIVIHCKOIO
K/JI€TOYHOIO IIPOJYKTA C JIEKAPCTBEHHBIMM IIperapaTami, MeIULVHCKUMU
U3IeIUSIMMY, MUIIEBBIMY IIPOAYKTAMM, IPYTUMM OM1OMe IV LITHCKYMMU
KJIE€TOUYHBIMM MPOIYKTaMM, KOTOPbIE MOTYT IPECTABIISTh YTPO3Y KU3HU
MU 3J0POBbIO UeJI0OBEKa, a TaK’Ke 0 HeCOOTBETCTBUM JAHHBIX 00

3¢ HeKTUBHOCTY 6MOMEIUIIMHCKOTO KJI€TOYHOIO IIPOIYKTA U O
6e301acHOCTY 6MOMEeIUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO ITPOAYKTa TaHHbIM,
comepKaIMMCs B MUHCTPYKLIMY 110 €r0 MPUMEHEHIO;

2) IIpy HEMCTIOJTHEHUM U/ HeHaijieXkalleM UCITOJIHeHUM BiiafebllaMu
PerucTpaluyOHHBIX YIOCTOBEPEHUI OMIOMEeIUIIMHCKIX KT TOYHBIX
MPOAYKTOB, OPUANYECKU MU JIULLAMU, HA MUMST KOTOPBIX BbIJaHbI
pa3pellieHus Ha IIpoBeAeHMe KIMHUIECKUX MUCC/IeIOBaHMI1
OMOMEeIUIIMHCKMUX KJI€TOUYHBIX IMTPOAYKTOB, MJIM YIIOTHOMOUYE€HHBIMU UMU
IPYTUMM I0PUINYECKUMU TUIIAMU 00513aHHOCTEH, YCTAaHOBJIEHHBIX YaCTSIMU
4 u 5 crarbu 41 HacTosimero demepaabHOrO 3aKOHA;

3) B cJTyyae BbIHECEHMSI 3aK/II0UEHMSI O HeTOCTOBEPHOCTY Pe3y/IbTaTOB
KJIMHUYECKOTO MCC/IeJOBaHMST 6MOMEAUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO ITPOAYKTa,
KOTOpPOE€ OCHOBaHO Ha pe3y/ibTaTaxX IIPOBEPKM MEeIUIIMHCKOI OpraHu3alni,
MIPOBOAMBIIIEN YKa3aHHOE KIMHMYECKOe MCC/IeIOBaHNe C HapyIleHeM
TIpaBWI HaJJIekallei mMpakTUKY 110 paboTe ¢ 61MoMeauIIHCKUMU
KJI€TOYHBIMM IIPOAYKTaMM, MO0 B CIyyae HEeBBIIIOJHEHMS PeIICaHNS 10
MUTOTaM OCYIIeCTB/IEHMSI BHIOOPOUHOTIO KOHTPOJISI KauecTBa
O0MOMeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTA.

2. ®enepalibHblil OPTaH UCIIOJHUTEIBbHOM BIACTU, OCYILECTBISIOINIA
(byHKIUMM 10 KOHTPOJIIO U HaA30pY B chepe 34paBoOOXpaHeHMs, 110
pe3yabTaTaM MOHUTOPMHIA 6€30IIaCHOCTY 6MOMeAUIITHCKUX KJIEeTOUHBIX
MPOOYKTOB pa3MeliaeT Ha cBoeM OouiiMaJbHOM caiiTe B ceTu "IHTepHeT"
MHGOPMAIMIO O IPUHSITOM PellleHUY O IPUOCTAHOBIEHUM TTPUMEHEeHUS



O6MOMeIUIIMHCKOTO KJIeTOYHOTO MPOAYKTA U (M) CBSI3aHHOM C HUM
pelieHny 0 BO3MOKHOM BO30OHOB/IEHUY IIPUMEHEHUSI 6IOMeIUIIMHCKOTO
KJIE€TOYHOTO ITPOTYKTA.

Cratba 43. Mopanok Bo3a B Poccuitckyto epepaumio u BbiBo3a U3 Poccuiickoii
(depepauun GHOME AULMHCKUX KNETOYHBIX NPOAYKTOB

1. BBo3 B Poccuiickyio ®enepanyio 6MoMe IUIMHCKMUX KIeTOUHBIX
IMPOAYKTOB OCYIIEeCTBJISIETCS B ITOPSIAKe, YyCTAaHOBIeHHOM [IpaBuTe/ibCTBOM
Poccuiickoit ®egepauinn, B COOTBETCTBUM C MEXIYHAPOIHbBIMU
JIOTOBOpaMM M aKTaMM, COCTaBISIONIMMY IIpaBo EBpasuiickoro
SKOHOMMYECKOTO Cot03a (masee - npaBo EADC), n (man) 3aKOHOAATEIbCTBOM
Poccuiickoit ®enmepaniiy 0 TaMOXKEHHOM feJie.

2. BBosumble B Poccuiickyio @efepanyio OMOMeIUIIMHCKIAE KI€TOUHbIE
MIPOYKTHI JOJIKHBI ObITh BK/IIOUEHbI B TOCYAAPCTBEHHBIN peecTp
O6MOMeIUITMHCKUX KI€TOUHBIX ITPOTYKTOB.

3. B Poccuiickyro ®@emepalyio JOMyCKaeTcs BBO3 0M1OMeIUIIMHCKIX
KJIETOUHBIX ITPOIYKTOB, KAUECTBO KOTOPBIX IMMOATBEPKIEHO CEPTUDUKATOM
MIPOU3BOINUTESI OMOMEIUIIMHCKOTO KI€TOYHOTO ITPOAYKTA,
yIOCTOBEPSIIONIMM COOTBETCTBME BBO3MMBIX OMOMEIUIIMHCKIUX K€ TOYHBIX
MPOAYKTOB TPeOOBaHMSIM HOPMATUBHOM JOKYMEHTAaIMM Ha
O6MoOMeqUITMHCKUI K€ TOUHBIN POIYKT.

4. BBo3 B Poccuiickyro @enepanito KOHKPETHON apTum
He3aperuMcTpupoOBaHHOTO OMOMeIUIIMHCKOTO KJIeTOUHOTO IPOAYKTa,
MpeaHa3HAauYeHHOTO JIJISl er0 roCyIapCTBEHHO perucrpamnum (B TOM 4Yucie
JIJISI IPOBeIeHNsT 6MOMeIUIIMHCKOM SKCIIe PTU3bI, JOKIMHUYECKUX
UCCIeq0BaHNU U KIMHNMYECKUX UCCIeqOBaHMIA) AN OJISI OKa3aHUS
MeAUIIMHCKOM MTOMOIIM KOHKPETHOMY MAlMEHTY M0 JXU3HEHHbIM
MMOKAa3aHMSIM, TOITyCKAeTCS IPY HAIMUMM pa3pelieHns YII0OJTHOMOYEHHOTO
dbenepasbHOrO OpraHa UCIIOJTHUTEIbHONM BJIACTY 110 3aSBACHUSIM JIUII,
YKa3aHHbBIX B cTaTbe 44 HacTosiero ®enepajbHOro 3akoHa. PaccMorpenme
TAKOIO 3asIBJIEHUS U IIPUHSTHE PeIlleHUs O Bbljadye pa3pelieHus Ha BBO3
61oOMeIUITMHCKUX KIE€TOUHBIX TPOAYKTOB /MO0 00 OTKa3e B BhIgaue
YKa3aHHOTO paspelleHns OCYIeCTBISIOTCS Ha OCHOBAHUM IIPUIOKEHHOM K
3asBJIEHMIO criel[udUKaly Ha 6MOMeIUIIMHCKIUI KIeTOYHbI TPOIYKT B
CPOK, He IPEeBbIIIAIONINI JecITy pabouux JHe CO THS MPUHSITUS



YIIOJITHOMOYE€HHBIM (I)E,E[epaﬂbeIM OpraHOM UCIIOJTHUTEJIbHOM BJIaCTU
TakKoro 3asBjeHus. Inara 3a BblJa4y YKA3aHHOTO pa3pelieHns He
B3VMMaeTCH.

5. TIpu BBo3e B Poccuiickyio ®emepalinio 6MoMeIUIIMHCKUX KIETOUHBIX
MMPOAYKTOB B TAMOXXeHHbIe OpraHbl Poccuiickoit @enepauy Hapsay C
IOKYMEHTaMM, MpeACcTaBeHe KOTOPbIX IpeaycMoTpeHo npasom EA3C u
(unn) 3akoHOZATenbCTBOM Poccuiickoin @emepaliiy 0 TAMOKEHHOM JIejie,
MpeACTaBIISIIOTCS CIeAyIL/e JOKYMEHTbI:

1) ceptuduKkaT MPOU3BOAUTES OMOMEIULIMHCKOTO KJIETOYHOTO ITPOAYKTA,
YIOCTOBEPSIONINIT COOTBETCTBIE BBO3MMOTO OMOMeIUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTI'O ITPOAYKTA TPeOOBAaHMSIM HOPMATUBHOI TOKYMeHTAIMM Ha
OMOMeIUITMHCKUI KJI€TOYHBI TPOAYKT;

2) crienuduKans Ha 6MOMEeAVNIIMHCKIUIA KIETOUHBIN MTPOIYKT;

3) pa3pelieHue YIIOJTHOMOUYEHHOTO ¢deiepaibHOTO OpraHa MCIIOTHUTeTbHOM
BJIACTM HA BBO3 KOHKPETHOI MapTuUy 6MOMeaUIINHCKOTO KJIIETOUHOTO
MPOAYKTA B CIyUasiX, YKA3aHHBIX B YaCTU 4 HACTOSIIIEI CTAThU.

6. BBo3 B Poccuiickyio ®enepanyio dhanbcubuiiMpoBaHHbIX
OMOMeIUITMHCKUX KJIeTOYHBIX IMTPOAYKTOB, HeJJOOpOKaueCTBEHHBIX
OMOMEeIUIIMHCKMUX KJI€TOYHBIX ITPOAYKTOB, KOHTPa(haKTHBIX
6MOMeUITMHCKUX KIETOYHBIX ITPOAYKTOB 3aIIpeniaeTcs.

7. BbIBO3 6MOMEAUIIMHCKUX KJIETOYHBIX IPOIYKTOB U3 Poccuiickoi
denmepanyy oCyIecTBsIeTcs 6e3 MpMMeHeHMs OrpaHNYeH i,
yCTaHOBJIeHHbIX TpaBoM EADC u (Man) 3aKoHOZATeAbCTBOM Poccuiickoin
depepaliviy 0 BHEITHETOPTOBO AeSITEIbHOCTH, €CJIV MHOE He YCTAaHOBJIEHO
MeXIYHapOaHbIMU AoroBopaMmu Poccuiickoi @enmepanuu.

8. BbIBO3 OMOMeIUIIMHCKMX KIETOUHBIX TPOAYKTOB, ITpeAHa3HAUEeHHBIX JIJIS
TYMaHUTAPHO IMTOMOIIM (COAENCTBUS) MU TIOMOIILU IIPU UYpe3BbIUaliHbIX
cuTyanusx, ns Poccuiickoi @egepaiiiy OCyIeCTBIISIETCS B TIOPSIIKE,
ycTaHOBJIeHHOM IIpaBuTtenbcTBOM Poccuiickoit @emepannn.

Cratba 44. lOpuanueckue nmua, KOTOPbIM paspelleH BBO3 GuoMe AMLIMHCKMX
KNeTOYHbIX NPOAYKTOB

BruomeguiiMHcKme KieTOUHbIe MPOIYKThI MOTYT BBO3UTh B PocCuiicKyt0



depnepaiyio cyieayioliye pUIMIECcKMe JTULA:

1) mpou3BOOUTE b OMOMEIUIIMHCKOTO KJI€TOYHOTO IMTPOAYKTA JIJIs IejIeit
COOGCTBEHHOTI'O ITPOM3BO/ICTBA OMOMEIUIIMHCKOTO KJI€TOYHOTO MTPOIYKTa;

2) opranusaiys, o6amaias MpaBamMmu Ha pe3yabTaThl JOKIMHUYE CKUX
McciienoBaHMUit 6MOMeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTa, KTMHUYECKUX
MCCIefOBaHMi 6MOMEeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOrO MPOAYyKTa U (M) Ha
TEXHOJIOTHMIO ITPOM3BOJICTBA OMOMEIUIIMHCKOTO KJI€TOYHOTO ITPOIYKTa, VN
VIIOJIHOMOYEHHOE €10 I0PUINYECKOe JIUIIO JIJIST OCYIIeCTBIeHMS
roCyIapCTBEHHO perucTpanym 6MoMeIULIMHCKOTO KIETOUHOTO MPOIYKTa;

3) o6pa3oBaTebHbIE OPraHM3aIMY BBICIIETO 0Opa30BaHMS U (MJTN)
OpraHM3anyy JOTIOTHUTEIHHOTO MPOodeccuoHaIbHOTO 06pa30BaHMsl,
y4YaCTBYIOIIME B OPTaHM3aLMY TPOBEAEHNS JOKIMHUYECKUX VCCIIeIOBaHMIA
U (MIU) KITMHUYECKUX UCC/IeJOBaHi OMOMeIUIIMHCKUX K@ TOUHBIX
MIPOIYKTOB WJIM ITPOBOASIIINE TaKye UCCIeIOBAHMS, a TAKKe VHbIe
OpraHM3anyy, KOTOPbIe YUYaCTBYIOT B OPraHM3aIUy IIPOBeeHNUS
JOKIMHUYECKNX UCCTIeN0BAHMIA Y (VJIM) KIMHUYECKUX UCCIIeOBaHMIA
61MOMeIUIIMHCKUX KIIeTOYHBIX MPOAYKTOB UM B KOTOPbIX ITPOBOJSTCS
TaKue MCCaeA0BaHUS;

4) MegMUIMHCKYME OpraHn3alyy U yKa3aHHbIe B IIYHKTax 1 - 3 HacTos1eil
CTaTby OpraHM3aLNy Ij1s1 OKa3aHUs MeIULMHCKOM [IOMOILY KOHKPETHOMY
MalMeHTy 110 >XM3HEeHHbIM [I0Ka3aHNUAM I1pU HaIMYUU paspelieHns
YIIOJTHOMOYEHHOTO0 (eiepasbHOrO OpraHa MCIOJIHUTENbHO BIaCTH,
BBbIIAHHOTO B MOPSIJIKe, yCTAHOBIEHHOM YIIOJIHOMOYeHHbIM (e/lepaabHbIM
OpPraHoOM MCIIOJIHUTENbHOM BIacTH, B GOpMe 371IeKTPOHHOTO AOKYMEHTA,
MOATIMCAHHOTO YCUIeHHOM KBaMMDUIIMPOBAHHOI 3/IeKTPOHHOI MO MUCHIO.

Cratba 45. Bsaumopeiicteue epepanbHOro opraHa MCNOAHUTENbHOI BAACTH,
YNONHOMOYEHHOTO B 06/1aCT TAMOXXEHHOTO AeN1a, W YNOIHOMOYEHHOTo
¢enepanbHOro opraHa MCNONHUTENLHON BAACTH

1. YmoiHOMOY€eHHBbI (emepaabHbIii OpTaH MCIIOJHUTEIbHO BIACTU
MpeJoCTaBisIeT B pacriopsbkeHue deepaibHOTO OpraHa UCIIOTHUTETbHOM
BJIACTY, YIIOJTHOMOYEHHOTO B 06/1aCTV TaMOKEHHOTO [1ea,
roCy/IapCTBEHHBIN peecTp 6MOMeAUIIMHCKUX KJIETOUHBIX ITPOAYKTOB, a
TaKke MH(MOpPMALMIO O BbIJAHHBIX pa3pelieHnsIX Ha BBO3 KOHKPETHO



MapTUy 6MOMeIUIIMHCKMUX KI€TOYHBIX ITPOAYKTOB B CIy4YasX, YKa3aHHBIX B
yactu 4 ctatbhu 43 HacTosero ®enepaibHOro 3aKOHa.

2. ®enepalbHblil OPTaH UCIIOJTHUTEIbHONM BJIaCTU, YIIOTHOMOYEHHbI B
006J1aCTV TAMOKEHHOTO Jiejia, UHQOPMUPYET YIIOJTHOMOYEHH bl
(dbenmepanbHbI OPraH UCIOJHUTEIBLHO BJIACTY O BBO3€ OMOMeIUIIMHCKIX
KJI€TOYHBIX POAYKTOB B Poccuiickyro @emepannio 1 BbIBO3€
O6MoOMegUIIMHCKUX KIETOUHBIX IPOAYKTOB 13 Poccuiickoit ®emepanum mo
dbopme 1 B nmopsiike, KOTOpble ycTaHOBJeHbI [IpaBuTebcTBOM Poccuiickoi
denepainu.

Cratbsa 46. @enepanbHblii FoCyAapCTBEHHBIN KOHTPOND (Hap3op) B cdepe
0bpaleHns GOMeAMLIMHCKUX KNETOYHBIX NPOAYKTOB

1. ®epepanbHblii rOCYIapCTBEHHbI KOHTPOJIb (HaA30p) B cepe
obparteHust 6MOMeIUIIMHCKMUX KJIETOUHBIX ITPOIYKTOB OCYIIECTBIISIETCS
dbenepasbHbBIM OPTaHOM UCIIOTHUTENIbHO BIACTM, OCYIIECTBSIOM UM
GYHKIMM 10 KOHTPOJIIO U HAaJ30pY B cdepe 34paBOOXpaHEHMSI.

2. IIpegmeToMm ¢emepaabHOIO IrOCyIapCTBEHHOIO KOHTPOJIS (HaA30pa) B
cdepe obpaieHMsI 6MOMEIUIMHCKUX KIETOUHBIX ITPOIYKTOB SIBJISTIOTCS :

1) cobnoeHMe 06s13aTe/IbHBIX TpeboBaHMI B chepe obpaieHUs
6MOMeIUIMHCKUX KIETOYHBIX TPOJYKTOB, BKIIOUAS:

a) coOMI0IeH e YCTAHOBI@HHBIX HacTOSII MM PenepasbHbIM 3aKOHOM U
MIPUHSTBIMU B COOTBETCTBUM C HUM MHBIMY HOPMATUBHBIMU MTPaBOBBIMU
aktamu Poccuiickoii ®emepanyy Tpe6OBaHMI K JOKIMHUIECKUM
MCC/IeOBAaHMUSIM, KIMHUYECKUM UCC/IeJOBAaHUSIM, IPOU3BO/ICTBY,
peanusanyy, XpaHEeHUI0, TPAHCIIOPTUPOBKe, BBO3Y B Poccuiickyro
®denepaunio, BbIBO3Y 13 Poccuiickoin @emgepainm, IpuMeHeHNIO,
VHUUTOXEHMIO 6M1OMeIUIIMHCKUX KIeTOUHBIX IMPOIYKTOB;

0) COOTBETCTBYME OMOMEIUIIMHCKMUX KJI€TOUYHBIX ITPOIYKTOB, HAXOASIIMXCS B
obpalieHnu, ToKa3aTesasIM KauecTBa, YCTAHOBJIEHHBIM HOPMAaTUBHOM
JOKyMEeHTaIyei Ha 6MOMeIUIIHCKIMIA KI€TOUYHBIN MTPOIYKT,

2) COGJIIO,E[EHI/IQ JIMLIEH3MOHHBIX Tpe6OBaHI/H71 K OCyIIEeCTBJIEHUIO
AeATeJIbHOCTHU I10 IIPOU3BOACTBY 6I/IOME,E[I/II_U/IHCKI/[X KJIETOUHBIX ITPOAYKTOB.

3. IIpu ocymiecTBaeHUM deepaybHOTO rOCYIapCTBEHHOTO KOHTPOJIS



(Hazm3opa) B cdepe obpaleHnss 6MOMeANLIMHCKIX KIETOUHBIX POTYKTOB
MIPOBOASITCS C/IOYIOIINE BUIbl KOHTPOJIbHBIX (HAa30PHbBIX) MEPOITPUSITHIA :

1) mokymeHTapHas MpoOBepKa;

2) BbIe3IHAS IIPOBEPKA;

3) BBIOOPOUHBI i KOHTPOJIb KaUeCTBa;
4) MHCNIEeKUMOHHbINA BU3UT;

5) HaGmogeHMe 3a COOMIOIeHMEM 00513aTeIbHBIX TPeOoBaHMi (MOHUTOPVUHT
06e301macHOCTH).

4. BHen1aHOBBI BEIOOPOUYHBIN KOHTPOJIb KA4eCcTBa IIPOBOJINUTCS B TOM
ylC/ie Ha OCHOBaHMM ITPOTPaMMbl ITIPOBEPOK.

5. TInaHoBbIV BHIOOPOUHBIN KOHTPOJIb KauecTBa B cepe obpalieHuns
6MOMeIUIIMHCKUX KIETOYHBIX TIPOAYKTOB HE MTPOBOJUTCSI.

6. Hapsimy ¢ pellteHMSIMHA, TIpeayCMOTpeHHbIMU DefepaibHbIM 3aKOHOM OT
31 mronsg 2020 roga N 248-®3 "O rocymapCTBeHHOM KOHTPoJIe (HaZa30pe) U
MYHUUMITAILHOM KOHTpoJie B Poccuiickoit @enepanun’, o pesyabTaTaM
BBIOOPOYHOT'O KOHTPOJIST heiepabHbIM OPraHOM MCIIOJTHUTETbHOI BJIACTH,
ocylIecTBsTIoI UM GYHKIMM 10 KOHTPOJIIO U HaJ30py B cdhepe

30 paBOOXpaHeH NS, IPUHUMAIOTCS C/IeAYIOlIMe pelleHNs:

1) o manpHeleM obpaleHuy cepuu (apTuM) COOTBETCTBYIOIIETO
61oMeIUIIMHCKOTO KIeTOYHOI0 IMTPOAYKTA B C/Tyyae MOATBEPXKAEHNUS 110
pes3yJibTaTaM MPOBeAeHHbIX UCIBITAHMIT COOTBETCTBUSI KaueCTBa
O6MOMeIUITMHCKOTO KJI€TOYHOTO MTPOAYKTA YCTAHOBIEHHBIM TPEOOBAHMSIM;

2) 06 U3BATUM U3 IPAKITAHCKOTO 060poTa cepuu (IapTum)
COOTBETCTBYIOIIETO 6MIOMEIUIIVIHCKOTO KJIETOUHOTO IIPOYKTa B CIydae
BBISIBJIEHMSI TI0 pe3yJIbTaTaM IPOBeIeHHbIX MCITBITAHMIT HECOOTBETCTBUS
KauecTBa 6MOMeIUIIMHCKOTO KJIeTOUHOTO ITPOYKTa YCTAHOBIEHHBIM
TpebOBaHUSAM;

3) 0 mepeBojie 6MOMeAUIIVTHCKOTO KJIETOUHOTO IMPOAYKTA Ha ITOCePUITHbIN
BBIOOPOYHBIV KOHTPOJIb KaUeCTBa B CTyyae TIOBTOPHOTO BhISIBIEHMUS
HECOOTBETCTBMSI KAaUueCcTBa OMOMEeIUIIMHCKOIO KJIETOYHOTO ITPOIYKTa
YCTaHOBJIEHHBIM TPEOOBAHMSM U (TIPU HEOOXOIMMOCTH) O TTPOBEpPKe



cyobeKkTa oopaleHust 6MoOMeIUIIMHCKMUX KIeTOYHBIX ITPOAYKTOB. Pacxomsl,
CBSI3aHHbIE C IPOBEAEHMEM ITI0CEPUITHOTO BHIOOPOUYHOIO KOHTPOJIS,
OIUIAYMBAIOTCS IIPOM3BOAUTEIEM OMOMEIULIMHCKOTO KJIETOUHOTO ITPOIYKTA
160 mepskaTeeM WK BIafe/lblleM PerMCcTPaliOHHOTO YI0CTOBEPeHMS
61OMeIUIIMHCKOTO KJI€TOUHOTO MPOAYKTa.

7. Opranusaius 1 ocyuiecTBieHne peaepaabHOro rocylapCTBEHHOTO
KOHTPOJIs (Haz3opa) B chepe obpalieHmsi 6MoMeqUITMHCKMUX KIETOUHBIX
MIPOAYKTOB perynupyrTcsa @enepanbHbiM 3aKOHOM OT 31 uwonsg 2020 roma N
248-®3 "O rocygapCTBEHHOM KOHTpOJIe (Haa30pe) U MyHUIUTIATbHOM
KOHTpoJie B Poccuiickoit @enepanun’.

8. ITonoxkeHue o ¢emepasbHOM IOCyIapCTBEHHOM KOHTpOJIe (Ha30pe) B
cdepe obpaieHnst 6MOMEANIIMHCKUX K€ TOYHBIX MPOAYKTOB YTBEPKAAETCS
[TpaBuTtenbcTBOM Poccuiickoit @emepanm.

Cratbs 46.1. Mporpamma nposepok

1. B mensix opraHm3auyy BbBI6OPOYHOTO KOHTPOJISI KauecTBa
61MOMeINIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTa (OpMUPYETCs MporpaMmma
IIPOBEPOK.

2. Ind neneit peaansaiuy MporpamMmmbl IPOBEPOK TIPOU3BOAUTEN
6MoMeUITMHCKUX KI€TOUHBIX TPOAYKTOB M OpraHM3aIum,
OCYILIeCTBJISIIONI M€ BBO3 OMOMEIUITMHCKMX KIE€TOUHBIX TPOIYKTOB B
Poccuiickyio @emepaliiyio, peaoCTaBaSIOT B hemepaabHbIii OpraH
VICTIOJIHUTEJIbHOM BIACTU, OCYIEeCTBISION Ui GYHKIINMYM IT0 KOHTPOJIIO U
HaJI30py B cdepe 34paBOOXpaHeHMSsI, CBeJIEHNUS O CePUsIX, MapTUSIX
6MoOMeqUITMHCKUX KIE€TOUHBIX ITPOAYKTOB, IOCTYIIAIOIINX B 0OpaleHe B
Poccuiickoit ®enepaniuu, B opsiike, COCTaBe ¥ 00beMe, yCTaHOBJIEHHbIX
(denepasibHbIM OPraHOM MCIOJHUTEIbHO BIACTU, OCYILECTBISIOU UM
(bYHKIINMM 110 KOHTPOJIIO U Hai30py B chepe 31paBOOXpaHeHMSI.

3. IIporpamma rmpoBepok hopMupyeTcs Ha KaJeHgapHbIi rof 1o 30 mexabpst
rojia, MpeuIecTBYIOIero roay MpoBeeHNsI BLIGOPOUYHOTO KOHTPOJISL. B
cJTyyae HaCTYIIeHUS COOBITHUI, YKa3aHHBIX B MOAITYHKTax "6" 1 "B" MyHKTa 2
4yacTy 4 HACTOsIIIel CTaThy, YIIOJTHOMOUYEHHBIM (elepaibHbIM OpraHOM
MCTIOTHUTEIbHO BACTM, OCYIIECTBASIOMUM QYHKI[MY IO KOHTPOJIIO U
HaJ30py B chepe 37paBOOXpaHeHMs, B Clyyae HEOOXOAMMOCTY BHOCSITCS
COOTBETCTBYIOILME U3MEHeHMS B IIporpaMmmy IMpoBepok. Meponpusatus



MOTYT BK/IIOYATbHCS B IIPOrpaMMYy ITPOBEPOK C YUETOM HapymeHMVI,
BBISIBJIEHHBIX B paMKaX KOHTPOJ/IbHbIX (HaI[BOprIX) MepOHpMHTMVI 3a

MIpeabIAYIINIA TO/I.
4. ITporpaMmma IMpoBepPOK COAEPKUT:

1) mepeyeHb 6MOMEANIIMHCKUX KJIETOUHBIX MIPOIYKTOB, 0TO6OP 06pa31ioB
KOTOPBIX OyIeT OCYIEeCTBJIATHCS B paMKaX BbIOOPOYHOTO KOHTPOJIS,
dbopmMuUpyeMblii C yueTOM pe3yIbTaTOB TOCYAAPCTBEHHOTO KOHTPOJIS
(Hazm3opa) B cepe obpailieHss 6MOMeANLIIMHCKUX KIEeTOUHBIX MMPOIYKTOB 3a
TOJI, TIpeIIIeCTBYIONIMIi TOLY ITPOBeIeHNSI BBIOOPOYHOTO KOHTPOJIS;

2) coObITHE, HACTYIUIEHME KOTOPOTO SIBJISIETCSI OCHOBAHMEM [JIsT
OCYILIeCTBJIEHUSI BHIOOPOYHOT'O KOHTPOJISI M KOTOPBIM SIBJISIETCSI

a) MoJIyYeHue CBeJIeHMIA, IpeIoCTaB/IsIeMbIX B COCTaBe U 00beMe,
YCTAHOBJIEHHBIX (pefepasbHbIM OPTaHOM MCITOJTHUTEIbHON BJIACTH,
ocyIecTBsTIom UM GYHKIMM 110 KOHTPOJIIO U HaJ30py B cdepe

34 paBOOXPAaHEHMS, O CEPUSIX, MAPTUIX OMOMEAUIIMHCKUX KIE€TOUHbBIX
MIPOAYKTOB, MOCTYIAIIINX B TPAasKIaHCKMT 000pOT B Poccuiickoii
@epnepaliniy, yKa3aHHBIX B ITyHKTe 1 HACTOSIIEl 4aCTH, OpraHn3alusIMu,
OCYIIIECTBIISTIOIIMIMU ITPOU3BOCTBO OMOMEIUIIMHCKIX KJIE TOUHBIX
npoayKToB B Poccuiickoit ®enmepaliiny ¥ BBO3 6MOMEIUIIMHCKUX KIE€TOYHBIX
MPOAYKTOB B Poccuiickyo @enepaiinio;

6) mosrydeHMe MOCTYTAloIIeli B MTOpsIKe, YCTAHOBJIEHHOM CTaTheil 41
HacTosuiero ®degepasbHOrO 3aKOHA, MHGOPMALIVK O TIOOOUYHBIX JEiCTBUSIX,
HeXXeJaTeJbHbIX PeakiMsX, Cepbe3HbIX HexKenaTe/IbHbIX peaKIusX,
HeIpeaBUIeHHbIX HexKeJaTeIbHbIX peaKsIX Py MpUMeHeHU
O6MoMeIUITMHCKUX KIeTOYHbIX MTPOAYKTOB, 00 MHIMBUIYaTbHOM
HerepeHOCUMOCTH, OTCYTCTBUY 3D (PEKTUBHOCTY OMOMEIUITMHCKIUX
KJIETOYHBIX ITPOIYKTOB, 06 0COOEHHOCTSIX X B3aMMOIECTBUS C
JIeKapCTBEHHBIMM IIperapaTamMu, MegUIMHCKUMU U3TeIUSIMU, TUILeBbIMU
MPOAYKTaMM, IPYTUMMU OMOMEeIUIIMHCKMMM KIE€TOUHBIMM IIPOAYKTaMMU, a
TaKke 00 MHBIX (haKTax ¥ 00CTOSITebCTBAX, ITPeCTABISIONMX YTPO3Y
SKU3HY UM 3J0POBbBIO YeI0BeKa MO0 SKMBOTHOIO IIPY TP MEHEeHU N
OMOMeIUIIMHCKMUX KJI€TOYHBIX IMTPOAYKTOB Y BBISIBJIEHHBIX Ha BCEX dTarax
obpaieHuss 6M10MeIUIIMHCKMX KJIETOUHBIX IMTPOIYKTOB B Poccuiickoit
depepauyu U OPyrux rocygapcrpax;



B) TIOJTy4eHMeEe B COOTBETCTBUM ¢ DenepanibHbIM 3aKOHOM OT 31 mroms 2020
roga N 248-®3 "O rocysapcTBEHHOM KOHTpPOJIe (Hag30pe) u
MYHUIIUIIATbHOM KOHTpOJie B Poccuiickoii @enepannumn” CBeIeHU O
MIPUYMHEHUY Bpeaa Uiau 00 yrpo3e MpuUMHeHMs Bpeia KU3HM, 30 0POBbIO
TpaXIaH.

Cratbs 47. OTBETCTBEHHOCTb 33 HapYyleHWe 3aKOHoAaTeNbCTBa Poccuitckoi
(Mepepaumun 06 06paieHnn GOMeAULIMHCKMX KNETOUHBIX NPOAYKTOB

Hapymenne 3akoHogaTeibcTBa Poccuiickoit @enepatiny 06 obpaiieHumn
OMOMeIUITMHCKUX KJIeTOYHBIX ITPOAYKTOB BI€YET 3a CO00I HACTYIIeHe
OTBETCTBEHHOCTH B COOTBETCTBUMU C 3aKOHOJaTeJabCTBOM Poccuiickoit
Qenepaunu.

Cratbs 48. BosmeleHue BpeAa, NPUUMHEHHOTO JKM3HU U 30,0POBbIO FPaXAaH
BUIEACTBHE NPUMEHEHUS GMOMEULMHCKMX KNEeTOYHbIX NPOAYKTOB

1. I[Ipou3BoauTENb OMOMEIUIIMHCKOTO KI€TOYHOTO ITPOAYKTA 00sI3aH
BO3MECTUTb BpeJl, MPUIMHEHHBII JXU3HM, 3M0POBBIO TPakAaH BCIeICTBIE
MpUMeHeHMsT 6¥OMeIUIIMHCKOTO KJIeTOUHOIO ITPOAYKTa, eC/IM T0Ka3aHO
Ha/IM4yMe OOHOTO U3 CJeAYIONMX 0O0CTOSITE/TbCTB:

1) 6MoMeaUIIMHCKII KJI€TOUHBIN MTPOIYKT IMTPUMEHSIJICS 0 Ha3HAUEHUIO B
COOTBETCTBUM C MHCTPYKI[Mei [0 IPUMeHeHUI0 6MOMeIUIIMHCKOTO
KJIETOUHOTI'O IIPOAYKTA U IIPUUMHOI Bpela KU3HU, 300POBbI0 TPasKIaH
SIBUJIOCH TIpMMeHeHMe HeJI0O0pOKaueCTBEHHOTO 61MOMeIUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTO IPOAYKTA;

2) MPUYMHOI BpeAa sKM3HU, 30POBbIO IPakaaH sIBUIACh HeJJOCTOBEpHasI
MHpopMaIys, Comep>KaIlasics B MHCTPYKIIUM 10 TIPUMEHEHUIO
61oMeIUIIMHCKOTO KJIeTOUYHOTO MPOAYKTA.

2. Opranusanmsi, B KOTOPOJi IPUMeEHSeTCsI OMOMeIUIIMHCKIIA K€ TOUHbBII
MIPOAYKT, 00s13aHA BO3MECTUTD Bpe[l, IPUUMHEHHbIN KU3HH, 3[I0POBbIO
rpakIaH BCIeICTBYE IPUMEHEeHNST 0110Me IUIIMHCKOTO K€ TOUHOTO
MPOJYKTA, eC/IM JOKa3aHO, UTO IPUYMHON Bpelia >KU3HU, 30,0POBbI0
rpaskAaH SIBUIOCH IIPUMeHeHMe 6MOMeIUIIMHCKOT0 KJIETOUHOTO MPOIYKTA C
HapylieHueM MHCTPYKIUU 110 ero IIpUMeHEeHUI0.

3. BosmelleHune Bpena, IPpMYMHEHHOIO JKM3HHU, 300POBbLIO I'pa’KAaH



BCJIeCTBYE TIPMMEHEeHUS 6MOMeAMUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IMTPOIyKTa,
OCYIIEeCTBIISIETCSI B COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATEbCTBOM Poccuiicko
demepanun.

Cratba 49. HOPSIAOK BCTyn/1€HUA B CHNY HacTOoALLEro dJe,qepaanoro 3dKOHa

1. Hacrosumit @epepanbHblii 3aKOH BCTyMaeT B cuiy ¢ 1 suBaps 2017 ropa,
33 MICK/IIOUEeHMEM I10JI0KeHUM, 151 KOTOPBIX HACTOSIIIEN CTaTbel
YCTaHOBJIEH MHOJ CPOK BCTYIUIEHUS UX B CUJTY.

2.YacTp 2 ¥ yHKT 2 yacTu 5 ctaTbhy 35 HacTosmero ®enepaabHOTo 3aK0Ha
BCTYNawT B cuity ¢ 1 auBaps 2018 ropa.

IIpesuneHT
Poccuiickoit ®epgepanu
B.ITYTUH

Mocksa, Kpemiib
23 uioHsa 2016 roga
N 180-®3



