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Cratba 1. Mpeamert perynnpoBaHus HacToALErO
(depepanbHOro 3aKoHa

1. Hacrosiimit @enepaibHbIl 3aKOH peryanpyer
OTHOIIIeHMSI, BOSHMKAIOIIME B CBSI3U C pa3paboTKOIA,
JOKJIMHUYECKUMU UCC/IENOBAHUSIMU, KIUHUYECKUMU
UCC/Ief0BaHVSIMU, 9KCIIePTU30i1, TOCYLapCTBEHHOM
perucTtpaumeii, Ipou3BoACTBOM, KOHTPOJIEM
KauecTBa, peajiM3alyein, IpMMeHeHeM, XpaHeHUEM,
TPaHCIIOPTUPOBKOI, BBO30OM B PocCcuiickyo
®enepanyio, BbiB030M U3 Poccuiickon @enepannu,
YHUUTOXEHMEM OMOMEIMIVHCKMUX K/IeTOUHbIX
MPOAYKTOB, MpeJHa3HAUEeHHBIX AJIs1 TPOGUIAKTUKH,
IMAaTHOCTUKM U JiedeHus 3a001e BaHU WU






COCTOSIHMII TTallieHTa, COXpaHeHUsI 6epeMeHHOCTU U
MeIUIMHCKOM peabummnTanyy namyeHTa (gaiee -
obpaiieHme 6MOMeIUIIMHCKUX KIeTOUHBIX
MPOAYKTOB), @ TAKXKE PeTyJupyeT OTHOLIEHWUS,
BO3HMKAMOIIME B CBSI3U C JOHOPCTBOM
610IOTMYECKOTO MaTepuasa B IIe/IsIX IPOM3BO/ICTBA
O6MOMeIUIIMHCKUX KIeTOYHBIX TPOAYKTOB.

2. NeiictBue HacTosero ®egepaibHOTO 3aKOHA HE
pacIpoCcTpaHseTCs Ha OTHOIIIEHMSI, BOSHMUKAIOII e
Ipy pa3paboTKe U MPOMU3BOACTBE JIEKAPCTBEHHBIX
CpeliCTB U MeAULIMHCKUX U3e/Inii, IOHOPCTBE
OpraHOB U TKaHel yeJoBeKa B IeSIX UX
TpaHCIUIaHTa MU (Tiepecaikn), JOHOPCTBE KPOBU U
ee KOMIIOHEHTOB, TP MCIOJIb30BaHMUM ITOJOBBIX
KJIETOK YeJIOBEeKa B LIeJIsIX IIPUMEeHeHUS
BCIIOMOTAaTeIbHbIX PETIPOAYKTUBHbBIX TEXHOJIOTUIA, a
TaKke Ha OTHOIIEHMS, BOSHUKAKIINE IPU
obOpaIeHnM KJIETOK ¥ TKaHel YeJJ0BeKa B HAyUYHbBIX U
00pa3oBaTeIbHBIX IIEJIIX.

Cratbsl 2. OCHOBHbIE NOHATUS, UCNONb3YEMbIE B HACTOALLEM
(MepepanbHOM 3aKoHe

B HacTog1em CDe,uepaanOM 3aKOHE MCITOJIb3YIOTCS
dilenyriie OCHOBHbIE ITOHATUSA

1) 6GMoOMeIUIIMHCKMI KI€TOUHBIN ITPOIYKT -






KOMILJIEKC, COCTOSIIINIA M3 KI€TOUHOM JTUHUU
(KJIeTOUHBIX JIMHMIT) ¥ BCTIOMOTATEeIbHbIX BEIleCTB
160 U3 KJIETOUHOM IMHUA (KT TOYHBIX JTUHWUIA) U
BCIIOMOTAaTe/IbHbIX BEllleCTB B COUETaHUMU C
MpoIIeIINMU TOCYAAaPCTBEHHYIO PETUCTPALIUNIO
JIeKapCTBEHHBIMM TIperapaTamMmu Ajs MeIULHCKOTO
npuMeHeHus (Hajnee - JieKapCTBEHHbIE IIpenaparsl), U
(unn) bapmaleBTMYeCKMMM CyOCTaHIUSIMMU,
BK/IIOUEHHBIMU B TOCYJIapPCTBEHHBIN peecTp
JIeKapCTBEHHBIX CPENCTB, U (MIN) MEeOULIMHCKUMU
U3OeNIUSIMH;

2) peanu3anusi 6MOMeIUIIMHCKOTO KJI€TOYHOTO
MPOAYKTA - Tlepeiaua 61MoMeaUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO
MPOAYKTA Ha BO3ME3IHOJ OCHOBE U (M) Ha
6e3B03Me3/IHOIi OCHOBE;

3) ayTOJIOTMYHBII 6MOMe IVUIIMHCKMI K€ TOUHBIN
MPOAYKT - 6MOMeOUIIVHCKIIA KI€TOUHbII MTPOIYKT,
copepsKaluili B CBOEM COCTaBe KJIeTOYHYIO TUHUIO
(KIeTOUHbIEe IMHUN), TOJIYUYeHHYIO U3
6110JI0TMYeCKOro MaTepumasa orpeieieHHOro
YyeJiOBeKa, M NpeJHa3HauYeHHbIV IJI1S1 IPUMEeHEeHUsI
3TOMY JKe Ue/IOBeKy;

4) anJI0TeHHbIN 6MOMeIUIIMHCKIUIA KI€TOUHbIA
MPOAYKT - 6MOMeOULIVHCKIIA KIE€TOUHbII MIPOIYKT,
copepsKaluii B CBOeM COCTaBe KJIETOYHYIO JTMHUIO






(KIeTouHbIe TMHUMK), TIOJTyUeHHYIO U3
6110JI0TMYECKOTr0 MaTepuasia orpeieieHHOTo
yesi0BeKa, ¥ MpefHa3HaYeHHbIN 1Ji IPYMeHeHUs
OPYTUM JIIOLSIM;

5) KOMOMHMPOBAHHBIN OMOMEIUIIMHCKII KIE€TOUHbBIN
MPOAYKT - 6MOMeOULIVHCKIIA KI€TOUHbIN MTPOIYKT,
comepKalluii B CBOEM COCTaBe KJIeTOUHbIEe JIMHUHA,
MOJTyYeHHbIe 13 OMOJIOrMYeCKOro MaTepuaia
HeCKOJIbKUX JIIoAel, 1 mpeaHa3HAaueHHbIN IS
MIpMMeHEHUSI OOHOMY U3 HUX;

6) ob6paselr 6MOMeIUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO ITPOAYKTa
- 6MIOMeIUIIVIHCKUI KII€TOUHBIN ITPOIYKT WK €T0
YacTb, ITOTYYEHHbIE B LIe/ISIX M3YUEeHUS ero CBOVCTB, B
TOM 4MCJIe [IJIS OLIeHKM KauecTBa 611OMeIUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTO MPOAYKTA M ero 6e30MacHOCTH;

7) KJIeTOYHas JIMHUS - CTaHLaPTU30BaHHAs
MOMYJISILVS KJIETOK OJHOTO TUIa C
BOCIIPOM3BOAVMBIM KJI€TOUHBIM COCTAaBOM,
II0JTyYeHHas [yTeM U3bITUS U3 OpraHu3Ma yeioBeKa
61010TMYeCcKOro MaTepuara ¢ Mocieqyolum
KyJbTUBMPOBAHMEM KJI€TOK BHE OpraHu3ma
YyeJioBeKa;

8) BcrioMmoraresibHbIe BellleCTBa - BelleCcTBa
HeOpPraHMYeCKOTro MJIM OPraHNYeCKOro
MPOUCXOXKAEHMS, UCIIOIb3yeMbIe IIpM pa3paboTKe u






MIPOU3BO/ICTBE OMOMEIUIIMHCKOTO KJI€TOUHOTO
MPOAYKTA;

9) 6uonorMUeCKNit MaTepuas - 6MONIOTUYeCcKue
KUIKOCTY, TKAHU, KJIE€TKY, CEKPETHI U ITPOTYKTHI
KM3HEeITeTbHOCTY YesIOBeKa, GU3MOIOTUIECKIe U
MaTOJIOTMYECKYE BbIZEIEHNS, Ma3Ku, COCKOOBDI,
CMbIBBI, OMOIICUITHBII MaTepua;

10) moHOp 6MOIOrMUECKOT0 MaTepuasa (Jajaee TakKe
- IOHOP) - YeJIOBEK, KOTOPbIN MPU SKU3HU
MpeIOCTaBUI OMOIOTMYeCKIIT MaTepuat, Uin
YyeJIoBeK, Y KOTOPOT0o 6MOJIOTMUECKII MaTe praJl
MOJTyY€eH I0c/ie ero CMepPTH, KOHCTaTUPOBAHHOI B
MOpSIJIKe, YCTAaHOBJIEHHOM 3aKOHOAaTe/IbCTBOM
Poccuiickoit ®enepaiiuu;

11) mOHOPCTBO 6MOJIOTUYECKOTO MaTepuaa -
MpoIeCcC MOCMEPTHOrO NpeaoCTaBIeHUS
610IOTMYECKOTO MaTepuasa (Jauee - ToCMepTHOe
IOHOPCTBO) UJIN MIPVKUM3HEHHOTO MpeoCTaBIeHUS
6M0IOTMYECKOr0 MaTepuaia (Jajiee - IpYKU3HEeHHOe
IOHOPCTBO);

12) HopMaTHBHAS JOKYMEHTaLMS Ha
O6MOMEeIUIIMHCKUI KJIeTOYHbI TPOAYKT -
pa3pabaTbIBaeMblii IPOU3BOAUTE/IEM
6MOMeqUIIMHCKOTO KJIeTOYHOI'O ITPOIYKTa JOKYMEHT,
cofiepsKaliuii mepevyeHb Mokasaresei KauecTsa






6MOM€L[I/IL[I/IHCKOI‘O KJI€TOYHOrO ITPOAYKTa,
orrpenesisieMbIX I1I0 pe3yJabTaTaM COOTBETCTBYIOIIMX
IKCIIepTU3, n I/IH(I)OI)MHU,I/IIO O MeTOoImaX KOHTPOJIA
KayeCTBa 6V[OM€,Z[I/II_U/IHCKOI‘O KJIETOYHOTO IMPOOYKTA,

13) KauecTBO 6MOMEIUIIMHCKOIO KJIETOYHOTO
MPOAYKTA - COOTBETCTBME OMOMEIUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTO ITPOAYKTA TPeOOBAHUSIM HOPMAaTUBHOM
JOKyMEHTAaIMM Ha OMOMeVILIVIHCKIIA KJIeTOUHbI
TIPOJYKT;

14) 6e301acCHOCTh OMOMEAUIIVIHCKOTO KJIETOUHOTO
MIPOIYKTA - XapaKTePUCTIKA OMOMEIUIIVHCKOTO
KJIETOYHOTO IIPOYKTa, OCHOBAHHAs Ha
CpPaBHUTEJILHOM aHa/n3e ero 3GpHeKTMBHOCTH U
pUCKa IPUUMHEHNS Bpeia KU3HU U 3[0POBbIO
yeJI0BeKa Py ero MpuMeHeHn;

15) apdbexTMBHOCTD 6MOMEAUIIVHCKOTO KJIETOUHOTO
MPOJIYKTA - XapaKTePUCTUKA CTEIIeHN
MTOJIOXKUTENBHOTO BAUSHYS 6MIOMeaUILIMHCKOTO
K/IETOUHOTO MTPOJIYKTa Ha TeueHue,
MIPOJIOJIKUTETbHOCTD 3a00/IeBaHMSI MU COCTOSTHUSI
60 Ha UX MpeOTBpalleHNe, Ha COXpaHEHMe
6epeMeHHOCTHU, Ha MeAUIIMHCKYIO0 peabUIUTaIIO
MalyeHTa;

16) MpOTOKOI KIIMHUYECKOTO UCCIeTOBAHUS
61OMeIUIIMHCKOTO KJIETOUYHOTO MPOAYKTA -






JIOKYMEHT, OTIpeIe/ISIION Ui 1IeJIV KIMHUYECKOTO
MCCJIeA0BaHMS 0MOMeIUIIMHCKOTO KJIeTOUYHOTO
MPOAYKTa, GOPMBbI €r0 OpraHU3alUM ¥ MEeTO0IOTHIO
MpOBeIeHMS, CTATUCTUUYECKME MeTOIbl 00pabOTKM
pe3yIbTaTOB MCC/IeIOBAHMS Y MepbI II0 00ecIieueHnIo
6e30IacHOCTH IAllIeHTOB, YUaCTBYIONIMX B
KIMHUYECKOM MCCIeJOBaHUM 6MIOMeaUIITHCKOTO
KJIETOYHOTO MTPOAYKTa;

17) uHpopMalLMOHHBIN JTMCTOK MalMeHTa -
IOKYMEHT, B KOTOPOM B IOCTYITHOI (hopMe U3JI0KeHa
MHbopMaIus 0 KIMHUYECKOM MCC/IeJOBaHUM
6MOMEeIUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO ITPOAYKTA, €ro IesX,
TJIaHe TIPOBeJeHMS M BO3MOXKHBIX PMUCKaX, COCTaBe
61OMeIUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO MPOAYKTa U
COJIePsKUTCS MMCbMEHHOE TOOPOBOJIbHOE COTJIacue
MalyeHTa Ha yyacTye B KIMHUYEeCKOM UCCIeJOBaHUM
6MOMeqUIIMHCKOTO KJIeTOUHOTO IIPOIYKTa;

18) perucTpaiiMoHHOE YO0OCTOBEPEHE
61OMeqUIIMHCKOTO KJIeTOUHOTO MPOAYKTA -
IOKYMEHT, OATBepsKAaoumii pakT
roCyJapCTBEHHO perucTpanym 6MoMeauIMHCKOTO
KJIETOYHOTI'O MPOAYKTA;

19) npousBoaAUTENb 6MOMEIUIMHCKOTO KJIETOUYHOTO
MPOAYKTA - OpraHU3aIusl, OCyIeCTBIISIONIasT
MPOM3BOJICTBO OMOMEIULIMHCKOTO KJIETOYHOTO






MPOAYKTA HA OJHOM CTaAM, HECKOJIBbKMUX MU BCEX
CTaIMSIX TEXHOJIOIMYECKOro Ipoliecca B
COOTBETCTBUM C IMLIEH3MEl Ha OCYIIECTBIEHNE
IesITeTbHOCTH T10 TTPOU3BOJICTBY OMOMEIUIIMHCKUX
KJIETOYHBIX ITPOIYKTOB;

20) mobovHOe AeiCTBME - peaKiysi OpraHm3Ma
yeJI0BeKa, CBSI3aHHAs C IPUMeHeHeM
O6MOMEeIUIIMHCKOTO KJIETOUHOIO ITPOAYKTa B
COOTBETCTBUM C MHCTPYKIIMEH 110 ero MpyMeHeHHIo;

21) HekenaTenbHas1 peakuusi - HeGIaronpusiTHas
peakiysi opraHM3mMa yejaoBeKa, KOTOpasi MOXeT ObITh
CBsI3aHa C IpUMeHeHMeM 6MOMeIUIITHCKOTO
KJIETOYHOTI'O MPOJYKTa;

22) cepbe3Has HexkeJlaTeabHas Peakius -
HeO6/IaronpusITHAs peaklysi OpraHu3Ma YesioBeKa,
KOTOpasi CBsI3aHa C IpYMEeHEeHeM 6MOMeAUIIVHCKOTO
KJIETOYHOTO ITPOIYKTa B COOTBETCTBUM C
MHCTPYKILIMEI TI0 ero pYMeHEHMIO, TPUBEIIast K
CMepTH, BPOSKIEHHbIM aHOMAIMSIM /I TTOPOKaM
pasBUTHS MO0 TIPeACTABISIONIAs CO60Ii yTpo3y
KV3HY YesioBeKa, TPeOyIoIasi roCIuTaIn3aun ambo
MpuBe/Iast K BpeMeHHOIi yTpaTe TPYA0CIOCOGHOCTH
WV K MUHBJIMAHOCTY,

23) HenpeABUIeHHAS HeKelaTebHas peaKIus -
HeOJIaronpusITHAsSI peakiiys OpraHM3Ma 4eji0BeKa,






KOTOpas CBsI3aHa C IpMMeHeHeM 6MOMeAIIVIHCKOTO
KJIETOYHOTO ITPOAYKTa B COOTBETCTBUM C IIPOTOKOJIOM
KJIMHUYEeCKOTO MCCIeq0BaHNsI 6110MeIUIITHCKOTO
KJIETOYHOTO MPOAYKTa, OPOIIIOPOi MCCae0BaTe s
VIV MHCTPYKLIVE 110 ero IPUMEHEHUIO U CYITHOCTb,
TSDKECTh U MCXOJ KOTOPOJ He COOTBETCTBYIOT
uHOOpMAIUM O OMOMEIUIIMHCKOM KIETOUHOM
MPOJIYKTE, COAepIKalleiics B yKa3aHHbIX JOKYMEHTAaX;

24) panbcuduIIMpOBaHHBIN OMOMeIUIHCKIIA
KJIETOYHBI MPOIYKT - OMOMEeIUIIMHCKMI KIeTOUHBIN
MPOIYKT, MTpeJHaMepeHHO COTTPOBOKAaeMblit
703kHOV MHbOpMalueit o ero coctase u (MUJIn)
Mpou3BoaUTENIE;

25) HemOOpPOKaUeCTBEHHBIN 6MOMeIUIITHCKIIA
KJIETOUYHBI TPOAYKT - OMOMEAUIIMHCKIU I KIETOUHbIN
MPOIYKT, HE COOTBETCTBYIONIMI TPeOGOBaHMUSIM
HOPMAaTMBHOM JOKYMEHTALMM Ha 6MoMe IUITMHCKIUI
KJI€TOUHBI MPOIYKT;

26) KOHTpadaKTHbII 61MOMeIUIIMHCKII KIEeTOUHbIA
MPOAYKT - 6MOMeIUIIVHCKIUIA KI€TOUHbII MTPOIYKT,
HaXOISIIMIACS B OOpalleHuy C HapylleHeM
IrPaXIaHCKOTO 3aKOHOJATeNbCTBA;

27) DOKIMHUYECKOe UCC/IelOBaHME
06MOMEeIUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO MPOAYKTA -
61MoornYecKre, MMKpoOMoIoruuecKkme,






MMMYHOJIOTMYeCKIe, TOKCUKOJIIOTMUeCKHe,
dbapmakonormyeckue, hpusnvecKyue, XMMmuueckme u
IpyTHe UCCIeT0OBaHMsI 6MIOMeIUIITHCKOTO
KJIETOYHOTO MTPOAYKTA B I€JISIX BbISIBIIEHMUSI
criendIecKoro MexaHm3mMa JIeiiCTBUSI TAKOTO
MIPOJTYKTA, TIOJYYEHMS TOKA3aTeJIbCTB €r0
6e301acHOCTH, KauecTBa U 3pHEKTUBHOCTH,
MpeIIeCcTBYIOIIE KIMHUYECKOMY MCCIeI0BaHMUIO
6MOMEeIUIIMHCKOTO KJIETOUYHOTO MPOAYKTa;

28) KIIMHUYECKOE UCCIeq0BaHNe 611OMeIUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTO ITPOAYKTA - U3yUeHue
MPOoQWIAKTUYE CKUX, IMATHOCTUUECKUX, JTIeYeOHbIX,
peadbMIUTAIMIOHHBIX CBOMCTB 0M1OMeIMIIVTHCKOTO
KJIETOUHOTO MTPOIYKTA B IIPOLIECCE €r0 IPUMEeHEH S
YyeJIOBEKY B IIeJISIX MTOJyUeHMST JOKA3aTeTbCTB €ro
6e3omacHOCTU U 3P(PEKTUBHOCTH, JAHHBIX O
MOOOYHBIX JECTBUSIX TAKOTO IIPOAYKTA U
HesKeJIaTeJIbHBIX PeaKIMsIX, CBI3aHHbIX C €T0
MpUMeHeHNeM, a Takke 06 addekxTe
B3aMMO/IEICTBUSI MCC/IeAYEMOTr0 6MMOMeaUIITHCKOTO
KJIETOYHOTO ITPOAYKTA C IPYTUMU
OMOMEeIUIIMHCKYMMY KI€TOYHBIMM IPOIYKTAMU,
JIeKapCTBEHHBIMM TIperapaTamu u (Un)
MeIUIVMHCKUMMU U3OETUSIMU, TUIIEBBIMU
MPOAYKTaMMU;

29) MHOTOLIEHTPOBO€ KIIMHMNYECKOe NCCJIeJOBaHne






6MOM€L[I/IL[I/IHCKOI‘O KJI€TOYHOTIO ITPOAYKTA -
KIIMHN4YeCKoe uccjiegoBaHue 6I/IOME,HI/ILU/IHCKOI‘O
KJIETOYHOTO ITPOOYKTa, IPOBOAMMOE B IBYX 1 6osee
MeIUIMHCKUX OPpraHn3almsiax 110 e afMHOMY
IIPOTOKOJIY KIIMHUYECKOTO MNCC/IeJOBaHMSA
6MOM€I[I/II.U/IHCKOI‘O KJI€TOYHOTIO ITPOAYKTA,

30) MexxIyHapOgHOE MHOTOIIEHTPOBOE KIMHUYECKOoe
uccyieoBaHue 6MOMeIUIIMHCKOTO K€ TOYHOTO
MPOIYKTA - KIMHUYECKOe UCC/IeJOBaHNe
61OMeIUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO MPOAYKTa,
MMPOBOAMMOE B pa3IMUYHbIX CTPaHAX 10 e IMHOMY
MMPOTOKOJTY KIIMHMYECKOTO MCC/IeOBaHMS
6MOMeIUIIMHCKOTO KJIeTOYHOTO IIPOIYKTA;

31) mocTperncTpallyOHHOE KIMHNYEeCKoe
Mcc/iefoBaHMe OMOMeIUIIMHCKOTO KIeTOYHOIO
MPOAYKTA - KIMHUYECKOe UCcaeqoBaHmue
061OMeIUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO MPOAYKTa,
obpaieHne KOToporo B Poccuiickoit @egepannm
OCYILECTBJISIETCS TTOC/Ie TOCYIapCTBEHHO
perucTpanum, B LeIsIX JOMOJHUTETLHOTO coopa
JaHHBIX O ero 6e30MmacHoCT ¥ 3PPEKTUBHOCTH,
paciiMpeHus MoKa3aHuii K IpYMMeHEeHUI0 TaKOTo
6MOMEeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOIO IMPOAYKTA, a TAaKKe
BBISIBJIEHMSI HEXXeJlaTebHbIX peakiuii Ha ero
puMeHeHue.






Cratba 3. MpuHUMNBI OCYLLECTBNIEHUS AEATENBHOCTH B
cdepe obpaiweHus GUOMEAULIMHCKUX KNETOUHBIX

NpoayKToB

[IpUHIIMIIAMY OCYILECTBIEHUS AesTeTbHOCTH B
chepe obpaieHnss 6MOMeIUIIMHCKMUX KJIEeTOUHBIX
MIPOIYKTOB SIBJISTIOTCS:

1) 106pPOBOILHOCTD ¥ 6€3BO3ME3THOCTb IOHOPCTBA
610JIOTMYECKOTO MaTepuana;

2) cobioieHe BpauebHO TaliHbI M MHOIA
OXpaHseMOl 3aKOHOM TaliHbl;

3) HeJOITYCTUMOCTb KyTUIM-TTPOSAKU
6110JI0TMYECKOro MaTepuaia;

4) HeIOTYCTUMOCTD CO3aHMSI SIMOPMOHA YeJIOBeKa B
1IeJISIX TIPOU3BOACTBA 6MMOMEeAUIIMHCKUX KIETOUHBIX
IIPOLYKTOB;

5) HeIOMYCTUMOCTD UCITOb30BaAHMS JIJIST pa3pabOTKM,
MIPOU3BOJICTBA U MIPUMEHEHMST OVMOMEeANIIMHCKUX
K/I€TOUHBIX ITPOAYKTOB 610/IOTMYECKOr0 MaTepuaa,
TTOJTYYeHHOTO ITyTeM ITpephIBaHMSI ITpolecca
pa3sBUTUS SIMOPMOHA MM TIJIO/IA YeI0BEeKa MU
HapylIeHus TakKoTo MpoIiecca;

6) cobioieHe TpeboBaHMIT OM0JIOTMYECKOIi






6e30IaCHOCTY B IeJISIX 3aIIMUTHI 3[J0POBbsSI JOHOPOB
6M0IOTMYECKOT0 MaTepuana, pabOTHUKOB, 3aHSIThIX
Ha MPOM3BO/ICTBE OMOMEIUIIMHCKMUX K€ TOYHBIX
MPOAYKTOB, MEAUIIMHCKUX PAOOTHMKOB, MAllIEHTOB
U OKPY)KAIOIIei Cpebl.

Cratbs 4. MpuUrotoBneHne KNETOUHOIH IMHUM

1. IIpuroToBieHNe KIeTOYHOM JTNHUMN,
NpegHa3HAaYeHHOM IJ1s1 IPOU3BOACTBA
OMOMEeIUIIMHCKYUX KJI€TOYHBIX ITPOAYKTOB, BKIIOYAET
B ce06s rmosryueHne 610JI0TUIYeCKOro MaTepuana, ero
UCC/Ief0BaHye, BblJleJIeHMe U3 Hero KIeToK, UX
KyJIbTUBUPOBaHMEe 1 MOAUGbUKAIMIO BHE OpraHu3Ma
YyeJioBeKa, MoJyyeHre CTaHAapPTU30BaHHO
TOMYJISILIY KJIETOK U OIL[€HKY COOTBETCTBUS
TIOMYJISIIUM KJIETOK crienubuKanum Ha
O6MOMeIUIIMHCKUI KIeTOYHbI TPOAYKT,
coliepskaiieit cBeeHusl, yCTaHOBJIEHHbIE CTaTbe 7
HacTosiiero ®emepasbHOrO 3aKOHA.

2. JIJ1s1 IpUTOTOBJIEHUS KJIETOYHO JIMHUN
MUCIIOb3YIOTCS UCKIIOUMTE/IbHO KIeTKM YeJI0BeKa
WJIM YeJI0BeKa, B OTHOLIEHUM KOTOPOTO
KOHCTaTMpOBaHa CMepTh B MOPsIAKE, YCTAHOBIEHHOM
3aKOHOIaTeabCcTBOM Poccuiickoit ®emepaniyn.

3. I[losiyueHne 1 UCIOb30BaHMe [IJ1s1 IPOMU3BOCTBA






61OMeIUILIMHCKUX KIeTOYHbIX TPOAYKTOB
610J10TMYeCKOro MaTepyasia HeyCTaHOBI@ HHBIX JINILI,
KOTOpBIE TI0 COCTOSIHUIO 30POBbSI, BO3PACTY WIN
MHBIM IIPUYMHAM He MOTJIY COOOIIUTD TaHHbIE O
CBO€J IMYHOCTH, B OTHOLIEHUM KOTOPBIX
BIIOC/I€[ICTBUM KOHCTAaTMPOBaHa CMePTh B NOPSIIKeE,
YCTaHOBJIEHHOM 3aKOHOAaTeNIbCTBOM Poccuiicko
@enepanyy, 1 HA MOMEHT MOJTyYEHUS
610I0TMYeCcKOro MaTepuasa JaHHbIe O TMYHOCTYU
KOTOPBIX HE YCTAHOBJIEHbI, He NOMMYCKAKTCS.

Cratbs 5. Pa3paboTka GuOMeAULMHCKMX KNETOYHBIX
NPOAYKTOB

1. Pa3paboTka 6MOMeaUIIMHCKUX KIE€TOYHBIX
MIPOAYKTOB IIpeCTaBIsgeT co60ii ImpoIecc Co3manms
OMOMeAUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO ITPOAYKTa U
TEeXHOJIOTMM €ro MPOM3BOACTBA.

2. ®uHaHCOBOe obecrieueHne pa3paboTKU
O6MOMEeIUIIMHCKUX KI€TOYHBIX ITPOAYKTOB MOXKET
OCYIIECTBJISTHCS 3a CUET:

1) 610/IKeTHBIX aCCUTHOBaHMI ¢elepaibHOTO
OI0IIKeTa;

2) GI0IKETHBIX aCCUTHOBAHMIA OI0KETOB CYO'beKTOB
Poccuiickoit ®egepauniu;






3) cpencTB pa3paboTUMKOB OMOMeEIUITMHCKUX
KJIETOYHBIX ITPOYKTOB;

4) MUHBIX UCTOYHUKOB, He 3aIpeleHHbIX
3aKOHOaTeabCTBOM Poccuiickoi @enepanym.

3. [IpaBa paspaboTumka 6MOMeIUIIMHCKOTO
KJIEeTOYHOTO MTPOYKTa OXPAHSIIOTCS B COOTBETCTBUM C
TPaKIAHCKMM 3aKOHOIaTeIbCTBOM.

CraTtba 6. [loknMHMYECKOE uccnenoBaHue
6MOMeAMLIMHCKOrO KNeTOYHOro NPoAyKTa

1. JoknmMHMYECKOe CCaeJoBaHMe 6110MeaUIIHCKOTO
KJIETOUYHOTO MPOAYKTa IMTPOBOAUTCS HA
MOJIeJIMPYEMBIX B OPraHM3Me SKMBOTHBIX JIMO0 BHE
>KMBOTO OpTaHM3Ma IMaTOJOTMUYEeCKNX MPpoIeccax,
MIPOTEKAIIIMX B OpraHM3Me yejioBeKa, 1 (M)
MaTOJOTMYECKUX COCTOSIHUSIX YeI0BeKa, Mpu
KOTOPBIX MpeAroaaraeTcs mpuMeHsITh
pa3pabaTbIBaeMblii OMOMeIUIIVMHCKII KJIeTOUHbIA
MMPOIYKT, a TAK’Ke Ha MOAEJISIX, TT03BOJISTIOIINX
BBISIBUTDH Ccriel[npuueckuii MexaHu3M JeiiCTBUS
TaKOr'o IPOJYKTa, ero 3p(PeKTUBHOCTb U
6e30MacHOCTb.

2. TTo pe3ysnbTaTam MPOBEIEHHOTO JOKIMHUYECKOTO
MCc/Ief0BaHMs 61OMeIUIIMHCKOTO KJI€TOUYHOTO






MPOIYKTa OpraHM3aLusi, KOTopas MpoBOAMIA
OOKIVHMYECKOe UCC/IeJOBaHNe, COCTAB/ISIET OTUET O
TOKJIMHMYECKOM MCC/IeJOBaHUM OMOMeIUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTO MPOAYKTA, COMepsKalluii OnucaHue,
pe3y/bTaThl M aHAIU3 PE3YIbTAaTOB AOKIMHUYECKOTO
MCCIIeIOBAHMS, a TAK)Ke 3aK/II0YeHMEe O BO3MOXKHOCTH
MpOBeleHMS KIIMHUYECKOT0 MUCCIe0BaHMS
06MOMeIUIIMHCKOTO KJIETOUYHOTO MPOAYKTA.

3. IIpaBuia nmpoBemeHs JOKIMHUYECKUX
MCCIen0BaHUi 6MOMeIUIIMHCKMUX KIeTOUHbIX
MPOAYKTOB, BK/IIOYAsI TPEOOBAHMS K KBaIUPUKALIUN
CITeLIVAJIMCTOB ¥ MaTepUaIbHO- TEXHUYECKOI 6a3e
HAaY4YHbBIX OpraHM3aInii, 06pa3oBaTeIbHbIX
opraHmu3aluit BbICIIero o6pa3soBaHms,
00pa3oBaTeIbHbIX OPTaHM3aLMIT JOMTOTHUTETHHOTO
npodeccroHaabHOro 06pa3oBaHMs, MHBIX
opraHmu3aluii, yCTaHaBAMBAIOTCS MpaBUIaMu
Hajekaliei mpakTUKu 1o pabore ¢
61OMeIUIIMHCKMMY KIE€TOYHBIMU ITPOIYKTaMM,
yTBepXXaaeMbIMU deepasbHbIM OpraHOM
MUCIIOJTHUTEbHO BJIACTH, OCYLIEeCTBISIOIM
(byHKIMM 110 BbIpabOTKe U peannusaiium
rOCygapCTBEHHON MOJUTUKU U HOPMATUBHO-
MpaBOBOMY peryJMpoBaHMUIO B cepe
3IpaBOOXpaHeHMs (Hajiee - YIIOJTHOMOYEHHBII
(benepanbHbINi OpraH UCIIOTHUTEIbHON BJIACTH).






4. dyHaHCcoOBOe obecredyeHye JOKINHNUECKUX
MCCJIef0BaHMi1 OMOMeIMIMHCKNUX KI€TOUHBIX
MIPOIYKTOB MOXET OCYLIECTB/ISIThCS 3@ CUET:

1) 610/IKeTHBIX aCCUTHOBaHMI (eiepabHOTO
OI0IIKeTa;

2) GI0IKETHBIX aCCUTHOBAHMIA OI0KETOB CyObEKTOB
Poccuiickoit ®enepannu;

3) cpencTB pa3pabOTUMKOB OMOMEIUIIMTHCKUX
K/IETOUHBIX ITPOAYKTOB;

4) MUHBIX UCTOYHMKOB, HE 3aIpeleHHbIX
3aKOHOaTeabCTBOM Poccuiickoi ®enepanym.

Cratba 7. Cneumdukauma Ha GMOMEAULMHCKNIA KNETOUHDII
NpoAYyKT

1. Ha kaskmpIit pa3paboTaHHbI 6MOMeIMIIMHCKII
KJIETOUHBI IPOAYKT, MPOLIeAIINii JOKIMHUYECKOe
MccIeno0BaHye, pa3paboTuNKOM OMOMeIUIIMHCKOTO
KJIETOUHOTO MPOAYKTa MUY IIPOU3BOAUTEIEM
6MOMeIUIIMHCKOTO KJIeTOYHOTO IIPOIYKTa
cocTaBJsieTcs crienubuKaiys, mpeAcTaBisionas
c000Jt JOKYMEHT, COAEPKAINI CBeIeHMS O TUITe
(ayTOJIOTMYHBIN, aJJIOT€HHbI, KOMOVHMPOBAHHbI)
6MOMeqUIIMHCKOTO KJIeTOYHOTO IIPOIYKTa, €ro
KauyeCTBEHHOM COCTaBe U KOJIMYEeCTBEHHOM COCTaBe,






6110JIOTMYECKMUX Y MHBIX XapaKTepPUCTUKAX
KJIETOUYHOV TMHUYU (KJIIETOYHBIX JIMHUI) U
61O0MeIUNIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTA.

2. ®opma crienubuKaIUy Ha 6MOMeIUITMHCKII
KJIETOYHBIIA MPOAYKT yTBEPXKAAeTCS
YIIOJTHOMOYEHHBIM (eJie paTbHbIM OPTaHOM
MUCIIOJHUTEJIbHOM BJIACTU.

Cratbsa 8. rOCWJ,aPCTBEHHaﬂ perucrTpauma GroMeaULIMHCKUX
KJIETOYHBIX NPOAYKTOB

1. IIpon3BOACTBO, peanusanus, IpuMeHeHue,
XpaHeHMe, TPAaHCIIOPTUPOBKA, BBO3 B POCCUIICKYIO
®denepanyio, BbiB03 U3 Poccuiickoi @enmepanniu,
YHUUTOXKEHME 6MMOMeANIIMHCKUX KJIEeTOUHBIX
MPOAYKTOB OCYIIECTBJISIFOTCS, €CJIU OHU
3aperucTPUPOBAHBI YIIOJTHOMOYEHHBIM
dbenepasbHBIM OPraHOM UCIIOJIHUTEILHON BIACTH.

2. TocypmapcTBeHHO perucTpanuum rnoajiexar:

1) Bce 6MOMEIUITMHCKME KIIETOUHBIE ITPOIYKTHI,
BIIEpBbIE ITOAJIeXKalllie BBOAY B 0OpallieHye B
Poccuiickoit ®enepannu;

2) 6MoMeaUIIHCKIE KJIeTOUHbIe ITPOAYKTHI,
3aperuncTpMpoBaHHbIE paHee, B CIydyae M3MEeHeHUs
THna (ayTOJOTUYHBIN, aIJIOTEHHBIN,






KOMOVHMPOBAHHbIN) 6MOMeIUIMHCKOTO KIETOYHOTO
MIPOLYKTA, ero KaueCTBEHHOr0 COCTaBa U (MUJIN)
KOJIMYEeCTBEHHOTI'O COCTaBa (3a UCKII0UeHeM COCTaBa
BCIIOMOTaTe/IbHbIX BEIl[eCTB), 6M0IOTMUEeCKUX U MHBIX
XapaKTePUCTUK KJIETOUHOI JIMHUA (K€ TOUHBIX
JAUHUI) ¥ 6MOMeAULIMHCKOTO KJI€TOUHOTO MTPOIyKTa.

3. TocymapcTBeHHas peructpanys 6MoMeIUIITHCKOTO
KJIETOYHOTO MPOAYKTA OCYIIECTBIISIETCS 110
pes3yJibTaTaM:

1) 6MOMeIUIIMHCKO SKCIePTU3bI 6IOMEeIUIIMHCKOTO
KJI€TOYHOT'O MPOAYKTA, BKIOYAOIIel:

a) 9KCIIepTU3y KauecTBa OMOMeIUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTO ITPOAYKTA, B TOM UMCJIe SKCIIePTU3Y
cocTaBa 00pa3I0B 6MOMeIUIIVHCKOIO KJIETOYHOT'O
MPOAYKTA ¥ METO/IOB KOHTPOJIS €T0 KauecTBa (masnee -
9KCIIepTH3a KauecTBa 6MMOMeIUIIMHCKOTO K/IeTOUHOI'O

MIPOOYKTA);

0) 9KCIIePTU3Y JOKYMEHTOB [IJIsI IIOJTyUeHUS
paspelneHus Ha IIpoBeleH e KIVMHUYECKOTO
MCC/Ie0BaHMST 6MOMEINIIMHCKOTO KIETOYHOTO
MPOAYKTA;

B) 3KcrepTn3y 3GHEeKTUBHOCTY OMOMEAUIIMHCKOTO
KJIETOUHOTO MTPOJIYKTA;






T) 9KCIIePTU3Y OTHOIIEHMS OXKUIAaeMOit TT0/Ib3bl K
BO3MOKHOMY PUCKY ITpUMeHeHUsI 6¥oMeIUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTO MPOAYKTa;

2) 3TUYECKO 3KCIIePTU3bl BO3SMOXHOCTU
NIpOBeLeHMS KIMHNYECKOTO MCC/Ie0BaHMs
61OMeMIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTa (Hajee -
ATUYECKas SKCIIepTU3a);

3) KIMHUYECKUX UCCAeOBaHMII 6MOMEeIUIIVTHCKOTO
KJIETOYHOTO MPOIYKTA.

4. TocymapcTBeHHas perucTpauys 6MoMeIuIUHCKUX
KJIETOYHBIX IIPOJYKTOB OCYIE€CTBJ/ISIETCS
YIIOJIHOMOYEHHbIM (efilepaibHbIM OPTaHOM
UCIIOJTHUTEIbHO BIAaCTU B CPOK, He IIPeBbIILAI0LINIA
CTa MITUIECATU paboumx JHe CO OHS MPUHSITUS
3asBJIeHMS O TOCYAapCTBEHHOV perncTpanun
6MOMeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTA, 160 B
CPOK, He MPeBbIIALINI ABYXCOT MITUAECITU
pabounx gHet co IHS MPUHSATUS 3asIBJIEHUS O
roCyapCTBEHHO perucTpauuy 6MoMeUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTIO MPOJYKTa, B CJly4ae IPUHSITUS
YIIOJIHOMOYEeHHbIM (efilepaibHbIM OPTaHOM
MCIOJIHUTEBbHOM BIACTU pellleHUsI O IOBTOPHOM
MpoBeeHUM 6MOMeJULIMHCKOM SKCIIepTU3bI
61OMeAUNIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTA U (UJTN)
3TUYECKO IKCIIePTU3bI B COOTBETCTBUM CO CTaThen






19 Hacrosiero @egepanbHOro 3akoHa. Cpok
rOCyIapCTBEHHOJ perucTpauyum 6MoMeIuIIMHCKOTO
KJIETOYHOTO MPOAYKTA UCUNUCIISIETCS CO OHS IPUHSITUS
YIIOJTHOMOYEeHHBIM (eJie paTbHbIM OPTaHOM
MUCTIOJTHUTEIbHO BJIACTY 3asIBJI€HUS O
roCyIapCTBEHHOJ perucTpauum 6MoMeIuIINHCKOTO
KJIETOYHOTO MPOAYKTA C IPUI0XKEHNEM
HEeOOXOAMMBIX TOKYMEHTOB IO THS BbIIauM
pPEruCcTpalMOHHOIO YAOCTOBEPEHMS
61MOMeqUIIMHCKOTO KJIeTOUHOTO IPOayKTa. Bpems
MpOBeAeHMS] KITMHUYECKOTO UCC/Ieq0BaHUS
61OMeIUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO MPOAYKTa He
YUYUTBIBAETCS MIPU UCYMUCIIEHUM CPOKA
rOCyJapCTBEHHO perucTpanuy 6MoMeauIHCKOTO
KJIETOYHOTO MPOAYKTA.

5. He gomyckaeTcsl rocyiapCcTBEHHAasI perMCTparys:

1) Pa3/JINYHbIX 6I/IOMe,E[I/ILU/IHCKI/IX KJI€TOYHbIX
IIPOAYKTOB IO, OAMHAKOBBIM TOPTOBBIM
HalMMEHOBaHMEM;

2) OIHOTO 6VOMEeIUIIMHCKOTO KJIeTOUYHOTO MPOAYKTA,
BBIITYyCKaeMOTI'O IIPOM3BOIUTEIEM IO, Pa3JINIHBIMMU
TOPTOBBIMYM HaIMEHOBAHMSIMMU U IIPEICTaBI€HHOIO
Ha roCyJapCTBEHHYIO PETUCTPAI[MIO B BUE ABYX U
60J1€€ OMOMEIUITMHCKUX KI€TOYHBIX ITPOTYKTOB.

6. YII0OJTHOMOUEHHbBIM ¢eJiepaibHbIM OPTaHOM






VCITOJIHUTEIbHO BJIACTY B YCTAHOBJIEHHOM UM
TOPSIIKE I10 3aPOCy IOPUANIECKIUX JINIL,
OCYIIeCTBSIONUX AesITebHOCTD IIPU 0OpaleHnn
O6MOMeIUIIMHCKUX KJIeTOYHBIX TPOAYKTOB (majee -
CYOBEeKTHI 0OpaleHMss OMOMEeANIIMHCKUX KIETOUHBIX
MMPOIYKTOB), B NMCbMEHHOM WU 3JIeKTPOHHOMN
(dhopme maroTcst pasbsICHEHMS TI0JIOKEHM
IOKyMEeHTalM, CBSI3aHHO C TOCYIapCTBEHHOI
perucTpaunmeit, a Takke ¢ JOKIMHUUEeCKUMU U
KJIMHUYECKMMU UCC/IeIOBAaHUSIMM OMOMeIUIIHCKIUX
KJIETOYHBIX IMPOTYKTOB.

Cratbs 9. MpeacTaBnenne [OKYMEHTOB AN
rocynapCTBEHHOM perucTpauum 6uoMe SULMHCKOTO
KNEeTOYHOro NpoAyKTa

1. [l rocyiapCTBEHHON perucTpanumn
61OMeIUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO MPOAYyKTa
opraHm3anusi, obnagaoias npaBaMy Ha pe3yiabTaThl
OOKIVMHUYECKUX UCCAeA0BaHMIT 611OMeUIIMHCKOTO
KJIETOYHOI'0 IPOAYKTA, KIVHUYECKUX MCCIIefOBAaHMII
61OMeIUIIMHCKOTO KJIeTOUYHOTO MPOAYyKTa U (M) Ha
TeXHOJIOTUIO IIPOU3BOJICTBA OMOMeULIMHCKOTO
KJIETOYHOI'0 IIPOAYKTA, MJIM YIIOJTHOMOYEHHOe €10
Ipyroe pyuaudeckoe J1Lo (Janee - 3aBUTeb)
MpeJiCTaB/IsIeT B YIIOJIHOMOUEHHbI (efepanbHblii
OpraH UCIIOJIHUTEJIbHO BJIACTU 3asiBJIeHNE O






roCyIapCTBEHHOJ perucTpauum 6MoMeIuIIMHCKOTO
KJI€TOYHOTO MPOAYKTA U MHbIE TOKYMEHTBI, U3
KOTOpPBIX GOpMUPYETCS perMcTpaliOHHOe OChe Ha
O6MOMeIUIIMHCKUI KIeTOUHbI MpoayKT. ®opma
3a51BJIEHUS U TTOPSIOK MpeCcTaBIeHNsI YKa3aHHbIX
3a5IBJIEHUS M TOKYMEHTOB, BKJIKOUAsI 3TAITHOCTh
rpeacTaBaeHnst (sl 6MOMeIUIIMHCKUX K€ TOUHBIX
MPOAYKTOB, B OTHOIIEHUY KOTOPBIX HE TPOBOAUIINUCH
KJIMHMUYeCKMe UCC/IeJOBaHus Ha TePPUTOPUN
Poccuiickoit @epepannmn), ycTaHaBIAMBAKOTCS
YIIOJTHOMOYEHHBIM (hejie paTbHbIM OPTaHOM
UCIOJHUTEIbHOI BIACTH.

2. PerucTpalimoHHOE 10Che Ha OMOMeIUIITHCKII
KJIETOYHBI MPOAYKT GOPMUPYETCS U3 CIeAYIOINX
JOKYMEHTOB:

1) 3asgBIeHMe O TOCYIAPCTBEHHOM perucTpanum
61OMeIUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO MPOAYKTa;

2) Konus JOKYMEHTa Ha PYCCKOM $I3bIKe,
3aBE€PEHHOr0 B YCTAHOBJIEHHOM MOPSIAKE U
MOATBEPKIAIOIEro MPaBOMOYHOCTD 3asiBUTEJIS
I01aBaTh 3asiBJIeHMe O TOCYLapCTBEHHOM
perucTpauyum 6MoMeIUIIMHCKOTO KJIeTOUHOTO
MIPOLYKTA (JOBEPEHHOCTD);

3) cieuyduKkanys Ha 6MOMeIUITMHCKIU I K€ TOUHbBIN
TIPOJYKT;






4) IpOeKT HOPMAaTUBHOM JOKYMeHTaluM Ha
6MOMeIUIIMHCKMI KIeTOUHBIN TPOAYKT;

5) MpoeKThl MakeTOB MEePBUYHOI YIIAKOBKU U
BTOPMYHOI yIIaKOBKY 6MMOMeIUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTI'O IPOJYKTa;

6) OTUYET O MPOBEIEHHOM JOKIMHNYECKOM
JCCIem0BaHMyM 6MOMeIUIIMHCKOTO KJIeTOYHOTO
MPOAYKTA;

7) IPOEKT MPOTOKOJIa KIMHUYECKOTO UCCIed0BaHUS
61OMeIUIIMHCKOTO KJIETOUYHOTO MPOAYKTa;

8) MpoeKT perimaMeHTa IIPOM3BO/CTBA
610MeIUNIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTA;

9) cBeIeHUSI O PETUCTPALIMIOHHOM HOMEpE U JaTe
TpeloCTaBIeHNs IUIIEH3UYM Ha OCYIleCTBIeHe
JesITeTbHOCTH T10 ITPOU3BOJICTBY OMOMEIUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTO MTPOAYKTa;

10) mHpOpMAaLIVOHHBIN JTMCTOK MALMeHTa;

11) nadopmaliusi o CTpaxoBbIX BbITIIATAX
rauyeHTaMm, [IpUBJIeYEeHHbIM K ITIPOBele HUIO
KJIMHUYECKOTO UCC/IeIOBaHMsI 61OMeAUIIMHCKOTO
KJIETOYHOI'O IIPOAYKTa;

12) oTueT 0 pe3yyabTaTax MeXIyHAPOIHbBIX






MHOTOILI@eHTPOBBIX KIMHUYECKUX MUCC/IeOBaHMIT
6MOMeIUIIMHCKOTO KJIeTOYHOTO IPOAYKTA, YacThb U3
KOTOPBIX MpoBeaeHa B Poccuiickoi ®emepalivin;

13) IpoeKT MHCTPYKUMMU 10 IPUMEHEHUIO
61OMeAUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTa,
copepskalei cienyrie CBefeHns:

a) HayMeHOBaHMe OMOMeIUIIMHCKOIO KJIETOYHOTO
MPOAYKTA;

6) T 6MOMeAUIIMHCKOTO KJIeTOYHOTO ITPOIYKTA
(ayTOJIOTMYHBIN, a/JIOTeHHbI, KOMOVMHUPOBAHHbIN);

B) KaueCTBEeHHbIE 1 KOJIMUYeCTBEHHbIE
XapaKTepUCTUKN KJI€TOYHOM JIMHUA (KJ'IETO‘-IHI)IX
J'II/IHI/IVI), HaMMeHOBaHMA M KOJIMYECTBO
BCIIOMOTaTeJbHbIX BelleCTB, BXOAAIINX B COCTaB
6MOM€L[I/IL[I/IHCKOI‘O KJI€TOYHOTIO ITPOAYKTA,

') HaMMeHOBaHMs (MeKIYHAPOIHbIE
HelaTeHTOBaHHbIe, VI TPYIIIMPOBOYHbIE, VTN
XUMMUYECKME) U KOMYeCTBO JIeKapCTBEHHbIX
rpenapaTroB 1 hapMaleBTUYeCKUX CyOCTaHIINI,
BXOJISIIIIMX B COCTaB OMOMEIUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO
MPOAYKTA;

1) HayyMEeHOBaHMs MeIVLVHCKUX U3IeJNii,
BXOJSIINMX B COCTaB OMOMeIUIIMHCKOIO KJI€TOYHOTO






MPOAYKTa;
e) Moka3aHus K IpUMeHEeHUIO;
) IPOTMBOIOKa3aHMs K IPUMEHEHMIO;

3) peXXMM U CII0CO0 MpUMeHeHMs 6MIOMeIUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTO MPOAYKTA, TPOIOIKUTETbHOCTD
JeyeHus;

1) Mepbl TPeAO0CTOPOXKHOCTY TIPU IIPUMEHEeHU U
061OMeIUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO MTPOAYKTa;

K) YKa3zaHue (Ipy HAIM4IuM) 0COOeHHOCTe NeiicTBUS
61O0MeAMLIMHCKOTO KJIETOYHOTO IMPOAYKTA MPU
IIepBOM €ro IpUMMeHeHU U ;

J71) BO3MOsKHbIe TT000YHbIe NeiiCTBUS TP
MIpUMeHEeHUY 6MOMEeIUIIMHCKOTO KI€TOYHOTO
MPOAYKTA;

M) COUE€TAaeMOCTb C MHBIMU BUIAMMU JIEUEeHUS,
BKJ/IIOYUAsl COUETAeMOCTb C JIeKapCTBEHHbIMU
npernapatamu U (M) MeIULIMHCKUMU U3TETUSIMU,
IPYTUMY OMOMeAUIMHCKYMM KJIETOUHBIMMU
MPOAYKTaMU, a Takke MUILEeBbIMU MPOJYKTAMU;

H) CPOK F'OJHOCTH U YKa3aHue Ha 3arpeT
TpUMeHeHUs] 6MOMeIUITMHCKOTO KIeTOYHOTO
MIPOLYKTA 110 UCTEYEHUU CPOKA F'OLHOCTU;






0) 0COOeHHOCTH TIPUMEHEHMS Y AeTeilt, bepeMeHHbIX
SKEHIIVH U KeHIIVH B ITepUo, TPYIHOTO
BCKapMJIMBAHWUS ;

I1) JaHHbIE O CTAOMIBHOCTY OMOMEIUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTO ITPOAYKTa;

P) YUIOBMS XpaHeHMsT 6110MeIUIIVIHCKOTO KJIETOUHOTO
MPOAYKTA;

14) pekBU3UTHI JOKYMEHTOB, IO TBEePXKIAI0IINX
YIUIaTy rOCyJapCTBEHHOM MOLIMHBI 3a IIPOBeleHe
9KCIIepTU3bI KauecTBa 6MOMeIUIIMHCKOTO
KJIETOYHOI'0 IIPOAYKTA, 3KCIIePTU3bI JOKYMEHTOB [IJIsI
I0JIy4YeHUS paspelleHns Ha IIpoBeeHye
KJIMHUYECKOTO UCCaeN0BaHMsI 610MeqUIITHCKOTO
KJIETOYHOTI'O IPOJYKTA ¥ 3TUYECKO IKCIIepTU3LI,
9KCcrepTu3bl 3pbekTMBHOCTM 6MOMEANLIMHCKOTO
KJIETOYHOI'0 IIPOLYKTA U SKCIIePTU3bl OTHOLIEHMS
0XXUJIaeMO1 M0/Ib3bl K BO3MOKHOMY PUCKY
NpuMeHeHMsI 611OMeIUIIMHCKOTO KIeTOUHOTO
MIPOJYKTA, B OTHOLIEHUM KOTOPOTO IPOBeIeHbl
MeXIOyHapOoAHble MHOTOLIEHTPOBbIe KIMHUYECKe
UCC/Ief0BaHys, 4aCThb U3 KOTOPBIX IIpOBeieHa B
Poccuiickoit ®enepaunu;

15) IOKyMeHTbI, IIpe/iCTaB/isieMble B COOTBETCTBUM C
yacTeio 2 cratby 18 HacTosmero demepaabHOTO
3aKOHa.






3. 3asiBUTE/Ib BIIpaBe IpeiCTaBUTh IO COOCTBEHHOI
MHUIIMATUBE JOKYMEHTbI, TOATBEPXKAAI0IIMe YIIATy
rocyapCTBEeHHOJ MOLUIMHBI 32 TPOBeIeHNe
9KCIepPTHU3bI KaUecTBa 6MOMeaUIIMHCKOTO
KJI€TOUHOTO MPOAYKTAa, IKCIIEePTU3bI JOKYMEHTOB IJIsI
MOJTy4eHMs pas3peleHns: Ha TIpoBeieHNe
KJIMHUYECKOTO MUCC/Ieq0BaHMs 611 OMeaUIMTHCKOTO
KJIETOYHOTO MPOAYKTA M 3TUYECKOI IKCIIepTU3bI,
9KCcepTu3bl 3QGHEKTUBHOCTY 6MMOMEIULITHCKOTO
KJI€TOUHOT'O MPOAYKTA M SKCIePTU3bl OTHOLIEHUS
0XMTaeMOi1 TT0b3bl K BO3MOKHOMY PUCKY
MpUMeHEeHNSI 0V OMeIUIIMHCKOTO KJIETOUHOI'O
MPOAYKTAa, B OTHOIIEHMUM KOTOPOT'O MPOBEIEeHbI
MeXKIyHapOAHble MHOTOILIEHTPOBbIE KIMHUYECKME
MCc/ief0BaHMsl, YaCTh M3 KOTOPBIX IIpOBe/ieHa B
Poccuiickoit ®enepaiiyiu, cBeeHUS O
perucTpaloHHOM HOMepe U JaTe IpeaoCTaBlIeHUS
JIULIEH3 UM ITPU 0OpallleHUy 3a roCcyIapCTBEHHO
perucTtpaiueii 6MOMeIUIMHCKOTO KIETOYHOTO
MpoaykTa. B ciiyuae HempeAcTaB/ieHUsT yKa3aHHbIX
IOKYMEHTOB U CBeJeHMIi YITIOTHOMOYEeHHbI
(emepanbHbIil OpraH UCIIOJHUTEIbHOV BIACTU
3ampaiiuBaeT UX B ITOPSIJIKe MeKBEeJOMCTBEHHOT'O
MHOOPMAIMOHHOTO B3aMMO/IEe/ CTBHUS.

4. He pgorrycKaeTcs UCITOJIb30BaHMe B KOMMePUECKUX
Lessx MHpopMalum o pe3ynbTaTax JOKIMHUYECKUX
MccIen0BaHUi 6MOMeIUIIMHCKMUX KIeTOYHbIX






MPOAYKTOB U KIIMHUYECKUX UCCIeTOBAHN I
6MOMeIUIIMHCKMX KIE€TOUYHBIX ITPOAYKTOB,
NpeaCcTaBJIeHHON 3asIBUTENIEM 1151 TOCYAapCTBEHHOM
perucTpauyuy 6MoMeIUIIMHCKOTO KJIeTOUHOIO
MPOAYKTA, 6€3 ero coriacus B TeUeHMe MIeCTH JIET C
IaThbl TOCYIapCTBEHHON perucTpauumn
6MOMeIUIINHCKOTO KJIETOYHOI'O ITPOIYKTa B
Poccuiickoit ®epepauyn.

Cratba 10. Pewenue o Bbiaaye 3KCNEPTHOMY YUPEKAEHUIO
M COBETY MO 3TMKE 33A,aHMUii Ha NPOBEAEHME IKCNepTH3
6MOMeAULIMHCKOrO KNeTOYHOro NpoAyKTa

1. B Teuenme nsati pabounx gHEN CO THS MIPUHSTUS
3asiBJIEHMS O rOCYIapCTBEHHOM perncTpauun
0MOMEeIUIIMHCKOTO KJIETOUYHOTO MPOAYKTa
YIIOJIHOMOYEHHbI (pefepanbHbiit OpraH
MUCIIOJTHUTEIbHO BJACTY IMTPOBOAUT IMTPOBEPKY
MOJTHOTBI U TOCTOBEPHOCTH CBeJleHUA,
coflepsKaluXcs B IIpeCcTaB/lIeHHbIX 3asIBUTEIEM
IOKYMEHTAax, ¥ IIPMHMMaeT pellieHle O Bblaue
3aJlaHMS Ha IPOBeJleHNe:

1) 6MoMeaIUIIMHCKOM SKCIEPTU3bI OMOMEeIUIIMHCKOTO
KJI€TOYHOTO MPOAYKTA B UaCTU IKCIIEPTU3BI KaueCTBa
6MOMeIUIIMHCKOTO KJIeTOYHOTO IPOIYKTA,
3KCIIePTU3bI JOKYMEHTOB [J151 [IOTyYeHUS
paspellleHus Ha IpOBedeHNe KIMHUUECKOTO






ucciief0BaHusl 0MOMeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO
MPOJYKTA ¥ STUYECKOI IKCIePTU3bl HA OCHOBAHUU
IOKYMEHTOB, YKa3aHHbBIX B MyHKTax 1 - 11, 13 yacTu
2 cratbu 9 HacTosiero @enepasbHOTO 3aKOHA;

2) 6MOMEeAUIIMHCKO 9KCIIEPTMU3bI OMOMEeIUIINHCKOTO
KJIETOUHOTO MPOAYKTA B YACTU SKCIIEPTU3BI

9 GEeKTUBHOCTY 6MOMEeIUIIMHCKOIO KJIETOYHOI'O
MPOAYKTAa U SKCIIEPTU3bl OTHOIIEHMS OKUIaeMOii
T10J1b3bI K BO3MOXXHOMY PUCKY IIPMMEHEeHUS
61OMeIUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO MTPOAYKTa, B
OTHOIIIEHMM KOTOPOTO IMPOBeAeHbl MeXIyHaPOAHbIE
MHOTOILIeHTPOBbIE KIMHMUYECKME UCCIeJOBaHMS,
YacTh M3 KOTOPBIX IPOBeJieHa B Poccuiickoii
@enepainyy, Ha OCHOBAaHUM AOKYMEHTOB, YKa3aHHbBIX
B OyHKTax 1 -6,8,9,12u 13 yactu 2 cratbu 9
HacTosiiero ®emepasbHOrO 3aKOHA.

2. YIIOJTHOMOYEHHBIV (pefiepaibHbIi Oprad
UCTIOJITHUTEIbHOM BJIACTU YBEIOMJISIET B TIMCbMEHHOM
dbopme 3asBUTES O IPUHSITOM PeIIeHNUH, a B CTy4yae
OTKasa B OpraHu3alyy [IpoBeeHUs IKCIIePTHs3,
YKa3aHHBIX B 4aCcTu 1 HACTOSIIEeN CTaTby, - C
yKaszaHueM MMPUUYMH TaKOT0 OTKAa3a.

3.B C/Iy4dae BbISIBJIEHMA HEIIOJTHOTbI UJIN
HeJOCTOBEPHOCTU CBE,ELEHI/IV[, coaepyKalmnxcs B
npencTaB/JI€HHbIX 3aBUTEIEM JOKYMEHTAX,






YIIOJIHOMOYEHHbI penepanbHblit OpraH
VICTIOJTHUTEIbHOV BJIaCTU HAIIPaBIISIeT 3asIBUTEIIO
3ampoc 06 YTOUYHEeHUU 3TUX CBeJleHMIi, KOTOPbI
MOXKeT OBITh IepeJjaH YIIOTHOMOUEHHOMY
MIPeCTaBUTEIIO0 3asBUTEIS IMYHO MO, PACIIUCKY,
HaIIpaBJIeH I10 IT0YTe 3aKa3HbIM MMMCbMOM WIN
nepefaH B 3JIeKTPOHHOI opme 1o
Te/IeKOMMYHMKAI[MOHHBIM KaHasiaM CBsi3u. B ciiydae
HalpasJIeHys JaHHOTO0 3aIpoca I10 IT0YTe 3aKa3HbIM
MMCbMOM OH CYMUTAETCS MOTYYEHHBIM 110 MCTeUeHUU
LIeCTY AHei C 1aThl HAlIpaBJIeHMs 3aKa3HOT0 M1 CbMa.

4. 3asBUTENb 00SI3aH MPEICTaBUTh OTBET HA 3a1poC
YIIOJIHOMOYEeHHOTO (peiepasbHOrO OpraHa
VCIIOJIHUTEJIbHOM BIAaCTH, YKa3aHHBIM B 4acTu 3
HACTOSIL el CTaTb!, B CPOK, He IIPeBbIIIaA0INA
IeBSTHOCTA pabouMx JHE CO AHS ero MOoTyYeHMus.
CpoK, yKa3aHHbIN B 4aCTU 1 HACTOSIIEI CTAThU,
IIPMOCTAaHABINBAETCS CO NHS HallpaBIeHUs
3asBUTEJII0 3aI1poca YII0JTHOMOYEHHOI'0
(dhenmepanbHOro OpraHa UCIOJHUTENbHOI BIACTU 10
JHS TIOJTyYeHUsI UM COOTBETCTBYIOLLEIO OTBeTa.

5. OcHOBaHMeM [J151 OTKa3a B OpraHu3alun
AKCIEepPTU3, MPeayCMOTPEHHbIX YACThIO 1 HaCTOSAIIEN
CTaTbU, SIBJISETCS MpeJicTaBIeHe He0OXOAMMbIX
IOKYMEHTOB B HEIIOJIHOM 00beMe, HellpeiCTaBIeH e
3asBUTEJIeM B YCTAHOBJIEHHBIN CPOK OTBETA HA






YKa3aHHBIN B YaCTU 3 HACTOSIIEN CTaTby 3aIIpoC
YIIOJTHOMOYEHHOTO (deepasbHOro OpraHa
MCIIOJTHUTEIbHO BJIACTU MO0 OTCYTCTBME B
MpeICTaBIeHHBIX TOKYMEHTAaX MCUePIIbIBAIOIIETO
TepevHst HeoOX0aMMO MHpOpMaLM, KOTopast
IIO/DKHA OBITh OTpPaskeHa B HUX, & TAKXKe OTCYTCTBUE
nHbopMaIMu, MoATBepKAaoIeii GakT yIiaThl
roCyJapCTBEHHO MONUIMHBI 3a TTPOBefeHe
9KCITIEPTU3bI KAUeCTBA OMOMEIUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTO ITPOAYKTA, IKCIIEPTU3bI JOKYMEHTOB JIJISI
TIOJTYYeH M pa3pelleHst Ha IIpoBeieHe
KJIMHUYECKOTO M1CCaeq0BaHMsI 6110MeaUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTO MTPOAYKTA, ITUUECKOV IKCIIePTU3BI,
9KCIIePTU3bI 9P PEKTUBHOCTY OMOMEIUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTO ITPOAYKTA M 9KCIIEPTU3bI OTHOIIEHMS
OKMJTaeMOI1 MOb3bI K BO3MOKHOMY PUCKY
TpUMeHeHNs] 6MOMeIUITMHCKOTO KJIe€TOYHOTO
MPOAYKTA, B OTHOIIEHMM KOTOPOTO ITPOBEIEHbI
MEXIYHAapPOIHbIe MHOTOIIEHTPOBBIE KIVMHUYECKIE
MCCIe0BaHMsI, YaCTh M3 KOTOPBIX IIpOBeieHa B
Poccuitckoit ®epepaunu, ipu obpaiieHnn 3a
roCyIapCTBEHHO perucrpaiyei 61oMe JUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTO MPOIYKTA.

Cratba 11. @epepanbHoe rocyaapcTBeHHoe GlomKeTHOE
y4pexaeHue no npoBefeHN0 6OMeAULIMHCKON
3KCNepTH3bl GUOMEAMLIMHCKMX KNEeTOYHbIX NPOAYKTOB






1. BuoMmeguiMHCKas 9KCIePTH3a 6MoOMe IUITMHCKUX
KJIETOYHBIX IMPOYKTOB MPOBOAUTCS delepaibHbIM
rOCyapCTBEHHbBIM OI0/IKeTHBIM YUPEXXIeHNEM,
HaXOOALIVMCS B BeleHUY YIIOJTHOMOUYEHHOI'0
(denmepanbHOro opraHa UCIOJHUTENbHOI BIACTU U
obecreunBaloIMM UCIIOJHEH e TIOTHOMOUMIt 3TOTO
(benepanbHOro opraHa UCIOTHUTENbHOM BIACTY 110
Bbllaue pa3pelleHuii Ha [IpoBeeHye KIMHNYEeCKUX
ucc/ief0BaHui 6MOMeIUIIMHCKUX KIeTOYHBIX
MIPOAYKTOB U (MJIX) FOCYLAaPCTBEHHOM perucTpauun
61OMeIUIIMHCKUX KIeTOYHbIX TPOAYKTOB (Hajee -
9KCIIepTHOE yupexaeHue).

2. DKCHEePTHBIM YUPEKIeHNEeM OCYIIeCTBISIeTCS
KOHCYJIbTMPOBaHMe 110 BOIIPOCaM, CBSI3aHHBIM C
MpoBeJleHMeM JOKIMHUYECKUX UCCIIeN0BaHUt
OMOMEeIUIIMHCKUX KJI€TOYHBIX ITPOAYKTOB,
KJIMHUYECKUX MCCIeq0BaHMIi OM1OMeIUIIVTHCKIX
KJIETOYHBIX IMPOYKTOB, OMOMeINIIMHCKOA
9KCIIePTU3bI OMOMEIUIIMHCKUX KIETOUHBIX
MIPOAYKTOB, TOCYAAPCTBEHHON perucTpanmen
6MOMeqUIIMHCKUX KJIeTOUHBIX ITPOAYKTOB, B
MopsiaKe, YTBEPXKIEHHOM YIIOJTHOMOYE€HHbBIM
(enepabHBIM OPraHOM MCIIOTHUTEIBHOI BJIACTM.

Cratba 12. OpraHusauus npoBeaeHus Guome AULMHCKOM
3KCNepTU3bl GHOMEAMLIMHCKOrO KNETOYHOro NPoAYyKTa






1. BuoMeouiMHCKas sKCIepTr3a 61MoMe IUIIMHCKOTO
KJI€TOYHOTO MPOAYKTA ITPOBOANUTCS B ABa dTara:

1) Ha mepBOM 3Tare IMPOBOIATCS SKCIIePTU3A
KauecTBa 6MOMeANIIMHCKOTO KJIETOUHOTO MPOAYKTa U
9KCIepTu3a JOKYMEHTOB 151 IT0JTyYeHUsI
paspelleHNs Ha IpOBeJleHe KIMHNYECKOT0
MCc/Ie0BaHMsT 6MOMeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO
MPOAYKTA, 32 UCKII0UeHVeM 6MOMeAUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTI'O IPOJIYKTa, B OTHOLIEHUY KOTOPOTO
IpOBeieHbl MeXIyHapOJHble MHOIOLIeHTPOBbIe
K/IIMHMYeCKYe MCCIeJOBAHMS, YaCTh U3 KOTOPBIX
nposesieHa B Poccuiickoin ®epgepainm;

2) Ha BTOPOM 3Tarie MpOBOISITCST SKCIIePTHU3a

3¢ GeRTUBHOCTY OMOMEIUIIMHCKOTO KJI€TOUHOTO
MPOIYKTA M IKCIIePTH3a OTHOLIEHUS OSKUIAEMOIA
T10JTb3bI K BO3MOXXHOMY PUCKY ITPUMeHEeHUS
06MOMeIUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO MPOAYKTa.
YKa3aHHbIe 9KCIePTU3bI TPOBOISITCS 10
pe3yyibTaTaM KIMHUYECKUX MUCCIeIOBaHMIA
61OMeIUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO MPOAYKTa.

2. BuomeauuHcKas 3KcIiepTM3a 6MoMeIUIMHCKOTO
KJI€TOYHOTO MPOAYKTA ITPOBOAUTCS KOMUCCHEN
3KCIIEPTOB 3KCIIEPTHOTO YUPEXKOeHNsl, HA3HAUEeHHOM
PYKOBOAMUTEJIEM 3TOT0 yUpPeKIeHMsI, HA OCHOBAaHUU
3a7laHMsl YIIOTHOMOYEHHOTr0 (pefepasbHOTO OpraHa






MUCIIOJIHUTEIbHOM BJIACTY Ha IPOBeIeHI e
6MOMeIUIIMHCKOM SKCIIePTU3bl OMIOMegUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTO MPOAyKTa. PykKoBOAMTENb SKCTIEPTHOTO
yupeskaeHust obecrieunBaeT Hajjeskalmiee
MpoBeieHIe OMOMeANIIMHCKO 9KCIIePTU3BI
6MOMeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOI'O ITPOIYKTa B
COOTBETCTBMM C 3aJIlaHMEM YIIOJTHOMOYEHHOT'O
(dbenepasbHOro opraHa UCIIOJIHUTEIbHOJ BJIACTU U
OpraHM3yeT MOJATOTOBKY CBOAHOIO 3aK/II0UEeHMS
KOMMCCHUM SKCIIEPTOB IKCIIEPTHOTO YUPEsKAEeHMS.

3. B cocTaB KOMMCCUYM IKCIIEPTOB IO XOAATACTBY
9KCIIepTa Ha OCHOBAHUY PeIleHNsI PyKOBOAUTEIS
9KCIIEPTHOTO YUPEKAEHMSI MOTYT ObITh BKIIOUEHbBI B
KavecTBe 3KCIIePTOB MHbIe JINIIA, B TOM UMC/ie He
paboTaroIye B 3TOM 3KCIIEPTHOM YUPEsKIEeHUM, eCITU
MX CITeIMa/IbHbIe 3HAHMST HEOOXOIMMbI ST
MIPOBEAEHMS SKCIIEPTU3bI OVIOMEIUIIVIHCKOTO
KJIETOYHOTO MPOJYKTa.

4. ITpu mpoBefeHUM OMOMEeIUIMHCKOM SKCIIePTU3bI
6MOMeIUIIMHCKOTO KJI€TOYHOT'O IIPOIYKTa SKCIEPT
He MOKeT HaXOJIUThCS B KaKO¥-1100 3aBUCUMOCTH
OT 3asiBUTeJIS, TU1Ia, HA3HAUUBILETO 3Ty 3KCIIePTU3Y,
WU IPYTUX JIUIT, 3aMHTEPeCOBAaHHBIX B pe3y/IbTaTax
6MOMeqUIIMHCKOM 3KCIIepPTU3bl OMOMeIUIIMHCKOTO
KJIETOUHOT'O MPOIYKTa.






5. Ilpu mpoBeneHMM 6MOMEIULIMHCKOM SKCIIEPTU3BI
6MOMeIUIIMHCKOTO KJIeTOYHOT'O IIPOIYKTa SKCIEPT
He BIIpaBe CaMOCTOSITeJIbHO UCTPeboBaTh y
3as9BUTEJISI JOKYMEHTBI U (M) MaTepUalbl,
HeOoOXOAMMbIe [IJIsI POBEeAeHMS SKCIIePTU3bI. B
ciydae HeflOCTaTOYHOCTY MPeg0CTaBIeHHbIX
BKCIEepTY JOKYMEHTOB U (MJIM) MaTepuaaos OJis gaun
3aKJII0YEHMS SKCIIePT BIIpaBe OCTaBUTh BOIPOC O
MpeIoCTaBIeHNY eMy HeOOXOOMMbIX JOKYMEHTOB U
(Mnn) MmaTepuaoB repes pyKOBOAUTEIEeM
9KCIIePTHOTIO YUpesKIeHMsI, KOTOPbIii 0OpamaeTcs ¢
COOTBETCTBYIOIMM 3alIPOCOM B YIIOJTHOMOYEHHBI
(denepasnbHbIi OpraH UCIIOJHUTEIbHO BIACTH,
BBIZIABIIMI 3aaHME HA TIPOBEJEeHME
6MOMeqUIIMHCKOM 3KCIIepPTU3bl 6M1OMeIUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTIO IMPOAYKTA. YIIOJHOMOYEHHbIN
(denepanmbHbIV OPTaH UCTIOJHUTETBHO BIACTY B
TeUeHMe IMSITY pabouMx IHEN CO THS MOCTYIIEHUS
3a1poca PyKOBOAUTEJISI SKCIIEPTHOTO YUPEXKIEHUS
HAaIIpaBJIsIeT B 3JIEKTPOHHOI MM MMCbMEHHO popme
3asiBUTEJIIO 3aIIPOC O MIpeAoCTaBIEHUN
JIOTIOJTHUTEIbHBIX JOKYMEHTOB U (MJIM) MaTepUaaoB C
yBeJIOMJIEHMEM O ero MojydeHnu. 3asiBuTe/b 06s13aH
B CPOK, He TPEeBbIIIAIONI NI IIeCTUALCITI pabounx
IHe Co IHS MOoTyYeHMs 3arpoca YIIOJTHOMOYEHHOTO
(enepanbHOro OpraHa UCIOTHUTENbHOI BJIACTH,
NpenCcTaBUTh 3alpOLIeHHble JOKYMEHThI U (MIN)






MaTepuasbl JINO60 060CHOBATh HEBO3MOXKHOCTD X
TpeJcTaBIeHNs. BpeMs co JHS OTIIpaBIeHMsI 3a1poca
¥ 10 TIOJTyYeHMS YIIOJTHOMOYEHHBIM (he/le paibHbIM
OpraHOM MCITOJTHUTE/IbHOJ BJIACTU OTBETA 3asIBUTEJIS
Ha 3aIIpoC He YYUTHIBAETCS IIPU UCUMCTEHUM CPOKa
rOCYIapCTBEHHO perucTpanyy 6MoMeauIHCKOTO
KJIETOYHOTO MPOIYKTA.

6. Pe3ynbTaThl KaXKI0r0 3Tana 6MoMeIUIIMHCKOM
9KCIePTU3bI OMOMEAUIIMHCKOTO KJI€TOUHOTO
MpoAYyKTa opOpMIISIIOTCS 3aKTI0UEeHEeM KOMUCCUN
3KCIIEPTOB 3KCIIEPTHOTO yupexaeHns. B sakitoueHnmn
KOMMCCUM SKCIIePTOB 3KCIIEPTHOTO YUpEXAEeHMUS
YKa3bIBAIOTCS IMepeveHb UCC/IeI0BaHMii, 06beM
MPOBeIeHHbIX KasKIbIM 3KCIIEPTOM MUCCIeI0BaHMUIA,
YCTAHOBJIEHHbIE KaXKAbIM 13 HUX (aKThl U
cIe/laHHbIE B pe3yJibTaTe UCC/IeJOBaHMIT BbIBOIbI.
DKcrnepT, MHEHMe KOTOPOTo He COBITafaeT C
pellieHreM KOMUCCUM KCIIEPTOB 9KCIIEePTHOTO
yupeXXaeHus1, BipaBe BbIPa3uUTh B MMCbMEHHOM
dbopme cBoe MHEHMe, KOTOPOe MMPUOOIIAeTCsT K
3aKJII0UEHMI0 KOMUCCUM IKCIIEPTOB.

7. IlpaBuiia mpoBeaeHusT 61iOMeIUIIMHCKOI
9KCIIEPTU3bI 6MOMEIUIIMHCKUX KIETOUHBIX
MPOIYKTOB M (DOPMbI 3aK/IIOUEHMI T KOMUCCUA
3KCIIEPTOB 3KCIIEPTHOTO YUPEKIEeHUS
yCTaHaB/IMBAIOTCS YIIOJTHOMOUYEHHBIM (hefepaabHbIM






OpraHomM MUCIIOTHUTEIbHOM BIACTH.

8. OKcrepTHOe yupeskaeHe HeceT OTBETCTBEHHOCTD
3a COOJTI0/IeHNe ITPAaBUJI ITPOBEIeHUSI
6MOMeIUIIMHCKOM 3KCIIepPTU3bl OMOMeaUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTO ITPOIYKTa M 33 KAYeCTBO ee IPOBeIeHMs.

Cratba 13. Tpe6oBaHus, npeabaBasieMble K IKCNEpTaM Npu
npoBefeHUM 6GMOMEANLIMHCKOIA IKCNEepTU3bl
6MOMEANLIMHCKMX KNETOYHBIX NPOAYKTOB, NPaBa 1
06513aHHOCTH 3KCNEpTOB

1. DKCIIepTOM IO MPOBEAEHNUI0 6MOMEeIUITMHCKO
9KCITIEPTU3bI OMOMEIUIIMHCKUX KIETOUHBIX
MIPOAYKTOB SIBJIIETCS aTTEeCTOBAHHBIN PAOOTHUK
9KCIIEPTHOTO YUPEXIeHMsI, KOTOPbIi MMeeT BbICIliee
MeauIMHCKOe, hapMaleBTUUeCcKoe, BeTepuHapHOe,
6moJIornYecKoe MM XuMudeckoe o6pasoBaHme u
MIPOBOIUT OMOMEAUIIMHCKYIO 9KCIIePTU3Y
61OMeIUIIMHCKUX KIeTOYHbIX TPOAYKTOB B IOPSIIKe
MCITOJTHEHMSI CBOUX IO/DKHOCTHBIX 00sSI3aHHOCTETA.

2. TpeboBaHus K MpodeccruoHaaIbHO MOATOTOBKE
9KCIIePTOB U CTasKy pabOThI MO CIeLMaTbHOCTH,
MOPSIAOK aTTeCTALMM IKCIIEPTOB, MOPSIIOK
dbopmupoBaHus U AeATeIbHOCTU
KBa/IM(UKAIMOHHBIX KOMUCCUI YCTaHABIMBAIOTCS
YIIOJTHOMOYEeHHbIM (deJilepaabHbIM OPraHOM






VCIOJHUTEIbHOM BIaCTHU.

3. ATTecTalus 3KCIIepTOB Ha IIPaBO IIPOBeIEeHMS
OMOMEeIUIIMHCKOI SKCIIePTU3bl OMOMEeIUITMHCKIUX
KJIETOUHBIX TPOIYKTOB OCYIIECTBIISIeTCS
KBa/IM(UKAIVMOHHBIMY KOMUCCUSIMMU
YIIOJIHOMOYEHHOTO (peiepasbHOro OpraHa
MUCIIOJIHUTEIbHOM B/IACTU He pexke ueM OAMH pa3 B
MSTh JIeT.

4. DKCIIepT MpU IPOBeaeHMM 6V1OMeaUIIHCKOA
9KCIIEPTU3bI OMOMEIUIIMHCKUX KIETOUHBIX
MPOAYKTOB 00sI3aH:

1) mpoBOOUTD MCCIefOBaHMe ITPeCTaBIeHHbIX eMy
00bEeKTOB MCCIeA0BaHMsI, TOKYMEHTOB U (UJIN)
MaTepuasioB, OCYLIEeCTB/ISTh OLleHKY ITpe/jiaraeMbIX
MeTOZ0B KOHTPOJISI KaueCcTBa 61MOMeJUIITHCKOTO
KJIETOYHOI'O IIPOAYKTA, AaBaTh 3aK/II0YeHMe 110
IOCTaBJIEHHBIM I1epeJ, HUM BOIIPOCaM C
COOTBETCTBYIOIIMM 0O0CHOBaHMEM WM 3aKI0UeHMe
0 HEBO3MOKHOCTU IIPOBEAEHUS UM
6MOMeIUIIMHCKOM 9KCTIePTU3bI 6MIOMeUIIMHCKUX
KJIETOUHBIX [IPOLYKTOB, €C/IN II0CTaBJIeHHbIe
BOIIPOCHI BBIXOASAT 3a IIpeJiesibl ClleljMaIbHbIX 3HaHUIA
9KcIepTa b0 ecau 06'beKThI UCCIeIOBaAHMIA,
JOKYMEHTBI U (MJ1/) MaTepyasbl HeIIPUTOLHbI UIU
He[0CTaTOYHBI 15 IPOBefeHUs UCC/Ief0BaHUil U






Jauy 3aKIII0YEeHNI;

2) obecrieunTh HaAJIeXKalllee XpaHeHMe
MpeACTaBIeHHbIX 00BEKTOB UCCIIeIOBAHMIA,
JOKYMEHTOB U (UJIM) MaTepuaaos.

5. OKcreprT He BIIpaBe:

1) mpoBOAUTH OMOMEANIIVHCKYIO SKCIIEPTU3Y
OMOMEeIUIIMHCKUX KI€TOYHBIX ITPOIYKTOB I10
00pallleHMI0 HeTIIOCPeICTBEHHO K HEMY I0pUANYeCKIUX
v GU3MIECKUX JINIL;

2) CaMOCTOSITeTbHO COOMPATh MaTePUAJTbI AJIS
MpoBeieHMsI OMOMeUIIMHCKOM SKCIIePTU3bI
61OMeMIMHCKMX KJIeTOYHBIX ITPOAYKTOB;

3) IPOBOANUTH KOHCY/IbTAIMM B 061aCTH
npodeccroHaabHOM AeITeTbHOCTU BHE CITYKEOHOT0
3alaHus;

4) pasrianiaTh CBeieHsI, KOTOpbIe CTaau eMy
M3BECTHBI B CBSI3U C IIPOBeIeHMeM OMOMeIUITMHCKOM
9KCITIEPTU3bI OMOMEIUIIMHCKUX KIETOUHBIX
MPOAYKTOB, a TAKKE CBEIEHMS, COCTABJISIOIIE
rOCyJapCTBEHHYIO, KOMMEePUeCKYIO UM MHYIO
OXpaHsIeMYI0 3aKOHOM TaiiHy.

6. Kaxkapiit aKCIepT, BXOASIINIA B COCTaB KOMUCCUM
9KCIePTOB SKCIEPTHOTO yUpeskaeHNsl, KOTOPOi






IOpy4YeHO IpoBeieH e 6IOMeIUIIMHCKOA
9KCIIePTU3bI 6MOMEIUIIMHCKUX KIETOUHBIX
MIPOJIYKTOB, HE3ABUCUMO U CAMOCTOSITEIbHO
MPOBOIMUT UCCI€OBaHMSI, OLIEHMBAET Pe3y/IbTaThl,
MTOTyYeHHbIE UM JIMYHO U IPYTUMM IKCIIEPTaMU, U
(bopmyaMpyeT BHIBOBI OTHOCUTEBHO ITOCTABIE HHBIX
BOITPOCOB B IpeieiaX CBOMX CITEeIMaTbHbIX 3HAHMIA.

Cratbsa 14. dTnyeckas 3kcnepTusa

1. OTu4yeckas 3KcIiepTn3a IIPOBOAUTCSI COBETOM I10
9TMKE, CO3JaHHbIM B ITOPSJIKE, YCTAHOBJIEHHOM
YIIOJITHOMOYEHHbIM (eZiepaibHbIM OpraHOM
MCIIOJIHUTEIbHO BIACTH, B 1[e/ISIX BbIIauM
3aK/II0YeHMS 00 3TUUECKOi 000CHOBAaHHOCTU
BO3MOSKHOCTH ITPOBEIEHUS KIMHUUECKOTO
MCCIeIOBaHMs 6MIOMeIUIIMHCKOTO KI€TOYHOTO
MPOIYKTA.

2. OKcmepTamMu COBeTa 0 3TUKEe MOTYT ObITh
TpeJICTaBUTEIN MeIUITMHCKMUX OpraHu3aIniA,
Hay4YHBIX OpraHu3anuit, o06pa3oBaTeIbHbIX
opraHu3aiuit BpICIiero o6pa3oBaHus,
06pa3oBaTeIbHbIX OPraHM3alNi1 TOMTOJTHUTETHHOTO
npodeccroHaabHOro 00pa3oBaHMsl, a TAKXKe
TpeICTaBUTENN OOIeCTBEeHHbIX OPTaHM 31N,
peJIUTMO3HBIX OPraHU3alMii 1 CPeJICTB MacCOBO¥
mHpopmaImu. DT SKCIIEPTHI HE TOKHbI






HaXOJUTbCS B KaKOW-1100 3aBUCUMOCTH OT
3asiBUTEJISI U IPYTUX JINII, 3aMHTEePECOBAHHbIX B
pes3yJsibTaTax 3TU4YeCKOi 3KCIIepTU3BbI.

3. OmaTa yCayT 3KCIIepTOB COBETA MO 3TUKE
OCYILECTBJISIETCS HA OCHOBAaHUM A,OTOBOPA,
3aKJIIOUEHHOT0 MEXY YIIOJTHOMOYEHHbIM
(denepasbHBIM OPraHOM UCIIOJTHUTEIbHO BIACTH,
KOTOPBIM CO3JaH COBET I10 3TUKE, U IKCIIEPTOM
coBeTa I10 3TMKe, 3a CUeT OI0/IKeTHbIX aCCUTHOBAHMIA,
MpesyCMOTPEHHBIX YIIOTHOMOYEHHOMY
(denepasbHOMY OpraHy MCIOJIHUTEIbHO BIACTH,
CO3/1aBIIIEMY COBET I10 3THUKe, B heaepaibHOM
610kKeTe Ha COOTBETCTBYIONIMIA TO HAa 0OecIieueHme
€ro esTeJbHOCTH, B pa3Mepax, YCTaHOBJIEHHBIX
IIpaBuTenbcTBOM Poccuiickoit @egepaim.

4. DKCIIepThI COBETA M0 3TUKE HECYT
OTBETCTBEHHOCTb B COOTBETCTBUM C
3aKOHOmaTe/lbCTBOM Poccuiickoit ®emepaniyn.

5. CocTaB coBeTa 110 3THKe, TTOJIOKeHNE 00 3TOM
COBeTe, MOPSIIOK ero IesiTebHOCTY, TPeOOBaHMUS K
KBa/IMGUKALMY U OTIBITY PabOTHI TI0 IKCITIEPTHO
OlleHKe HAay4YHbIX, MeJAUIIMHCKUX U STUUECKUX
aCIeKTOB KIMHMUYECKUX UCCaeN0BaHMIA
61OMeUUIMHCKMX KJIETOYHBIX ITPOSYKTOB,
NpenbsiBisieMble K SKCIIepTaM COBeTa 10 3TUKE,






MOPSAOK OpraHU3aly U IPOBEAEeHNUS STUUECKON
9KCIepTU3bl, GopMa 3aKII0UEHMS COBETA IO ITUKE
yCTaHaB/IMBAIOTCS YIIOJTHOMOUYEHHbBIM (efiepasbHbIM
OpPraHOM MCIOJHUTENIbHOI BJAaCTU. YN0
MpeacTaBuUTeNein MeIUIIMHCKUX OpraHu3aiuii u
HAy4YHbIX OpTaHM3alii He MOKET IIPeBbINIaTh
TIOJIOBMHY OT OOIIEr0o YMCJ/Ia SKCIIePTOB COBETA 110
9TUKeE.

6. lndopMmariiyus o coctaBe coBeTa I10 3TUKe, TIaHax
ero paboTsl U TeKYyIel JesaTelbHOCTM pa3MellaeTcs
Ha o(pUIMaIbHOM caiiTe YIIOJTHOMOYEHHOTO
(denepanbHOTro OpraHa UCIOJHUTENbHOI BIACTU B
MHOOPMAIMOHHO-TEJIEKOMMYHMKAIIMOHHO CeTH
"HTepHeT" (majiee - ceTh "UIHTepHeT") B
YCTaHOBJIEHHOM UM IOPSIAKeE.

7. dTUUecKas SKCIIepT13a, COCTaBIeHue COBETOM MO
9TUKe 3aKJII0UEHUI 0 BO3MOKHOCTY WU
HEeBO3MOXXHOCTU MPOBedeHNsI KIMHUYECKOr0O
MCCIeIOBaHMsI 6MIOMeIUIIMHCKOTO KI€TOYHOTO
MMPOAYKTAa M HAMpaBJ/IeHMe 3TUX 3aK/II0YEHUIT B
YIIOJITHOMOYEHHbI (efepanbHbIit OpraH
UCTIOJTHUTENIbHOM BJIACTU OCYIECTBIISIIOTCS B CPOK, He
MPEeBBIIIAINNI TPUALIATYA PAOOUNX THEN CO THS
TOJTyYeHMSI COBETOM I10 3TUKE 3aJlaHUS
YIIOJIHOMOYEeHHOTO (peiepasbHOrO OpraHa
MCITOJTHUTEIbHO BJIACTY Y HEOOXOVIMbIX






IOKYMEHTOB, YKa3aHHBIX B ITyHKTax 1 - 11, 13 vactu
2 cratby 9 HacTosero ®egepajbHOrO 3aKOHA.

8. IOKyMeHTbI, coiepKallecss B perucTpaliuOHHOM
IOCbe U MOCTYIIMBILNE B COBET MO 3TUKE IJIsI
MMpOBeJIeHMS STUYECKOM SKCIIEPTU3bI B LIeJISIX
MOJIyYeHMS pa3pelieHns Ha IIpoBeAeHe
KJIMHUYEeCKOTO MCCIeq0BaHNsI 01 OMeIUIITHCKOTO
KJI€TOYHOTO MPOAYKTA, MOJJIeXXaT BO3BPATy B
YIIOJTHOMOYEHHbIN (hefepasbHbIi OpraH
UCIOTHUTEIbHOI BIACTH.

Cratba 15. JkcnepTusa KauectBa 6GUOMEAMLMHCKOTO
KNETOYHOro NPoAyKTa M IKCNepTM3a AOKYMEHTOB ANA
nony4YeHus paspelleHus Ha NpoBeeHNe KNMHUYECKOro
uccnenoBaHuA GMOMeAULIMHCKOrO KIETOYHOrO NPOAYKTA

1. OKkcnepTuU3a KauecTBa 6MOMeIUIIMHCKOIO
KJI€TOYHOTO MPOAYKTA, SKCIIEPTU3a JOKYMEHTOB JIJIsT
MOJTyYeHUSI pa3pelleHns Ha MpoBedeHue
KIMHUYECKOTO MUCC/Ieq0BaHMs 611 OMeaUITHCKOTO
KJIETOYHOTO MPOAYKTA, COCTABJIEHME KOMUCCUET
SKCMEPTOB 3KCIEPTHOTO YUPEXAEHUS 3aK/II0UEHMS O
TOATBEPKIEHMY KauecTBa 6MOMeaUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTIO MPOAYKTA M BO3MOXKHOCTU IIPOBEEHUS
€ro KIMHUYEeCKOTO MCCeJ0BaHMS UIN O
HeIOATBePKAeHMM KauecTBa 6110OMeIUIIMHCKOIO






KJIETOUHOTO MPOAYKTa ¥ HEBO3MOXXHOCTU
MPOBeIeHMS er0 KIMHUYECKOTO MCCiefOBaHMs,
HaIrpaBJieHe COOTBETCTBYIOIIEro 3aKI0UeHNs B
YIIOJTHOMOYEHHbIN efepaibHbIN OpraH
MCIIOJTHUTEIbHO BJIACTY OCYLIECTBIISIIOTCS B CPOK, HE
MPEBBINIAIINI CTa pabounx AHEN CO THS IOTyUYeHUSsT
9KCIIEPTHBIM yUpexXIeHeM 3aJaHns
YIIOJIHOMOYEHHOTO (peiepaabHOro OpraHa
UCIIOJIHUTEIbHO BJIACTU C MPUIOKEHUEM
HeOOXOAMMBIX TOKYMEHTOB, YKa3aHHbIX B ITyHKTax 1

- 11, 13 yacTtu 2 cratbu 9 HacTosmero PenepaabHOTO
3aKOHa.

2. B TeueHne mecTuaecsiTM paboumnx JHEN CO THS
MOJTyYeHUSI 3asIBUTEJIEM OT 3KCIIEPTHOTO YUPEsKIeHMs
yBeOOMJIEHMS O TTIOJTyYeHMM YKa3aHHBIM KCIIePTHBIM
yuypesxaeHueM 3aaHus YIIOJTHOMOUYEHHOTO
(enepanbHOro opraHa UCIOTHUTEbHO BJIACTH,
YKa3aHHOTO B YaCTy 1 HACTOsIIel CTaTby, 3asIBUTENb
MpeCTaBIsIeT B SKCIIEPTHOE YUpeskaeHue s
MIpOBeJieHMS SKCIIEPTU3bI KauecTBa
6MOMEeIUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO IMTPOAYKTa 00pasIib
6MOMeIUIIMHCKOTO KJIeTOYHOTO IIPOIYKTA,
KJI€TOYHOM JIMHUM (KJI€TOYHbBIX JIMHUIA),
MeIUIIMHCKUX U3IeINit, TeKapCTBeHHbIX
rpenaparos, hapMaleBTUUECKUX CYOCTaHIIVIA,
BeIeCTB, BXOISIIMX B COCTaB 61 OMeAUIMTHCKOTO
KJIETOUHOT'O MPOYKTa, IIPMMeHsieMble TpU






MpOBeJleHMM SKCIIepTU3bI KauecTBa
61OMeIUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO MPOAYKTA IyTeM
CpaBHEHUS C HUMU UCCIelyeMoro 6MoMeaUIIMHCKOTO
KJIETOUHOTO MPOJIYKTa, B KOJIMUECTBE, HE0OXOAVMMOM
I71s1 BOCTIPOM3BeJeHNsI MeTOI0OB KOHTPOJISI KaueCcTBa
61OMeIUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO MPOAYKTAa, B
MopsiiKe, YCTAHOBJIEHHOM YIIOJITHOMOYEHHBIM
(dbenepanbHbBIM OPraHOM UCIIOJIHUTEIbHO BJIACTH.

3. Ilpu momyyeHmm 06pasLoB 6MOMEeAUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTO MPOAYKTA ¥ MHBIX 00pa31oB, YKa3aHHBIX
B YaCTU 2 HACTOMIIEI CTaTby, SIKCIIePTHOE
yupeskaeHye BbIJaeT 3asiBUTeN0 JOKYMEHT,
MOJTBEPKIAIOIIMIA IOJTydeHNe YKa3aHHbIX 00pa3IoB,
U B CPOK, He TIPEBBIIIAIOIINIL TPeX pabounx gHe co
ITHSI TIOJTyYeHUsT YKa3aHHbIX 00pa310B, YBeIOMIISET
00 3TOM YITIOJTHOMOYEHHBIV (helepabHbIii OpraH
UCHOTHUTEIbHO BIACTU.

4. B ciyvae, ec/ivt 3asIBJISIEMbBI CPOK XpaHEHUS
61OMeqUIIMHCKOTO KJIeTOUHOTO IPOIYKTa
COCTaBJISIeT MeHee MATHaAIATH CYTOK, SKCIIepTu3a
KavyecTBa 6MOMeAUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO IMMPOAYKTa
MPOBOJAMUTCS B IMOPSIAKE, YCTAHOBJIEHHOM
YIIOJTHOMOYEHHBIM (eJie paTbHbIM OPTaHOM
WUCIIOJTHUTEIbHO BJIACTU, KOMMCCHEN SKCIIEPTOB
9KCIIEPTHOIO yUpeskaeHNsI B MeCcTe MPOM3BOJICTBA
61OMeIUIIMHCKOTO KJIETOUYHOTO MPOAYKTA C






JICIIOJIb30BaHMeM 060PYI0BaHMS IPOU3BOAUTEIIS,
IIpY 3TOM 3asIBUTE/Ib B T€UEHME IeCTUAeCITU
pabouux AHE CO THS MOJYYEHMS OT IKCIIEPTHOTO
yUpeXkIeHus, YyKa3aHHOTO B YacT 1 HacTosIeil
CTaThy, YBEIOMJIEHMS O TTOJTyYeHUM UM 3aJaHUSsT
YIIOJIHOMOYEHHOT0 (peiepaabHOro OpraHa
VCITOJIHUTETbHO BJIACTU YBEIOMIISIET SKCIIEPTHOE
yupexkaeHue 0 TOTOBHOCTH K IIPOBEIEHNU IO
9KCITIEPTU3bI KAUeCTBA OMOMEIUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTO ITPOAYKTA B MECTe MPOU3BOACTBA
O6MOMeINIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTA.

5. Yka3aHHbIe B 4aCTSIX 2 U 3 HACTOSIIIEI CTaThbU CPOK
111 Ipe/icTaB/ieHusI 3asiBUTeneM o6pa3ioB
610MeIMLIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTA U MHBIX
006pa310B U CPOK YBeJOMJIEHMUS SKCIIEPTHBIM
yupesxeHueM 06 3TOM YIIOTHOMOYEHHOTO
(benepanbHOro OpraHa UCIOIHUTENBbHON BIACTU He
BKJIIOUAIOTCS B CPOK IIPOBEeHMS IKCIIePTU3,
IpeyCMOTPEHHBIX YaCThI0 1 HAaCTOs1Iel CTaTb.

6. DKCIIEPTHBIM yUpEKIeHEM 13 00pasIoB
KJI€TOYHOM JIMHUM (KI€TOYHbBIX JIMHUIA),
MpeaCcTaBJIeHHbIX HA SKCIIePTU3Y KauecTBa
O6MOMEeIUIIMHCKOTO KJIETOUYHOTO MPOAYKTa,
COCTAaBJISIETCST KOJIIEKLIMS TIOCTOSTHHOTO XpaHeHM s
00pasiioB CTAaHAAPTU30BAHHBIX KIETOYHBIX JIMHUIA,
dbopmupoBaHue, UcIonb30BaHNe, XpaHeHe, yUeT U






YHUUYTOXXEeHNe KOTOpOVI OCYIIEeCTBJIAKTCA B IIOpsiaKe,
YCTaHOBJIEHHOM YIIOJTHOMOYE€HHbBIM (benepaanbIM
OpraHOM VCIIOJIHUTEbHO BJIACTH.

7. IOKyMeHTbI, CoMiepsKalnecs: B permcTpanyiOHHOM
JIOCbe ¥ TIOCTYIIMBIIIME B 9KCIIEPTHOE yUpeXaeHne
IS IPOBeJleHMSI COOTBETCTBYIOLIUX 3KCIIEPTU3 B
LeJISIX TIOJTyYeHU S pa3pelieHns Ha IIpoBeieHue
KIMHUYECKOTO UCC/Ieq0BaHMs 611 OMeaUIIHCKOTO
KJIETOUHOT0 MPOAYKTa, MOoAjIeXkaT BO3BPaTy B
YIIOJIHOMOYEHHBI (enepanbHbIit OpraH
UCIIOJIHUTEIbHO BJIACTU OJHOBPEMEHHO C
3aKJII0UYeHMEeM I10 pe3yJibTaTaM 3TUX SKCIIEPTU3.

Cratbs 16. [MonyueHue 1 oLeHKa 3aKNIO4EHMIA NO
pesynbTaTaM 3KCNEepTH3, NPOBEAEHHDIX B LIENSX BblAA4H
paspeLueHus Ha NPOBeAeHUEe KIMHUYECKOTO UCCNef0BaHMS
6MOMeANLIMHCKOrO KNeTOYHOro NpoAyKTa

1. B cpok, He IIpeBbIIAIOIINIA ITSITY pAb0UMX JHE CO
IHS TIOJTyYeHUS 3aK/II0YeHMsI KOMUCCUM SKCIIePTOB
9KCIIEPTHOTO yUpekAeHNs, yKa3aHHOTO B yacTu 1
cratby 15 Hactosiero ®egepanbHOTO 3aKOHA, U
3aK/II0YeHMS COBeTa M0 3TUKe, YKa3aHHOTO B 4acCTu 7
cratbu 14 HacTosero @enepaabHOTO 3aKOHA,
YIIOJTHOMOYEHHbIN efepaibHbIi OpraH
UCIIOJIHUTEIBbHOM BIACTU OCYILECTBIISIET OLLEHKY






IIOCTYIIMBUIINX 3aKJII0UYeHU 15 orpeneieHus nUx
COOTBETCTBMSI 3aJaHMAM Ha IIpOBeJeHMe
COOTBETCTBYKOIIMX IKCIIEPTU3 M YBEAOMJIAECT
3as1BUTeJIS B IMCbMEHHOM (bopMe O IMpeaCTaBJIEHHbIX
I10 pe3y/JibTaTaM IIPOBEOE€HHbIX SKCIIEPT3
3aKIIOYeHNIX.

2. [Tpy nonyyeHnu 3aKII0YEHUSI KOMUCCUU
3KCIIePTOB 3KCIIEPTHOTO YUPEXAEeHUS O
MOATBEPXKIEHNY KauecTBa 6MOMeaUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTI'O IPOJYKTa Y BO3SMOXXHOCTH ITPOBeleH s
ero KJIMHUYeCKOTI0 MICCIe0BaHMS U 3aKII0YeHS
COBEeTa 10 3TUKE O BO3MOXXHOCTU ITPOBeeHUs
KJIMHUYECKOT0 UCC/IeJOBaHNsI OMOMe AU MHCKOTO
KJIETOYHOTI'O IPOYKTa YIIOJTHOMOYEHHbI
(denepanpHbIi OPTaH UCTIOJHUTENBHO BIACTU
IIPMOCTAaHABIMBAET IIPOBeeHYe TOCYAapCTBEHH O
perucTpauuy 6MoMeJUIIMHCKOTO KIeTOYHOTO
MIPOLYKTA [0 [104auy 3asBUTeIeM B
YIIOJTHOMOYEHHbIN (efepanbHbIit OpraH
UCIIOJTHUTEIbHOW BIaCTY 3asIBJIEHMS O
BO300HOBJIEHUM TOCYAAPCTBEHHOI perucTpauum
61OMeIUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO MPOAYKTa.

3. IIpu 1niosiyueHUM 3aKII0UYEHUS KOMUCCUUN
9KCIEePTOB SKCIEPTHOTO yUPEKIEeHUS O
HeTOoATBepKAeHUM KauecTBa 61oMeIUIMHCKOTO
KJIETOUHOTO MPOAYKTa M HEBO3MOXXHOCTU






MpOBeLeHMs ero KIMHNYeCKOIo MCCael0BaHus Wi
3aK/II0YeHMs COBeTa I10 3TUKE O HEBO3MOXXHOCTH
IIpOBefeHMS KIMHUYECKOTO UCC/IeOBaHMs
610MeAUNIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTa
YIIOJIHOMOYEHHbI (efepanbHblit OpraH
UCIIOJTHUTEILHOM BJIACTU IIPUHMMAET pelleHue O
IIpeKpaleHn rocyapCTBeHHOM perncTpanun
61OMeAUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IMTPOAYKTa U
yBegoMJIsieT 00 3TOM B ITMCbMEHHOI hopme
3asiBUTeJIS.

Cratbs 17. Pewenue o Bbigaye paspelueHus Ha
NpoBeAeHHE KNMHUYECKOTO UCCIeN0BaHMUS
6MOMEANLMHCKOrO KNeTOYHOro NpoAyKTa

1. [Ins1 mosiyyeHMs paspelieHns: Ha IpoBeeHe
KIMHUYECKOTO UCC/IeN0BaHMsI 6110OMeaUIIHCKOTO
KJIETOUHOTO MPOAYKTA 3asiBUTE/Ib, OTYUMBIINIL B
COOTBETCTBUM C YacThIO 1 cTaTby 16 HACTOSIIIETO
@enmepasbHOTO 3aKOHA YBeIOMJIEHE O BbIHECEHUU
10 pe3yJbTaTaM 3KCIIePTU3, YKa3aHHbIX B ITyHKTe 1
vactu 1 cratbu 12 HacTrosimero @egepajibHOTO
3aKOHa, 3aK/II0UeHMs] KOMUCCUM 3KCIIEPTOB
9KCIEePTHOTO YUpeKIeHMsI O MO TBePXKIeHU
KavyecTBa 6MOMeAUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO IMPOIYKTa U
BO3MO>KHOCTY MIPOBEIEHMS €ro KJIMHNYECKOTo
MCCaeS0BaHMsI M 3aK/II0UEeHMS COBeTa 110 3TUKeE O






BO3MOSKHOCTM ITPOBEIEHUS KIMHUUECKOTO
MCCIIeOBaHMST 6MOMEIVIIMHCKOTO KIETOYHOTO
MPOAYKTA, IIPeACTaBIsIeT B YIIOTHOMOUEHHBbI

(denepabHbI OPTaH UCTIOJHUTEIbHO BJIACTH:

1) 3asB/ieHMe O BbIiaye pa3pelleHs Ha TpoBeJeHe
KJIIMHUYECKOTO UCCAe0BaHMsI 6M1OMeaUIIMTHCKOTO
KJIETOYHOTO ITPOAYKTa;

2) 6po1opy MccaenoBaTesl, IPeaCTaBIIsSIONIYI0
c0060i1 CBOAHOE 13JI0KeHVE Pe3yIbTaTOB
TOKJIMHMYECKOTO MCCaeq0BaHMs 6IOMeaUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTO MPOAYKTA M KIMHUYECKOTO
MCCIen0BaHMsI 6MOMeIUIIMHCKOTO KIEeTOUHOTO
MPOAYKTA;

3) cBeieHMs1 006 OMbITE pabOTHI MCC/IeloBaTeNel 10
COOTBETCTBYIOIIMM CITELINATbHOCTSIM U UX OTIbITE
pPaboThI 110 TPOBEIEHNIO KIIMHNYUECKUX
MCCIeTOBAaHMI OMIOMEIUIIMHCKIUX K€ TOUHbIX
MPOAYKTOB;

4) KONMIO IOrOBOpa 00513aTeIbHOTO CTPAaxOBaHMUS
KVU3HY, 30,0POBbS NALMEHTa, Y4aCTBYIOLLEro B
KJIMHUYECKOM UCCIeJ0BaHUM 6M1OMeUIITHCKOTO
KJIETOYHOIO IIPOAYKTA (Jajee - JOroBop
006s13aTeJIbHOTO CTPAXOBaHMsI), KOTOPbIN 3aK/II0UYEH B
COOTBETCTBUM C TUIIOBBIMU IIPABUIAMMU
00s13aTeJIbHOTO CTPaXOBAHMSI KU3HMU, 3[0POBbS






MnamyeHTa, y4aCTBYIOIIErO B KIMHNYECKOM
MCCaeIOBaHMM OMOMEIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO
MPOAYKTA, yTBepKaaemMbiMu [IpaBuUTEIbCTBOM
Poccuiickoit @enepatiuu (majnee - TUIIOBbIE TIpaBuia
00s13aTeJIbHOTO CTPAXOBaHMS), C YKa3aHMEM
CBeJIeHUM O Tpeie/IbHON YMCIeHHOCTY NalMeHTOB,
YYaCTBYIOIIMX B KIMHUYECKOM MUCCIeS0BaHUN
06MOMeIUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO MPOAYKTa;

5) cBemeHMST 0 MeIUIIMHCKMX OPTaHMU3AIMSIX, B
KOTOPBIX IIpeIIoiaraeTcs IpoBeaeHme
KJIMHUYEeCKOTO MCCIeq0BaHNsI OMOMeIUIITHCKOTO
KJIETOYHOTO ITPOAYKTA (IOJTHOE M COKpAIleHHOe
HauMeHOBaHMsl, OpraHM3alMIOHHO-IIpaBoBas ¢popMa,
MEeCTO HaXOXIeHMsI, MECTO OCYIIeCTBIeHUS
JIesaTelbHOCTH, TenedoH, Teaedakc, agpec
9JIEKTPOHHO ITOYTHI, CBeIeHNSI 00 aKKpeauTaluy Ha
MPaBo MPOBEAEHMS KIMHUUECKUX UCCIeJOBaHMIA
6MOMeIUIIMHCKUX KI€TOUHBIX TPOAYKTOB KasKI 0
MeIUIMHCKOM OpraHm3ainm);

6) cBeIeHMSI O TIpe/iTiojiaTaeMbIX CPOKax MPOBeAeHUs
KJIMHUYECKOTO UCCAeN0BaHMsI 6110MeaUIIMTHCKOTO
KJIETOYHOTO ITPOAYKTa;

7) peKBU3UTBI TOKYMEHTa, MOATBEPXKIaI0IIero
yIUIaTy TOCYIAapCTBEHHOM MOUUIMHBI 32 BbIAAUY
paspelleHus: Ha IpoBeIeHNe KIMHNYeCKOTO






MCCIIeJOBaHVSI 6MOMEeANIIMHCKOTO KJIETOYHOTO
MPOIYKTA.

2. B cpok, He MIpeBBILIAOIINI TISATY PA6OUYMX AHEN CO
IHS IPUHSATHUS YKa3aHHBIX B 4aCTy 1 HacTosuen
CTaTby 3asBJIEHUS U JJOKYMEHTOB, YIIOJITHOMOYEHHbI
(denepanbHbIit OpraH UCTIOTHUTENbHOM BAACTU:

1) mpoBOAUT MTPOBEPKY MOTHOTHI X JOCTOBEPHOCTHU
CBeIIeHN 1, coiepsKaIIuXCs B IpeICTaBIeHHbIX
3asIBUTEJIEM IOKYMEHTaX;

2) MpUHMMaeT pellleH}e O Bbljaue paspelieHus Ha
MpoBeieHIe KIMHNYECKOTO VCC/IeIOBaHMS
O6MOMEeIUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO ITPOAYKTA UM 06
OTKa3e B BbIJlaue YKa3aHHOTO pa3penieHus;

3) yBeIOMJISIET B IMCbMEHHO (popMe 3asIBUTES O
MIPUHSTOM pelleHUM (B CJTyyae MIPUHSITUS pelleHs
00 OTKase ¢ yka3aHyeM IMPUYMH TaKOTO 0TKa3a);

4) BbIIAET pa3peleHne Ha IpoBedeHNue
KJIMHUYECKOTO MUCC/Ieq0BaHMs 611 OMeIUIMTHCKOTO
KJIETOYHOIO IPOAYKTA B MOPSAKE, YCTAHOBJIEHHOM
YIIOJTHOMOYEeHHBIM (eJiepaTbHbIM OPTaHOM
MCIIOJTHUTEJIbHOM BJIACTU.

3. B ciryuae BbISIBJIEHVST HEITOJTHOTBI MU
HeIOCTOBEPHOCTU CBeIeHMUI, COIepPKaIlMXCs B






MpeACTaBJIeHHBIX 3asiBUTe/IeM JO0KYMEeHTaX,
YIIOJIHOMOYEHHbI (pefepanbHblit OpraH
VCIIOJIHUTEJIbHO BIaCTY HAIIPaBJIsieT 3asiBUTEIII0
3ampoc 06 YTOUYHEeHUY YKa3aHHbBIX CBeJleHUA.
JlaHHBIIi 3aIIPOC MOXET OBbITh IepeIaH
YIIOJTHOMOYEHHOMY MPeJCTaBUTEIIO 3asIBUTEIS
JIVYHO I10J, paclMCKy, HallpaBJjieH I10 [104Te
3aKa3HbIM ITMCbMOM WJIN [1epe/iaH B 3J1eKTPOHHO
dbopMe 10 Te1eKOMMYHUKAIMOHHBIM KaHa/laM CBSI3M.
B ciiyyae HampaBieHMsI JA@HHOTO 3a1poca 1o noure
3aKa3HbIM MMMCbMOM OH CUYMUTAETCS TTOTYYEHHBIM IO
MUCTeYeHUH eCTy JHel C faThl HallpaBJIeHUs
3aKa3HOTO0 NMCbMa.

4. 3aaBuUTeNb 00513aH MPeICTaBUTh OTBET Ha 3a1poc
YIIOJTHOMOYEHHOTO (defepasbHOrO OpraHa
MUCIIOJTHUTEIbHOM BJIaCTU, YKa3aHHBIN B 4aCT 3
HACTOSIL el CTaTb!, B CPOK, HE TIPEBBIIAI0IINI
IeBSIHOCTA paboumx AHe co JHS MOTydeHUs TaHHOTO
3anpoca. CpoK, YKa3aHHbIN B 4aCTU 2 HACTOSIILE
CTaTby, IPUOCTAHABIMBAETCS CO IHS HAIIpaBIeHUS
3asIBUTEJII0 3aI1poca YIIOJTHOMOYE€HHOT O
(denepanmbHOro OpraHa UCIOJHUTENbHOI BIACTU 10
IHS TOJIyYeHMsI UM OTBeTa Ha JaHHbIN 3a1poc.

5. OcHOBaHMSIMM [JISI OTKa3a B BbIaue pa3perieHus
Ha IIpoBefieHMe KIMHUYECKOTO MCCIel0BaHus
61OMeAUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTA SIBIISIIOTCS






Hempe/CTaB/ieHle B TIOJTHOM 00beMe JOKYMEHTOB,
YKa3aHHBIX B YaCTU 1 HACTOSIIIEN CTaTby,
HeIlpenCcTaBleHye 3asBUTEIEM B YCTAHOBJIEHHBIA
CPOK OTBETa Ha 3arpocC YIIOJTHOMOYEHHOTO
(denepanpbHOro opraHa UCIOJHUTENbHOI BIACTH,
YKa3aHHBIN B YaCTU 3 HACTOSIIEN CTaTby, WU
HECOOTBETCTBME CONEepKaHMS IPpeiCTaBIeHHbIX
3asIBUTEJIEM IOKYMEHTOB TPeOOBaHMSIM HACTOSIIETO
depnepanbHOIO 3aKOHA.

Cratbs 18. dkcneptusa adpekTMBHOCTM GUOME AULIMHCKOTO
KNETOYHOro NPOAYKTa M IKCNEPTH3a OTHOLIEHUS
0XMAAEMON NOMb3bl K BO3MOXXHOMY PUCKY NPUMEHEHUS
6MOMeAMLIMHCKOTO KNETOYHOTO NPOAYKTa

1. OxcriepTu3a 3OPeKTUBHOCTY 6MOMeIUIIMHCKOTO
KJI€TOYHOTO MPOAYKTA U SKCIIePTH3a OTHOIIEHNUS
OXXMIaeMOI1 MOIb3bl K BO3MOKHOMY PUCKY
MpUMeHeHNsT 6MIOMeIUIIMHCKOTO K/IeTOUHOI'O
MPOAYKTa, COCTaBIeHe KOMUCCHE SKCIIEPTOB
9KCIIEPTHOTO yUpeskaeHUs 3aK/II0UeHUI 110 UX
pesyibTaTaM U HallpaBJIeHMe STUX 3aK/II0YEeHI B
YIIOJTHOMOYEHHbIN efepaibHbIN OpraH
MUCIIOJTHUTEIbHO BJIACTY IPOBOSITCS B CPOK, HE
MPEBBINIAIIINIA IBAALIATY MSITY PabOUMX THEN CO
IHS TI0JTyYeHUSI SKCIIePTHBIM yUpexxgeHuem
COOTBETCTBYIOIIEr0 3aJaHNs YIIOJJTHOMOYEHHOTO






(dbenepanpbHOro opraHa UCIOTHUTENBHON BIACTU C
IOKyMeHTaMM, YKa3aHHbIMMU B ITyHKTax 1 - 5, 13
yactu 2 ctatbu 9 Hactosuero @enepanbHOro 3aK0Ha,
Y OTYETOM O IPOBEIeHHOM KJIMHUYEeCKOM
MCCIIeJOBAHUY 6MIOMEeINIIMHCKOTO KJIETOUHOTO
MPOAYKTA.

2. [Insg npoBeeHMs YKa3aHHBIX B UaCTU 1 HACTOSIIE
CTaTbU 3KCIIEPTHU3 3asiBUTEJIb IPeICTaB/IsIeT B
YIIOJTHOMOYEHHbI hefepanbHbIi OpraH
UCIOJHUTEIbHOM BIaCTU:

1) 3asiBjieHMe O BO30OHOBJIEHUH IrOCYIapCTBEHHOT
perucTpauyy 6MoOMeIUIIMHCKOTO K€ TOYHOTO
MPOJYKTa U IIPOBEAEeHUN YKa3aHHBIX B yacTu 1
HaCTosII el CTaTby 3KCIIEePTU3;

2) MPOEKThl MAKETOB ITePBUYHOI YIIAKOBKYU U
BTOPUYHOI YIIAKOBKY OMMOMEIUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTO ITPOAYKTA, IPU HEOOXOAMMOCTI
nopaboTaHHbIe 10 pe3y/IbTaTaM MPOBeeHHOTO
KJIMHUYECKOTO UCCAeq0BaHMsI 6110MeaUIIMTHCKOTO
KJIETOYHOTO ITPOAYKTa;

3) oTuyeT 0 MPOBEeJEeHHOM KJIMHNYECKOM
Mcc/ie0BaHUYM 6MOMeIUIIMHCKOTO K€ TOYHOTO
MPOJYKTA;

4) IPOEeKT UHCTPYKIMUU TI0 TIPUMEHEHUIO






0MOMEeIUIIMHCKOTO KJIETOUHOIO IMPOAYKTAa, P
HEeoOXOIMMOCTH ITOpab0OTaHHbIN 10 pe3yabTaTaM
IIPOBEIe HHOI'O KJIMHMYECKOTO MCC/IeIOBaAHMUS
61OMeIUIIMHCKOTO KJIETOUYHOTO MPOAYKTa;

5) peKBU3UTHI JOKYMEHTOB, MOITBEPKAAIONINX
yIUIaTy roCyJapCTBEHHO MOIIMHBI 3a TIPOBEIeHE
9KCcIepTu3bl 3QGHEKTUBHOCTU GMOMEIULITHCKOTO
KJIETOUHOT'O MPOYKTA M SKCIePTU3bl OTHOLIEHUS
0XX1JIaeMO M0/Ib3bl K BO3MOKHOMY PUCKY
TpUMeHeHUs] 6MOMeIUIIMHCKOTO KIeTOYHOTO
MPOAYKTa MpU TOCYAAPCTBEHHOM perucTpauumn
06MOMEeIUIIMHCKOTO KJIETOUYHOTO ITPOAYKTA.
3asiBUTE b BIIpaBe MPeICTaBUTh 110 COOCTBEHHOM
MHULMATUBE YKa3aHHbIe JOKYMEHThI. B ciiyyae ux
HeIlpeiCTaB/IeHNs YIIOJTHOMOYEHHbIN (henepanbHbIi
OpraH MCIIOJIHUTEIbHO BIACTU poBepsieT GakT
YILIaThl TOCYAApPCTBEHHOM MOUIIMHBI HA OCHOBAHUM
NpenCTaBJIeHHbIX 3asiBUTEJIeM PEKBU3UTOB
IOKYMEHTOB, MIOATBEPXAAIIINX ee YIIaTy, C
MCITOIb30BaHMeM MHpopMaLyu 06 yriaTe
roCyapCTBEHHO IMOIIMHBI, COepsKaIeics B
T'ocymapcTBeHHO MHGOPMAaIMOHHO CHUCTEME O
rOCyJapCTBEHHbBIX M MYHULIUIIAAbHBIX IJIaTEXaX.

3. B cpok, He MpeBBIIIAIINIA ST Pab0UYMX THEN CO
ITHS TIPUHSITUS 3asIBJIEHMSI O BO30OHOBJIEHUM
roCyJapCTBEHHO permcTpanyu 6MoMeaUIMHCKOTO






KJI€TOYHOTO MPOAYKTA C JOKYMEHTaMM, YKa3aHHbIMU
B 4acTsax 1 ¥ 2 HACTOSIIEN CTaTb!, YIIOJTHOMOYEHHBIN
(dbemepanbHbIii OpraH UCIIOJIHUTEILHON BIACTH:

1) MpOBOAUT TPOBEPKY MTOJHOTHI ¥ JOCTOBEPHOCTH
IaHHBIX, COJep KAIMXCS B IPeICTaBIeHHOM
3asIBUTeJIeM OTYeTe O IMTPOBeJeHUY KIMHUYECKOTO
MCc/Ie0BaHMsT 6MOMeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO
MIPOJTyKTa;

2) MpUHMUMAaeT pellleHye O BO30OHOBIEHUN
rocyIapCTBEHHOI perucTpauum 6MoMeIUuINHCKOTO
KJI€TOYHOTO MPOAYKTA U TTPOBeJeHMN YKa3aHHBIX B
yacTu 1 HaCTOSIIel CTaThby IKCIIEPTU3 MM 00 OTKase
B BO30OHOBJIEHUY TOCYIAPCTBEHHOI PerucTpaunmn
O6MOMEeIUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO IMTPOAYKTa U
MPOBeJIeHMM YKAa3aHHbIX SKCIIEPTU3;

3) yBeIOMJISIET B IMCbMEHHO (popMe 3asIBUTES O
MIPUHSTOM peleHuu (B cJiyyae MIPUHSITUS pelleHNs
00 OoTKase - ¢ yka3aHueM IPUUMH TaKOTO O0TKa3a).

4. B ciryuae BbISIBJIEHUS] HETTOTHOTBI WU
HeJ0OCTOBEPHOCTHU CBeHeHMI, COIeP>KaIUXCS B
MpeCTaBJIeHHBIX 3asiBUTe/IeM JOKYMeHTax,
YIIOJTHOMOYEHHbIN defepaibHbIN OpraH
MUCIIOJTHUTEIbHO BJIACTY HAIIPaBJISIET 3asIBUTENIO
3arpoc 06 yTOUHEeHUM YKa3aHHbIX CBeleHMUIA.
JlaHHbBII 3aIIPOC MOXET ObITh TepeaH






YIIOJITHOMOYE€HHOMY IIpeaCTaBUTE/II0 3asdBUTEJIA
JIMYHO IOJ, paCMcCKy, HallpaBJI€H I10 IT0UTe
3aKa3HbIM IMMCbMOM WIM I1€epeJaH B SHEKTpOHHOﬁ
(bopMe MO TEJIEKOMMYHUKAIIMOHHBIM KaHa/IaM CBA3U.
B C/iydae HalIpaBJIEHMS JaHHOTO 3aIIpocCa I10 I1o4YTe
3aKa3HbIM IIMMCbMOM OH CUMUTAETCA IMOJIYYEHHbIM I10
MCTeYeHMN IeCTU ,Z[HEVI C OaTbl HaIlIpaBJ/IEHUSL
3aKa3HOro nmmMcbma.

5. 3agBuTenb 00513aH IPeICTaBUTh OTBET Ha 3aITPOC
YIIOJIHOMOYEHHOTO (peiepasbHOr0 OpraHa
UCIIOJIHUTEIbHOM BIAaCTU, YKa3aHHBIN B 4acTu 4
HaCTOsLIeN CTaTby, B CPOK, He IIPeBbILI AN
IeBSIHOCTa pabouux AHe co JHS MoTydeHMs TaHHOTO
3anpoca. CpoK, yKa3aHHbIN B 4aCTU 3 HACTOSILLE
CTaTby, MIPUOCTAHABIMBAETCS CO IHS HAIIpaBIeHUS
3asIBUTEJII0 3aI1poca YIIOJTHOMOYE€HHOTO
(dbenepanbHOro opraHa UCIOJHUTENbHOI BIACTU 10
IHS TIOJTyYeHMsI UM OTBeTa Ha JaHHbIN 3aMpoc.

6. OcHOBaHMeM 19 OTKa3a B BO3OOHOBIEHUU
roCyIapCTBEHHOJ perucTpauyum 6MoMeIuINHCKOTIO
KJIETOYHOTO IMPOAYKTA U MPOBEeAEeHMUM YKa3aHHbIX B
yacTy 1 HacCTOS1Iei CTaThbM 9KCIIEPTU3 SBJISIETCS
npefcTaBieHne JOKYMEeHTOB, YKa3aHHbBIX B 4acTsX 1
U 2 HACTOSIIE CTaTby, B HEIIOJJTHOM 00beMe,
HemnpeacTaBaeHye 3asBUTe/IeM B YCTaHOBJIEHHbIN
CPOK OTBETa Ha YKa3aHHbIN B YaCTU 4 HACTOSIIEN






CTaTbhy 3aIIPOC YITOJITHOMOUYEHHOTO (dheIepaJTbHOTO
opraHa MCIOJTHUTEIbHO BJIACTU JINOO OTCYTCTBME B
MpeACTaBAeHHbIX JOKYMEHTAX MCYePIThIBAIOIIETO
repeyHst HeoOX0AUMOi MHMOpMaLM, KOTOpast
IOJKHA OBITh OTPaskeHa B HUX, a TAK)Ke OTCYTCTBIUE
MHGOPMaIMK, OATBEPKAAIOINIel (GaKT YIIaThI
rOCyIapCTBEHHOJ MOIIIMHBI 3@ TTPOBEIeHME
9KCepTu3bl 3QGHEKTUBHOCTY GMOMEINLITHCKOTO
KJIETOYHOTO ITPOAYKTA M SKCIIEPTU3bI OTHOIIEHUS
OKM[TaeMOJ ITOJIb3bI K BO3MOKHOMY PUCKY
MIpUMEeHeHUs 6MOMeIUIIMHCKOIO KJIe€TOYHOIO
MPOJIYKTa IIPY TOCYIapCTBEHHO PerucTpaium
6MOMeIUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO MPOAYKTA.

7. Okcriepti3a 3GEeKTUBHOCTY OMOMeIUIIMHCKOIO
KJIETOUYHOTO MPOAYKTA U SKCIepTU3a OTHOIIEHU S
0XX1IaeMOI1 TTOb3bI K BO3MOKHOMY PUCKY
MIpUMEeHeHNsI 6MOMeIUIIMHCKOTO KJI€TOYHOIO
MMPOAYKTAa, B OTHOIIEHMH KOTOPOTO IIPOBEIEHbI
MeXIyHapOAHble MHOTOLIEHTPOBbIE KIMHUYECKUE
MUccaeg0BaHMsI, YaCTh U3 KOTOPBIX IPOBeIeHa B
Poccuiickoint @enepaiiyin, OCyIeCTBIISIIOTCS Ha
OCHOBaHUM JOKYMEHTOB, YKa3aHHbBIX B TyHKTax 1 - 6,
8,9, 12 u 13 yacTu 2 cTaTby 9 HACTOSIIETO
®ellepasbHOrO 3aKOHA, B CPOK, YKA3aHHbIN B yacTu 1
HacCTosIIel CTaTbu.

Cratbsa 19. [oBTOpHOE NpOBEAEHME GOMEAULMHCKOIH






3KcnepTU3bl GMOMEAULMHCKOrO KNETOYHOrO NPOAYKTA U
(unm) 3TMYECKOI 3KCNEPTU3DI

1. B csiyyae Haymmums B 3aK/II0YEHUM KOMUCCUUA
9KCIEePTOB SKCIIEPTHOTO yUpesKIAeHUs UM COBeTa I10
9TUKE ITPOTUBOPEUMBBIX JAaHHbBIX, HEOOOCHOBAHHBIX U
(M) HETOJTHBIX BBIBOJIOB, anbCcuduKaum
BBIBOJOB OMOMEIUIIMHCKOM SKCIIePTU3bI
61OMeIUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO MPOAYKTa U (MJIN)
STUUYECKOI 3KCIIePTU3bI, COKPBITUS OT
YIIOJTHOMOYEHHOTO (deiepaibHOrO OpraHa
UCIOJHUTEbHOM BJIACTU OCHOBAHMI [IJISI OTBOAA
9KCIIepTa BCIeICTBYME ero 3aMHTepeCOBaHHOCTY B
pes3yibTaTax COOTBETCTBYIOLIEN SKCIIEePTUSDI,
Ha/IMUMS JAHHBIX O IPSIMOM JI60 KOCBEHHOM
BMellaTeabCTBE B IIPOIECC COOTBETCTBYIONIEN
9KCIIePTU3bI JINI], He YUaCTBYIOIIMX B €e IPOBeJeHUMN,
HO OKa3aBIIMX BJIMSHME Ha MPOLIecC U pe3yabTaThl ee
MpoBefeHMsI, YIIOJTHOMOYEHHbIM (deiepabHbIM
OpraHoOM MCITOJTHUTEIbHO BIaCTM Ha3HAYalOTCS
ITIOBTOPHAsT OMOMeIUIIMHCKAs dKCIIePTH3a
6MOMeIUIIMHCKOTO KJIE€TOYHOI'O IIPOIYKTA U (UJIN)
MOBTOpPHAs dTUYeckas skcneptusa. O6beM
TMOBTOPHOI 9KCIIEPTU3bI ONIpeesieTcs
YIIOJTHOMOYEHHBIM (hesiepaTbHbIM OPTaHOM
VCIIOJIHUTEJIbHOJ BJIaCTH.

2. IToBTOpHAs1 GMOMeIUIIMHCKAsT SKCIIePTH3a






O6MOMEeIUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO IMPOAYKTa
MIPOBOIMTCS B CPOK, YCTAaHOBJIEHHBI
YIIOJIHOMOYEHHbIM (efiepaibHbIM OPraHOM
MUCIOJIHUTEILHO BJIACTY M He IIPEeBbIIIAIIINIi CTa
pabouMx JHEN CO THS MOJTyUYeHMUS IKCIIEPTHBIM
yupeskaeHreM 3aiaHus Ha IIpoBeieHye IIOBTOPHOI
6MOMeIUIIMHCKOM SKCIIePTU3bl 0110Me IUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTO MPOAYKTA, a TOBTOPHAS TUYeCKast
9KCIIepPTH3a - B CPOK, He TIPeBhIIAIONI i TATHAILIATA
pabouMx IHeN CO THS MOJyUYeHMsI COBETOM I10 STUKE
3a/IaHMS HA MpOBeAdeHN e MOBTOPHOM 3TMYECKO
9KCIIEePTU3BI.

3. DKCIIePThI KOMUCCUY IKCIIEPTHOTO YUPEKIAEHUS U
YjieHbl COBETA 110 ITUKE, B OTHOLIEHUY KOTOPbIX
yCTaHOBJIEHBI OOCTOSITENICTBA, YKa3aHHbIE B YacTu 1
HACTOSIIIEN CTaTh!, HE TOMYCKAIOTCS K ITPOBeIe HUIO
MMOBTOPHBIX 3KCIIEPTU3.

4. duHAHCOBOE ObecreueHye IPOBeIeHUS
TTOBTOPHOI 6MIOMeIUIITHCKO 9KCIIePTU3bI
61OMeIUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO MPOAYKTa
OCYILECTBJISIETCS 3a CYET CPEACTB, ITOJTyYEHHbBIX
SKCIEPTHBIM YUpPeXIeHeM OT IPUHOCAIIEN O0XO0/
IesITeIbHOCTU.

Cratbs 20. Pewenune 0 rocyaapcTBeHHOM perucTpaumm
6MOMeAMLIMHCKOrO KNETOYHOTO NPOAYKTa






1. B cpok, He mpeBbILIAIOIMIA IATY pabounx AHEe co
IHS TIOTyYeHUsI 3aKII0YeHNI T KOMUCCUM SKCIIEPTOB
9KCIIEPTHOTO YUpeXIeHUs 10 pe3yabTaTaM
9KCcIepTu3bl 3phekTMBHOCTU 6MOMeAULIMHCKOTO
KJIETOYHOT'O MPOAYKTA U 3KCIIePTU3bI OTHOLIEHU S
O>KMJIaeMOJ ITOJIb3bI K BO3MOXHOMY PUCKY
npUMeHeHMs1 6MOMeIUIMHCKOTO KIeTOUHOTO
MPOJIyKTa, YIIOJITHOMOYEHHbII (ellepaabHblii OpraH
UCIIOJIHUTEIbHOM BIaCTU:

1) ocylecTBIsIET OI[EHKY IMOCTYMMBIINX 3aKTI0UEeHMI
T10 pe3y/IbTaTaM IPOBeIeHMs YKa3aHHbBIX KCIIePTU3
IJISL OTIpeeIeHNsI COOTBETCTBUS STUX 3aK/ITIOUeHMIA
3a[JaHMIO Ha IIPOBeIeHNe YKa3aHHbIX 9KCIIePTU3;

2) IpUHMMAaeT pellleHye O FoCyAapCTBeHHOM
perucTpauuyu 6MoMeJUIIMHCKOTO KIeTOUYHOTO
MPOJIyKTa MM 06 OTKa3e B TOCYLapCTBEHHOM
perucTpauyy 6MoMeIUIIMHCKOTO KI€TOYHOTO
MIPOAYKTa;

3) BHOCUT IIpU IIPUHSATUN PellieHs O
roCyJapCTBEHHO perucTpanyum 6MoMeaUIMHCKOTO
KJI€TOYHOTO MIPOAYKTA JaHHbIE O
3apermMcTPMpPOBaHHOM OMOMEIUIIMHCKOM KJI€TOUHOM
MPOAYKTE B TOCYAapCTBEHHbIN PeecTp
O6MOMEeIUIIMHCKUX KIeTOYHBIX ITPOAYKTOB U BbIZAeT
3asBUTEJII0 PerCTPaLlMOHHOE YA 0CTOBepeHye






6MOMeIUIIMHCKOTO KJIeTOYHOIO IPOIyKTa, hopma
KOTOPOTO YTBEPXXIAeTCsl YIIOTHOMOYEHHbIM
dbenepasbHBIM OPraHOM UCIIOJHUTEIbHONM BIACTH,
coryiacoBaHHble crielupUKaINIo Ha
OMOMEeIUIIMHCKUI KJIeTOUYHBI MTPOAYKT,
MHCTPYKLMIO 10 MIPUMEHEHUIO 611OMeaUIIMHCKOTO
KJI€TOYHOT'O MPOAYKTa, HOPMAaTUBHYIO
JOKYMEHTALMIO Ha OMOMeIUIIMHCKIUI KJIeTOYHBI
MPOAYKT WJIN B CIy4yae IIPUHSITUS pelieHust 06 oTKase
B rOCyIapCTBEHHOV perucTpauyum 6MoMeauIIHCKOTO
KJIETOYHOTO MPOIYKTa YBEIOMJISIET 00 9TOM B
MCbMeHHOV hopMe 3asiBUTENS C yKa3aHUeM IpUUNH
TaKoTo OTKa3a.

2. OcHOBaHMEM [Jis1 TPUHSATHUS YIIOTHOMOYEHHbIM
(denepasbHBIM OpraHOM MUCIOJHUTEIbHO BIACTU
perreHust 06 0TKase B roCyIapCTBEHHOM
perucTpauyuym 6MOMeIUIIMHCKOTIO KI€TOYHOIO
MPOJYKTA SIBJISIETCSI BBIHECEHHOE M0 pe3yabTaTam
3KCIIepTU3, YKa3aHHbIX B yacTu 1 craTthu 18
HacTosiero ®emepaabHOTO 3aKOHA, 3aK/II0UEHMe
KOMMCCHUM 3KCIIEPTOB IKCIIEPTHOTO YUPEKAEHMS O
TOM, UTO 3(HEKTUBHOCTH PETUCTPUPYEMOTO
61OMeIUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO MPOAYKTa He
MOATBEPsKIeHa MOMyYeHHbIMM JaHHBIMU UJIU PUCK
MIpUYMHEHMS BpeJia 3J0POBbI0 YeJI0BeKa BCIeNCTBIE
MpUMeHEeHUST 6M1OMeIUIIMHCKOTO KJIeTOUHOTO
MpOAYKTAa MpeBbiliaeT 3PGHeKTUBHOCTD €ro






IIpMMEHEeHUS.

Cratba 21. PeructpaunoHHoe yaocToBepeHue
6MOMEANLMHCKOr0 KNETOYHOro NPOAYKTa

1. PerucTpaimoHHOe yI0CTOBEpEHME
61OMeIUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO MPOAYyKTa Ha
BIIEPBbIE PErUCTPUPYEMBII B Poccuiickoi
denepariy 6MOMeANIVHCKIUI KIETOUHBIN MPOIYKT
BBIZIA€TCS CO CPOKOM JIeMICTBUS IISITh JIeT.

2. Tlo ucTeyeHUM yKa3aHHOTO B YacTu 1 HacTosiei
CTaTbU CPOKa CPOK JIeViCTBUS PerUCTPalMOHHOTO
yI0CTOBepeHMsI 6MOMeqUIIMHCKOTO KIeTOYHOTO
MPOJYKTa MPOAJIeBaeTCsl KaKIble MSATh JIeT IpU
YCJIOBUM TIOATBEPXKAEHMS €0 roCyIapCTBeHHOM
perucTpainm.

3. B cityyae BHeceHMSI B COOTBETCTBUM CO CTaThen 23
HacTosuiero ®enepaabHOro 3aKOHAa B JOKYMEHTHI,
copepskaumecs B perucTpalMOHHOM IOChe Ha
3aperMcTPUPOBAHHbBIN OMOMEIUIIMHCKIUIA KIETOYHbIN
MPOAYKT, U3MEHEHWI, 3aTparmMBarolX CBeeHus,
OTpaKeHHbIE B PETUCTPALMOHHOM YAOCTOBEPEHUN
6MOMeAUNIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTA,
YIIOJTHOMOYEHHbI efepasbHbIi OpraH
MUCIIOJTHUTEIbHOM BJIaCTU BbIAae€T HOBOE
perucTpaluoHHOe YA0CTOBEpEHME






6MOMeIUIIMHCKOTO KJIeTOUHOTO IIPOAYKTA C yUeTOM
U3MEHEeHUI.

4. 3a BbIJIaUy PETUCTPALIMIOHHOIO YIOCTOBEPEHUS
6MOMeIUIIMHCKOTO KJIeTOYHOI'O ITPOIYKTa B3MMAeTCS
rocygapCTBeHHas MOLUIMHA B pa3Mepe U MOopsaKe,
KOTOpbI€ YCTAaHOBJIEHBI 3aKOHOATEIbCTBOM
Poccuiickoit @emepaiiyy 0 Hajorax u coopax.

5. Opranusaiiusi, Ha MMsI KOTOPOJ BbIZAHO
perucTpauyoHHOe yO0CTOBepeH e
6MOMEeIUIIMHCKOTO KJIETOUYHOTO ITPOAYKTA, SIBJISIETCS
BJIAZIENIbIIEM PETUCTPALIMOHHOTO YIOCTOBEPEHMS
61OMeIUIIMHCKOTO KJIETOUYHOTO MPOAYKTA.

6. B cirydae yTpaThl MM TTOBPEKIEHUS
pPerncTpauyMoOHHOIO YA0CTOBEPEHUS
61O0MeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IMTPOAYKTA 110
MMCbMEHHOMY 3asIBJICHUIO BJafeblia
perucTpauoOHHOTrO YA0CTOBEPEHMS
610MeAMLIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTa UITU
YIIOJTHOMOYEHHOTO MM JIMIIa O Bblaue AybauKaTa
perucTpaluoOHHOr0 yA0CTOBEPEHUS
6MOMeAUNIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTa
YIIOJIHOMOYEHHbI (pefepanbHbIit OpraH
VICTIOJTHUTEbHOV BIACTU B CPOK, HE MPEBBIIIAI0IINIA
IecsiTu pabouux AHel co AHS OCTYIUIeHUS TAKOTO
3asIBJIEHUS, BbIJAeT YOI MKAT PETUCTPALIIOHHOTO






YAOCTOBEPEHMST 6MOMEeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO
MPOIyKTa. 3a BeIZAUy yO/aMKaTa PErMCTPAIIIOHHOTO
yI0CTOBEpeHMSI 6MOMeIUIIMHCKOTO KJIeTOYHOTO
MPOAYKTAa B CBSI3U C YTPATOW WU MOBPEXAEHMUEM
IAHHOTO PEerucTpalMOHHOI0 YOO0CTOBEPEHUS
B3MMAaeTCs rOCyJapCTBEHHAs MOIIJIMHA B pasmMepe U
nopsiaKe, KOTOpble YCTAHOBJIEHbI
3aKOHOmaTe/bCTBOM Poccuiickoin @emepaiium o
HaJiorax u cbopax.

Cratba 22. MoaTBepxAEHUE FOCYAAPCTBEHHOI perucTpaLmm
6MOMeAULMHCKOrO KNeTOYHOrO NPOAYKTa

1. [logTBepXXaeHMe TOCyAapCTBEHHOM perucTpanumn
6MOMeqUIIMHCKOTO KJIeTOYHOI'O IPOIYyKTa
OCYILECTBJISIETCS IIPU BbIgaue PerucTpauiOHHOTO
YIOCTOBEPEHMS] OMOMEIUIIMHCKOTO KJIeTOYHOTO
MIPOAYKTA B CIyyae, yKa3aHHOM B 4acTu 2 ctaThu 21
HacTtosuiero ®enepasbHOro 3aKOHA, B CPOK, He
MPEBBINIAIIINIA IeBIHOCTA pabounx JHeN co JHS
TTOTyYeHMSI YIIOJTHOMOYEHHBIM (eiepaibHbIM
OpraHOM MCITOJTHUTEbHO BIACTU 3asIBJIEHUS O
MOATBEPKAEHNM rOCYyJapCTBEHHOM perncTpainn
6MOMeIUIIMHCKOTO KJIeTOUHOTO MPOAYKTa C
yKa3aHy/eM B HeM PeKBU3UTOB JO0KYMEHTa,
MOATBEPKAAIOIIETO YIIATy TOCYAapCTBEHHOM
MOIJIMHBI 32 MOATBEPXKAEHME TOCyJapCTBEHHO






perucTpauyym 6MoOMeIUIIMHCKOIO KI€TOYHOIO
MPOAYKTA.

2. [loaTBepskaeHMe roCcyjapCTBEHHOM perncTpaluun
6MOMeqUIIMHCKOTO KJIETOYHOI'O ITPOIYyKTa
OCYILIECTBJISIETCS 110 Pe3yabTaTaM SKCII€PTU3bI
OTHOIIEHUS OXKUIAeMOVi MOJIb3bl K BO3MOKHOMY
PUCKY ITPUMeHEeHMS OMOMeANIIMTHCKOTO KJIETOYHOTO
MPOAYKTa, IPOBOAMMOI Ha OCHOBAHUM JaHHbBIX
MOHUTOPMHTA 6€30ITacCHOCTY 6MOMEeIUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTO MPOAYKTA, OCYIIeCTBJISIEMOTO
BJIaie/IbIIEM PETUCTPALIMOHHOTO YI0CTOBEPEHMS
O6MOMEeIUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO IMTPOAYKTA U
dbenepasbHBIM OPraHOM UCIIOJTHUTEILHONM BIACTH,
OCYILEeCTBASIOMUM QYHKIMM 110 KOHTPOJIIO U
HazA30pYy B chepe 31paBOOXpaHeHMs, B COOTBETCTBUM
co craTbeli 41 HacTogiero PegepasbHOTO 3aKOHA, a
TaKke 3KCIIepTU3bl KauecTBa 6MOMeqUIIMHCKOTO
KJIETOUHOTO MPOAYKTA, IIPOBOAMMOI B C/Iydyae
BHECeHMS MU3MeHeHMIi B HOPMaTUBHYIO
JOKYMEHTAIIMIO Ha OMIOMeIUIIMHCKIUI KJIeTOUHBbI
MPOAYKT.

3. K 3as1BJIeHMIO O TIOATBEPXKAEHUN TOCYLapCTBEHHOM
perucTpauyuym 6MoOMeIUIIMHCKOTIO KJI€TOYHOIO
MPOAYKTAa MPUIaralTCs JOKYMEHT, COmepsKallnii
pe3yabTaTbl MOHUTOPMHTA 6€30TaCHOCTH
61OMeIUIIMHCKOTO KJIETOUYHOTO MPOAYKTa,






OCYILIeCTB/ISIEMOTIO BJIaZie/IbIIeM PermcTPaniOHHOrOo
YIOCTOBEPEeHMs] OMOMEeIUIIMHCKOTO KJIeTOUYHOIO
MPOAYKTA, 10 popme, yCTaHOBJIEHHOIA
YIIOJIHOMOYEHHbBIM (eZiepaibHbIM OpraHOM
VICIIOJTHUTEIbHOV BJIACTH, U CBEIEHUS O JaTe
MpeIOCTaBIeHNS ¥ PErMCTPaliIOHHOM HOMepe
JULIeH3UM Ha OCYIIeCTB/IeHMe NesiTeTbHOCTU 110
MPOM3BOJICTBY OMOMEIUIIMHCKUX KIE€TOUHBIX
MPOAYKTOB.

4. HopmaTuBHasi JOKyMeHTalMs Ha
O6MOMEeIUITMHCKUI KJIeTOYHBIN IMTPOAYKT, ITPOEKT
MHCTPYKIMHA TI0 IPUMEHEHUI0 6MOMeIUIMHCKOTO
KJIETOYHOTO MPOAYKTa, TPOEKThl MAaKeTOB MepBUYHOI
YIIaKOBKY ¥ BTOPUYHOI YITAaKOBKMU
6MOMEeIUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO MTPOAYKTa
MPUJIAraloTcs K 3asiBJIEHNUIO O MOATBEPXKAEHUN
roCyJapCTBeHHO perucTpaim 6MoMeaULIMHCKOTO
KJIETOYHOTO MTPOAYKTa TOJIbKO B C/Ty4yae, eCciu B HUX
BHOCSITCSI U3MEHEHMS.

5. C 3asBieHeM O MOATBEPKIEHUN
roCyJapCTBEHHO permcTpanym 6MoMeaUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTO MPOAYKTA Bajesel] perucTpauyioHHOro
yIOCTOBEPEHMS 6GMOMEeUIIMHCKOTO KJI€TOYHOTO
MPOAYKTA BIIpaBe M0 COOCTBEHHOI MHUIMATHBE
MpeJiCTaBUTh JOKYMEHT, ITOATBE P>KAAIOIINIA YIIJIATy
roCyJapCTBEHHO MONUTMHBI 32 TIOATBEPKAEHNE






roCyJapCTBEeHHO perucTpanm 6MoMeaULIMHCKOTO
KJIETOYHOTI'O IPOJIYKTA, a TAKXKe CBeeHMs O
JIVLIeH3MM, YKa3aHHbIe B YaCTU 3 HACTOSILLeN CTaTby.
B ciyuae HemnpecTaBieHMs YKa3aHHbIX JOKYMEHTOB
U CBeJleHWI1 yTI0JIHOMOYeHHbIIi (pefepanbHblii OpraH
VICTIOJIHUTE/IbHOM BIAaCTY 3allpalliuBaeT UX B IIOPSIKe
MeskBeJJOMCTBEHHOTO MH(GOPMaLIOHHOTO
B3aMMOJeiCTBUS.

6. B Teuenne mecsaTv paboumx JHEN CO THS IPUHSTUS
3asBJIeHMS O TIOA TBEPKAeHMUM TOCyJapCTBEHHOM
perucTpauyuu 6MoMeIUIIMHCKOTO K/IeTOYHOI'O
MPOAYKTa ¥ JOKYMEHTOB, YKa3aHHbIX B 4aCTU 3
HacTosIelt cTaTby, YIIOJITHOMOUEHHbIV (penepanbHblii
OpraH MCIIOJIHUTE/IbHO B/IaCTu:

1) IpOBOAYUT MPOBEPKY ITOJTHOTHI ¥ JOCTOBEPHOCTHU
CBeIeHMIA, COmepsKaIINXCS B IIPeICTaB/Ie€HHBIX
3asIBUTEJIEM IOKYMEHTaX;

2) HampaBJsieT B eepaabHbI OpraH
MCTIOJIHUTETbHO BJACTH, OCYILLeCTBIISIOINIA
(yHKIIMM 1O KOHTPOJIIO 1 HaA30py B chepe
3[paBOOXpaHeH s, 3alIpocC O peACTaBIeHU
pe3yJIbTaTOB MOHUTOPVHTA 6€30ITacHOCTU
61OMeIUIIMHCKOTO KJIeTOYHOTO MPOAYKTa, KOTOPBIN
IOJKEH OBITh MCITOJIHEH B TeUEHMeE TISITU pabounx
JIIHEe CO JTHS ero ToJIyuYeHu s ;






3) IpMHMMAaeT pelleHue O MPOBeIeHUN U 00
OTKa3e B MPOBeJeHUM 3KCIIePTU3bl OTHOLIEHMUS
0XX1AaeMOi1 M0JIb3bl K BO3MOXKHOMY PUCKY
MIpUMeHeHUs] 6MOMeIUIIMHCKOTO KJIeTOYHOTO
MPOAYKTa, a TaKKe dKCIIePTU3bl KauecTBa
6MOMeqUIIMHCKOTO KJIeTOUHOTO MPOIYKTA,
MMPOBOAMMOI B C/Tydae BHECeHMSI U3MEeHeHM B
HOPMAaTMBHYIO TOKYMEHTAIMIO Ha OMOMeaIIVHCKI
KJI€TOUHBI TPOIYKT;

4) yBemoMJIsIeT B MMCbMeHHOI (popme Bagenbiia
pPerncTpauMoHHOIO YA0CTOBEPEHUS
6MOMeAUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IMTPOAYKTA O
MIPUHSITOM pelieHuy (B cJiyuae MPUHSTUS pelleHus
00 0TKase B MPOBeJEeHU COOTBETCTBYIONIEIA
9KCITIEPTU3bI C YKa3aHMEeM IMPUYMH TaKOTO 0TKa3a).

7. B ciryuae BbIIBJI€HUST HETIOJTHOTBI MU
HeJIOCTOBEPHOCTY CBeIeHMIA, COIePsKalMXCs B
MpeICTaBJIEHHbBIX BJIA/IE/IbIIEM PETUCTPAIMIOHHOTO
YIOCTOBEPEeHMS] OMOMEeIUIIMHCKOTO KJI€TOYHOI'O
MPOAYKTA JOKYMEHTaX, YIIOJTHOMOYEHHbBI
(denepanbHbIV OPTaH UCTIOJIHUTETbHON BIACTYU
HaIpaBJiIeT BIaJesbIly PerMCcTPaiiOHHOTO
YIOCTOBEPEHMS] OMOMEeIUIIMHCKOTO KJIeTOYHOIO
MPOAYKTA 3aIIpOC 00 YTOUHEHMM YKa3aHHbIX
cBeneHMit. [JaHHBII 3aIIPOC MOXKeT ObITh IlepesaH
YIIOJIHOMOYEHHOMY TTpeICTaBUTEIIO BJIaebIla






PETMCTPALIIOHHOTO YOCTOBEPEH NS
O0MOMEeIUIIMHCKOTO KJI€TOYHOIO IMPOAYKTA JIMUHO IO/,
pacICKy, HalpaBJ/IeH 10 MoYTe 3aKa3HbIM MMMChMOM
WY TlepeiaH B 3JIEKTPOHHO ¢opMe I10
TeJIeKOMMYHMKAIIMOHHBIM KaHajiaM CBsI3u. B ciryuae
HaIpaBJIeHNs JAaHHOTO 3aITpoca 10 MOYTe 3aKa3HbIM
MMCHbMOM OH CUMTAETCS TTOJTyUeHHbIM I10 MCTeUeHUN
[IeCTY JAHe ¢ JaThl HATIpaBJIeHMs 3aKa3HOTO MMChMa.

8. Bnageieln perncTpaniOHHOTO YIOCTOBEPEHUS
61OMeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MTPOAYKTa 00s13aH
MpeaCcTaBUTb OTBET Ha 3aIlpOC YIIOJTHOMOUYEHHOTO
(dbenepanbHOro opraHa UCIOTHUTE/bHON BJIACTH,
yYKa3aHHbI B 4YaCTU 7 HACTOSIIEl CTaTb!, B CPOK, He
MPEBBIIAIIINIA IeBIHOCTa pabounx JHeN co JHS
MoJIydeHUs AaHHOTO 3anpoca. Cpok, yKa3aHHbIN B
4acTy 6 HACTOSII e CTaTby, IIPUOCTAHABIMBAELTCS CO
IHSI HarlpaBJIeHMSI BJIafleiblly PerUCTPaI[MOHHOTO
YAOCTOBEPEHMST 6MOMEIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO
MPOAYKTA 3aIIpoca yIoJIHOMOYeHHOTO (efgepaabHOTO
opraHa MCHOJHUTEIbHOM BJIaCTU A0 OHS TTOTyYeHUS
M OTBeTa Ha JAaHHbII 3alIpOC ¥ HEe YUYUThIBAETCS IPU
MCUMCIIEHUM CPOKa MO TBEPsKIeHUS
roCyJapCTBEHHO perucTpanym 6MoMeaUIMHCKOTO
KJI€TOUYHOTO MPOAYKTa.

9. OcHOBaHMEM AJIdd OTKa3a B IIPOBEAEHUN
IKCIIEPTM3bl OTHOIIEHUA OKMIaeMOi1 IOJIb3bl K






BO3MOKHOMY PUCKY ITpUMeHeHUsT 61oMeIUIMHCKOTO
KJIETOYHOTO MPOAYKTA U (MJIN) SKCIIEePTU3bI KaUueCcTBa
61OMeAMNLIMHCKOTO KJIETOYHOTO IMTPOAYKTA SIBJSIeTCS
IpefCcTaBlIeHNne JOKYMEHTOB, YKa3aHHbIX B 4aCTsIX 1,
3 1 4 HACTOSILE CTaThby, B HEIIOJIHOM 0ObeMe,
HeIpe[iCTaB/ieHNe B YCTAaHOBJIEHHBI CPOK OTBETa Ha
YKa3aHHBIV B 4aCTU 7 HACTOSLI el CTaTby 3a1pocC
YIIOJTHOMOYEHHOTO (eiepasibHOrO OpraHa
VCIIOJIHUTEIbHO BJIaCTU MO0 OTCYTCTBUE B
MpeACTaBIeHHBIX JOKYMEHTAaX MCYePIIbIBAIOIINX
CBeJleHI 1, KOTOpbIe AOJIKHBI ObITh OTPaXXeHbI B HUX,
a Takxke OTCYTCTBMe MHPOpMAI UM,

MO TBEP>KA0Iell yIIaTy roCy4apCTBEHHOM
TOLIMHBI 33 OATBEPXKAEHNE TOCYyIapCTBEHHOM
perucTpauuy 6MoMeJUIIMHCKOTO KIeTOYHOTO
MIPOAYKTA.

10. 9rcmepT3a OTHOLIEHMS OXXMAAEMOI ITOJIb3bI K
BO3MOKHOMY PUCKY ITpUMeHeHMsT 611oMeIUIMHCKOTO
KJIETOUHOTO MPOAYKTa U (M) SKCIIepTH3a KauecTBa
6MOMeAUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTa
MPOBOJSITCSI HA OCHOBAaHUM JOKYMEHTOB, YKa3aHHBIX
B 4aCTSIX 3, 4 ¥ MyHKTE 2 4acTu 6 HACTOSIel CTaThy,
B MTOpPsIIKe, YCTAHOBJIEHHOM CcTaTbsiMu 15 1 18
HacTosuiero ®egepaabHOro 3aKOHa, C y4UeTOM CPOKa,
YKa3aHHOTO B YaCTU 1 HACTOSIIEN CTaTbU.

11. OcHOBaHMeM /151 IPUHATUS pelieHs 00 OTKase






B TIOITBEPXKIEHUY TOCYIapCTBEHHOM perncTpaium
6MOMeANIIMHCKOTO KJIETOYHOTO ITPOAYKTA SIBJISIETCS
BbIHECEHHOE T10 pe3y/IbTaTaM 3KCIIePTH3, YKa3aHHBIX
B YaCTM 2 HACTOSIIE} CTAaTb, 3aKTI0UeH e KOMUCCUU
9KCIIEPTOB IKCIIEPTHOTO YUPEKAEHUS O TOM, UTO
KauecTBO U (1) 3bHeKTUBHOCTh 6MOMeqUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTO MTPOYKTa He TIOATBE PXKIEHbI
MOJTYYEeHHBIMY TAHHBIMMU U (VMJIU) PUCK MIPUIMHEHUS
BpeJia 3/I0POBbBIO UeI0BeKa BCAeACTBIE TPUMEHEeHUS
6MOMeANIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IMPOAYKTa
MpeBbIIaeT ero 3PpGHeKTUBHOCTD.

12. B nepuon npoBeaeHus Mpoleaypbl
MOATBEPKIEHMS FOCYIapPCTBEHHOM PerucTpaummn
6MOMeIUIIMHCKOTO KJIeTOYHOTO IIPOIYKTa ero
obpaienue B Poccuiickoit ®emepauyn
MPOIOJIKAETCS.

Cratbsl 23. BHeceHHe U3MEHEHWN B LOKYMEHTDI,
copepxalimecs B perucTpaLMoHHOM A0Cbe Ha
3aperucTpupoBaHHbIN BUOMEeAULMHCKMI KNETOYHDIA
NPOAYKT

1. B mensix BHeCeHUSI M3MEHEeHUN B JOKYMEHTBI,
comepskauuecs B perucTpaiMOHHOM JIOChe Ha
3aperucTPUPOBAHHBIN OMOMEeIUIIMHCKUI K€ TOUHBI
MPOAYKT, Bjajesiel] peruCcTPaliOHHOTO






yI0CTOBepeHMsI 6MOMeqUIIMHCKOTO KIeTOYHOTO
MPOAYKTA MpeCTaBisieT B YIIOTHOMOUEHHbI
(denepanbHbIV OPTaH UCTIOJIHUTETbHON BIACTYU
3asiBJIeHMe O BHECEHMM TaKUX M3MeHeHMit 1o ¢popMe,
YCTaHOBJIEHHO YIIOJTHOMOYEeHHBIM (eiepaabHbIM
OPTaHOM UCITOJTHUTE/IbHOI BIACTH, U IPUTIOKEHHbIe
K HeMY M3MeHeHMs B yKa3aHHbIe JOKYMEHTBI, a
TaKKe JOKYMEHTbI, IOITBEePsKAalolIe
HeO0OXOMMOCTb BHECEHMSI TaKUX MU3MeHEeHMIA.

2. BuomeguumHcKas skcnepTu3a 6MoMeaUIMHCKOTO
KJIETOYHOI'O IIPOAYKTa B YaCTU IKCIIePTMU3bI KauecTBa
6MOMeAUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IMPOAYKTA, U (VITN)
9KCepTu3bl 3QGHEKTUBHOCTY 6MOMEINIITHCKOTO
KJIETOYHOTI'O IPOAYKTA, Y (M/IN) SKCIIePTU3BI
OTHOLLIEHMUS OKUAeMOM I10JIb3bl K BO3MOXHOMY
PUCKY TpUMeHeHMsT 61OMeIUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO
MPOAYKTA IIPOBOLUTCS B CJlyyae BHECEeHUS
M3MEeHeHUI1 B JOKYMEeHTbI, cofepykaliyecs B
perucTpaluoOHHOM J0Che Ha 3aperMcTpUpOBaAHHbBIN
6MOMeIVNIIMHCKMIA KIeTOYHbIN MPOAYKT, B
OTHOIIIEeHUN:

1) cBemeHmit, yKa3aHHBIX B MHCTPYKLIUU T10
MpUMeHEeHNI0 6MOMeIUIITHCKOTO KJIeTOUHOTO
MIPOLYKTA U MPefyCMOTPEHHbIX IIOAIIYHKTAMHU "e” -
"m" myHKTa 13 yacTtu 2 cTaTbM 9 HACTOSILETO
@enepajibHOTO 3aKOHA;






2) MecTa IPOM3BOJICTBA OMOMEIUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTO ITPOAYKTa;

3) moKasaresieit KaueCcTBa U (MJIM) METOLOB KOHTPOJIS
KauecTBa 6MOMeAUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO MPOAYKTA,
coIepsKalMxcsl B HOPMAaTMBHOM JOKYMeHTaluy Ha
6MOoMeVUIIMHCKMIA KIeTOYHbBIN MPOAYKT;

4) cpoKa rogHOCTY OMOMEAULIMHCKOTO KJI€TOUYHOTO
MPOAYKTA.

3. Bnagenern perucTpaluiOHHOIO YIOCTOBEPEHUS
61OMeMIMHCKOTO KJIETOYHOTO IMPOAYKTa HapsIAy C
3asgBJIeHVeM U JOKyMeHTaMy, YKa3aHHbIMMU B 4acTu 1
HaCTOsLIel CTaTby, IIPeLCTaB/IsIeT PeKBU3UTDI
IOKYMEHTa, IMOATBePKAA0LLero yIaTy
roCyapCTBEHHOV ITOLIJIMHBI 32 BHECEHME B
IOKYMEHTBI, COJepsKallyecs B perucTpalyOHHOM
JOChbe Ha 3aperCTPUPOBAHHBIN OMOMe IUIIMHCKIA
KJIETOUHBI MPOAYKT, M3MEHEHWUIA, TPeOYIOIMX
npoBefeHMst 611OMeIUIIMHCKOI 9KCIIePTU3bI
61O0MeAUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTA, UIU
PeKBU3UTHI JOKYMEHTA, [IOATBePXKAAIOLLero yIjiaTy
rOCyLapCTBEHHO MOLIIMHbI 32 BHECEHNE B
IOKYMEHTBI, COLepsKallecs B perucTpaniOHHOM
IOCbe Ha 3aperMCTPUPOBaHHbBIN 6MIOMe IULIVTHCKUI
K/IETOUHBII MPOAYKT, MU3MEeHEeH Ui, He TPeOyounx
MpoBeAeHNsI 6MOMeIUITMHCKOI IKCIIePTU3BI






61OMeIUIIMHCKOTO KJIeTOUYHOTO MPOAYKTA, JIMO0
BIIpaBe IMpeACTaBUTh YKa3aHHbIe JTOKYMEHTHI 110
CcOOCTBEHHOI MHUIIMATYUBE. B ciiydae
HelpenCcTaBJIeHs BllafelblleM PEruCcTPanyiOHHOTO
YIOCTOBEPEHMS] OMOMEIUIIMHCKOTO KJI€TOYHOI'O
MPOAYKTa YKa3aHHbIX TOKYMEHTOB
YIIOJIHOMOYEHHbI (efepanbHbIit OpraH
MCIIOJTHUTEIbHO BJIACTU IMPOBepsieT (PakT yIIaThl
roCyJapCTBEHHO MOLIJIMHBI HA OCHOBAHUM
PeKBU3UTOB AOKYMEHTA, MTOATBEPKAAIOIIErO ee
VILIATy, C UCIIOJIb30BaHMeM MH(popMalmu 06 yrare
roCygapCTBEHHBIX IMOLLJINH, COAepXKallencs B
T'ocymapcTBeHHOJ MHGOPMAaIMOHHOM CUCTEME O
roCyJapCTBEHHbIX Y MYHUIIUIIAIbHBIX MIaTeXaXx.

4. B TeueHue AT pabounx gHe co JHS
MOCTYIJIEHMS] YKAa3aHHbBIX B YacTU 1 HacTosen
CTaTbU 3asIBJIEHUS U JOKYMEHTOB YIIOJITHOMOYEHHBIN
(dbenepanbHbIi OpraH UCIIOJIHUTEILHON BIACTH:

1) TpoBOAUT MTPOBEPKY MOTHOTHI U JOCTOBEPHOCTHU
CBeJleHN1, COmepXKaIlyXCsl B IPeICTaBIeHHbIX
BJIaJle/IbIIEM PErMCTPALIOHHOTO yIOCTOBEPEHMS
61OMeAUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTa
IOKyMEHTax;

2) IpUHMMAET pellleHye O NMPOBeAeHNM YKa3aHHbIX B
YacTu 2 HACTOSIIEN CTaAThU COOTBETCTBYIOIIUX






9KCIIePTHU3 OMOMEANIIMHCKOTO KIIETOYHOTO MPOAYKTA
man 06 0TKase B UX IPOBEJIeHUN ;

3) yBeqoMJISIET B IMCbMEHHOI hopMe Biajesibiia
perucTpauyoOHHOr0 yA0CTOBepPEeH S
61OMeMLIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTA O
IIPUHSATOM pellleHuu (B cylydyae IMPUHITUS pelleHust
006 OTKa3e B IPOBeeHNI COOTBETCTBYIOLI eI
3KCIIePTU3LI C YKa3aHMeM IIPUUMH TaKOT'O 0TKa3a).

5. B ciyuae BbISIBJIEHUST HEITOJTHOTBI UJTU
HeJIOCTOBEPHOCTU CBeJIeHU, COMIepsKaIINXCS B
MpeCTaBJIeHHbBIX BAaAe/blleM PEerMcTPalMiOHHOTO
YI0CTOBEPEeHMS] OMOMEeIUIIMHCKOTO KJIeTOYHOTO
MPOAYKTa JOKYMEHTaX, YIIOTHOMOYEHHBbI
(dbenepanbHbIi OpraH UCIIOTHUTEIbHO BIACTU
HampasJisieT BAaAe/bIly PErMCTPalMIOHHOTO
yI0CTOBEpeHMS] 6MOMeIUIIMHCKOTO KIeTOYHOTO
MPOAYKTA 3aIIpOC 00 YTOUHEHMM YKa3aHHbIX
cBefeHMii. JlaHHBIN 3aIIPOC MOKET ObITh MepeJaH
YIIOJTHOMOYEHHOMY MpeACTaBUTEI0 BIade/blia
PErUCTPALIMOHHOTO YAOCTOBEPEHMS
61OMeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTA JIMYHO IO,
pacCIuCKy, HAIIpaBJIeH M0 MOYTe 3aKa3HbIM IMChMOM
WU TIepeiaH B 3JIeKTPOHHOI opme I10
TeJIeKOMMYHMKAIIMOHHBIM KaHajiaM CBsI3U. B ciryuae
HampasJIeHMsI JaHHOTO 3aI1poca Mo IoYTe 3aKa3HbIM
MMUCbMOM OH CUMTAETCS MOTYYEHHBIM I10 UCTEUEHUN






LIEeCTU THEN C JaTbl HaIlpaBJIeHM 3aKa3HOTO IIMCbMaA.

6. Binagesner perucTpaliiOHHOTO YIOCTOBEPEHUS
O6MOMEeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO ITPOAYKTa 06sI3aH
MpeaCTaBUTh OTBET Ha 3aIlpOC YIIOJTHOMOUYEHHOTO
(dbenepanbHOro opraHa UCIOJTHUTETbHO BJIACTY B
CPOK, He IPeBbIIIAIoNINIT JeBIHOCTA PAa60UMX qHEI
CO IHS MOMy4YeHus JaHHOro 3amnpoca. Cpok,
YKa3aHHBIN B 4aCTU 4 HACTOSIIIEN CTaTbU,
MMPMOCTAHABIMBAETCS CO OHS HaIlpaBJIeHUS
BJIaZeJIbIly PErMCTPALMOHHOTO YA0CTOBEPEHMS
6MOMEeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IMPOAYKTa 3arpoca
YIIOJTHOMOYEHHOTO (deiepaibHOrO OpraHa
MUCIIOJTHUTEIbHOV BJIACTY A0 THS ITOTyYeHUS UM
OTBeTa Ha JAHHBIN 3alIPOC U HEe YUYUTBIBAETCS IIPU
MUCUYMUCIEHUM CPOKA IIPUHATHUS pellleH)sI O BHECEHUU
M3MEHEHMI1 B JOKYMEHTbI, COJepKalluecs B
pPEruCcTpalMOHHOM A0Che Ha 3aperMcTpUpPOBaHHbIN
O6MOMeIUIIMHCKUI K€ TOUHBIN ITPOIYKT.

7. YKa3aHHbIE B YaCTH 2 HACTOSIIEN CTaTbU
9KCIIePTU3bI IIPOBOISITCS B IMOPSIIKE, YCTAHOBJIEHHOM
cratbsamu 15 u 18 HacTosiero ®enepaabHOro
3aK0Ha, C y4eTOM CpOKa, yKa3aHHOro B yactu 10
HacTosIel CTaTb.

8. B cpoK, He mpeBbIIAI0INI ST pabounx JHe co
JIHS TIOJIyUYEeHUS 3aK/II0YEeHUIT KOMUCCUU SKCITePTOB






SKCMHEPTHOTO YYpPEeXIEeHMS 110 pe3yabTaTaM
YKa3aHHBIX B YaCTU 2 HACTOSIIIEN CTaTbU 3KCIIEPTU3 B
OTHOIIIeHUM TIPeIJIOKeHHBIX M3MeHeHM,
YIIOJTHOMOYEeHHbIN efepaibHbIN OpraH
MUCIIOJTHUTEIbHOM BJIACTU:

1) OCyIIeCTBJIIET OL€HKY ITOCTYIIMBIINX 3aK/II04YeHU
KOMMUCCHUHM SKCIIEPTOB 3KCIIEPTHOTO YUPEXKAEHMS I
orpeneeHus Mx COOTBeTCTBIUSA 3aJaHMSIM Ha
IIpoBegeHMe COOTBETCTBYIOIIMX SKCIIEPTU3;

2) IpUHMMAaeT pelleHye O BHeCeHUM U3MeHeHN i B
IOKYMEHTBI, COLepsKallecs B perucTpaniOHHOM
IOCbe Ha 3aperncTpUpPOBaHHbBIN 6M1OMeIUIIMHCKUT
KJIETOUHBI MPOAYKT, UM 06 OTKa3e BO BHECEHUMU
TaKUX U3MEHEeHMUIA;

3) BHOCUT B rOCyJapCTBEHHBII peecTp
OMOMEeIUIIMHCKUX KJIeTOYHBIX IMTPOAYKTOB Ha
OCHOBaHMM pelieHys O BHECeHW M U3MEHEHUI B
JOKYMEHTBI, COepsKallecs B perucTpaliOHHOM
IOChe Ha 3aperucTPMUPOBAHHbIN OMOMeAUIIMHCKIIA
KJIETOYHBI IMPOIYKT, HEOOXOAVMbIE M3MEHEHMS,

4) BbIJAd€T HOBOE pEermcTpaiMOHHOE YIJOCTOBEPEHIE
6I/IOMe,I[I/II_[I/IHCKOI'O KJIETOUHOTI'O ITPOAYKTA B CJIydae
U3MEHEHUS COaePXKallXCsI B HEM CBeﬂeHMVI, npu
3TOM paHee BblJaHHOE PErMcTpaliiMOHHOe
YOOCTOBEpEHNME U3bIMAETCA.






9. OcHOBaHMEM A1 MPUHSTUS YIIOTHOMOYEHHBIM
(dbenepanbHBIM OpraHoM penieHust 06 0TKa3e BO
BHECEHUU U3MEeHEeHNI B JOKYMEHTbI, COZepKauuecs
B PETUCTPALIMOHHOM J0Che Ha 3aperncTPpUPOBaHHbIN
OMOMEeIUIIMHCKUI KJI€TOUHBIN ITPOAYKT, SIBJISETCS
BbIHECEHHOE 10 pe3y/bTaTaM dKCIIepTH3, YKa3aHHbIX
B YaCTM 2 HACTOSILIEN CTaTby, 3aKI0UeHe KOMUCCUNA
3KCIIEPTOB 3KCIIEPTHOTO YUPEXAEHMS O TOM, UTO B
cyyae BHeCEHMS TakKuX M3MEeHEeHMT BO3MOSKHbI
CHM3KeHMe KauecTBa U (win) 3 beKTUBHOCTHU
61OMeIUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO MPOAYKTa U (UJIK)
MpeBbIlIeHMEe PUCKA IPUUYMHEHMS BpeAa 340POBbIO
YyeJiOBeKa BCIeICTBME MIPUMEHEHMS
O6MOMEeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IMPOAYKTA HaJl ero

3 GEeKTUBHOCTHIO.

10. B ciryyae BHeceHMS B JOKYMEHTbI, COAepKalluecs
B PErMCTPALMMOHHOM JOChE HA 3apPeruCcTpUpPOBAHHBIN
O6MOMeIUIIMHCKMI K€ TOUHbIN IMIPOAYKT, U3MEHEHMIA,
YKa3aHHBIX B 4aCTU 2 HACTOSLIEeN CTaTby, IPUHSATHE
pelieHns 0 BHECEHUM TaKMUX M3MEeHEeHU (BRITIoUas
BHECEeHMEe COOTBETCTBYIONIMX M3MEHEHU B
roCyIapCTBEHHBI peecTp 6MOMeaUIIMHCKIX
KJIETOYHBIX IMPOIYKTOB) MM 00 OTKa3e B UX
BHECEHUM OCYLIECTBJISIETCS B CPOK, HE
MIPEeBBIIIAINNIL JeBIHOCTA PAaOOUMX THEN CO THS
TIPUHSITUST YIIOJTHOMOYEHHBIM defepasbHbIM
OpraHOM MCITOJTHUTEIbHOM BJIACTU 3asBJIAEHUS O






BHECEeHUM TaKUX U3MeHeHUA.

11. TIpuHsSTHE pellieHUs 0 BHECeHUM U3MeHeHU
(BK/IIOUAsl BHECEHME COOTBETCTBYIOIIVX M3MEHEeHUN B
roCyJapCTBeHHbIN peecTp 6MOMeANLINHCKIX
KJIETOYHBIX IMPOYKTOB) MJIM 00 OTKa3e B UX
BHECEHUMU B JOKYMEHTbI, COepKallyecs B
pPerucTpaluMoOHHOM [0Che Ha 3aperMcTpUMpPOBAHHbIN
61OMeIUIIMHCKUI KeTOUYHBI MPOAYKT, B
OTHOIIIeHUY CBeJleHUi, He TpeOYIolMX TPoBeeHNs
3KCIIePTU3, YKa3aHHBIX B YaCTU 2 HACTOSILEN CTATbH,
OCYILECTB/ISIETCS B CPOK, He IIPeBbIIIAI0IINIA
TPUALIATY PAOOUMX AHEN CO THS MIPUHSITUS
YIIOJIHOMOYEeHHbIM (efiepaibHbIM OpraHOM
MUCIIOJTHUTEIbHO BJIaCTU 3asiBJIeHUSI O BHECEHUU
TaKUX U3MEHEeHU.

12. Obparienne 6MOMeIUIIMHCKOIO KJI€TOYHOIO
MPOMIYKTa, IPOM3BEAEHHOIO 10 JaThl TPUHSITUS
YIIOJITHOMOYEHHbBIM (eZiepaibHbIM OpraHOM
MICIIOJTHUTEIbHOJ BJIACTU PeLIeHNsI 0 BHECEHUM
M3MeHEeHMI1 B JOKYMEHThI, CofepsKallyecs B
pPerucTpPaluyOHHOM J0Che Ha 3apermcTPUPOBaHHBbI
O6MOMeIUITMHCKUI KJIeTOYHBI MTPOAYKT, a TAKXKe
MPOM3BEIEHHOTr0 B TeUEHMe CTa BOCbMUIECSITU
KaJIeHJAPHBIX JHeJ 1oc/ie JaThl IPUHSITUS
YIIOJTHOMOYEHHBIM (eZlepaTbHbIM OpraHOM
MCITOJTHUTEIBHO BJIACTU YKa3aHHOTO pelleHus,






OOIIyCKaeTCd 0o McreyeHusd ero Cpoka rooHOoCTH!.

Cratbsa 24. OTMeHa rocynapCTBEHHOM perucTpaLmm
6MOMEeAMLIMHCKOrO KNETOYHOTO NPOAYKTa

PenreHne 06 oOTMeHe TOCYIapCTBEHHOM PerncTpanum
61O0MeAMLMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTa U
UCKTIOUeHMM 6MOMeqUILIMHCKOTO KIeTOYHOTO
MPOJIYKTa U3 roCyapCTBEHHOTO peecTpa
6MOMeAUNIIMHCKUX KJI€TOYHBIX TPOAYKTOB
MIPUHMMAETCS YIIOJTHOMOYEHHBIM (dele paTbHbIM
OpraHOM MCIIOJIHUTEJIbHO BJIACTU B CTyyae:

1) npencrasienus ¢pegepaabHbIM OpraHOM
MCITOJIHUTEIbHO BJIACTH, OCYIIECTB/ISIOIIM
(YHKIMM 110 KOHTPOJIIO M Ham30py B cdhepe
3IpaBOOXpaHeH M, 3aKII0UEHNS O pUCKe UM 06
yrpo3e 30pOBbIO, KM3HM UeJI0OBEeKa Py
MIpMMeHEeHUM 61MOMeIUIMHCKOTO KJI€TOUHOTO
MIPOAYKTA, IIPEeBBILIAIONMX €r0 3(PPEeKTUBHOCTD, 110
pesysibTaTaM OCYIECTBJIIEMOTO UM MOHUTOPYHTA
6e30I1aCHOCTY GMOMEeIVIIMHCKOTO KJIETOYHOTO
MIPOJIYKTA;

2) mogauu BaaAeJblieM PErMcTpalnuoOHHOro
YAOCTOBEPEHMST 6MOMEIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO
MPOAYKTA 3asiBJieHMsI 00 OTMeHe rocyiapCTBeHHO
perucTpauyuu 6MoMeIUIIMHCKOTO KJIeTOYHOI'O






MPOJYKTA;

3) IpUHSTUS YIIOJTHOMOYEHHBIM (elepabHbIM
OPraHOM MCITOJTHUTEJIbHO BIACTU pelieHus: oo
OTKa3e B MOATBEPXKIEHNUM rOCyIapCTBEHHOM
perucTpauuy 6MoMeIUIIMHCKOTO KI€TOUYHOTO
MPOAYKTA 0 UCTEYEHUM CPOKA IeCTBUS
perucTpalMoHHOTO YA0CTOBEPEHUS
6MOMeqUIIMHCKOTO KJIeTOUHOTO IPOaYKTa;

4) HempeACTaB/IeHNs 3asiBUTe/ieM MHPopMaInu,
KOTOpast MOXXeT ITOBJIeUb 3a 0607 HEOOXOAMMOCTh
BHECEHMS B perMCTpalMOHHOE J0Che Ha
3aperMcTPUPOBAHHBIN OMOMEIUIIVMHCKUI K€ TOUHBIN
MPOIYKT U3MeHEeHMU, yKa3aHHbIX B UaCTU 2 CTaTbU
23 Hactosuiero @enepaabHOTO 3aKOHA, B TeUeHUE
TPUAIIATY Pab0OUMX IHEN CO THS HACTYIJIEHUS TaKUX
U3MEHEHMIA;

5) BbIHECEHMSI CYIOM pelleHNsI O HapyIleHuy ITpaB
MpaBoo6IafaTe s Ha pe3y/bTaThl MHTE/JIeKTYaabHOI’
IesiTeTbHOCTHM TIpU 00paleHny 6MoMeaUIIMHCKUX
KJIETOYHBIX IMPOTYKTOB.

Cratbs 25. [ocynapcTBeHHbIA peectp 6UOMeAULIMHCKUX
K/IETOYHbIX NPOAYKTOB

1. TocymapcTBeHHbIN peecTp 6MOMeaUIIMHCKIX






KJIETOYHBIX IMPOIYKTOB BEIETCS YIIOJTHOMOYEHHBIM
(bemepasbHBIM OPraHOM MCITOJTHUTEIBHO BJIACTH.

2. TocymapcTBeHHbIN peecTp 61MOMeIUIIMHCKIX
KJIETOYHBIX TPOAYKTOB COAEPKUT IepeveHb
61OMeMLIMHCKMX KJIeTOYHBIX TPOIYKTOB,
NpoLe X TOCYAaPCTBEHHYIO0 PerUCTPpaLyio, U
clenyoInyo MHGopMaluio:

1) HalMMEHOBaHMe 6I/IOMe,E[I/II_[I/IHCKOI‘O KJI€TOYHOT O
IIPpOOYKTa;

2) TUIT GMOMEIUITMHCKOTO KJIeTOYHOT0 ITPOAYKTa
(ayTOJIOTMYHBIN, a/JIOTeHHbI, KOMOVMHMPOBAHHbIN);

3) HaMeHOBaHMe BlIafesblia perMCcTPaliOHHOTO
yIOCTOBepeHMs 6MOMeJUIIMHCKOTO KJIeTOUHOTO
MPOJYKTA;

4) HaMeHOBaHMe U afpec TPOU3BOIUTEIS
6MOMEeIUIIMHCKOTO KJIETOUYHOTO MPOAYKTA;

5) KomoBoe 0603HavYeHNe KJIETOUHOM TMHUA
(KJIETOUHBIX JIMHUI), BXOJIAIIEN B COCTaB
6MOMEeIUIIMHCKOTO KJIETOUYHOTO ITPOAYKTA;

6) HaMeHOBaHUSI (MeXAyHapOIHbIe
HeIaTeHTOBaHHbIe, U TPYIIIMPOBOYHbBIE, UTU
XMMMUYECKIE) JIEKAPCTBEHHBIX IPerapaTos,
dbapmareBTHMUECKMX CYOCTaHIMIA, BXOASIIMX B COCTaB






6MOMeIUIIMHCKOTO KJIeTOYHOI'O IIPOIYKTa, HOMEP
HOPMAaTUBHO TOKYMeHTalluu;

7) HaUMEeHOBAHUS MeIUIIMHCKUX U3OEIUIA,
BXOISIINMX B COCTaB OMOMEeIULIMHCKOIO KJIeTOYHOTO
MPOAYKTa, HAMMEeHOBaHMe M HOMeP HOPMaTUBHOM
IOKYMEHTALUMN;

8) CpOK TOTHOCTY OMOMEIUITMHCKOTO KJI€TOUHOTO
MPOAYKTA;

9) ycoBMS XpaHeHUsI 6MOMeIUIIMHCKOTO KJIeTOYHOI'O
MPOAYKTA;

10) noka3aHus U MIPOTUBOIIOKA3aHMS K IPUMEHEHUIO
61OMeIUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO MPOAYKTa;

11) mo6ouHbIe IEIICTBUSI OMOMEIUIINHCKOTO
KJIETOYHOTO ITPOIYKTa;

12) pata rocynapCTBeHHO perucrpanumn
61O0MeMLIMHCKOTO KJIETOYHOTO MMPOAYKTA U ero
perncTpauMoOHHbIV HOMED;

13) maTa 3aMeHBbI PeruMCTPALIMOHHOTO YA0CTOBEPEHMS
61OMeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTa, AaTa
MOATBEPKIAEHMS TOCYIapCTBEHHOM perncTpalunn
6MOMEeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOIO ITPOAYKTA, AaTa
OTMEHBI TOCYIapCTBEHHOM perucTpauumn
61OMeIUIIMHCKOTO KJIETOUYHOTO MPOIYKTA.






3. I[lopsimoK BeieHMSI TOCYAapCTBEHHOTO peecTpa
O6MOMeIUIIMHCKMX KJI€TOUHBIX ITPOTYKTOB
yTBepsKIaeTcs yIIOJITHOMOYEHHbIM ¢efepabHbIM
OpraHoOM MUCITOJTHUTEbHO BIACTH.

Cratbs 26. 06)xanoBaHue peweHus 06 oTKase B Bbigaye
paspelleHus Ha NpoBeAEHUE KIMHMYECKOTO UCCIeA0BaHMS
6MOMeAMLIMHCKOrO KNETOYHOro NPOAYKTa UM pelueHns 06
OTKa3e B rocyAapCTBEHHOI perucTpaumumu 6MomMesULMHCKOrO
KNeTO4YHOro NpoAyKTa

PelieHne yrosHOMOYEHHOTO ¢elepaibHOTO OpraHa
MCITOJTHUTEIbHOJ BJIaCTY 00 OTKa3e B BbIJaue
paspelieHns Ha IIpoBeAeHe KIMHUIECKOTO
MCC/IeA0BaHMS 0MOMeIUIIMHCKOTO KJIeTOUYHOTO
MIPOYKTa WIN pellieHyre 06 OTKase B
roCyIapCTBEHHO permcTpanym 6MoMeaUIMHCKOTO
KJI€TOYHOTO MPOAYKTA, 3aKII0UeHe KOMUCCUN
AKCMHEPTOB 3KCMEPTHOTO YUPEKIEHUS 1IN
3aK/II0YEHMe COBETA IT0 3TUKE MOTYT ObITh
005KaJI0BaHbI B TTOPSIIKE, YCTAHOBIEHHOM
3aKOHOmaTe/bcTBOM Poccuiickoit @egepaniyn.

Cratbs 27. Undopmauus, cBSI3aHHasA € OCYLIECTBAEHUEM
rocynapCTBEHHOM perucTpaLum 6uoMe sULMHCKOrO
KNeTOYHOro NpoAyKTa, MHGopMaLus o
3aperucTpupoBaHHbIX GMOMEANLIMHCKUX KNETOUHbIX






NPOAYKTaX U 6MOMEaULIMHCKMX KNETOYHbIX NPOAYKTaX,
UCKTIOYEHHbIX U3 rocyaapCTBEHHOro peecrpa

6MOMeAULIMHCKMX KNETOUHBIX NnpoAyKToB

1. YrionHOMOYeHHbI (eepanbHbIit OpraH
WUCIIOJTHUTEIbHOM BJIACTU pa3MellaeT Ha CBOEM
obuimaabHOM caiiTe B ceTu "MHTepHeT"
nHbopMaIio, CBSI3aHHYIO C OCYIIeCTBIeHNeM
roCyIapCTBEHHO perucTpanm 6MoMe AUINHCKUX
KJIETOUHBIX MPOAYKTOB, B TOM UMCJie C IPOBeleHMeM
6MOMeIUIIMHCKOM SKCIIePTU3bl OMOMe AUIIMHCKIUX
KJIETOUHBIX TPOAYKTOB U ITUYECKONM SKCIIEPTUSDI,
MHbOpMaINIO O 3aperUCTPUPOBAHHBIX
6MOMeqUITMHCKUX KI€TOUHBIX TPOAYKTaX U
O6MOMeIUIIMHCKMX KIE€TOUYHBIX TPOAYKTAX,
MUCKJIIOUEHHBIX U3 rOCYLapCTBEHHOTO peecTpa
O6MOMEeIUIIMHCKUX KJIeTOYHBIX TPOAYKTOB, He
MO3Hee ueM uepes ISITh pabounx JHel CO THS
TOTyYeHMSI YIIOJTHOMOUYEHHBIM ¢ eiepaabHbIM
OpraHOM MCIIOJTHUTEIbHO BJACTU 3asIBJIEHUS O
roCyJapCTBEHHO permcTpanym 6MoMeaUIMHCKOTO
KJIETOUYHOTO MPOAYKTa.

2. [TopsiaoK pa3meleHUs YKa3aHHOM B yacTu 1
HacTosiel cTaTby MHOpPMAaI M YCTaHABIMBAETCS
YIIOJTHOMOYEHHBIM (efiepaTbHbIM OPTaHOM
WCIIOJTHUTEIbHO BIACTHU.






Cratbs 28. OpraHusaums npoBeAeHUN KNTUHUYECKUX
McCneaoBaHUit GMOMeAMLIMHCKUX KNETOYHBIX NMPOAYKTOB

1. Opra"msanuio MpoBeIeHNsT KIMHNYECKUX
MCC/Ie0BaHMi 6MOMeIUIIMHCKUX KI€TOYHBIX
MPOAYKTOB BIIPaBe OCYIIECTB/ISITh OPraHM3aIus,
obj1amaoiasi IpaBaMy Ha pe3yJIbTaThl
OOKIVMHUYECKUX UCCAeA0BaHNT 6MIOMeIUIIMHCKOTO
KJIETOUHOTO MPOIYKTA, KAMHUUECKUX UCC/IeOBaHMK
6MOMEeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTa U (M/TM) Ha
TEeXHOJIOTMIO IIPOM3BOJICTBA 6MIOMEIUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTO ITPOAYKTA, VJIM YIIOJTHOMOUYEHHOE €10
I0PUANYECKOE JIUII0, 00pa30BaTe/IbHasT OpraHM3aus
BbICIIIEro 06pa3oBaHusl, 00pa3oBaTe/bHasI
OpraHu3aLys JOMOJIHUTETbHOTO
npodeccroHaabHOT0 00pa3oBaHMsI, HAyIHasT
opraHu3anmusl.

2. Opranmsanuyy, ykasaHHble B yacTu 1 HacTos1en
CTaTbU, MOTYT IIPUBJIEKATh K OpraHu3alumn
MpOBeAeHNS KIMHUYeCKUX UCCIef0BaHUIA
6MOMeIUNIMHCKUX KJIeTOYHBIX TPOAYKTOB MHbIE
I0pUaMYecKe T1iia He3aBUCUMO OT UX
OpraHu3alOHHO-TIPaBOBO GOPMBbI U (HOPMBI
COOCTBEHHOCTH.

3. ®uHaHCOBOe obecrieueHe MPOBeIeHMS
KJIMHUYECKOTO UCC/IeJOBaHNsI OMOMeAUIIMHCKOTO






KJIETOYHOTO ITPOAYKTa OCYIIEeCTBJISIETCA 3a CUET:

1) 610/I5KeTHBIX aCCUTHOBaHMI ¢elepaibHOTO
OI0IIKeTa;

2) GI0IKETHBIX aCCUTHOBAHMII OI0KETOB CYObeKTOB
Poccuiickoit ®epgepann;

3) cpencTB OpraHMU3aLUiA, OTYYUBIINX paspelleHne
Ha OpraHu3aluio MpPoBeIeHUS KIUMHNYECKOTO
MCC/Ie0BaHMST 6MOMEeINIIMHCKOTO KIETOYHOTO
MPOIYKTA;

4) MUHBIX UCTOYHUKOB, HE 3aMpelieHHbIX
3aKOHOaTeabCTBOM Poccuiickoi @emepanym.

4. Knuumueckue ucciaegoBaHusI 6MoMegUIMHCKUX
KJI€TOYHBIX MTPOAYKTOB MPOBOISITCS HA OCHOBAHUU
paspelleHus Ha IpoBeAdeHe KIMHUIECKOTO
Mcclief0BaHMs 6MOMeIUIIMHCKOTO KJIeTOUYHOTO
MPOAYKTA, BBIJAHHOTO YIIOJITHOMOYEHHbIM
(dbenepasbHBIM OPraHOM UCIOJHUTETHHO BJIACTU B
MopsiaKe, yCTAaHOBJIEHHOM CTaTbsaMu 16 1 17
HacTtosero ®enepaabHOro 3aKOHA, M HaIllpaB/IeHbl
Ha:

1) ycTaHOBJ/IeHMe 6e30TaCHOCTY U (WIIN)
MepeHOCHMOCTY OMOMeANIIMHCKUX KIIeTOUHbBIX
MPOAYKTOB, B TOM YMCJIE BbISIBJIEHVE TTOOOUYHBIX






IeViICTBUIA IIpU UX IPUMEHEHUN;;

2) ycTaHOBJIeHKe 6e30macHOCTH U 3G HEeKTUBHOCTI
OMOMEeIUIIMHCKUX KJI€TOYHBIX ITPOAYKTOB, B TOM
Ylciie Moadop ONTUMATIBHOTO KOJMUecTBa (06beMa,
MacChl, IJIONIAAM) OMOMeIUIIMHCKOTO KJIEeTOUHOTO
MPOJIYKTa M KYPCOB JIeUeHMs, [AJIS Mal[ieHTOB C
oIpeeIeHHbIMY 3a00/IeBaHUSIMHA;

3) BbISIBJIEHME OCOOEHHOCTE B3aMOIeiiCTBUS
O6MOMEeIUIIMHCKUX KI€TOYHBIX ITPOIYKTOB C
JIeKapCTBEHHBIMM IperapaTaMy, MeIUIIMHCKUMMU
U3IeIUSIMY, IUIIEBbIMU IPOAYKTAMU, IPYTUMMU
6MOMeIUIIMHCKMMY KI€TOYHBIMM MMPOIYKTaMM;

4) u3yyeHyue BO3MOXHOCTU pacliypeHns oKa3aHum
IL1s1 IPMMEeHeHNs 3aperuCTpUPOBAHHbIX
61OMeUIIMHCKMX KJIeTOYHBIX ITPOIAYKTOB.

5. YronmHomoueHHbIV (peiepasbHbIi OpraH
MICITOJIHUTEIbHO BJIaCTU BeJIeT B YCTAHOBJIEHHOM UM
TOpPSIIKEe PeecTp BbIAAHHBIX pa3pelleHmnii Ha
MpOBeieHMe KIVMHUYECKUX UCCIeTI0OBaHMt
OMOMEeIUIIMHCKIUX KJI€TOYHBIX TPOIYKTOB.

6. B ciyuae, ecnm KIMHMYECKOE UCCIeIOBaHME
6MOMeqUIIMHCKOTO KJIeTOYHOI'O ITPOIYKTa
MPOBOAUTCS [1J1S1 TOCYJapCTBEHHON perucTpaunumn
3TOr0 MPOJYKTa, rOCyJapCTBEHHAs MOLIMHA 3a






MpOBeeHMEe SKCIIEPTU3bI KaueCTBa
6MOMeANIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTa,
9KCIIePTU3bI TOKYMEHTOB JIJIS1 TTOTyYeHMST
paspeleHust Ha IIpoBeleHe KIMHUUECKOTO
MCcc/Ie0BaHMsT 6MOMEeAUIIMHCKOTO KIETOYHOTO
MPOIYKTA Y STUYECKOI SKCIIEPTU3BI YIIJIAUMBAETCS
OTHOKPATHO MPU 00pallleHny 3a rocyIapcTBeHHOM
perucTpanyeit 6MoMeIUIINHCKOTO KIETOUHOTO
MPOAYKTA.

7. KnuHn4aeckoe mccjiegoBaHye 6MoMeIUIIMHCKOTO
KJIETOYHOT'O MPOAYKTA MPOBOAUTCS B OOHOM WU
HEeCKOJIbKMX MeAUIMHCKNX OPTraHu3alusIX,
aKKpeIMTOBAHHBIX YIIOJTHOMOUYEHHBIM (enepaabHbIM
OpraHOM MCITIOJTHMUTEIbHOM BJIACTU B MMOPSIIKE,
ycTaHoBJIeHHOM [IpaBuTenbcTBOM Poccuiickoi
®enepaniiv, B COOTBETCTBUHU C IOTOBOPOM O
MMPOBeJIeHNM KIMHMNYECKOTO UCCIeIOBaHS
6MOMeIUIIMHCKOTO KJIeTOYHOTO IPOIYKTA,
3aK/II0YaeMbIM MeXIY OpraHu3aluent, moayuYnBIIei
paspellieHle YyIIOJHOMOYEHHOro (enepasbHOTO
OpraHa MCIIOJHUTEbHO BJIAaCTU Ha MPOBeIeHNe
TaKOI'0 MCC/IeTOBaHMS, ¥ YKa3aHHOM MeAULIMHCKOM’
opraHmu3alnmer.

8. IloroBop 0 mpoBeAeHNM KIMHUYECKOTO
MCCIen0BaHms 6MOMeIUIIMHCKOTO KJIeTOYHOTO
MPOAYKTA JOJIKEH COOepPXKaTh:






1) HauMeHOBaHMS CTOPOH AOTOBOPA;

2) YCJIOBMA M CPDOKU IMTPOBEOEHUS KIIMHUYECKOTI'0
nccjaenqoBaHUA;

3) orpeiesieHe 00IEi CTOMMOCTH ITPOTPAMMBbI
KJIMHUYECKOTO MUCC/Ief0BaHMs C yKa3aHueM CyYMMOBbl,
MpegHa3HAYaK e s IJIST BBITIIAT UCCIe0BATESIM U
couccienoBaTenasIM, Ha3Ha4aeMbIM B COOTBETCTBUM C
yacTbio 1 cratby 29 HacTosiero emepaabHOTO
3aKOHa;

4) onipeneneHne GoOpMbl U TIOpSIAKA MTPeACTaBIeHUS
pPe3yIbTaTOB KIMHUYECKOTO MCCIeOBAHMSI.

9. [lepeyeHb MeIULMHCKMUX OPTaHU3AL NI, UMEOIIUX
MIPaBo MPOBOAUTHL KIMHUYECKUE UCCIeIOBAHUS
O6MOMEeIUIIMHCKYX KJI€TOUYHBIX ITPOAYKTOB, M PeecTp
BBbIJAHHBIX pa3pelleHn’i Ha IIpOBeieHme
KJIMHUYECKUX MCCaeq0BaHMIT 611OMeAUITMHCKIX
KJIETOUHBIX TPOAYKTOB Pa3MelatoTCs
YIIOJTHOMOYEHHBIM (eJiepaTbHbIM OPTaHOM
WUCIIOJTHUTEIbHO BJIaCTU B YCTAHOBJIEHHOM UM
nopsifike Ha cBoeM ouIMaIbHOM CaiiTe B CETU
"HTepHeT".

10. ITIpou3BOACTBO 6MOMEAUIIMHCKOTO KJIETOUYHOTO
MPOIYKTA [J1s1 IPOBEeAeHMS eT0 KIMHUYECKOTO
MUCCJIeA0BaHMS OCYIIECTBIISIETCS C UCIIOb30BaHUEM






TEXHOJIOTUM, OTIMCAHHOI B PErMCTPALIMIOHHOM J0Che
Ha 6MOMeIVIVHCKNI KJIeTOUHBI ITPOIYKT.

11. Knuunyeckue uccjiegoBaHMs 6MOMeIUIMHCKAX
KJI€TOYHBIX ITPOAYKTOB MPOBOSITCS B COOTBETCTBUM C
MpaBuIaMM HaJjiexkalei KIMHUYeCKO MIPaKTUKN
O6MOMEeIUIIMHCKUX KIeTOYHBIX TPOAYKTOB,
YTBEPXKIEHHBIMM YIIOJTHOMOYEHHBIM (e/iepaabHbIM
OpraHOM MUCITOJTHUTEIbHOM BJIACTH.

12. B Poccuiickoit @emepaiiyiy B COOTBETCTBUM C
MeXIyHapOIaHbIMU AOTrOoBOpaMu Poccuiickonm
®denepaliviy, a B cJiyuae OTCYTCTBUS
MeXIyHapoAaHOTO forosopa Poccuiickoi ®enepannumn
- Ha OCHOBe IIPMHIINIIA B3aMMHOCTH ITPU3HAIOTCS
pe3yabTaThl KIMHUYECKUX UCCIeq0BaHUI
6MOMeqUITMHCKUX KJI€TOUHBIX TTPOIYKTOB,
MMpOBeJIeHHbBIX 3a IpeaeaMu Poccuiickoi
®enepan.

Cratbs 29. lpoBeaeHune KNMHUYECKOTO MCCNER0BAHUSA
6MOMeAMLIMHCKOrO KNETOYHOro NPOAYKTa

1. PykoBoauTe/ib MeAUIIMHCKOM OpraHu3aiuu, B
KOTOPOJ MPOBOAUTCS KIMHUYECKOE UCCIeI0OBaHMe
6MOMeIUIIMHCKOTO KJIeTOYHOTO IPOIYKTa,
Ha3HauvaeT MCCaea0oBaTes, OTBETCTBEHHOIO 3a
MMpoBeJieHle TaKOI'o MCCIeI0BaHMSI, MUMEIOIIEero






JeueOHYI0 CITelMaabHOCTh, COOTBETCTBYIONIYIO
rmpoduiio 3a601eBaHNS VIV COCTOSTHUIO, JIJIsT
JIeueHMs KOTOPBIX MpegHa3HaYeH OMOMeIIIVHCKI
KJIETOUHBI MPOAYKT, B OTHOIIIEHUY KOTOPOTO
MTPOBOAMUTCS KIMHUYECKOe UCCef0BaHNue, CO CTaXXeM
paboThI IO ITpOorpaMMaM KIMHUYECKUX
UCCIeq0BaHMI He MeHee ueM ISTh JieT (Jajiee -
MCcaemoBaTesib) U IO ero NpeajosKeHnI0 Ha3HauaeT
couccienoBaTesiei U3 4Mcia Bpaueil 3Toin
MeaUIIMHCKOM opraHm3anumu (manee -
CoMCC/IefOBaTeNN).

2. VccemoBaresib OCYIECTBIISIET BbIOOP MALIVIEHTOB,
KOTOpbIE TI0 MEIAUIIMHCKMM ITOKa3aHUSIM MOTYT ObITh
MPUBJIEYEHbI K YUACTUIO B KIMHUUECKOM
MCCJIef0BaHMY 6MOMEeIUIIMHCKOTrO KJI€TOUYHOTO
MPOAYKTa.

3. MccnemoBaTesib M COMCCIIeIOBATENN [,0/KHbBI ObITh
03HAKOMJIEHBI C pe3y/IbTaTaMy JOKIVMHUYECKOTO
MCCIeIOBaHMsI 6MIOMeIUIIMHCKOTO KI€TOYHOTO
MPOJIYKTa, COEePKAIIMMICS B crielupuKaum Ha
O6MOMeIUIIMHCKUI KIeTOYHBI MPOAYKT U GpoIope
MCC/IeIOBATEIS, IIPOTOKOJIOM KJIMHUYECKOTO
MCCIeIOBaHMs 6MIOMeIUIIMHCKOTO KI€TOUYHOTO
MPOAYKTA, pa3paboTaHHBIM OpraHu3aIei,
OCYIIECTBJISIIONIEl OPraHU3aLMI0 IIPOBEeIeHMS
KIMHUYECKUX UCC/IeSOBAaHMII OMOMeIUIIMHCKUX






KJIETOUHBLIX IMTPOAYKTOB, MJIM MHBIM IOpUANYECKMNM
JINIIOM, IITPMBJIEKAE€MbIM K OpraHM3alm IpoBeJeHs1
KIIMHNYEeCKOI'o uccjaeaoBaHsa 6I/IOMe,H,I/IU,I/IHCKOI‘O
KJIETOYHOTO ITPOOYKTa, U APYTMMU MaTepuaiaMmn
TaKOI'o 1UccjaeJ0BaHMA.

4. PykoBoguTe b MegUIIMHCKOI OpraHu3ainum, B
KOTOPOJ MPOBOAMUTCS KJIMHMUYECKOe MCCIeloBaHe
61MOMeqUIIMHCKOTO KJIeTOUHOTO IPOJYKTa, B CPOK, He
MPEBBIIAIINIA TPeX PabouMx JHEN CO THS Havasa
MpoBeIeHMS KIMHMUUECKOTO UCC/IeqOBaHMs
6MOMeIUIIMHCKOTO KJIETOUYHOTO MPOAYKTa, COO0IIaeT
0 Hauasie MpoBeAeHMs] KIMHUYECKOTO UCCIeq0BaHMs
6MOMeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOI'O ITPOIYKTa B
YIIOJIHOMOYEHHbI (pefepanbHbIit OpraH
MUCIIOJTHUTEIbHOJ BJIACTH, BbIAABIINIA pa3pelieHne Ha
MIpoBeJieHle KIMHUYECKOIo UCCe0oBaHMS, 110
yCTaHOBJIEHHOI UM popme.

5. Opranusauuu, oCyuieCTBASIOLIMEe OPTaHM3ALIUI0
MpOBefeHMS] KIMHUYECKOTO UCCIeq0BaHMS
61O0MeMLIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTA, B CJIyyae
HeOoOXOMMOCTY BHECEHMS M3MeHeHUt B ITPOTOKOJ
KJIMHUYECKOTO UCC/IeIOBaHMST 61OMeAUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTO MTPOAYKTAa COOOIIAIOT 06 3TOM B
YIIOJIHOMOYEHHbI (penepanbHblit OpraH
VICIIOJTHUTENbHOV B/IaCTH, BbIIABIINMIA pa3pelieHye Ha
NpoBeJleHM e KIMHNYECKOTO MCC/Ie0BaHMS, IO






yCTaHOBJIEHHOM UM popMme.

6. B cpoK, He MpeBbIIAIONINI TPUALATY paboUmX
IHEe Co THS MTOJyYeHNs] YKa3aHHOTO B YaCTH 5
HACTOSIIIEeN CTaThbM COOOIIEHMSI, YITOTHOMOYEHHbI
(denepanbHbIi OPTaH UCTIOJIHUTETbHO BIACTU
paccMaTpUBAET 3TO COOOIIeHNE B YCTAHOBJIEHHOM
MM MOPSIAKE U MIPUHMMAET pelieHye O BHECeHU U
M3MeHEeHMUI1 B ITPOTOKOJI KIMHNYECKOTO
MCCIen0BaHMs 6MOMeIULIMHCKOTO KIEeTOUHOTO
MPOAYKTA M 06 OTKa3e BO BHECEHUM TaKUX
M3MEeHEeHMII C yKa3aHueM IPUUYMH OTKa3a.
OCHOBaHMSIMU JIJISI IPUHSITUS pellleHus 00 OTKa3e BO
BHECEHUY M3MeHEeHMIi B IIPOTOKOJI KIMHMNYECKOTO
Mccien0BaHysI 6MOMeIUIIMHCKOTO KIEeTOUHOTO
MIPOAYKTA SIBJISTIOTCS TIpeiCTaBIeHNe CBeIeHN,
MpeIyCMOTPEHHBIX YaCThIO 5 HACTOSIII e CTaTh!, B
HEIIOJTHOM oObeMe U (MIK) HaJlnuue pucKa
TIpUUMHEHMS Bpesia 30pOBbIO Mal[MeHTa,
YYaCTBYIOIETO B KIMHNYECKOM MCCAeOBaHUNA,
BCJIEZICTBYIE M3MEHEHMS YCIOBUI ero MpoBeaeH M.

7. KnuHnueckoe uccjiegoBaHye 6MoOMeIUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTO ITPOAYKTA MOKET ObITh ITPMOCTAHOBJIEHO
MJIY TIPEKpalieHo, ecJii B IPOLIeCce ero mpoBeaeHus
OoOHapy)KeHa OIaCHOCTD IS KM3HU, 3[0POBbS
MaIyeHToB. B ciyyae BOSHUMKHOBEHMS OMACHOCTH
IS SKM3HU, 3[0POBbSI MaI[MeHTa, Y4aCTBYIOIIETO B






KJIMHUYECKOM 1CC/IeloBaHUY 6MOMeUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTIO MPOOYKTAa, UCCaeqoBaTeslb U (MIn)
couccienoBaTeny 06s13aHbl MPOMHPOPMIUPOBATH 06
3TOM PYKOBOAMUTeEJISI MeOULIMHCKOM OpraHusanunn, B
KOTOPOV IPOBOAUTCS KIMHNYECKOe MCCIeOBaHue
61OMeIUIIMHCKOTO KJIeTOYHOTO MTPOAYKTA, U (M)
OpraHu3auuio, MOJMYYMBIIYIO pa3pelleHye Ha
IIpOBeieHe KIVHNYECKOr0 MCCIeS0BaHM S
61OMeUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTa. PeneHne
0 IIPMOCTAHOBJIEHUM KIIMHUUYECKOTO UCC/Ie0BaHUS
61OMeIUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO MPOAYKTa
IIpUHNMMaeT PyKOBOAUTEb MeIVULIMHCKO
OpraHusaluu, B KOTOPO¥ IIPOBOAUTCS KIVHUUYECKOe
MCcae10BaHye 6MOMeIUIIMHCKOTO KIeTOUHOTO
NpoAayKTa. PelieHue 0 nipekpalieHuu Takoro
UCCae0BaHus IPMHMMAET YIIOJTHOMOYEeHHbIN
(dbenepanbHbIit OpraH UCIIOTHUTENBHOM BIACTU Ha
OCHOBaHMM COODOIIIEHNSI B TUCbMEHHOI hopme
PYKOBOAUTEJISI MEAULIMHCKOIM OpraHusauuu, B
KOTOPOJ IPOBOAUTCS KIVMHMYECKOe MCCIeloBaHye
61O0MeAUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTA, UIU
OpraHusaluu, OAyYMBILIel pa3pelleHne Ha
IIpOBeJieHMe KIVHNYECKOro UCCaenOBaHNs
61OMeIUIIMHCKOTO KJIETOUYHOTO MPOAYKTA.

8. B cpoK, He MpeBBIIAIIINI TIATY PabOUYnX AHEN CO
IHS 3aBeplIeHns], IPUOCTAHOBIEHUS WU
IpexkpaleHuns KIMHUYeCKOro UCCaeS0BaHus






0MOMEeIUIIMHCKOTO KJIETOUHOIO IMPOAYKTa,
coob1reHe 06 3TOM HAIIPaBJISIeTCS MeIUIIMHCKYMMU
OpraHu3aluusIM, B KOTOPbIX TPOBOIAUTCS
KJIIMHUYECKOe MCCaeoBaHe 611OMeANIITHCKOTO
KJIETOYHOTO MTPOAYKTA, B YIIOJTHOMOYEHHBI
(dbenepanbHbIi OpraH UCIIOJIHUTEIBHONM BIACTU 110
yCTaHOBJIEHHOI UM (popme.

9. YnoiHOMOUYeHHblii efepanbHblii OpraH
MUCIIOJTHUTEIbHOV BJIaCTU pasMellaeT Ha CBOeM
oduiMaaIbHOM caiiTe B ceTu "MIHTepHET" coobIIeHe
0 3aBeplleHNy, IPUOCTAHOBIEHUN WU
MpeKpalleHUy KIMHNYEeCKOro UCCleS0BaHus
61OMeIUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO MPOAYKTa B CPOK, He
TIpEeBBIIAIOIINI TIATY paboUMX IHEN CO JHS ero
MOJIyYeH s, B YCTAHOBJIEHHOM UM IOPSIIKE.

10. YriomHOMO4YeHHBII DeepasbHbIil OpraH
MUCIIOJTHUTEIbHOV BJIaCTU B COOTBETCTBUM C
YTBEPKIEHHBbIM UM IOPSIIKOM OCYIIECTBIISIET
BeneHMe ['ocygapcTBEHHOTO peecTpa
UccaemoBaresieii, KOTOPbIN MOAJIEXXUT pa3Melle HUI0
Ha 0GUIMATIBHOM CaiiTe YIIOJITHOMOYEHHOTO
(denepasbHOrO OpraHa UCIOTHUTEbHOI BJIACTYU B
cetu "VIHTepHeT" U COIepPXKUT NaHHbIE 00
uccaemoBaresne (pamuansi, MMsi, OTUECTBO, MECTO
paboThl, 3aHMMAaeMast JOKHOCTD, CITeI[MaTbHOCTb,
CTak paboThI 11O ITpOrpamMMaM KJIMHUYECKUX






MUCCIeN0BaHuii, MepeueHb KIMHNYEeCKNUX
MCCeIOBaHMIi (B TOM UMcie 6MOMeaUIIMHCKIX
KJIETOYHBIX TPOAYKTOB), B KOTOPBIX OH MPUHUM AT
yJyacTue B KaueCTBe MCC/IefoBaTesl Uiin
COMCCIefoBaTeIs, U epUOIbl €T0 YUaCTus).

11. OT4er 0 pe3yibTaTax KIMHUYECKOTO
MCCIe0BaHMS OMOMeIUIITHCKOTO KJIETOYHOTO
MPOYKTa COCTABJISIETCSI OpraHu3alnei,
OCYILLEeCTBIISION el OpraHn3aluIo [IPoOBeJeHNs
KJIMHUYECKOTO UCCAe0BaHMsI 6110MeaUIIMTHCKOTO
KJIETOUHOTO MPOAYKTA, U MPeJCTaBIISIETCS B
YIIOJIHOMOYEHHbI pefepanbHblit OpraH
WUCIIOJTHUTEIbHO BJIACTH, BbIIABIINIA pa3pelieHne Ha
NpoBeJeHMe 3TOr0 UCCIeNOBaHNs, B CPOK, HE
MPEBBIIAIINI TpeX MeCsILeB CO JHS €r0
3aBepllieHys], IPUOCTAHOBIEHS UM IPeKpalleHusl,
B MOPsIIKe, YCTAHOBJIEHHOM YIIOJTHOMOYE€ HHbIM
(denepasbHBIM OPraHOM MCIIOTHUTEIBHON BJIACTM.

12. Tlopsimok BbiBO3a 13 Poccuiickoin @epgepanumn
6M0IOTMYECKOTO MaTepuaa, IIOJTyYeHHOTO TPy
MPOBeIeHUM KIMHUUECKOTO MCCIeOBaHMS
6MOMEeIUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO MPOAYKTA, AJIsSl eT0
MU3Y4YEeHMUS B 1eJISIX JTaHHOTO KIMHUYECKOTO
Mcc/ief0BaHMs YCTaHaBAMBaeTCs [IpaBUTeIbCTBOM
Poccuiickoit ®enepauyn.






Cratba 30. MexpyHapoaHOe MHOTOLEHTPOBOE
KNMHUYECKOE UCCNeA0BaHMe GMOMEeAMLMHCKOTO KIETOUHOrO
NPOAYKTa, NOCTPErMCTPaLMOHHOE KIMHUYECKoe
uccneaoBaHue 6MOMeAULMHCKOTO KNETOYHOTO NpoAyKTa

1. MexxgyHapogHOe MHOTOLIEHTPOBOE KJIMHUYECKOe
ucciiegoBaHue 6MOMeIUIIMHCKOTO KJIeTOUHOTO
npoxaykra B Poccuiickoi ®@enepaum min
MOCTPEruCTpalMOHHOE KIMHMUYECKOe UCCIef0BaHe
0MOMeIUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO MPOAYKTa
IIPOBOAMUTCSI HA OCHOBAHUMU pa3pelieHuns Ha
MpOBeJieHVe KIMHUNYECKOTO UCCTIeq0BaAHMS
6MOMeqUIIMHCKOTO KJIeTOYHOTO ITPOIYKTA,
BBIJJAHHOT'O YITOJTHOMOYEHHBIM (eiepasbHbIM
OpraHOM MUCIIOJTHUTENIbHOM BJIACTU T10 pe3ybTaTam
9KCIIEPTM3bI KAUEeCTBA OMOMEIUIIMHCKOTO
KJI€TOYHOTO MPOIYKTA, SKCIIEPTU3BI JOKYMEHTOB OJ1SI
MOJIyYeHUS paspelleHus Ha IpoBeJeHne
MeXIYHapOAHOTO MHOTOLLEHTPOBOTO KIMHUYECKOTO
Mcc/ief0BaHusT 6MOMeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO
MMPOAYKTA UJIN TTIOCTPETUCTPALIMOHHOTO
KJIMHUYECKOTO 1CCIeJoBaHMS 61MOMeqUIIHCKOTO
KJIETOYHOTO IPOAYKTA U 3TUUECKON SKCIIEPTUSBI.

2. [Ins mosryyeHMs1 pas3pelnieHus Ha IIpoBeJleHMe
MeXIYHapOAHOTO MHOTOLLEHTPOBOTO KIMHUYECKOTO
MCCIen0BaHMsI 6MOMeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO






MPOIYKTA VI MOCTPETUCTPALIVIOHHOTO
KJIMHUYECKOTO MUCC/IeIOBAHMST 6MIOMEeANIIMHCKOTO
KJIETOYHOTO MPOAYKTA OpraHu3anusi,
OCYIIeCTBJISIONIAsl OPraHU3alMI0 TTPOBEIeH NS
KJIMHUYECKOTO UCC/IeJOBaHMSI 6MOMeANIIMHCKOTO
KJIETOYHOTO MPOJIYKTA (Jajiee B HACTOSIIIEl CTAaThe -
3asIBUTEJIb), IPeCTaBJISIeT B YIIOJTHOMOUEHHbI
(denepabHbI OPTaH UCITOJHUTEIBHO BJIACTHU
clieytonye JOKYMEHThbI U CBeJeHUSI:

1) 3asiB/ieHMe O BbIave pa3pelleHys Ha IPOBefeHne
MEXIyHapOJHOTO MHOTOLIEHTPOBOTO KIMHUYECKOTO
MCC/Ie0BaHuST 6MOMeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO
MPOAYKTA MU TIOCTPETUCTPALMOHHOTO
KJIMHUYECKOTO UCC/IeJOBaHMsI OMOMeAUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTO MPOAYKTA;

2) PEKBU3UTHI TIOKYMEHTA, MO TBE PKAAIOIIETO
yIUIaTy rOCYIapCTBEHHOI MOIIIMHBI 38 BhIIAUY
paspelneHus Ha MpoBeJleHIe MeXIYHAPOLHOTIO
MHOTOI[€HTPOBOT'O KJIMHMYECKOTO MCCIeA0BaHMS
O6MOMeIMNIIMHCKOTO KJIIETOYHOTO IMPOAYKTA MU 3a
BbIIaUy paspelleHus Ha MPOBeIeHMe
MOCTPErUCTPALIMIOHHOTO KIIMHNYECKOTO
MCcc/Ie0BaHusT 6MOMeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO
MPOIYKTA, IMOO caM 3TOT JOKYMEHT (110 COOCTBEHHOI
MHUIMATUBE). B ciryuae HerpeaCcTaBaeHNUs 3TOTO
IOKyMEHTa YIIOJTHOMOUYEHHbIV dheiepasbHblii OpTaH






MCITOJIHUTEIbHO BJIACTM Ha OCHOBAHUM
MpeACTaBAEHHbIX 3asIBUTEJIEM PEKBU3UTOB 3TOTO
IOOKYMeHTa IpoBepsieT (hakT yIyIaThl
rOCyAapCTBEHHOI MOIIIMHBI C UCITOJIb30BaHMEM
mHpopmalmu 06 yriaTe rocy1apCTBeHHbIX MONIUINH,
comepskanierics B 'ocygapCTBeHHOM
MHOOPMAIMOHHO CUCTEME O TOCYJAPCTBEHHBIX U
MYHUIIMTIATbHBIX TUIATEXKAX;

3) OTUeT O NOKIMHUYECKUX UCCIeIOBAHUIX
061OMeIUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO MPOAYKTA M OTUET O
MIpOBeIeHHBIX PaHee KIMHUYECKUX UCC/IeIOBaHUIX
O6MOMEeIUIIMHCKOTO KJIETOUYHOTO MPOAyKTa (TP
HaJINYUN);

4) IpOeKT MPOTOKO/Ia MeXIYHaPOLHOTO
MHOTI'OLIEHTPOBOI'0 KIIMHNYECKOI'0 MCCIeJOBaHS
61OMeAMLIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTA 1IN
IOCTPEernuCTPaLMOHHOIO KIMHNYEeCKOI0
MCCeI0BaHMSI 6MOMeAUIIMHCKOTO KJIeTOUHOT0
MPOAYKTA;

5) 6poiopa muccaegoBaTesns;
6) MH(GOPMAIIMOHHbIN JIMCTOK MaI[MeHTa;

7) cBemeHMst 00 OIIBITE pabOTHI MCC/IeIOBaTeel 110
COOTBETCTBYIOIIVM CHEI[MATbHOCTSM U UX OITbITE
PaboThI IO TPOBEAEHMIO KIMHNYECKUX






MCCJIeA0OBaHMIT OMOMEeIUIIMHCKUX KI€TOUHBIX
MIPOIYKTOB;

8) cBeleHMsI 0 MeUIIMHCKUX OpPTaHU3aLUIX, B
KOTOPBIX IIpeIroaraeTcs mpoBegeHme
KJIMHMUYECKOTO MUCC/IeJ0BaHMsI 6MIOMeaUIITHCKOTO
KJIETOYHOTO MPOYKTAa (TIOJTHOE M COKpallleHHOoe
HaMMEHOBaHMsI, OpraHM3alMOHHO-IIpaBoBas opma,
MeCTO HaXOXIEeHUSI M MECTO OCYIIeCTBIEHMS
IesTeJIbHOCTH, TenedoH, Tenedakc, agpec
9JIEKTPOHHO ITOYTHI, CBEIEHMSI 00 aKKpeauTaluy Ha
IIPaBo MPOBeIEeHMs KIMHUYECKUX UCCIeq0BaHMU
OMOMEeIUIIMHCKMX KJI€TOYHBIX IMTPOAYKTOB KaskI 0
MeIOUIMHCKOM OpTraHn3aInm);

9) npeposiaraemMmble CPOKU IIPOBEIeHYS
KJIMHUYECKOT0 UCC/IeJOBaHMsI OMOMeAUIMHCKOTO
KJIETOYHOTO MPOAYKTA;

10) korus moroBopa 06s13aTeIbHOTO CTPaxOBaHMS,
3aK/IIOYEHHOTO B COOTBETCTBUM C TUTIOBBIMU
MpaBUIaMy 00sI13aTeIbHOTO CTPaXOBaHMsI, C
yKa3aHueM IpefebHON YMCTIeHHOCTY MalMeHTOoB,
YYaCTBYIOIIMX B KJIMHUYECKOM UCCIeOBaH UM
6MOMeIUIINHCKOTO KJIETOYHOTO ITPOIyKTa;

11) uudopmaius o cocraBe 6MOMEANIIMHCKOTO
KJIETOYHOIO IIPOAYKTA;






12) BOKyMeHT, COCTaB/IEHHbII IIPOU3BOAUTEIEM
61OMeIUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO MPOAYKTa U
coepyKaluil CBeleHNsI 0 KaueCTBeHHOM COCTaBe,
KOJINUECTBEHHOM COCTaBe U MHbIe XapaKTepPUCTUKN
6MOMeANIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTA,
MIPOU3BELEeHHOr0 )15 IPOBeeHUs KIMHMNYECKUX
uccjaen0BaHMiA.

3. B cpok, He TIpeBBIMIAIOII NI MISITU PabOUYMX THEN CO
IHS IIpe/iCTaB/IeHNs YKa3aHHbIX B YaCTH 2
HACTOSIL el CTaTbM JJOKYMEHTOB U CBeZleHUIA,
YIIOJIHOMOYEHHbBI (pefepanbHblii Opran
UCIIOJTHUTEIbHO BIaCTU:

1) mIpoBOAMUT MPOBEPKY MOTHOTHI U TOCTOBEPHOCTU
CBeJIeHN 1, COIePKAIINXCS B IPe/ICTaBIeHHbIX
3asIBUTEJIEM IOKYMEHTaX;

2) IpMHUMAET pellleHne O TIPOBeJEeHUN SKCIIePTU3bI
KavyecTBa 6MOMeIMIIMHCKOrO KJIETOUYHOTO MPOIYKTA,
3KCIIePTU3BI JOKYMEHTOB 15 [IOTyYeHUs
paspelieHns Ha MPOBeJeHMEe MEXAYHAPOLHOTO
MHOTOIIEHTPOBOTO KJIMHNYECKOTO UCC/IeOBAHUS
6MOMEeIUIIMHCKOTO KJIETOUYHOTO IMPOIYKTA MU
MOCTPETUCTPALIVIOHHOTO KIMHNYECKOTO
MccIen0BaHMsI 6MOMeIUIMHCKOTO KJIETOUYHOTO
MPOAYKTA M ITUUECKOI SKCIIePTHU3bI MO0 00 OTKa3e B
MPOBeJIeHNM YKA3aHHbIX SKCIIEPTUS;






3) yBegoMJIsSIeT B IMCbMEHHO opMe 3assBUTENS O
MIPUHSITOM pellieHuu (B ciydae MPUHSITUS pellieHnsT
00 oTKa3e B MPOBeJIeHNI COOTBETCTBYIOILE
9KCIIEPTU3bI YKa3bIBaeT MPUUMHBI TAKOTO OTKA34).

4. B cirydae BbISIBJIEHVSI HETIOJIHOTBI MU
HeJOCTOBEPHOCTHU CBeLleHi1, COe PXKaIUXCs B
MaTrepuasax, IpefCcTaB/JIeHHbIX 3asIBUTeNIEM,
YIIOJIHOMOYEHHbI (pefepanbHblii OpraH
VICTIOJIHUTEJIbHO BIaCTY HaIIpaBJIsieT 3asiBUTEII0
3ampoc 06 YTOUYHEeHUY yKa3aHHbBIX CBeJIeHUIA.
JlaHHbI 3a1IPOC MOXKeT ObITh IepeiaH
YIIOJITHOMOYEHHOMY IIPeICTaBUTEIII0 3asiBUTeIS
JIMYHO IIOJ, pacIIMCKy, HallpaBJjieH I10 I1o4YTe
3aKa3HbIM IIMCbMOM WMJIN IIepeliaH B 3JIeKTPOHHO
dbopMe 10 Te1eKOMMYHMKALMOHHBIM KaHaJIaM CBSI3M.
B ciyyae HarpaBiieHMsI JAaHHOI'O 3aI1poca I10 1ouTe
3aKa3HbIM [MCbMOM OH CUMTAETCS MOJyYeHHBIM I10
MUCTeYeHU] eCTy JHe ¢ JaTbl HallpaBIeHNs
3aKa3HOTO0 NMCbMa.

5. 3asgBuTenb 00513aH MPEICTaBUTh OTBET Ha 3aIpoC
YIIOJIHOMOYEHHOT0 (pefiepaabHOro OpraHa
MCITIOJTHUTETbHOV BJIACTU B CPOK, He TPEeBBIIIAIINIA
JeBSIHOCTA paboumx JHE cO THS MOTyYeHMs JaHHOTO
3ampoca. CpoK, yKa3aHHbINM B 4aCTU 3 HACTOSIIEN
CTaTh¥, IPMOCTAHABIMBAETCS CO JHS HAIpaBIeHUs
3asIBUTEJII0 YKA3aHHOTO B YaCTU 4 HACTOSIII e CTaTbu






3aIpoca YIoJIHOMOYEHHOTO (helepaJbHOro OpraHa
MICITOJIHUTEIbHO BJIACTU [0 SHS ITOTYUYEeHNS UM
OTBETa Ha JaHHBII 3aIIPOC ¥ HEe YUUTHIBAETCS MPU
MCYVC/IEHUM CPOKA IIPUHSITHUS YIIOTHOMOYEHHBIM
(dhemepanbHBIM OPraHOM MCIIOJHUTEIbHOI BIACTU
pelleHns O IPOBeJeHNM SKCIIEPTMU3bI KauecTBa
O6MOMeAUNIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTa,
9KCIIEPTU3bI JOKYMEHTOB ISl IOJTYYEHS
paspelieHNs Ha IIpoBeIeHe MeKAYHAPOIHOTO
MHOTOLIEHTPOBOT'0 K/IMHMYECKOTO MCCIeI0OBaHMs
OMOMEeAMIIMHCKOTO KJIETOYHOI'O MPOAYKTA MUIIN
MOCTPETUCTPAIMIOHHOTO KJIMHUYECKOTO
Mcc/Ie0BaHusI 6MOMeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO
MPOIYKTA.

6. OCHOBaHMeM [Ji OTKa3a B IPOBEIEHUNA
9KCIIEPTU3bI KAUeCTBA OMOMEIUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTIO MIPOAYKTA, IKCIIePTU3bI JOKYMEHTOB 151
MOJIyYeHMS paspelleHns: Ha IpoBeJeHne
MeXIYHapOAHOTO MHOTOLLEHTPOBOTO KIMHUYECKOTO
Mcc/ief0BaHusT 6MOMeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO
MMPOAYKTA UJIN TTIOCTPETUCTPALIMOHHOTO
KJIMHUYECKOTO 1CCIeoBaHMS 61MOMeqUIIHCKOTO
KJIETOUYHOTO MMPOAYKTA U 3TUYECKOI SKCIIEPTUSDI
SIBJISIETCS TIpeCTaB/IeHue TOKYMEHTOB,
MpeayCMOTPEHHBIX YACThIO 2 HACTOSIIEN CTaThM, B
HEeroJIHOM 00beMe, HellpeicTaBieHe B
YCTaHOBJIEHHBIN CPOK OTBETA HA YKa3aHHbIN B 4aCTU






4 HacTosIIel CTaThby 3aIIPOC YIIOTHOMOUYEHHOTO
(enepanbHOro OpraHa UCIIOJHUTEIBHOM BJIACTY JINOO
OTCYTCTBYE B IIpeICTaBI€HHBIX JOKYMEHTaX
CBeJIeHN 1, KOTOpbIe JOJIKHBI ObITh OTPasKEHbI B HUX,
a TaKkke OTCYTCTBMe MHpOpMaLH,

MOATBEP KA el YyIIaTy rocygapCTBEHHOM
TIONIJIMHBI 32 BbIJIauy pa3pelieHus Ha poBefeHne
MEXIYHAPOJHOTO MHOTOIIEHTPOBOTO KIMHUYECKOTO
ucc/ie0BaHusI 6MOMeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO
MPOAYKTA WM pa3pellieH s Ha TpoBeJleHe
MOCTPEruCTPalMOHHOTO KIMHNYECKOTO
McCIen0BaHysI 6MOMeIUIMHCKOTO KJIETOUYHOTO
MPOAYKTA.

7. [IpoBeeHMe SKCIIEPTU3bI KAUeCTBa
O6MOMeAUIIMHCKOTO KJIETOUYHOTO MPOAYKTa,
9KCIIePTHU3bI JOKYMEHTOB ISl IOTyUeH NS
paspelieHus Ha IIpoBeIeHe MeKIYHAPOIHOIO
MHOTOLIEHTPOBOTO KJIIMHNYECKOTO MCCIeIOBaHMUS
O6MOMeAUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTA UJIN
MTOCTPETUCTPALMIOHHOTO KJIMHMYECKOTO
MCC/Ie0BaHNUsI 6MOMeIUIIMHCKOTO KIETOUHOTO
MIPOIYKTA M STUYECKOI SKCIIEPTU3BI I BbIZaua
paspelieHus Ha IIpoBeieHMe MeKAYHAaPOTHOTO
MHOTOLIEHTPOBOTO KJIMHUMYECKOTO MCCIeIOBaHMS
O0MOMeAUIIMHCKOTO KJIETOYHOI'O MPOAYKTA U
MTOCTPETMCTPALMIOHHOTIO KJIMHNYECKOTO
MCCiIe0BaHus 6MOMeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO






MPOAYKTA OCYILECTBIISIIOTCSI B COOTBETCTBUM CO
cratbsiMu 14 - 17 HacTosiero @egepagibHOTO
3aKOHa.

8. Pemiennsi 06 oTkase B IPOBeAEHUM IKCIIEPTU3bI
KavyecTBa 6MOMeIUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO MPOYKTa,
9KCIIEPTU3bI IOKYMEHTOB [IJISI TTOJTYYEHUST
paspeleHust Ha IIpOBeieHMe MeXAYHAPOTHOTO
MHOTOLIEHTPOBOTO KIIMHNYECKOTO MCCIeIOBaHNUS
61OMeIUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO MPOAYKTa MU
MOCTPErUCTPALIMIOHHOTO KIIMHUYECKOTO
ucc/ief0BaHus 6MOMeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO
MPOIYKTA M STUYECKO SKCIIEPTU3BI U B BbIaue
paspeliieHus Ha MIpOBeieHIe MeXIYyHapOAHOTO
MHOTOI[€HTPOBOTO KIMHNYECKOTO MCCIeA0BaHMS
6MOMEeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOIYKTA MU
MOCTPETUCTPAIMOHHOTO KIMHUYECKOTO
MCCIef0BaHMs 6MOMeIUIMHCKOTO KJIETOUYHOTO
MPOJYKTa MOTYT OBITH 005KaJIOBAHbI B IMIOPSIIKE,
YCTaHOBJIEHHOM 3aKOHOATeabCTBOM Poccuiickoii
denepaln.

Cratba 31. MpaBa nauueHTa, y4acTBYIOWEr0 B KIMHUYECKOM
UCCIeA0BaHNM GUOMEAULMHCKOTO KNETOYHOT0 NPOAYKTa

1. YuacTue nanyueHTa B KJIMHMYECKOM UCC/I€A0BAHUM
6MOMeqUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO ITPOIYKTa SIBJISIETCS
JI0OPOBOJIBHBIM U ITOITBEPXKIAETCS €r0 MO IMChIO






VIV TIOATIMCBIO €T0 3aKOHHOTO NpeICTaBUTeIIsI Ha
MHGOPMAIMOHHOM JIMCTKE TMal[ieHTa.

2. TTatiMeHT WM eT0 3aKOHHBIN TIPeICTaBUTEb
IO/DKeH ObITh MHDOPMIMUPOBAH B MUChbMEHHO

dbopme:
1) 0 GuoMeIMIIMHCKOM KJIETOUHOM ITPOAYKTE;

2) 0 eI U MPOIO/KUTETbHOCTY KIMHUYECKOTO
JCCIeq0BaHMsI 6MoOMeUIIMHCKOTO KJI€TOYHOIO
MIPOAYKTA;

3) 0 rapaHTUSIX KOHPUOEeHIMATbHOCTY YyIaCTHS B
KJIMHUYECKOM UCCIeL0BaHUM O6MOMeIULIHCKOTO
KJIETOYHOTI'O IPOJIYKTa;

4) 06 yCJIOBUSIX YUACTHS B KIMHUYECKOM
MCC/IeI0BaHUM 6MOMEeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO
MPOJIYKTA;

5) 06 osxkumaemoit 3¢pHeKTUBHOCTHI
O6MOMeAUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTa, a TAKKe 0
CTEeIeHM PUCKa, KOTOPOMY MOXKET MOIBEPIHYThCS
MalMeHT B CBSI3U C YYACTMEM B KIMHNYECKOM
MCCiIeJOBaHUYM 6MOMeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO
MPOJIYKTA;

6) 0 JeCTBUSIX MalMeHTa B C/Tydae HelpeBUIeHHbIX
9 GEKTOB BAUSIHMUS OMOMEIUIINHCKOIO KJIETOYHOTO






IIpOAYKTA HAa COCTOsSIHME ero 310POBbAI;

7) 06 yCJIOBUSIX 00513aTeIbHOTO CTPAXOBAHUS KU3HU
" 3I0POBbBS MALYEHTA.

3. ITauyeHT Wiy ero 3aKOHHBIN ITpeACTaBUTe/Ib UMEeT
IPaBO OTKA3aThCSI OT YYACTUS B KIIMHUIECKOM
MCCIeJOBaHMM OMOMEeIUIIMHCKOTO KJIETOUHOIO
MPOJYKTa Ha JTII000J CTaguu IMPOBeIeHNsI TAKOTO
MCCJIedOBaHMS.

4. [TpoBeaeHMe KIMHNYECKOTO UCCAeI0BaHUS
061OMeIUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO MPOAYKTA C
y4yacTyeM B KaueCTBe MalMeHTOB JeTeli JOMyCKaeTC s
TOJIbKO C MMChbMEHHOTO JO6GPOBOIBLHOTO COTIACHS UX
ponuterieii. [let MOTYT pacCMaTpUBAThCS B
KauecTBe IMalMeHTOB TaKOTO MUCCAe0BaHMs B C/Iyyae,
eCJIu eTo TIpoBeieHMe He0OX0IMMO [IJIs JIeue HUSI
3a00j1eBaHMS Y JAHHOTO pebeHKa. B aTux cirygasx
TaKoe MCCIeJOBaHMe MOXEeT OCYILeCTBIISIThCSI Ha
OCHOBAaHMM pellleHVs] KOHCWINyMa Bpayveii,
C037aBaeMoro B COOTBETCTBUM C PeepayibHbIM
3akoHOM OT 21 HOs16pst 2011 roma N 323-03 "06
OCHOBAx OXpPaHbl 3[I0POBLS IrpaxkiaH B Poccuiickoi
®enmepanyun’, 0 BOSMOXKHOCTM yUaCcTUSI peOeHKa B
KJIMHUYECKOM M CC/IeJOBaHUM 6MOMeIUIIMHCKOTO
KJIETOUYHOT'O IPOAYKTA U IPU YCJIIOBUUA, YTO TAKOMY
UCCIeJ0OBaHUIO NTPeAIeCTBOBAJIO MCCIeJOBaHe






JaHHOTO 6MOMEeIMIIMHCKOTO KJIETOYHOTO ITPOAYKTA
Ha COBepIIIeHHOJeTHUX IPakAaHaXx, 3a MCKIIUYeHeM
CJly4yaeB IpOBeAeHMS KIMHUUECKOT0 UCC/IeJOBaHUS
6MOMeIUIIMHCKOTO KJIETOUYHOTO MPOAYKTa,
MpeJHa3HAYeHHOTO IS JieueHus 3a60IeBaHmii
VUCKITIOUUTEIBHO Y AETEN.

5. MomyckaeTcst mpoBefieHMe KIMHNYECKOTO
MCCIIeJOBaHMSI 6MOMEeAUIIMHCKOTO KJIeTOUHOTO
MPOAYKTA C YIaCTVEM B KaueCTBe MalMeHTa JnLa,
MIPU3HAHHOTO B YCTAHOBJIEHHOM 3aKOHOM TTOPSIIKE
HeJeecrioCOOGHBIM UM OTPAaHUYEHHO J1eeCI0COOHBIM,
C MMCHbMEHHOT0 J0OPOBOIBHOTO COTJIACHSI €T
3aKOHHOTO TIpefcTaBuTesi. Pemenne o
BO3MOYKHOCTY yUacCTHsI YKa3aHHOTO JIMIA B TAKOM
KJIMHUYECKOM UCCIe0BaHUY TPUHUMAET KOHCWINYM
Bpauyeifl, B COCTaB KOTOPOTO BXOAST CIEIUATUCTDI 10
npoduiio 3a60sieBaHMs MalMeHTa.

6. 3arpeniaeTcs MpoBeeHNe KIMHNUECKOTO
MCCIe0BaHNsI 6MOMeIVIIMHCKOTO KI€TOUHOTO
MIPOJIYKTA C y4aCTMEM B KaueCTBe MaI[eHTOB:

1) meteii-cupoOT U AeTe, OCTaBIIMXCS 6e3 MoreueH st
poauTesne;

2) JKeHIIVH B Iepuoj, 6epeMeHHOCTH, POJIOB,
KeHUIMH B [IepuoJ, TPYLHOr0 BCKapMIMBaHMs, 3a
VCKIII0UeHMeM CJIy4yaeB, eCIyi COOTBEeTCTBYIOLINI






MEeTOZ, JieYeHUs MpeJHa3HayeH JJIs1 STUX MMallieHTOB
Y TIPU YCIOBUM TIPUHSATHUS BCEX HEOOXOAMMBIX Mep IO
MCKJIIOUEHMIO PUCKA IPUUMHEHMS BpeJia )KeHIIVHEe B
nepuon 6epeMeHHOCTH, POJIOB, SKeHII[MHEe B ITepUOZ,
IPYOHOTO BCKapMJIMBAHUSI, IUIOAY UM PeOEHKY;

3) BOEHHOCTYKAIlMX, 3a UCK/IIOUEHMEM C/TyYaeB
MIpoBeJieHMSI KIMHMUECKOT0 UCC/Ie0BaHUS
61MOMeqUIIMHCKOTO KJIeTOUHOTO ITPOIYKTAa,
CrielMaabHO Pa3paboTaHHOTIO AJIS IPUMEHEHMS B
YCIIOBUSIX BOEHHBIX JECTBUIA, Ype3BbIUaHbIX
CUTyaIuit, MpoPUIaKTUKYA U JieueHMs 3a601eBaHMIT U
IOpakeHi1, IOJIYYeHHbIX B pe3y/bTaTe BO34eiCTBUS
HeOJIaroNMPUSITHBIX XMMUYECKNUX, OMOTOTUYECKUX,
pagManMoHHbIX (pakTOpoB. KimmHuueckoe
JCclIejoBaHMe TaKOro 6MOMeIUIIMHCKOTO
KJIETOUHOTO MPOAYKTA MOXET IMPOBOAUTHCS C
yJyacTyeM B KaueCTBe MalMeHTOB BOEHHOCTY KallluX,
3a UCK/II0YEeHeM BOEHHOCTY)KAIIMX, ITPOXOASIINX
BOEHHYIO CJIY3KOY IO MPU3BIBY, C COOI0eHMEM
TpeOOBaHMI, YCTAHOBJIEHHBIX HACTOSIIINM
depnepanbHbIM 3aKOHOM B OTHOILIEHUM IPAKIAHCKUX
L

4) COTPYIHMUKOB IIPAaBOOXPAHUTEILHBIX OPTraHOB;

5) nuii, OTOBIBAIOIIMX HAKA3aHMe B MECTaX JIMIIEHUS
CcBOOO/IBI, a TAKKE JINII, HAXOASIIMXCS O, CTpaykeli B






C/1eCTBEHHbIX U30JIATOpax.

Cratbs 32. 06s3aTenbHoe CTpaXoOBaHMe XKU3HU, 300POBbS
naLMeHTa, y4acTBYIOLLEr0 B KTMHUYECKOM UCCNEA0BAHUN
6MOMEANLIMHCKOrO KNeTOYHOro NpOAYKTa

1. Opranusanusi, OJYIMBIIAs pa3pelieHne Ha
OPraHM3aLMIO IPOBEIEeHMS KIVMHUYECKOTO
MCCIIe0BaHMST 6MOMeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO
MPOAYKTA, 06s13aHAa B KaueCTBe CTpaxoBaTes
CTpPaxoBaTh PUCK MPUYMHEHMUS Bpeaa sKU3HH,
3[I0POBBIO MAI[MEeHTA B pe3y/IbTaTe MPOBeAeHNs
KJIMHMYECKOTO UCCIe0BaHMs 61IOMeIUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTO MPOAYKTA 32 CBOI CUeT IyTeM
3aK/II0YEHMs JOTOBOpa 00s13aTeTbHOTO CTPAXxOBaHMSI.

2. O6beKTOM 00s13aTeTbHOTO CTPAXOBAHMS SIBJISIETCS
MMYIIeCTBEHHBI MHTEPEeC MalYIeHTa, CBI3aHHbIN C
MPUYMHEHMEM BpeAa JKI3HM, 30POBbIO NAllMEHTa B
pe3ysbTaTe MpOoBeeHNsT KIMHIYECKOTO
MCCIeJOBAHMSI 6MOMEeAUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO
MPOAYKTA.

3. CTpaxoBbIM CJIyyaeM I10 IOTOBOPY 00s13aTeTbHOTO
CTpaxoBaHMS SIBJISIETCSI CMEPTh NallieHTa WU
yXy[UIeHNE eT0 30POBbs, B TOM UMCJIe BileKylee 3a
c0060i1 ycTaHOB/IeHVE UHBAJIUIHOCTH, IIPU HATUYUA
MIPUYMHHO-CJIeICTBEHHO CBI3U MEXAY






HaCTyIIJIEHEeM 3TOTIO COOBITUS U ydyaCTueM IIalmeHTa
B K/IIMHMYECKOM MCC/IeJOBaHUU 6I/IOME,HI/ILU/IHCKOI‘O
KJIETOUHOTI'O ITPOAYKTA.

4. TpeboBaHMs 0 BO3MellleHUY BpeJa, TpUUMHEHHOTO
XVU3HU WIK 300POBBIO NAlMeHTa, TPebsBSIOTCS B
TeueHMe CPOKOB MICKOBOI TaBHOCTHU, YCTAHOBIEHHBIX
IPaXIAHCKUM 3aKOHOJATENbCTBOM.

5. PasMep CTpaxoBOi CYMMbI II0 TOTOBOPY
006s13aTeIbHOTO CTPAXOBaHMsI COCTAB/ISIET IBA
MWIIMOHA pyo6IIeii.

6. PazMep cTpaxoBOit BBITIJIATHI 10 IOTOBOPY
006s13aTeJIbHOTO CTPAXOBaHMSI COCTABJISIET:

1) B cirydae cMepTH MalyeHTa ABa MWIIMOHA pyoIieii
Ha KaKJI0T0 MalueHTa, y4aCTBOBABIIETO B
KJIMHUYECKOM MCCIeJoBaHUM 6MOMeIUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTIO IIPOAYKTA;

2) Ipu yXyOLIEeHUY 300POBbS MaljMeHTa:

a) MOBJIEKIIIEM 3a CO00Ji YCTaHOBJIEHNE
MHBAJIMIHOCTY I IPYIINbI, OAMH MUJUIVOH TISIThCOT
THICSTY PyOJIeii Ha KaKIOro MaleHTa,
y4acTBOBABIIETO B KIMHNYECKOM MCC/IeIOBaHUN
61OMeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO ITPOAYKTA;

0) ToBJIEKIIIEM 3a COO0I yCTaHOBJIEHME






MHBanuUaHoCcTH 11 rpymiibl, ONMH MWIIUOH pyo6sieit Ha
Ka)k[I0ro MalyieHTa, y4aCTBOBaBLIEro B KIVHNUYECKOM
ucciief0BaHuM 6MOMeIUIIMHCKOTO KJIeTOUHOTO
MIPOAYKTA;

B) MOBJIEKIIIeM 3a CO00Ji YCTaHOBJIeHME
mHBaAMaHOCTH III TpymITbl, MSITHCOT THICSTY pyOJIeii Ha
Kak[0ro nanyeHTa, y4acTBOBAaBIIETO B KIVHNYECKOM
MCCIIeJOBAHUY OMIOMEeAUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO
MIPOAYKTa;

I) He TTOBJIEKIIIEM 3a CO00¥ YCTaHOBJIEHUS
MHBAAMUIHOCTY UJIM TTOBJIEKILIEM yBeJIMUueHe
CTereHy OTpaHMYeHUS XKU3HeHesI TeJIbHOCTU
MHBaIMIA 6e3 M3MeHeHMs IPYIIbl MHBAIVIHOCTHU, He
60s1ee yeM TPUCTA ThICSYU PybJIeit Ha KaskI0Tro
MaiMeHTa, y4acTBOBaBIIEro B KIMHUUECKOM
MCCIen0BaHNM 6MOMeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO
MPOJYKTA, UCXOSI U3 HOPMATUBOB, OTPakaloinx
XapakTep U CTeleHb MPUUYMHEHMS Bpea 340POBbI0, a
Takke PakTMUeCKM TOHeCEeHHBIX MalleHTOM
pPacxolioB, CBSI3aHHBIX C IPUUYMHEHNEM Bpena
3[J0POBbI0, HA MeUIIMHCKYIO IOMOIIIb,
MpuoOpeTeHye JIeKapCTBEHHBIX IIPerapaToB U
MeIULIVHCKUX U3,

7. loroBOp 00513aTEJIbHOTO CTPAXOBAHMS
3aK/TII0YAeTCsl Ha CPOK, OXBATHIBAIOIINIA ITEPUO]T






IIpoBedeHM KIMHNYECKOTO MCC/ieJOBaHMs
6MOM€I[I/ILU/IHCKOI‘O KJIETOYHOTO ITPOAYKTAa, 1 He
MeEHee 4YeEM Ha OAMH 1o 1ocjie OKOHYaHMA
IIpoBedeHM KIMHNYECKOI'o NCCjieJ0BaHuA
6MOM€I[I/ILU/IHCKOI‘O KJIETOYHOTO ITPOAYKTA.

8. YcnoBust moroBopa 00s13aTeIbHOTO CTPaXxoBaHMsl, B
TOM YMCJIe CTPaXOBble TapudbI 10 00SI3aTETBHOMY
CTpPaxOBaHMIO, TepeueHb HeOOXOIMMBbIX JOKYMEHTOB
IJIS1 OCYIIeCTBIEHUSI CTPAX0BOIi BBITIATHI, MTOPSIIOK
YCTaHOBJIEHMS CTpaxoBaTe/lieM MHIAUBUIYaTbHOTO
UIEeHTU(PUKAIMOHHOTO KO/Ia MalyeHTa, OPSII0K
MHGOPMMUPOBAHMS CTPaXOBaTeJIeM CTPAaxXOBIIMKaA O
TIPUBJIEYEHHBIX K KIMHUYECKOMY MCC/IeIOBaHNUIO
06MOMeIUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO MPOAYKTa
MaleHTOB, TOPSIIOK YIUIAThI CTPAXOBO IPeMUN,
MOPSIIOK pean3aluy Orpeae e HHbIX HACTOSIIIM
demepaibHBIM 3aKOHOM U APYTUMMU pemepaabHbIMU
3aKOHaMM MpaB 1 00sI3aHHOCTEeH CTOPOH,
HOPMAaTMBBI, OTpaskalolle XapakTep 1 CTeeHb
TTOBPEKIEHMS 3J0POBBS 110 OTOBOPY 0032 TE€ILHOTO
CTpPaxOBaHMS, YCTAHABIMBAIOTCS TUITOBBIMU
MpaBUIaMy 06sI3aTeIbHOTO CTPAXOBaHMSL.

9. B cniyyae mpuuMHeHMs Bpena sKM3HU TallMeHTa,
Y4aCTBOBABLIErO B KIMHUYECKOM UCCIeA0BaHUN
61OMeIUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO MPOAYKTa,
BBITOJIONIPUOGPETATENSIMU TI0 IOTOBOPY






00s13aTe/IbHOTO CTPaXOBaHMSI SIBJISIIOTCS TpaXkiaHe,
MMeloll Ve [IPaBo Ha BO3MellleHye Bpefia B ciyJae
CMepTM KOPMUJIbLIA B COOTBETCTBUM C IPAKIAHCKUM
3aKOHOJATeIbCTBOM, IIPY OTCYTCTBUM TaKUX I'PAKIaH
- poguTeny, Cynnpyr (Cynpyra), IeTu yMmepiiero
MalyeHTa, y4acTBOBaBIIero B KIVHNYECKOM
ucciief0BaHUM 6MOMeIUIIMHCKOTO KJIeTOUHOTO
MIPOJYKTA, B CJlyuae CMepPTU MalleHTa,
Y4aCTBOBABILIEro B KIMHUYECKOM MCCIeOBAaHUN
61OMeIUILIMHCKOTO KJIETOUHOTO MPOJYKTa U He
MMeBLIero CaMoCTOSATeNIbHOIO J0X0/1a, - IPaXkAaHe,
Ha VOKIVBEHUYM KOTOPBIX OH HaXOAWJICS, B
OTHOIIIEHUY BO3MeIlleHNsI pacXxo/l0B Ha MorpedbeHme
MalyeHTa, y4aCTBOBABILEr0 B KIIMHNYECKOM
Mcciief0BaHuy 6MOMeIUIMHCKOTO KJIETOUHOTO
MIPOLYKTA, - JINLO, IOHeClIee TaKye PaCXObl.

10. CrpaxoBas BbIIIaTa B CYET BO3MeILleHNs Bpeaa,
MIPUYMHEHHOTO XM3HY MalleHTa, y4aCTBOBABLIETO B
KJIMHUYECKOM UCCIeOBaHUM O6MOMeIULIHCKOTO
KJIETOYHOTIO IIPOAYKTA, PacIpesesieTcss MexXIy
BBITOIONTPYOOPETATEISIMY TPOMOPIIMOHATBHO UX
KOJIMYEeCTBY B DaBHBIX JIOJISIX.

11. ITpn HaCTyIUIEHMM CTPAXOBOTO Cy4yas MaleHT,
Y4aCTBOBAaBIIMI B KIHUUECKOM MCCIeJOBaHUNA
610MeAVLIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTA,
BBITOZIONIPYOOPETATENb 10 JOTOBOPY 00513aTEeIbHOTO






CTpaxoBaHMS BIIPaBe MPeIbSIBUTh HEIIOCPEICTBEHHO
CTPaxXOBINVKY TpeboBaHMEe O BO3MeIeHUN
MIpUUMHEeHHOro Bpeaa. CTpaxoBast BbIIlIaTa
OCYILECTBJISIETCS] CTPAXOBIIMKOM B TeUeHME
TPUILIATU JHEN CO THS IpeICTaBIeHNUS
HeOOXOAMMBIX TOKYMEHTOB. [TalyeHr,
y4acTBOBABIINI B KIMHUYECKOM MCCIeIOBaHUA
O6MOMeAUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTa, UIN
BBITOJIONIPHOGpEeTATENh IO JOTOBOPY 00S13aTE/IbHOTO
CTpaxoBaHMs 06sI13aH COOOIINUTD CTPAXOBIIVKY ST
OCYIIIECTBJIEHMSI CTPAX0OBOi BITIATHI
VHIUBUIYAIbHbIN MAEHTU(PUKAIMOHHBIN KO
MalyeHTa, yCTaHOBJIEHHBI CTpaxoBaTeeM B
COOTBETCTBUMU C TUIIOBBIMM ITPaBUIaMMU
00s13aTe/IbHOTO CTPAaxOBaHMSI.

12. JTo mo/tHOTO ompede/ieHUs pa3Mepa IMoajiesKallero
BO3MeEIeHNIO Bpeaa CTPAXOBIIMK M0 3asIBJIEHUIO
naimyeHTa, yyaCTBOBABIIETO B KIMHUYECKOM
MCCIeIOBAaHMM OMOMEIUIIVMHCKOTO KJIETOYHOTO
MPOAYKTA, VI 3asIBJIEHMIO BBITOIOIPUOOpeTaTess
BIIPaBe OCYILIECTBUTb YAaCTh CTPAXOBO BBITIIATHI,
COOTBETCTBYIOIIYIO (DaKTUUECKM OIpeaeIe HHOM
YacTy IMIPUIMHEHHOTO Bpea.

13. CtpaxoBas BbIIIaTa B COOTBETCTBUM C ,OTOBOPOM
00513aTeJIbHOTO CTPAXOBAHMSI OCYILECTBIISIETCS
HE3aBUCYUMO OT BBIIUIAT, MPUYUTAOIIMXCS 110 APYTUM






BuaaM CTpaxOBaHMS.

14. He nomyckaeTcs yuacTue MaiyeHTa B
MpOBeJleHUY KIMHUYECKOTO UCC/IeJOBaHUS
61OMeIUIIMHCKOTO KJIETOUYHOTO MPOAYKTa P
OTCYTCTBUM JIOTOBOpa 00513aTe/IbHOT'O CTPaxOBaHMSI.

15. KoHTpoJb 32 MCTIOJIHEHEM OpTaHu3alleii,
MOTyYMBILIE pa3pellieHNe Ha IPOBeieHne
KJIMHUYECKOT0 UCC/IeJOBaHMsI OMOMeAUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTI'O IPOJIYKTA, YCTAHOBJIEHHOM HAaCTOSILI e
cTaTbelt 00s13aHHOCTHU 10 CTPaXOBaHMIO KXU3HH,
30POBbSI NALIVEeHTa, YIaCTBYIOIIETrO B KIMHNYECKOM
ucciief0BaHuM 6MOMeIUIIMHCKOTO KJIeTOUHOTO
MIPOJYKTA, OCYILeCTBIISIeTCS YIIOJTHOMOUYEHHbIM
(denepasbHBIM OPraHOM MCIIOTHUTEIbHO BJIACTH,
BBIJIaBIIVIM pa3pelleHye Ha IIpOBefleHNe
KJIMHUYECKOTO UCC/IeJOBaHMsI OMOMeAUIMHCKOTO
KJIETOYHOTO MPOAYKTA.

Cratbs 33. MonyueHne Guonoruyeckoro Matepuana

1. [TosryueHne 61MOMOTMUECKOTO MaTepuaia OT JOHOpa
6110JI0TMYeCKOro MaTepuasa Jjisi TpoM3BOICTBA
O6MOMEeIUIIMHCKMUX KIeTOYHBIX TIPOAYKTOB, B TOM
yucse B Leasgx NpoBeJeHNs JOKIUMHUYECKUX
UCCaen0BaHui U (M) KIIMHUYECKUX UCCTeTOBAHNIA,
" MeIUIIMHCKOe 06cenoBaHMe JOHOpa






6MOJIOTMYECKOTO MaTepuasa B Ie/ISIX BbISIBIEHUS
MIPOTUBOIIOKA3aH M1 /IS IOJTYYEHMST OT HEro
6110JI0TMYECKOr0 MaTepuasa MPOBOISITCS B
OpraHU3aLMsIX, UMEIIINX JIUIEH3UIO Ha
MeIVIIVHCKYIO 1esITeIbHOCTh, HA OCHOBAaHUY
IOTOBOpA MEXAY TaKOi opraHu3anmein u
MpOM3BOANUTEIEM OMOMeIUIIMHCKUX KIeTOUHbBIX
MPOAYKTOB 3a CYeT YKa3aHHOTO ITPOU3BOIUTEIS.

2. IIpaBua nosyueHus 61100TMUECKOTO MaTepuasia
IJIS1 TIPOM3BOJICTBA OMOMe IUIIMHCKMUX KIETOUHBIX
MPOAYKTOB ¥ Tepeiauu ero Mpou3BOAUTEIO
OMOMEeIUIIMHCKIUX KJI€TOUHBIX ITPOTYKTOB
YCTaHABJIMBAIOTCS YIIOJTHOMOYEHHBIM (heJle paTbHbIM
OPTaHOM MCITOJIHUTE/IbHO BIaCTH.

3. [TosryueHMe 61MOIOTMYECKOTO MaTepuaa IJsi
MIPOU3BOACTBA 6MMOMeIUIIMHCKUX KIeTOUHBIX
MIPOAYKTOB IIPU MPUKM3HEHHOM JOHOPCTBE
IOIyCKaeTCs IPU HaJIMYMUU BBIPA)KEHHOTO B
MUCbMeHHOV (opMe ¥ BHECEHHOTO B MeIULIMHCKYIO
IOKyMEeHTalVIoO JOHODa:

1) tHGOPMMUPOBAHHOTO AO6GPOBOIBLHOTO COTIACHUS
COBEpIIEeHHOJIETHETO 1eeCIIOCOOHOTO JInIia 1160
HeCOBEepIIEeHHOJIETHETO JINIIA, 00bSIBJIEHHOIO B
YCTaHOBJIEHHOM 3aKOHOM ITOPSIIKE TTOJIHOCThIO
JeeCIIoCOOHBIM, IIPOIIeAIIero MegUITHCKOe






obciemoBaHMe, Ha 6e3BO3Me3IHOE IIpeloCTaB/IeHe
CBOEro 6M0JIOrMYeCKOro MaTepuana st
MPOM3BOJICTBA OMOMEIUIIMHCKOTO KJIETOUHOI'O
MPOAYKTA, B TOM YMCJIe B LIeJISIX TTPOBEIeHMS
TOKIMHMYECKUX UCCIeA0BaHMIA U (VUIU) KIMHUYECKUX
uccaeg0BaHn;

2) MHGOPMUPOBAHHOT'O 1OOPOBOIBHOIO COTJIACHS
OLHOTO M3 pOAUTEeIei U UHOTO 3aKOHHOI'0
TIpeICTaBUTeISI HeCOBepILIeHHOIeTHero Inlia (3a
UCK/I0UeHVeM HeCOoBepIlIeHHO/IeTHero JInlia,
YKa3aHHOIO B IyHKTe 1 HacCTos1eil 4acTH), a Takxke
LA, IPU3HAHHOIO B YCTAHOBJIEHHOM 3aKOHOM
Mopsijike HeJleeCrIOCOOHBIM UJTM OTPaHUYEHHO
neecrioco6HbIM, Ha 6e3B03Me3JHOe IIpeioCTaB/ieHne
610JI0TMYeCKOro MaTepuasia JaHHOTO LA JJ1sT
MIPOU3BO/ICTBA OMOMEIUIIMHCKOTO KJI€TOUHOTO
MPOAYKTA, B TOM UMCJIe B LIeJISIX IIPOBeSeHM S
JOK/IMHUYECKUX UCCIef0BaHUI U (M) KIMHUYECKUX
uccienoBanuit. [loryyeHne 61010TMUECKOTO
MaTrepuasa y Jaull, yKa3aHHbIX B HACTOSALIEM ITYHKTe,
JIOIyCKAeTCs TOAbKO B CIy4asx, eciiu
O6MOMeIUIIVMHCKU K€ TOUHBIN ITPOIYKT
IpeHa3HaueH JJ1s IpYMeHeHMs UCKITIUUTEeIbHO
3TUM JIMLLAM WIN UX POLCTBEHHUKAM -
6MOJIOTMYECKUM POAUTENISIM, POJHBIM JETSIM,
POJIHBIM OpaThsIM M POSHBIM CECTPAM.






4. JInuo, ykazaHHOe B IyHKTe 1 yacTu 3 HacTosILeNn
CTaThy, MOXeT B MMCbMeHHO opMe, 3aBepeHHOI
pPYKOBOAMTEIeM MeIUIMHCKOV OpraHu3anum inbo
HOTapUaJIbHO, BBIPA3UTh CBOE BOJIeU3bSIBIIEHYE O
COIVIaCUM MM O HeCOoIJIacuyM Ha IIOCMePTHOe
NpefocTaBieHye ero 6110J10rnueckoro Marepuania
IJ1s1 IPOM3BOACTBA OMOMeAUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO
MPOAYKTA.

5. B crydae OTCYTCTBYMS BBIPAKEHHOTO ITPU SKU3HU
BOJIEU3bSBIEHMS JIMIIA, YKA3aHHOTO B ITyHKTE 1
YaCTU 3 HACTOSIEN CTaThy, B OTHOIIEHUN
MTOCMEPTHOTO JOHOPCTBA TOTyYeH e TTOC/Ie ero
CcMepTy 6MOJIOTMYECKOT0 MaTepuaa s
MIPOU3BO/ICTBA 6MOMEIUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO
MPOIYKTA JAOIYyCKAETCS IPY HATUUIUYU ITMCbMEHHOTO
coryiacus cympyra (Cynpyru) ymepIuiero, a mpyu ero
(ee) OTCYTCTBUM - OOHOI'O U3 POACTBEHHUKOB (JeTH,
POJIATEIIN, YCHIHOBJIEHHbBIE, YCBIHOBUTE I, POAHbBIE
OpaThs ¥ POJIHBIE CECTPbI, BHYKU, TeIYIIKU U
6a0yI1K1), 3aBePEHHOT0 PYKOBOIUTEIEM
MeIUIIMHCKO OpraHmM3aly UiIn YIIOJTHOMOYEHHbIM
MM JIMIIOM JINOO HOTapUaIbHO.

6. lndbopMmaliys o HamMYUM BOJIEU3bSIBIEHUS JIUIIA,
YKa3aHHOT'O B YaCTU 4 HACTOSIIIel CTaTby, MHBIX JIUI]
B CJTyyae, IpeyCMOTPeHHOM YacTbi0 5 HacTosILIei
CTaTbU, BHOCUTCSI B MeULIMHCKYIO TOKYMEeHTalUIO






IOHOpA.

7. HOJ'IY‘-IGHI/IG 6110JI0TMYEeCKOTO MaTepuasia Iipu
IIOCMEPTHOM JOHOPCTBE HE HOITYCKAETCA:

1) eciu mipu JKU3HU U110, YKa3aHHOE B TyHKTe 1
YacCTu 3 HACTOSIIEN CTaThU, BBIPA3UIIO B YCTHOM
(bopme B mpuCyTCTBUM CBUIETETIEN CBOE
BOJIeU3bSIBJIEHME O HECOI/IaCUM Ha IIOCMEPTHOe
MpeaoCTaB/JIeHNe 0M0JIOrMUYecKoro MaTepuana ajis
MPOM3BOCTBA OMOMEIUIIMHCKOTO K/IETOUHOI'O
MPOAYKTA U TaHHbIe 006 3TOM BHECEHBI B
MeaIUIIMHCKYIO JOKYMEeHTAIMI0 JaHHOTO JMIia B
MOpSJIKe, YCTAaHOBJIEHHOM YIIOJTHOMOYEHHBIM
(emepanbHBIM OPraHOM MCIIOJIHUTE/IbHO BJIACTH;

2) y yMepIIero HeCoBepIIeHHOJIETHErO JINIIA, 3a
MCK/IIOUEeHMeM YKa3aHHOTO B IyHKTe 1 yacTu 3
HACTOSIIel CTaTby, UK Y IUIIA, IPU3HAHHOTO B
YCTaHOBJIEHHOM 3aKOHOM ITOPSIIKe
HeJeecriocOOHBIM,;

3) TIpU OTCYTCTBUU OJJHOBPEMEHHO BOJIEU3bSIBIIEHMS,
BBIPXKEHHOT'O MPU XXU3HU JIUIIOM, YKa3aHHBIM B
IyHKTe 1 yacTu 3 HaCTOsALIEei CTaTby, O COrJIaCuM Ha
IoCMepTHOEe ITpeocTaBIeHe 610I0TMYeCKOro
MaTtepuaa Ijisi Ipou3BOACTBA 6MOMeAUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTIO IIPOAYKTA, M COIVIACUS ero CyIlpyra
(cynpyru), a ipu ero (ee) OTCYTCTBUM - OLHOTO U3






POJICTBEHHMKOB, YKa3aHHbBIX B YaCTU 5 HACTOSIIEN
CTaTbU.

8. ®opma MHGOPMIUPOBAHHOTO 106 POBOIBHOTO
coriiacus JoHOpa 6MOIOTMYECKOTO MaTepuaa Jinbo
OLHOTO U3 POAUTEIeN U NHOTO 3aKOHHOT'0
MpeaCcTaBUTeNS JINLA, YKa3aHHOTO B ITYHKTE 2 YacTu
3 HACTOSIIIEel CTaTby, HA 6e3BO3Me3THOe
NpeJlocTaB/ieHe 6M0NIOrMUeCcKoro MaTepuara s
MPOM3BOJICTBA OMOMEIUIIMHCKOTO KIeTOYHOIO
MPOAYKTA, B TOM UMCJIE B LIJISIX IIPOBEEHMS
TOKIMHUYECKUX UCCTIeA0BaHMI U (M) KIMHUYECKUX
uccaemoBaHmii, popMa MMCbMEHHOTO COTIacust
cympyra (Cynpyru) Jnbo ogHOTO U3 POJCTBEHHMKOB,
YKa3aHHbIX B YaCTM 5 HACTOSIIEN CTaTby, yMepIIero
JI1a Ha [TIOCMEPTHOE MPeaoCTaBlIeHN e
610JI0TMYeCKOr0 MaTepuaia jis Mpou3BOCTBA
6MOMeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO ITPOIYKTa, B TOM
Yyciie B Lesx NpoBefeHns JOKIMHNYeCKUX
uccaemoBaHuii U (M) KIMHMYECKUX MCCAeq0BaHMIA,
YTBEPXKAAIOTCS YIIOJTHOMOYEHHbIM (delepaJbHbIM
OpraHOM MCITOJTHUTEJIbHOM BIACTH.

Cratbs 34. [paBa u 06513aHHOCTH AOHOpPa BUONOrUYECKOro
Matepuana, ero poauTenei U MHbIX 3aKOHHbIX
npeacTaBuTenei

1. [loHop 6MoIOrMuecKoro Matepuasa mpu






MPVOKM3HEHHOM JIOHOPCTBE (OIMH U3 €r0 poauTeiein
VIV UHOV 3aKOHHBIN MIPeACTaBUTE/b) MMeeT IPaBo:

1) Ha 3a1IMTY IpaB 1 OXpaHy 340POBbS JOHOPA;

2) Ha 03HAKOMJIEHME C pe3y/bTaTaMy MeIUIMHCKOTO
o6celoBaHMs JOHOPA;

3) Ha MmoJryueHue B JOCTYITHO opme MHPOpMaIUU
0 6MOMeANLIMHCKOM KJI€TOYHOM ITPOIYKTE, JAJIst
IIPOU3BOACTBA KOTOPOTO IIPeNOCTaBIISEeTCS
6MOIOTMYECKUIA MaTepual, O MOPSIIKe ITOTyYeHUST U
MCIT0Tb30BaHMsI OMOIOTMYECKOTO MaTepuana, o
BO3MOSKHBIX ITOCTIEACTBUSIX U3BSITUS OMOTOTUUECKOTO
Marepuasa Ijs 340pOBbs JOHOPA;

4) Ha TTOJTyYeHMe MeIUIIMHCKOM ITOMOIIM B paMKax
MPOTrpaMMbI TOCYIapPCTBEHHBIX FapaHTUIA
0ecIuIaTHOTrO OKa3aHus rpaxkaaHaM MeIUIMHCKO
TIOMOIIIY B CTydae BO3HUKHOBEHMUS Y JOHOPA
peaxLuii ¥ OCJI0KHEeHMI, CBSI3aHHBIX C TOHOPCTBOM ;

5) Ha oTKa3 B II000J MOMEHT OT MPeI0CTaBIeHNS
OMOJIOTMUYECKOT0 MaTepuaia.

2. [IoHOp 6MOIOTMYeCKOro MaTepuaa (OIUH U3 ero
poznuTesiei I MHOV 3aKOHHBIN NIpeCTaBUTe/b) IPU
MPVSKM3HEHHOM IOHOPCTBE 00sI13aH COOOIIUTh:

1) mHbOpMaIMI0 06 M3BECTHBIX MY 3a00/IEBAHMSIX,






IepeHeCeHHbIX TOHOPOM U (MJIN) UMEIOLIUXCS Y
IIOHODa;

2) uadopmanuo 06 yrnorpebaeHU JOHOPOM
HApKOTUYECKUX CPesCTB, IICUXOTPOITHBIX BelleCTB,
JIeKapCTBEHHBIX IIperaparos;

3) MHbIE CBeeHMSsI, MMeIolyie 3HaUeHue IJ1si
obecreueHnst 6e30IMacHOTO JOHOPCTBA
010JIOTMYECKOro MaTepuaia, rnepedeHb KOTOPbIX
yTBepsKIaeTcsl yIIOJITHOMOYEHHBIM (eiepaJbHbIM
OPraHOM MCITOJIHUTEJIbHO BIACTH.

3. [loHOp 6MOJIOTMYECKOr0 MaTepuasa mpu
MIPVSKM3HEHHOM JIOHOPCTBE 00sI3aH IPOTH
MeIUIMHCKOe 00caenoBaHmne. YKa3aHHOe
MeAUIIMHCKOe 00cieJoBaHMe SIBSIeTCs IJis ToHOopa
6ecrutaTHBIM. [TOpSIAOK MeAUIINHCKOTO
06cieoBaHMs JOHOPA U IlepeueHb
MPOTUBOMNOKAa3aHMii (AOCOMIOTHBIX I OTHOCUTETbHBIX)
IS TIOJTy4eHMs 61M0I0TMUeCKOT0 MaTepuaa
YTBEPsKIAI0TCS YIIOJIHOMOYEHHbBIM (heJiepaibHbIM
OpraHOM MUCIIOJTHUTENIbHOM BJIACTH.

4. [loHOp GMOIOTMYECKOTO MaTepuasa (OOUH U3 ero
pouTesiet UM UHOM 3aKOHHBIN TIpefCTaBUTENb) TIPU
MIPVXKU3HEHHOM OHOPCTBE, YMBIIIJIEHHO CKPBIBIINIA
WJIM VICKA3UBLIMI U3BECTHBIE eMYy CBeIeHMS O
COCTOSIHMM 310POBbS JOHOPA IIPU OCYILeCTBIEHUN






MM TIPVOKM3HEHHOTO TOHOPCTBA 6M0JIOTMYeCKOro
MaTepuasa, B pe3yabTaTe 4ero OblI MPUUYMHEH Bpe],
KU3HU, 30,0POBBIO MallMeHTa, MeIUIIMHCKNUX
PaGOTHMKOB, MHBIX JIUII, HECET OTBETCTBEHHOCTb,
YCTAaHOBJIEHHYIO 3aKOHOIaTeIbCTBOM Poccuiickoi
Oenmepanyn.

Cratba 35. Mpou3BoAcTBO M peanusaums GUOMeAULIMHCKNX
KNeTO4HbIX NPOAYKTOB

1. ITpon3BOACTBO 6MOMEAUIIMHCKOTO KJI€TOUYHOIO
MIPOJIYKTa OCYLIECTB/ISIETCS C COBTI0AEHEM
Tpe6GoBaHMIt perjiaMeHTa ero Ipou3BOJICTBa,
KOTOPBIi YTBEPKIAeTCS IMTPOU3BOIUTEIEM
6MOMEeIUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO MPOAYKTA U
BKJIIOUAEeT B ceds:

1) nepeyeHb MCIIOB3YEeMbIX KJIETOYHBIX JIUHUMA,
JleKapCTBeHHBIX ITpenapaToB, papMaleBTUUeCcKux
cyOCcTaHIMit, Me IULIMHCKUX U3eJ Uil U
BCIIOMOTraTe/IbHBIX BellleCTB C yKa3aHyueM KoInuyecTBa
KaXk[0ro u3 HUX;

2) naHHbIe 06 UCIOIb3yeMOM 060PYIOBaHUM,
omycaHye TeXHOJIOTMYeCKOro Mpoliecca U MeTO0B
KOHTPOJIST HA BCEX dTarax Mpou3BOICTBA
61OMeAMLIMHCKOTO KJIETOYHOTO MMPOJYKTa.






2. IIpaBuia mpoM3BOACTBA OMOMEIUITMHCKUX
KJIETOYHBIX MMPOAYKTOB YCTaHABIMBAIOTCS
MpaBuIaMy HajJjexaliei mpakTUKu 1o paboTe ¢
6MOMeIUIIMHCKMMY KIETOYHBIMM MTPOIYKTAMMU,
YTBEPXKIEHHBIMM YIIOJTHOMOYEHHBIM (heie paabHbIM
OPTaHOM UCITOJIHUTE/IbHO BIACTH.

3. [Ipon3BOICTBO HE 3aPETUCTPUPOBAHHBIX B
Poccuiickoit @enmepatym 6MoMeIUIIMHCKAX
KJIETOYHBIX TPOJYKTOB, 3 UCKITIOUEHMEM CTyyaeB
MPOM3BOJICTBA OMOMEIUITMHCKUX KI€TOUHBIX
MPOAYKTOB [JIS1 LieJieit JOKIMHUYECKUX
MCCIeTOBaHMI OMOMeIUIIMHCKUX KI€TOUHbBIX
MPOAYKTOB U KIMHUYECKUX MUCC/IeOBaHMIT
O6MOMeIUIIMHCKMX KIeTOUHBIX TPOAYKTOB, He
JOITyCKaeTcs.

4. 3aperucTpUpoOBaHHbIN OMOMEeIVIIMHCKIA
KJIETOUHBI IPOAYKT ONpeAeSeHHOrO TUIla
(ayTOJIOTMYHBI, a/UIOTeHHbI, KOMOMHMPOBAHHBII)
MOKET ITPOU3BOANUTHCS C UCTIOIb30BaAHMEM
KJI€TOYHBIX JIMHUIA, IPUTOTOBJIEHHBIX U3
6110JI0TMYeCKOro MaTepuaia, MoJaydeHHOTO OT
pas3IMYHbIX JOHOPOB. [Ipu cobM0ieHUM TPeboBaHNIA,
YCTAHOBJIEHHBIX TIPU TOCYIAPCTBEHHOM pPEerucTpanum
6MOMeIUIIMHCKOTO KJIeTOYHOT'O ITPOIYKTa,
MOBTOPHAs rOCYLapCTBEHHAs PEruCTpaLys TaKOro
O6MOMEeIUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO MPOIYKTa He






TpebyeTcs.
5. 3ampelaeTcst TpOM3BOACTBO:

1) banbcuduIMpoBaHHBIX 6MIOMeIULIIMHCKIX
KJIETOYHBIX ITPOIYKTOB;

2) 6MOMeIULIMHCKIUX KI€TOUHBIX ITPOIYKTOB C
HapyIleHeM IIpaBuI HaJIeKalei MpakTUKM 10
paboTe ¢ 6MOMeIUIIMHCKMMM K€ TOUHbIMU
MIPOIYKTaMIM.

6. ITogTBEpKOEHME COOTBETCTBMS IIPOM3BEIEHHOIO
O6MOMeUIIMHCKOTO KJIETOYHOTIO ITPOAYKTa
TpebOBaHMSAM, YCTAHOBI€HHBIM ITPU €r0
rOCYapCTBEHHOI PErMCTPaLVM, ¥ COOTBETCTBS
[IpoLiecca ero Ipou3BOACTBA TPeOOBAHMIAM
HajJIexkalieii mpakTUKu 1o pabore ¢
OMOMeMUIMHCKMMU KIETOUHBIMY IPOLYKTaMM
OCYIIECTB/ISIETCS YIIOJTHOMOYEHHBIM JIMIIOM
MIPOU3BOAUTEIS 6MIOMEINUIIMHCKOTO KJI€TOUHOTO
MIPOMIYKTA, 38 UCK/IIOUEHEM OMOMeOUIIMHCKUX
K/IETOUHBIX ITPOJYKTOB, IIPOU3BEIEeHHbIX I
IOK/IMHUYECKUX MCCIeL0BAHMI Y KIVHUYE CKUX
MCCIeL0BaHMii OMOMeIUIMHCKUX KIeTOYHbIX
MIPOAYKTOB. Tpe6oBaHMs K YPOBHIO 06pa30BaHus U
KBaIM(pUKALIMA, IOPSAOK aTTeCTALIUMI
YIIOJTHOMOYEHHOTO JIMIIA ITPOM3BOAUTEIIS
0MOMeIUIIMHCKOTO KJI€TOYHOTO IIPOAYKTa 1 ero






TTOJITHOMOYMS TI0 00ecreuyeHI0 KauecTBa
6MOMeIUIIMHCKOTO KJI€TOYHOI'O ITPOIYKTAa,
BBOAMMOTIO B 0OpallleHe, yCTaHaBIMBAIOTCS
YIIOJTHOMOYEHHBIM (efilepalbHbIM OPTaHOM
MCIIOJTHUTEJIbHOM BIACTMH.

7. IlpousBoguTE/IM OMOMEIUIMHCKIUX KJI€TOUHBIX
MIPOAYKTOB MOTYT OCYIIECTBJISITh Peaan3aInio
OMOMEeIUIIMHCKMUX KI€TOUHbIX ITPOIYKTOB:

1) IpyrUM IIPOU3BOIAUTENSIM OMOMEIUIIMHCKUX
KJIETOYHBIX IPOIYKTOB 151 ITPOU3BOJICTBA
OMOMEeIUIIMHCKMUX KJI€TOYHBIX TPOAYKTOB;

2) HAayYHBIM OpraHu3amusIM, 06pa3oBaTeIbHbIM
OpraHM3auysam AJi IIPOBeIeHMST HayYHbIX
MCC/IeJOBaHMIA;

3) opraHu3anusiM, OCyIleCTBSIOUUM MeAUIIMHCKYIO
IesITeIbHOCTb.

8. IlpaBuia peanusauum 6MOMeIUIIMHCKUAX
KJIETOYHBIX IPOJYKTOB YCTAHABAMBAIOTCS
[TpaBuTenbcTBOM Poccuiickoit ®emepanin.

Cratba 36. MapkupoBKa 6UOMEAULIMHCKUX KETOUHBIX
NPOAYKTOB

1. Hepequb CBe,E[eHI/IVI, HAaHOCHMMBIX Ha ITIEPBUYHYIO






YIIaKOBKY, BTOPMYHYIO YIIAKOBKY OMOMEeIUIIMHCKIAX
KJIETOUYHBIX ITPOIYKTOB M TPAHCIIOPTHYIO Tapy, B
KOTOpYIO ITOMeIlleH 6MoMeaUIIMHCKII KIe TOUHbI
MPOAYKT, YCTAaHABIMBAETCS YIIOJTHOMOYEHHbIM
(denepasbHBIM OPraHOM UCIIOJHUTEIbHO BIACTMU.

2. ITepBuuHas yrmakoBKa ¥ BTOPMYHAs yIIaKOBKa
ayTOJIOTMYHBIX OMOMEIUIIMHCKMUX KIeTOUHbIX
MTPOJTYKTOB ¥ KOMOVHMPOBAHHBIX OMOMEIUIIHCKIAX
KJIETOYHBIX MMPOAYKTOB MapKUPYIOTCS C
MCII0JIb30BaHMEM METO/IOB PailiOuacTOTHOM
UaeHTUdUKAIUY IPUHAJIESKHOCTY TaKOTO
6MOMeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTA
KOHKPETHOMY MallVEHTY B MOPSIIKE, YCTAHOBJIEHHOM
YIIOJIHOMOYEHHbBIM (eJlepa/ibHbIM OPTaHOM
UCIIOJIHUTEIbHO BIaCTH.

3. Ha mepBMUYHYIO YIIAaKOBKY ¥ BTOPUYHYIO YIIAKOBKY
O6MOMEeIUIIMHCKUX KI€TOUHBIX ITPOTYKTOB,
npegHa3HAYEeHHbIX [J151 JOKIMHUYECKUX
yuccaeg0BaHui UM KIMHUYECKUX UCCIeI0BaHNA,
HAHOCUTCSI HAaANMCh: "IJIs1 JOKIMHMYECKUX
uccaegoBaHuit” man "I KIMHUUeCKUX

v

MCciIef0BaHuin".

Cratbs 37. TpaHCNOpPTMPOBKA M XpaHEHHE BUONOTMYECKOro
Martepuana, KneToK Ans NpUroToBNeHUs KNETOUHbIX MHMIA,
KNeTOYHbIX IMHUiA, NPpeAHa3HAYEHHBIX A1 NPOM3BOACTBA






OMOMEANLIMHCKUX KNETOUHBIX NPOAYKTOB, GMoMeaMLIMHCKHUX
KJIETOYHBIX NPOAYKTOB

1. Buonorndyeckuit MaTepuan, KIeTKU OIS
MIPUTOTOBJIEHUS KJI€TOUYHbIX JIMHUI, KJIEeTOUHbIE
JVHUY, TpeIHa3HaYeHHbIe [1J151 IPOU3BOACTBA
6MOMeqUIIMHCKUX KJIeTOUHBIX ITPOIYKTOB,
6MOMeIUIIMHCKIE KIETOUHbBIE ITPOAYKTHI TOJIKHbI
TPaHCIIOPTUPOBATHCS C COOTIOAEHEM
yCTaHaBJIMBAaeMbIX YIIOJITHOMOUEHHbBIM (deiepaibHbIM
OpraHoOM MCIIOJIHUTEJIbHOM BIACTU MpPaBUI
TPAHCIOPTUPOBKMN.

2. Buosornuyeckuit matepua, KIeTKuU IS
MIPUTOTOBJIEHUS KJIIETOUHBIX JIMHWIA, KII€TOYHbIE
JIMHUU, ITpeJHa3HavYeHHbIe IJIS ITPOM3BOACTBA
6MOMeIUIIMHCKUX KIeTOYHBIX ITPOTYKTOB,
OMOMEeIUIIMHCKME KJI€TOYHbIE TTPOAYKTHI JOJIKHbI
XPaHUTHCS B YCJIOBUSX 6M00aHKOB,
obecrieunBaIOUIMX COXpaHEeHMEe UX OMOIOTUYECKIUX
CBOJVICTB ¥ MPeAOTBPaLIAIOIIMX UX MHOUIIMPOBaHME U
3arpsisHeHMe.

3. TpeboBaHMs K OPTaHMU3ALNUY U AESITEIbHOCTU
61100aHKOB, a TaKXXe IIpaByjIa XpaHeHUs
610IOTMYECKOr0 MaTepuaa, KIeTOK AJIs
TIPUTOTOBJIEHMS KJI€TOUHBIX JIMHUIA, KJI€TOYHbIX
JIVHUI, TTpeIHA3HAaUeHHBIX [IJIS [TPOM3BO/ICTBA






6MOM€L[I/ILU/IHCKI/IX KJIETOUHBIX ITPOAYKTOB,
6MOM€I[I/ILU/IHCKI/IX KJIETOUHBIX IMTPOAYKTOB
YCTaHaBJIMBAIOTCA YIIOJTHOMOUYE€HHbIM cbe,uepaanbIM
OpraHOM VCIIOJTHUTEJIbHO BJIaCTH.

Cratbsl 38. YHuuTOMXEHHE HEBOCTPEOOBAHHOIO
Guonoruyeckoro Mmatepuana, HeBOCTpe60BaHHbIX KNETOK
ANS NPUTOTOB/IEHUSA KNETOUHBIX IMHUH, HEBOCTPEOOBAHHbIX
KIETOYHbIX JIMHWUM, NPeAHA3HAYEHHbIX ANS NPOU3BOACTBA
6MOMEANLIMHCKMX KETOYHbIX NPOAYKTOB,
HeBOCTpe60BaHHbIX GMOMEeAULMHCKUX KNETOYHbBIX
NPOAYKTOB

1. HeBocTpeO6OBaHHbII 6M0TOTMYECKIIT MaTepua,
HEBOCTPeOOBaHHbBIE KJIETKY JIJIST IPUTOTOBJIEHMS
KJIETOYHBIX JIMHUI, HEBOCTPeOOBaHHbIE KI€TOUHbIE
JIHUU, TIpeIHa3HaYeHHbIe )15 IPOU3BOACTBA
O6MOMEeIUIIMHCKUX KI€TOUHBIX ITPOTYKTOB,
HEeBOCTpeOOBaHHbIE OMOMEAUIIVHCKIE K€ TOUHbIe
MPOAYKTHI MOAJIEKAT YHUUTOKEHMIO B IOPSIIKeE,
yCTaHOBJIEHHOM 3aKOHO/IaTeIbCTBOM B cepe
OXpaHbl 310POBbSI.

2. ®anbcuduuMpoBaHHbIE OMIOMeIUIIMHCKIE
KJIETOUHbIE ITPOIYKTHI UM HeLO0OPOKauUeCTBEHHbIE
O6MOMEeIUIIMHCKME KJI€TOYHbIE TTPOAYKTHI ITOJIeXKAT
U3BATUIO U3 0OpaleHus 110 peleHn0 GegepaabHOro






opraHa MCITOJIHUTEIbHOI BJIaCTU, OCYIIECTBJISIONUIETO
(yHKIMM O KOHTPOJIIO ¥ HAA30py B cdhepe
3IpaBooXpaHeHus. ITocieayioliee YHUUTOKEHNE
danbcudUIMPOBaHHBIX OMMOMEINIIMTHCKUX
KJIETOYHBIX IPOAYKTOB MM HeTOOPOKaUeCTBEHHBIX
OMOMEeIUIIMHCKIUX KJI€TOUHbIX ITPOTYKTOB
OCYIIECTBJISIETCS HA OCHOBAHMM PeIIeHNs Blafeblia
O6MOMeAUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTa U (UJTN)
pelnieHus dhegepasbHOTO OpraHa UCIIOTHUTETbHO
BJIACTM, OCYIIECTBJISIONEro GYHKILMM 110 KOHTPOJTIO U
HaJ30pYy B cdepe 3[paBOOXPaHEHMS, VI PELIeHNs
cyna.

3. KonTpadakTHble 6MOMeIUIIMHCKIE KII€TOYHbIE
MIPOAYKTHI MOJIekaT U3BSITUIO U3 0OpalleHus U
YHUUTOKEHUIO 10 PeIIeHNIo Cy/a.

4. TTopsimoK yHUUTOXREHUST PambCuOUIMPOBAHHBIX
6MOMEeIUIIMHCKUX KI€TOUHBIX ITPOTYKTOB,
Hen00pOKaueCTBEHHbBIX OMOMeIULIMHCKIX
KJIETOUHBIX ITPOTYKTOB U KOHTPahaKTHbBIX
6MOMeIUIIMHCKMX KJI€TOUHBIX ITPOIYKTOB
yctaHaBmBaeTtcs [IpaBuTenbcTBOM Poccuiickorii
denepaln.

5. Pacxopbl, cBSI3aHHBIE C YHUYTOKEHMEM
danbcudUIMPOBaHHBIX 6MMOMEANIITHCKUX
KJIETOYHBIX IMPOAYKTOB, HeI0OPOKaueCTBEHHBIX






6MOM€L[I/ILU/IHCKI/IX KJIETOUHBIX MIPOAYKTOB I
KOHTpa(l)aKTHbIX 6I/IOM€,H]/II_U/IHCKI/IX KJI€TOYHBIX
IMIPOAYKTOB, BO3MEIIAIOTCA UX BIaAde/IbLilaMMN.

6. Biiazener 6MoMeqUIIMHCKOrO KJIIETOYHOI'O
MPOAYKTA NO/KeH MpefCcTaBUTh B (pefepanbHblii
OpraH MCIOJHUTEIbHO BJIACTU, OCYIeCTBJISIONMIA
(yHKIIMM O KOHTPOJIIO U HaZ30py B chepe

30 paBOOXpaHeHM s, HOKYMEHT, IOATBePXKIa Il
dakT yHMUTORE HMST OMOMEeINUIIHCKOTO KJIE€TOYHOTO
MPOIYKTAa, UM ero 3aBepeHHYI0 B YCTAHOBJIEHHOM
MOpsAKe KOMUIO.

7. ®emepasbHbI OpPraH UCIIOJHUTEIbHO BJIACTH,
OCYIIECTBISION M QYHKIMYU TI0 KOHTPOJTIO U HAZ30py
B cdepe 3paBOOXpaHEHNSsI, TPUHSIBIINI pelieHne 06
YHUYTOKEHUM OVOMEIUIIVTHCKOTO KIETOYHOTO
MPOAYKTA, OCYIIEeCTB/SIET KOHTPOJIb 3 UCITOJIHEHVEM
YKa3aHHOTO PelleHNs.

Cratbs 39. Ocob6eHHOCTH OKa3aHUs MeAULIMHCKOM NOMOLLM C
NpUMEHeHneM BMOMeULIMHCKMX KNETOYHBIX NPOAYKTOB

1. MeauIIMHCKYIO ITOMOIIb C TPMMEeHeHeM
OMOMEeIUIIMHCKMX KJI€TOYHBIX ITPOAYKTOB MOIYT
OKa3bIBaTh MeAMILIVHCKIME PAOOTHUKH, ITPOIIEeAIINe
obOyueHMe T10 IOMOJHUTEeTbHO MpodeccruoHaabHO
rporpamMmme (IporpamMme MOBbIIIEe HUST






KBa/MGUKaIMM) 10 BOIIPOCaM IPUMeHEHU ST
O6MOMeIUIIMHCKUX KJIIE€TOYHBIX MPOTYKTOB.
[IpuMepHbIe OOTOTHUTEIbHbIE TPOdecCoHaTbHbIe
MPOrpaMMbI (ITPOTPaMMbI TTOBBIIITEHUST
KBa/MGUKaIMM) IO BOIIPOCaM IIPUMeHEeHU ST
O6MOMeIVNIIMHCKUX KJI€TOYHBIX MPOAYKTOB
YTBEpKIAI0TCS YIIOJITHOMOYEHHBIM (eiepaibHbIM
OPTaHOM MCITOJIHUTE/IbHO BIACTH.

2. CaMmoCTOSITE/IbHOE IPUMEHEeHMe TTallMeHTOM
O6MOMeIUIIMHCKMUX KIeTOYHBIX TPOAYKTOB He
JOITyCKaeTCsl.

3. BuomenuuyHCKMe KJIeTOYHbIe IIPOIYKThI, B COCTAaB
KOTOPBIX BXOJST KJI€TOYHbIE TMHUY, [I0JIy4YeHHbIe U3
610JI0TMYeCKOro MaTepuasia JoHOpa 61M0I0TMUYeCcKOro
MaTepuasia, MMeILlero MpoTUBOIIOKa3aHNS,
BKJIIOUEHHbIE B [IepeuyeHb [IPOTMBOIIOKa3aH Ui
(abCOMIOTHBIX ¥ OTHOCUTEJbHBIX) JJIST TIOTYYeHUSI
610I0TMYeCKOro MaTepuaia jis Mpou3BOICTBA
61OMeIUILIMHCKMUX KIeTOYHBIX TPOAYKTOB, MOTYT
OBbITh IPMMEHEHBI JIJI51 JIeueHUS TOJIbKO CaMOro
IIOHOpa 3TOTO 6M0JIOTMYECKOTro MaTepuaa
(ayToJIOTMYHOE IpMIMEeHeHMe).

Cratbs 40. Undopmaums 0 6UOMEAULIMHCKUX KNETOUHBIX
npoAyKTax






1. Mudopmanys o 6uoMe IUIIMHCKUX KIE€TOUHBIX
MPOAYKTAX JOJIKHA COIeP>KaThCsl TOHKO B
CIleaaM3UPOBaHHBIX U3AAHUSX, B TOM UMCTIe
MOHOrpadusx, ClIpaBOYHMKAX, HAYUYHBIX CTAThIX,
IOKJIaZax Ha KOHTpeccax, KOH(pepeHIIUsIX,
CMMIIO3MyMax, HAyYHbIX COBETAX, Ha
crenMaJanM3MpoOBaHHbIX caliTax B ceTu "IHTepHeT', a
TaKkKe B MHCTPYKIMSIX 10 IIPUMEHEHMIO
OMOMEeIUIIMHCKNUX KI€TOYHBIX TPOAYKTOB U IPYTUX
MHOOPMAaIIMOHHBIX MaTepuanax, mpegHa3HaueHHbIX
ILJIST MEIUIIMHCKMX PAOOTHMKOB.

2. JlomycKaeTcs MCIOJIb30BaHMe JII0ObIX
MaTepuaJbHbIX HOCUTEJIel, MO3BOJISIIOIINX XPAHUTb,
repengaBaTh M MCIOJIb30BaTh MHGOPMALMIO O
O6MOMEeIUIIMHCKMX KIeTOUHBIX ITPOAYKTax 6e3
UCKaKeHUIA.

Cratbsl 41. MoHMTOpUHT 6€30NacCHOCTH 6UOMEANLIMHCKUX
KIETOYHbIX NPOAYKTOB

1. BuomeguiIIMHCKME K€ TOUHBIE TIPOTYKTHI,
HaxopsIyecs B oopamennu B Poccuiickoit
denepaiuu, mogjexkaT MOHUTOPUHTY 6€30ITacHOCTH
B 1IeJISIX BBISIBJIE€HMSI BO3SMOKHBIX HeraTUBHbBIX
IOC/IeACTBUM UX TIPUMEHeHNs, KOTOPbII IIPOBOLUTCS
(dbenepasbHBIM OPraHOM UCTIOJTHUTEIbHO BIACTH,
OCYIIECTBISTIOMMM (QYHKINM IT0 KOHTPOJTIO U






HaJ30pY B chepe 31paBOOXpaHeHNs, B
YCTaHOBJIEHHOM MM TIOpSIIKE Ha OCHOBAaHUY
COOOIIEeHN, TPeIyCMOTPEHHBIX YaCTSIMM 2 U 3
HAaCTOSIIIEl CTaThM.

2. CyobeKTbI 06paleHuns: 6MoMeIUIINHCKUX
KJIETOYHBIX IMPOAYKTOB 00SI3aHbI HAIIPAB/ISITh
COOOIIeHNMS O TOOOYHBIX IeCTBUIX, HesKelaTeIbHbIX
PeaKIMsIxX, Cepbe3HbIX HeKeIaTeTbHbIX PeaKINsIX,
HeIpeIBUIEHHBIX HEXXeIaTe/IbHbIX peaKIMsIX TP
MpUMeHEeHUM OMOMeIUIIMHCKUX KI€TOYHbBIX
MPOAYKTOB, 00 MHAUBUIYATbHOM HEMIEPEHOCUMOCTH,
OoTCYTCTBUM 3DPEKTUBHOCTU OMOMEIUIIMHCKIX
KJIETOYHBIX ITPOIYKTOB, 00 0COOEHHOCTSIX UX
B3aMMOJIEeICTBUS C JIeKapCTBEHHbIMY IIpeIiapaTamMu,
MeIVIIMHCKVYMMU U3TeNUSIMU, MTUILEBbIMU
MPOAYKTAMM, IPYTUMU OMOMEeIUIIVTHCKUMU
KJIETOYHBIMM ITPOIYKTaMM, a TakKke 00 MHBIX (paKkTax
U 00CTOSITEICTBAX, ITPEACTABISIIONINX YTPO3Y JKU3HU
WU 3J0POBbBIO YejI0BeKa TPy IIpUMeEHEeHUN
O6MOMEeIUIIMHCKMUX KI€TOUHBIX ITPOAYKTOB U
BBISIBJIEHHBIX Ha BCEX dTalax oOpaleHus
OMOMEeIUIIMHCKMX KJI€TOUYHBIX TPOAYKTOB B
Poccuiickoit denepauyn.

3. Opranusanyu, OKa3bIiBalIIye MeIUILMHCKYIO
IOMOIIlb 6epeMeHHbIM, POSKEHUIIAM, POAUIbHUIIAM U
HOBOPOKIEHHBIM, 00513aHbI HAITIPABJISATh COOOIEHMS






000 Bcex CIydasix pokaeHus feTeit ¢ BpOXKIeHHbIMU
aHOMaJIMSIMM UJIM TIOPOKaMM pPa3BUTUS B CJIy4ae,
eC/TY B OTHOILIEHMM OJHOTO U3 POIUTeIel TaKux
neTei paHee MpY MeOUIIMHCKOM BMeIIaTe/IbCTBE
MIPUMEHSUTUCh 6MOMeIUIIMHCKYE KJIeTOUHbIe
MTPOTYKTHI.

4. Biazenblibl perUCTPALMOHHBIX YIOCTOBEPEHU
6MOMeqUIIMHCKUX KJIeTOUHBIX ITPOIYKTOB,
IOpUAMYECKHME JINIA, HAa MMS KOTOPBIX BbITaHbI
paspelleHus Ha IPOBeIeHNe KIMHNIECKUX
MCCIeIOBAHMII OMOMEIUIIMHCKUX K/IeTOUHBIX
MIPOAYKTOB, NGO YIIOJTHOMOYEHHbIE UMM IPYyTrie
IOpUAMYECKe JINIA B paMKax obecrieueHnst
6€e30MacHOCTY OMOMEeINIIMHCKMUX KIeTOUHBIX
MPOAYKTOB B MOPSIIKE, YCTAHOBIEHHOM
(emepanbHBIM OPraHOM MCIIOJIHUTE/IbHOM BJIACTH,
OCYIIECTBISIOMMM (QYHKINM IT0 KOHTPOJTIO U
HaA30py B chepe 34paBOOXpaHEHMS, 00SI3aHbI
OCYILIeCTBJISITh IPUEM, YUeT, 00paboTKy, aHAIN3 U
XpaHeHMe MOCTYIAIOMIX B UX aipec OT CyO'beKTOB
obpalieHus 6MOMeAUIIVHCKUX KJIeTOUHBIX
MIPOJYKTOB ¥ OPTaHOB IrOCYyJapCTBEHHO BJIACTU
COOOIIeHMIT 0 TOOOYHBIX AECTBUSIX, HesKeIaTeTbHbIX
peaxkLuIX, Cepbe3HbIX HeKeIaTeIbHbIX PeaKIINsIX,
HeIpeBUIEeHHBIX HeXXelaTe/bHbIX peakIUsIX Mpu
MpUMeHEeHUM 6MOMeIUIIMHCKUX KI€TOUYHbBIX
MPOAYKTOB, 060 0COOEHHOCTSIX X B3aMOJEiCTBUSI C






JIeKapCTBEHHBIMM IIperapaTaMu, MeIULIIMHCKUMU
U3IEeNIUSIMU, TUIEBBIMU ITPOIYKTAMU, APYTUMMU
6MOMeIUIIMHCKMMY KIeTOYHBIMM MIPOIYKTaMM, 00
MHIVBUAYAJbHO HEIIePeHOCMMOCTH, a TAKXKe 00
MHBIX (paKTax 1 06CTOSATEIbCTBAX, ITPEACTABIISIOMINX
YTPO3Y KM3HU WU 3[I0POBbIO UeoBeKa Jnbo
BJIMSIIOII VX HA M3MEeHeH)e OTHOLIeHUS OKUAaeMOii
TMOJIb3bl K BO3MOKHOMY PUCKY ITPUMeHeHUS
OMOMEeIUIIMHCKMUX KI€TOUHBIX ITPOIYKTOB.

5. IIpu BeISIBIeHMY MHGOPMALIVY, IPEAYCMOTPEHHO
YacThIO 4 HACTOSIIEN CTATbU, BJaAebIIbI
PETrMCTPALVIOHHBIX YIOCTOBEPEHMIA
O6MOMeAUIMHCKUX KJIETOYHBIX MPOIYKTOB,
IOPUIMYECKIME JINIIA, HA UMS KOTOPBIX BbITaHbI
paspeleHus Ha IIpOBeleHMe KIMHUYEeCKUX
Mcc/Ie0BaHU 6MOMeIUITMHCKUX KIeTOUHBIX
MIPOJIYKTOB, JINOO YITIOTHOMOYEHHBIE UMY IPyTHE
IOpUIMYecKue Inia 06s3aHbI IPUHSTH MEPBI,
HalpaBJeHHbIe HA YCTPAHEHVE HeraTUBHBIX
MOC/IeCTBUI IPUMEHEeHUs TaKUX 6MOMeIUIIMHCKUX
KJIETOUHBIX ITPOYKTOB, TIpeAyIpekaeHne
MIPUYMHEHNS Bpea JXU3HN WM 34,0POBBIO0 UeIOBeKa,
3aIUTY MAIMEHTOB OT MIPUMEHEHMS TaKUX
6MOMeIUIMHCKUX KIETOYHBIX ITPOJYKTOB, Ha
IOTIOTHUTENIbHBIN CO0p JaHHBIX 06 3 deKTUBHOCTU
1 0 6€30TTaCHOCTY TaKUX GMOMEIUITMHCKUX
KJIE€TOYHBIX ITPOYKTOB.






Cratbs 42. [puoctaHoBNEHWE NPUMEHEHUS
6MOMeANLIMHCKOrO KNeTOYHOro NpoAYKTa

1. ®egepanbHbBIV OpraH MCIOIHUTEIbHOM BJIACTH,
OCYIIeCTBSIOM M GYHKIMM 110 KOHTPOJIIO ¥ HaZ30py
B c(pepe 3mpaBoOXpaHeHM s, IPUMHMUMAET B MOPSIAKE,
YCTAHOBJIEHHOM YITIOJTHOMOUYEHHBIM ¢eiepaabHbIM
OpPraHOM MCITOJTHUTENbHOV BJIaCTU, pellieHne O
MPUOCTAHOBIEHUY TTPUMeEHeHUs 6MOMeAUIIMHCKOTO
KJIETOUHOTO MPOAYKTA:

1) mpu nonyyeHUy MHMPOpPMALU O TOOGOUHBIX
IeCTBUSIX, He YKa3aHHBIX B MHCTPYKLIUY T10
MIPUMEHEHNIO 6IOMEeIUIIMHCKOTO KJI€TOYHOIO
MPOIYKTa, CEPbe3HbIX HeXKelaTeNbHbIX peaKIuUsIX U
HeIpeIBUIEHHBIX HEXXeJIaTe/IbHbIX peakIusx, 00
0COOEHHOCTSIX B3aMMO/IeiCTBUS 01IOMeIUIIMTHCKOTO
KJIETOUHOTO MPOIYKTA C IeKapCTBEHHbIMMU
rpernapaTamu, MeIULMHCKUMU U3TETUIMU,
MUIEBBIMY ITPOAYKTAMM, IPYTUMMU
6MOMeIUIIMHCKMMY KIeTOYHBIMM MTPOIYKTAMMU,
KOTOpbI€ MOTYT IIPeCTaBISATh YTPO3Y KU3HU UITU
3[I0POBBIO Ue/IOBEKA, a TAKKe O HECOOTBETCTBUM
JIaHHBIX 00 3 GEKTUBHOCTM OMOMEIUIINHCKOTO
KJIETOYHOTO ITPOJYKTa M 0 6€30IMacHOCTI
61OMeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MTPOAYKTA TaHHbBIM,
coiepXkalMMcs B MHCTPYKIIMY T10 ero MpUMeHeHUIo;






2) IpY HEUCITOJTHEHU WJIM HeHaJieXkalleM
MUCIIOJTHEHUM BilafleNbIlaMU PEeruCTPaLMIOHHbIX
YI0CTOBEPEeHM OMOMEeIUIIMHCKMUX KI€TOUHBIX
MIPOAYKTOB, OPUANYECKUMMU JIULIAMU, HA UMS
KOTOPBIX BbIIAHbI pa3pelieHns Ha IIpoBeJeHue
KJIMHNYECKUX UCCIeTOBaHMI 6IOMeIUIIMHCKUX
KJIETOYHBIX [IPOAYKTOB, UJIU YIIOTHOMOYEHHbIMU
UMM OPYTUMU 0PUANIECKUMU JTULAMU
00sI3aHHOCTE, YyCTaHOBJIEHHbBIX YaCTIMU 4 1 5
craTtbu 41 HacTosero @emepaabHOTO 3aKOHA;

3) B cJlyuae BbIHECEHMS 3aK/I0UEHUS O
HEJIOCTOBEPHOCTY Pe3y/IbTaTOB KIMHUYECKOTO
MCCIeIOBaHMsI 6MOMeIUIIMHCKOIO KI€TOUYHOTO
MPOAYKTa, KOTOPOEe OCHOBAHO Ha pe3yJibTaTax
MPOBEPKU MeIUIIMHCKOI OpraHM3alum,
MPOBOAMBIIIEN YKa3aHHOE KIVMHUYECKOe
MCCIemOBaHMe C HapylleHeM IpaBui Hafjiexkaiei
MPaKTUKY I10 paboTe ¢ 6MoOMeaUIIMHCKUMM
KJIETOYHBIMU ITPOAYKTAaMMU, JINOO B CIyyae
HEBBIITOJIHEHUS IIPeIIMCaHus 110 UTOraM
OCYIIeCTBJIEHNSI BBIOOPOUYHOI'O KOHTPOJISI KauecTBa
0MOMEeIUIIMHCKOTO KJIETOUHOIO ITPOAYKTA.

2. ®enepasbHbIl OpraH UCIOJTHUTENbHOM BIACTH,
OCYIIECTBISIOM M QYHKIIMM TT0 KOHTPOJIIO ¥ HAaJI30py
B cdepe 34paBoOOXpaHeHMs, 110 pe3yabTaTaM
MOHUTOPMHTA 6€30I1acHOCTY 6MIOMeIULIMHCKIX






KJIETOYHBIX [IPOAYKTOB pa3MellaeT Ha CBOeM
obuimaabHOM caiiTe B ceTu "IHTEpHeT"
MH(pOpMaIMIO O IPUHSITOM PellieHU! O
MIPUOCTAHOBIEH MM TIPUMeEHeHNS] 6MOMeIUIMHCKOTO
KJIETOYHOI'0 IIPOAYKTA U (MJIN) CBS3aHHOM C HUM
pelieH 0 BO3MOKHOM BO300OHOBJIEHUN
npuMeHeHMs1 6MOMeIUIMHCKOTO KJIeTOUHOTO
IIPOAYKTA.

Cratbs 43. Mopspok BBo3a B Poccuitckyto Pepepaumio n
BbIBO3a M3 Poccuiickon Mepepauun 6MoMeANLIMHCKUX
KNeTO4HbIX NPOAYKTOB

1. BBo3 B Poccuiickyio ®emepanyio 6MoMeaIuIMHCKIAX
KJIETOUHBIX [TPOAYKTOB OCYIECTB/ISIETCS B IIOPSIAKE,
ycTaHoBJIeHHOM IIpaBuTeibcTBOM Poccuiickoi
depepaliviv, B COOTBETCTBUM C MEeXAYHAPOIHBIMU
IOTOBOPAaMM M aKTaMM, COCTABJISIOIIMMU IPABO
EBpa3niickoro 5KoHOMMYEeCKOTo co03a (Jasee -
npaBo EADC), u (i) 3aKOHOAATETbCTBOM
Poccuiickoit @emgepaliiit 0 TAMOXEHHOM J1ejie.

2. BBosumble B Poccuiickyro @enepaunio
O6MOMEeIUIIMHCKME KJIeTOYHbIE TTPOAYKTHI JOJIKHbI
OBITH BKJIIOUEHBI B TOCYlaPCTBEHHBIN peecTp
6MOMeIUIIMHCKUX KJI€TOUHBIX ITPOIYKTOB.

3. B Poccuiickyro @emepanyio AOITyCKaeTcs BBO3






6MOMeIUIIMHCKMX KJIeTOUHBIX ITPOTYKTOB, KAUECTBO
KOTOPBIX ITOATBEPKAEHO cepTUdMKATOM
MPOU3BOANTE/IS OMIOMEIVIIMHCKOTO KJIETOYHOTO
MPOIYKTA, YOOCTOBEPSIIOIIMM COOTBETCTBIE
BBO3VMMBbIX OMOMEAUIIVHCKUX KJI€TOUHBIX IIPOTYKTOB
TpeGOBaHMSIM HOPMATUBHOV JOKYMEHTALMM Ha
6MOMeIUIIMHCKNU I KIeTOYHbI MTPOIYKT.

4. BBo3 B Poccuiickyro ®enepanyito KOHKpeTHOM
MapTuUu He3aperucTPUPOBAHHOTO OMOMeIUIMHCKOTO
KJIETOYHOTI'O IPOJYKTA, IIpeJHa3HaueHHOro IS ero
roCygapCTBeHHOM perucrpauuy (B TOM 4ucie a1
MpoBeAeHNsI 6MOMeIUIIHCKOI SKCIIePTU3 I,
JOKJIMHUYECKUX UCC/Ief0BaHUI U KIMHUYECKUX
UCCIeJOBaHWIA) UM [J1s1 OKa3aHUs MeIULIHCKOM
TIOMOIIIY KOHKPETHOMY IaLieHTY I10 XM3HEeHHBbIM
IOKa3aHMAM, OOITYCKaeTCs IIpU HaInunum
paspeleHMs yIIOJIHOMOYEHHOro deiepaabHOT0
OpraHa MCIIOJIHUTEIbHO BIaCTU 110 3as1BI€HUSIM
JIULI, YKa3aHHBIX B CTaTbe 44 HACTOSLIero
@enepabHOrO 3aKOHA. PaccMoTpeHye Takoro
3asgBJIeHVS U IIPUHATHME pelleHUs O Bblaue
paspeliieHust Ha BBO3 6MOMeAUIIMHCKUX KJIeTOUHbIX
MPOJIYKTOB Ji60 00 OTKa3e B Bbljaue YKa3aHHOTO
paspelleHNs OCYLIeCTBSIOTCS HAa OCHOBAaHUU
TIPUJIOKEHHOV K 3asiB/IeHMI0 crieluduKaimuy Ha
61OMeIUIIMHCKII KTeTOYHBI MTPOAYKT B CPOK, He
MpeBbIIAIOIINIA TecaTV pabounx JHei co qHS






TIPUHSITUS YIIOTHOMOUYEHHbIM (eiepaabHbIM
OPraHOM MCIIOJIHUTEJIBHO BIaCTU TaKOro
3asiBieHus. [InaTa 3a BpIgayy yKa3aHHOTO
paspelieHus: He B3MaeTCsl.

5. ITIpu BBO3e B Poccuiickyio ®enepalinio
O0MOMEeIUIIMHCKMX KIeTOYHBIX TPOAYKTOB B
TaMOXXeHHbIe opraHbl Poccuiickoi @egepanuum
Hapsay ¢ JOKYMeHTaMu, Mpe/icTaBIeHe KOTOPBIX
npeaycMoTpeHo npaBoM EASC u (Min)
3aKoHOmaTebCcTBOM Poccuiickoit ®enepatinm o
TaMOXXEHHOM JieJie, IPeICTaBISIOTCS Caeayolye
IIOKYMEHTBI:

1) cepTudukaT Mpon3BOaAUTENSI OGMOMEIUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTO ITPOAYKTA, YA0CTOBEPSIOMIVIA
COOTBETCTBME BBO3MIMOT'O OMOMEIUIIMIHCKOT'O
KJIETOYHOTO MPOAYKTA TPpeOOBaHUSIM HOPMATUBHOM
IOKyMEHTAalM Ha OMOMeAVNUIMHCKIIA KIeTOUHbI

MIPOAYKT;

2) cnenyduKanusg Ha 6MOMeIUIIMHCKUI KJIeTOUHbBIN
MIPOAYKT;

3) paspellieHye yIoJHOMOUYEHHOTO dheiepasbHOT0
opraHa MCIIOJIHUTEJIbHOI B/IaCTU Ha BBO3
KOHKPEeTHO mapTuy 6MOMeIUIIMHCKOTO KJI€TOYHOT'O
MPOAYKTa B CJIy4YasiX, YKa3aHHbIX B 4acTu 4
HacTos1el CTaThu.






6. BBo3 B Poccuiickyio @enmepainio
danbcnbuIMpoBaHHBIX OMOMEINIIMHCKAX
K/IETOUHBIX ITPOJYKTOB, HeT0OpOKaueCTBEHHbIX
OMOMeAULIMHCKUX KJIETOYHBIX IIPOIYKTOB,
KOHTpa(aKTHBIX 6MOMEIUIIMHCKUX KI€TOYHBIX
MIPOAYKTOB 3aIlpeniaeTcs.

7. BbIBO3 6MMOMeAUIIMHCKUX KIETOYHBIX IIPOTYKTOB
u3 Poccuiickoit @emepaliyiy oCyIiecTBsieTcs 6e3
MMpUMeHeHNs OTpaHMYeHNM, YCTAaHOBJIE€HHbBIX TPAaBOM
EASC u (m1m) 3akoHOmaTeNnbCTBOM Poccuiickoii
®denepalivivt 0 BHEIITHETOPIOBOI AesITeJIbHOCTH, eC/In
MHOE He YCTAHOBJIEHO MeXIyHapOaJHbIMU
morosopamm Poccuiickoit @epgepannn.

8. BbIBO3 6MOMEIUIIMHCKUX KI€TOYHBIX ITPOIYKTOB,
MpegHa3HAaYeHHBIX JIJISI TYyMaHUTAaPHOM MOMOIIN
(comencTBMS) MM IMTOMOIIM TIPU Ype3BbIUaiHbIX
cutyanusx, us Poccuiickoit @enepaun
OCYIIIECTB/ISIETCS B IMOPsAKe, YCTAHOBJIEHHOM
[TpaBuTtenbcTBOM Poccuiickoi @enepanym.

Cratba 44. l0puanyeckue nuua, KOTOPbIM paspelleH BBO3
6MOMEANLMHCKMX KNETOYHbIX NPOAYKTOB

buomenguuyHCKMe KJIeTOUHbIE IIPOAYKTbI MOTYT
BBO3UTDL B POCCMﬁCKym dDe;LepauMIo dleaymiumne
opnandeckmne Jaumia:






1) mpousBoaguTeTH 61IOMEIUIIMHCKOTO KJI€TOUYHOIO
MIPOAYKTA JIJIs Liejieii COGCTBEHHOI0 MPOM3BO/ICTBA
61OMeIUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO MTPOAYKTa;

2) opranusanusi, obnagaroilas npaBaMu Ha
pesyJbTaThl JOKIMHNYECKUX UCCIef0BaHU
61O0MeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTA,
KJIMHUYECKUX UCC/IeJOBaHT OMOMeAUIIMHCKOTO
K/JIeTOYHOTIO MPOAYKTA U (MIM) HAa TeXHOJIIOTUIO
MIPON3BOCTBA 6MOMEIMUIIMHCKOTO KJI€TOUHOTO
MPOAYKTA, UM YIIOJTHOMOYEHHOe el0 IopuanyecKoe
JIMLIO [J1S1 OCYLLeCTBJIEHMS TOCYyIapCTBEHHOM
perucTpauyuy 6MoMeIUIIMHCKOTO KJI€TOYHOTO
MIPOLYKTA;

3) obpasoBaTebHbIe OPraHM3aIMY BHICIIETO
obpasoBaHMs U (M) OpraHU3a U
IOTIOTHUTEIbHOTO ITpodheCcCMOHATbHOTO
00pasoBaHMsl, yIaCTBYIOIIVE B OpraHu3aluumn
MpOBeJleHUS TOKIMHUYECKUX UCCeIOBaHU U (M)
KJIMHUYECKUX UCCIeq0BaHMii 6MOMeANIIVHCKIX
KJIETOYHBIX TPOJYKTOB MJIM TPOBOSIIME TaKMe
MCCae0BaHMs, a TAaKKe MHble OpTaHMU3aLNN,
KOTOpbI€ YYaCTBYIOT B OpraHM3aluy IPoBeIeHUs
OOKIMHUYECKUX UCCIeA0BaHMIi U (MIN) KTUHUYECKUX
MCCien0BaHMi 6MOMeIUIMHCKUX KIeTOUHbBIX
MPOIYKTOB MM B KOTOPBIX ITPOBOJSITCS TaKue
MCCeOBaHMs;






4) MeIVIIMHCKME OPraHU3aluU U YKa3aHHbIE B
MyHKTax 1 - 3 HACTOSIIEN CTaThby OPraHM3alUu JIJIsI
OKa3aHMs MeIULMHCKOM [IOMOLIY KOHKPETHOMY
MaLeHTy I10 XM 3HEeHHBIM [I0Ka3aHUAM I1pU Haauuum
paspelieHus YIIOJTHOMOYEHHOTO (eJiepaibHOTO
opraHa UCIIOJTHUTEIbHOM BIaCTH, BbILAHHOTO B
NOpsiiKe, YCTAHOBJIIEHHOM YIIOJITHOMOY€HHbIM
(benepasbHBIM OPraHOM MCITOJIHUTEIbHOI BJIACTH, B
dhopMe 3/1eKTPOHHOTO JOKYMEHTA, MOAIIMCAHHOTO
yCUJIeHHO KBanuUIMPOBAHHO 371€eKTPOHHO
MOATIINACHIO.

Cratba 45. Bsaumopeiicteue peaepanbHOro opraxa
MCNONHUTENbHOM BNACTW, YNONHOMOYEHHOrO B 061acTy
TaMOXXEHHOTO AeNa, ¥ YNOJIHOMOUYEHHOTO (heiepanbHOro
OpraHa UCNONHUTENLHON BNACTH

1. YmoiHOMOY€eHHbI demepaabHbIii OpraH
WUCTIOJTHUTEJIbHOM BJIACTU MPEeOCTaBIISIET B
pacriopskeHne deiepaJibHOTO OpraHa
UCIIOJTHUTEIbHOV BJIaCTU, YIIOJTHOMOYEHHOTO B
0071aCTV TaMOXKEHHOTO Jiejia, roCyIapCTBEHHbI
peecTp OMOMeIUIIMHCKMUX KI€TOUHBIX ITPOAYKTOB, a
Takke MHDOpMaIIMIO O BbIJAHHBIX pa3pelieHnusIx Ha
BBO3 KOHKPETHOV MapTUM 6MoMeqUIINHCKUX
KJIETOUHBIX [IPOAYKTOB B CJIy4asix, YyKa3aHHbBIX B
vacTtu 4 ctatby 43 HacTosero ®engepajibHOroO






3aKOHa.

2. ®enepanbHblii OpTraH UCIIOTHUTEIbHONM BJIACTH,
YIIOJITHOMOYEHHBI B 00J1aCTY TAMOKEHHOTO J1eNa,
MHbOPMUPYeT YIIOJTHOMOUEeHHbIN dhemepaabHbIii
OpraH UCIIOJIHUTEJIbHOM BJIACTU O BBO3€
O0MOMEeIUIIMHCKMX KIeTOYHBIX TPOAYKTOB B
Poccuiickyro @enepaiinio 1 BbIBO3€E
6MOMeqUIIMHCKUX KJIeTOUHBIX ITPOIYKTOB 13
Poccuiickoit @enmepauym 1mo popme u B mopsiike,
KOTOpBIe YCTaHOBJIeHbI [IpaBUTEIbCTBOM
Poccuiickoi ®epgepauyu.

Cratbs 46. @epepanbHblii roCyAaPCTBEHHBIA KOHTPOb
(Hap3op) B cdepe obpaLeHUs BUOMEANLIMHCKMX
KNeTO4HbIX NPOAYKTOB

1. ®enmepasibHbIN rOCYAapCTBEHHbIN KOHTPOJIb
(Hag3op) B cepe obpalieHns 61MOMeaNINHCKIX
KJI€TOUHBIX TPOAYKTOB OCYIIECTBISIETCS
(dbenepasbHBIM OPraHOM MCIIOTHUTEIbHON BJIACTH,
OCYILeCTBASIOMMUM QYHKIMM 110 KOHTPOJIIO U
Haz30py B chepe 3apaBOOXpaHEHMS.

2. [IpenmeTtoM ¢emepaaIbHOTO rOCyIapCTBEHHOTO
KOHTpOJIS (Haz3opa) B chepe obpalieHus
OMOMEeIUIIMHCKMX KI€TOYHBIX ITPOAYKTOB SIBJISIIOTCSI :






1) cobmoneHme 06s13aTeNIbHBIX TpebOBaHMIi B chepe
obparieHus 6MOMeIUIMHCKIAX KJIeTOUHBIX
MPOAYKTOB, BKITIOYAS:

a) coOMI0IeHe YCTaHOBIE HHBIX HACTOSIIMM
®enepanbHbIM 3aKOHOM U IPUHSTHIMU B
COOTBETCTBUM C HUM MHBIMU HOPMATUBHBIMU
MpaBOBBIMM aKTamu Poccuiickoit @egepanmn
TpeOOBaHMIi K JOKIMHINYECKUM UCCAeTOBAHMSIM,
KJAVHUYECKUM MCC/IeTOBaHUSIM, IIPOU3BOACTBY,
peanu3anyy, XpaHeHUI0, TPAHCIIOPTUPOBKE, BBO3Y B
Poccuiickyro ®@epnepaiinio, BbIBO3Yy U3 Poccuiickoi
depepaliviy, IpyMeHEeHMI0, YHUUTOXEHUIO
6MOMeqUIIMHCKMX KJI€TOUHBIX ITPOIYKTOB;

6) COOTBETCTBME OMOMEIUIIMHCKUX KI€TOYHbIX
MPOIYKTOB, HAXOISIIMXCS B 00paIeHnn,
ToKasaTesssM KaueCTBa, YCTAaHOBJIEHHbIM
HOPMAaTMBHO JOKyMeHTalMel Ha 61oMeIUIMHCKU A
KJI€TOYHBI TIPOIYKT;

2) cobioieHe TULIEH3MOHHBIX TPeOOBaHMI K
OCYIIeCTBIEHUIO esITeJIbHOCTU 10 TPOU3BOICTBY
OMOMEeIUIIMHCKMUX KI€TOYHBIX ITPOTYKTOB.

3. Ilpu ocymiectBieHnu dhenepajibHOTO
rocyIapCTBEHHOTO KOHTPOJIS (Haz3opa) B cepe
obparieHus 6MMOMeIUIIMHCKIUX KIeTOUHBIX
MPOJYKTOB IIPOBOJASITCS C/eAYION/ie BUABI






KOHTPOJIbHBIX (Ha[30PHBIX) MEPOIPUSATHIA
1) mokymeHTapHas rpoBepKa;

2) Bble3IHas IIPOBEPKa;

3) BBIOOPOUHBII KOHTPOJIb KAUeCcTBa;

4) UHCIIeKMOHHBIV BU3UT;

5) HabmogeHne 3a cOOMI0IeHEM 00sI3aTeTIbHbIX
TpeboBaHMI (MOHUTOPUHT 6€30TIaCHOCTH).

4. BHenJ1aHOBBII BRIOOPOUYHBIN KOHTPOJIb KAUecTBa
MMPOBOJAMUTCS B TOM UMCJIE HA OCHOBAHUM MIPOTrPaMMBbl
MIPOBEPOK.

5. IImaHOBBIN BBIOOPOUHBIN KOHTPOJIb KAUeCTBa B
chepe obpaieHus 6MIOMeIUIINMHCKIAX KIeTOUHBIX
MMPOIYKTOB HE IIPOBOANUTCSI.

6. Hapsay c pemieHusiMu, mpeayCMOTPEHHBIMU
®enepanbHbIM 3aKOHOM OT 31 mtosist 2020 roga N
248-d3 "O rocymapCTBEHHOM KOHTpOJIe (Hag30pe) U
MYHUILIUIIAJIbHOM KOHTpOJie B Poccuiickoi
deneparun’, 1o pe3yabTaTaM BHIOOPOUYHOTO
KOHTpPOJIs1 peepasbHbIM OPTAaHOM MCIIOJTHUTEIbHOM
BJIACTH, OCYIIECTBISIOMMM (QYHKIIMM 10 KOHTPOJIIO U
Haz30py B chepe 3apaBoOXpaHeHMs, TIPUHUMAIOTCS
clenyrolye peleHus:






1) o manbHeiteM obpailieHMM cepuu (apTun)
COOTBETCTBYIOIIETr0 6110MeIUIIMHCKOTO KJI€TOUHOTO
MIPOAYKTA B C/Tyyae MOATBEPXKIEHMS 0 pe3yibTaTaM
MPOBeIeHHbIX UCIIBITAHUI COOTBETCTBUSI KAUECTBA
6MOMeAUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTA
YCTaHOBJIEHHBIM TPeGOBaHMSIM;

2) 06 U3BATUM U3 TPAXKIAHCKOr0 060pOTa CEpUU
(mapTuu) COOTBETCTBYIOIIETO 6MOMeIUIIMHCKOTO
KJIETOYHOIO IIPOAYKTA B C/Iydae BbISIBJICHMS 110
pesysbTaTaM [IPOBeLeHHbIX UCIIbITAaHUI
HECOOTBETCTBMUSI KauecTBa 6MOMeIUIIMHCKOTO
KJIETOYHOI'0 IIPOAYKTa YCTAHOBJIEHHBIM
TpebOoBaHUSIM;

3) 0 mepeBojie 6MOMeaAUIINHCKOTO KJIETOUHOTO
MPOAYKTA Ha TTOCEPUIiHbI BIOOPOUYHBI KOHTPOJIb
KayeCTBa B CTyyae OBTOPHOTO BbISIBJIEHUS
HEeCOOTBETCTBMS KauecTBa 6MOMeIUIMHCKOTO
KJIETOUHOTO MPOAYKTa YCTAHOBJIEHHBIM
TpeOOBaHMSIM U (P HEOOXOIMMOCTHM) O IIPOBEpPKe
cyObeKTa oopanieHus: 6MoMeaUIMHCKUX KIETOUHbBIX
MPOAYKTOB. Pacxompl, CBSI3aHHbIE C IIPOBeJeHEM
IOCEePUITHOTO BHIGOPOUYHOTO KOHTPOJIS,
OITAYMBAIOTCS IIPOMU3BOAUTEIEM OMOMEAUIIVIHCKOTO
KJIETOYHOTO MPOIYKTA JIMOO JepskaTeeM Win
BJIale/IbLIEM PErMCTPALMOHHOTO YIOCTOBEPEHUS
6MOMeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MTPOAYKTA.






7. OpraHusanus 1 ocymiecTBjaeHue genepagabHOrO
roCyIapCTBEHHOI'O KOHTPOJIS (Hazm30pa) B cdepe
obpaleHus 6MOMeANIIMHCKUX KIeTOUHBIX
MPOAYKTOB peryaunpyrTcs PenepaibHbIM 3aKOHOM
ot 31 utons 2020 roma N 248-03 "O
rocygapCTBEHHOM KOHTPOJIe (Haf30pe) u
MYHUILIMITAIbHOM KOHTpOJIe B Poccuiickoi
®enepauyun’.

8. [TonoskeHne o penepasbHOM rocy1apCTBEHHOM
KOHTpoJIe (Has3ope) B chepe obpalieHus
6MOMeAUIIMHCKUX KJIETOYHBIX MPOOYKTOB
yrBepxkpaercs [IpasutenbcTBoM Poccuitckoi
denmepanuyn.

Crarbs 46.1. Nporpamma nposepok

1. B miessix opranu3saimuy BbIOOPOYHOTO KOHTPOJIS
KavyecTBa 6MOMeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO ITPOIYKTa
dbopMupyeTcs mporpaMma IpoBepOK.

2. [l 1esieit peanm3auuy IporpamMsbl ITPOBEPOK
MIPOM3BOIUTEIN OMOMEIUIIMHCKUX K€ TOYHbIX
MMPOAYKTOB M OpTaHM3aLMM, OCYIIECTBSIONI/e BBO3
O6MOMeIUIIMHCKMX KIeTOYHBIX ITPOAYKTOB B
Poccuiickyro @epepaiiuio, mpegoCTaBsSOT B
(denepanbHbINi OpraH UCIIOTHUTEIbHON BIACTH,
OCYIIECTBJISTIOMIM I QYHKIIMM TI0 KOHTPOJTIO ¥ HaJI30py






B cepe 3mpaBooXpaHeHMs, CBeIEHUSI O CepUsX,
MapTUSIX 6MOMEeINIMHCKIUX KIEeTOUHBIX ITPOTYKTOB,
MOCTYTIAIONIMX B 0OpaileHue B Poccuiickoit
denmepalnyu, B IOpsIIKe, COCTaBe U 00bEME,
YCTaHOBJIEHHBIX (eJlepaibHbIM OpPTaHOM
MUCIIOJTHUTEbHO BJIACTU, OCYIECTBSIONIM
(GYyHKIMM O KOHTPOJIIO ¥ HaA30py B cdhepe

30 paBOOXpPaHEeHMSI.

3. IIporpamma npoBepoK GopMuUpyeTcst Ha
KaJleHAapHbIii ron 1o 30 mekabps roaa,
MpeAIleCcTBYIOIIEro rofy poBeieH s BBIOOPOYHOTO
KOHTPOJI. B cylydae HaCTyIuieHus COOBITHIA,
YKa3aHHbIX B MMOJMYyHKTax "0" 1 "B" IMMyHKTa 2 4acTu 4
HaCTOsII el CTaTby, YIIOJTHOMOYEHHbIM
(denepasbHBIM OPraHOM MCIIOJIHUTEbHO BIACTH,
OCYILeCTBASIOMMUM QYHKIMY 10 KOHTPOJIIO U
HaJ30py B cdepe 34paBOOXpaHeHMs, B Ciyuae
HEeO0OXOAMMOCTY BHOCSITCSI COOTBETCTBYIOIINE
M3MEHEHMS B IIPOrpaMMy IIpoBepoK. Meporpusatus
MOT'YT BKJ/IOYATbCS B IIPOrpaMMy IIPOBEPOK C YUeTOM
HapyILIeHW, BBISIBJI€HHBIX B pAMKaX KOHTPOJIbHBIX
(Hag30pHBIX) MEPOTIPUITHUIN 3a TPeAbIAYLINIA TO/I,.

4. IIporpaMmma npoBepoOK COLEpP>KUT:

1) mepeueHb 6MOMEIULIMHCKUX KIE€TOUHBIX
MPOAYKTOB, OTGOP 00pa3I[0B KOTOPBIX OyIeT






OCYIIECTBJSAThCS B paAMKax BHIOOPOYHOTO KOHTPOJIS,
hopMupyeMbIii C yUeTOM pe3yJIbTaTOB
rocyJapCTBEHHOTO KOHTPOJIS (Hai30pa) B cdepe
obpaleHus 6MOMeAUIINHCKUX KITEeTOUHBIX
MIPOAYKTOB 3a I'oJl, MPeIeCTBYIONMI1 oIy
MpOBeIeHMSI BLIDOPOYHOTO KOHTPOJIS;

2) coObITHE, HACTYTUIEHME KOTOPOT'O SIB/ISIETCS
OCHOBaHMEM J|JISI OCYIIECTBIEHMS BBIOOPOYHOTO
KOHTPOJISI ¥ KOTOPBIM SIBJISIETCS

a) MoJTyueHne CBeJIeHu, IpegoCTaBsIeMbIX B
cocTaBe 1 00beMe, YCTAHOBJIEHHbBIX (PefeparbHbIM
OpraHoM MCIIOJIHUTEJIbHOM BJIACTH,
OCYIIeCTBSIIMMUM QYHKLIMM 110 KOHTPOJIIO U
HazA30py B chepe 34paBOOXpaHEHMS], O CEPUSIX,
MapTUSIX OMOMEeINIMHCKNUX KIEeTOUHBIX ITPOIYKTOB,
MOCTYTIAIONINX B IPAKIAHCKNUIT 000poT B Poccuiickoit
depepaliiy, yKa3aHHBIX B ITYHKTe 1 HaCTOsILIEN
YacTu, OpraHu3ausIMu, OCYIIeCTBIISIOMUMU
MIPOM3BOJICTBO OMOMEIUIIVIHCKUX KJIETOUHbBIX
npoayKToB B Poccuiickoi @enepaiinm u BBO3
O6MOMeIUIIMHCKMUX KIeTOYHBIX TPOAYKTOB B
Poccuiickyro @epepanuio;

6) nmosyyeHue NMOCTyNaloIeit B MOpsike,
YCTaHOBJIEHHOM CTaTbelt 41 HacTOSILIero
denepambHOTO 3aKOHA, MHGOPMAIIUY O TTOOOUHBIX






IeiCTBUSIX, HeXXeJlaTe/IbHbIX peaKIIMsIX, Cepbe3HbIX
HeXXeJIaTe/IbHbIX peaKIMsIX, HelpeIBUIeHHbIX
HeXXeJlaTeJIbHbIX peaklsX MpyY IpuMeHeHUn
O6MOMEeIUIIMHCKMX KIeTOYHBIX ITPOAYKTOB, 00
UHAVBUAYAIbHOM HEIlepeHOCUMOCTH, OTCYTCTBUM
3 beKTUBHOCTM GMOMEINIIMHCKMX K/TeTOUHBIX
MPOJIYKTOB, 06 0COOEHHOCTSIX MX B3aMMOMIEIICTBUS C
JleKapCTBEHHbIMM MperapaTaMu, MeIULIMHCKUMU
U3IeIUSIMU, TUILEBbIMU MTPOIYKTaMU, APYTUMU
61MOMeqUIIMHCKM MM KJIE€TOUYHBIMMU ITPOIYKTaMH, a
TaKke 00 MHBIX (aKkTax U 06CTOSATETbCTBAX,
MpeACTaBISIOIMMX YTPO3Y XXU3HU U 30,0POBbIO
YyeJI0BeKa JIMO0 SKMBOTHOTO MIPU IMIPUMEHEHU
OMOMEeIUIIMHCKMX KJI€TOYHBIX ITPOTYKTOB U
BBISIBJIEHHBIX HA BCEX 3TAllaxX 0OpaIeHus
6MOMeIUIIMHCKMX KIeTOYHBIX TPOAYKTOB B
Poccuiickoit ®egepatiin 1 Ipyrux rocygapcraax;

B) ITOJIyUeHMe B COOTBETCTBUU ¢ DenepaibHbIM
3akoHOM oT 31 mionsg 2020 roga N 248-®3 "O
rocy1apCTBEHHOM KOHTpOJIe (HaA30pe) U
MYHULIUITAJIBHOM KOHTpOJIe B Poccuiickon
denmepanyun’ cBeIeHN O MIPUYMHEHMUM Bpe1a in 06
yrpose NpuYMHeHUs Bpena XU3HU, 340POBbIO
rpakgaH.

Cratbs 47. OTBETCTBEHHOCTb 3 HapyLIeHHe
3aKkoHopatenbcTBa Poccuiickoii @epepauum 06 obpaLeHmuu






OMOMEANLIMHCKUX KNETOUHBIX NPOAYKTOB

HapyiiieHue 3akoHOmaTenbCcTBa Poccuinckoin
denepaiuy 06 o6paleHNy 6MOMeIUIITHCKUX
KJIETOYHBIX ITPOTYKTOB BJIeYET 3a COO0I HACTYIIJIEHN e
OTBETCTBEHHOCTU B COOTBETCTBUMU C
3aKOHOmaTe/bCcTBOM Poccuiickoi emepalnn.

Cratbs 48. Bo3meweHune Bpepa, NPUUMHEHHOTO XKU3HU U
3A0pOBbI0 rpaXAaH BCIEACTBUE NPUMEHEHUS
6MOMeAULIMHCKMX KNETOYHBIX NPOAYKTOB

1. ITpousBoauTe b 6¥OMEeAUIIMHCKOIO K/I€TOUYHOIO
MPOIYKTa 06s13aH BO3MECTUTh Bpe[, IPUUMHEHHbI
KM3HM, 3[J0POBbIO IPasKAaH BC/IEICTBIE IPUMEHEeH s
0MOMeIUIIMHCKOTO KIeTOYHOTO IIPOAYKTa, eC/In
JOKa3aHO HaJM4ye OJHOTO U3 CJIEIYIOIINX
00CTOSATE/IbCTB:

1) 6uoMeIUIIMHCKMI K€ TOYHBIN TTPOIYKT
MIPUMEHSIJICS TI0 Ha3HAUeHUI0 B COOTBETCTBUM C
MHCTPYKIIMEN 10 TpUMeHeHMI0 6MOMeIUITTHCKOTO
KJIETOYHOTO MMPOIYKTa M MIPUYMHON Bpea KU3HH,
3J0POBBIO TPAKAaH SIBUJIOCH IIPMMeEHeHe
HeJI0OpPOKaueCTBEHHOTO OV OMeAUIIMTHCKOTO
KJIETOUHOTO IMPOIYKTa;

2) MPUYMHOV Bpea KU3HU, 3I0POBbIO IPasKIaH






SBUJIach HeJIOCTOBepHas MHbopmaLus,
coJiepsKalasicsi B MHCTPYKIMHA 110 TTPUMeHEeHUIO
61OoMeAMLIMHCKOTO KJIeTOYHOTO MPOJYKTa.

2. Opranmsanysi, B KOTOPOi1 IpUMeEHSIeTCS
61oMeIVMIMHCKIUI KIeTOUHBIN POAYKT, 06s13aHa
BO3MECTUTb BpeJ, IPUUMHEHHBIV XU3HU, 30,0POBbIO
rpaXX[IaH BC/IeICTBYE IIPUMEHEHNS
61OMeAMLIMHCKOTO KIeTOYHOI0 MPOAYKTa, eCcaun
II0Ka3aHO, YTO IPUYMHOIN Bpena >KU3HU, 3L0POBbIO
rpaxiaH SIBUIOCH NpUMeHeHMe 6110MeIUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTIO IPOJYKTa C HapylleHMeM UHCTPYKLIUN
T10 ero MpUMeHEeHMUI0.

3. BosmeleHue Bpeaa, IPUMUMHEHHOTO XXU3HHU,
300POBBIO TPAXKAAaH BCIENCTBME IPUMEHEH S
6MOMeIUIIMHCKOTO KJIeTOUHOTO ITPOIYKTa,
OCYIIECTBSIETCS B COOTBETCTBUM C
3aKOHOIaTe/bCcTBOM Poccuiickoi demepalnn.

Cratbs 49. Mopsapok BCTYyNNEHUA B CUNY HACTOALLEFO
(MepepanbHOro 3aKoHa

1. Hacrosmuit @enepanbHbli 3aKOH BCTYIIAET B CUITY
¢ 1 guBaps 2017 roga, 3a MCKIIOUEHUEM TTOJIOKEHUA,
IIJISI KOTOPBIX HACTOSIIEN CTaTheil YCTAHOBJIEH MHOM

CPOK BCTYIUIEHUS UX B CUITY.






2.YacTp 2 ¥ MyHKT 2 4acTu 5 CTaTby 35 HACTOSIIETO
®denepabHOTO 3aKOHA BCTYMAIOT B CUTy € 1 STHBaps
2018 rogna.

[Ipe3npeHT
Poccuiickoit ®emepatiin
B.ITYTUH

Mocksa, Kpemib
23 utoHsa 2016 rona
N 180-®3






