O OMOMEeIHUIIMHCKHX KJIeTOUYHLIX
IMPOOyKTax

Crarbsa 1. IIpegMeT peryJiMpoBaHHs HAaCTOSALIEI O
®dengepaILHOIO 3aKOHA

1. Hacrosimuit ®egepanbHBIN 3aKOH PETYINPYET OTHOIIEHUS,
BO3HUKAIOIIME B CBSI3U C pa3pabOTKOM, MOKIMHUYECKUMU
WCCIIeOBAHUSIMHU, KIIMHUYECKUMHU MCCIIeOOBaHUSMU, 3KCIIEPTU30MH,
roCyJapCTBEHHOU perucrpanuen, Ipou3BOACTBOM, KOHTPOJIEM
KadecCTBa, peanu3alliell, IpUMeHeHNEeM, XPaHEeHUEM,
TPaHCIOPTUPOBKOM, BEIBO30M u3 Poccuiickou ®epepanuy,
YHUUYTOXKEHNEM OMOMEOUIIMHCKUX KIIETOYHBIX IIPOAYKTOB,
npegHa3HaYeHHBIX OJ1sI TPOPUITAaKTUKN, OUATHOCTUKU U JIEYEHUS
3a001eBaHUY UJIM COCTOSTHUM MallieHTa, COXpaHeHUsI 0epeMeHHOCTHU
1 MEOUIIMHCKOM peabunuTaluy mnanueHTa (ganee - obOpalleHue
OMOMEIUIIMHCKUX KJIETOYHBIX ITPOIYKTOB), a TaKXKe peryaupyer
OTHOIIEHU S, BO3HUKAIOIINE B CBSI3U C IOHOPCTBOM OMOJIOTHUYECKOTO
MaTepuasa B LIeJIIX IIPOU3BOACTBA OMOMEOUITMHCKUX KII€TOYHBIX
nponykKToB. (B pemakuum ®egepanbHOro 3akoHa oT 04.08.2023 Ne
466-D3)

2. [lerictBue HacTosInero ®egepanabHOro 3aKOHa He
pPacIpoCTpaHseTCs Ha OTHOIIEHUSI, BO3HUKAIOIIINE IIPU pa3paboTke u
ITPOU3BOICTBE JIEKAaPCTBEHHBIX CPEACTB U MEOUIIMHCKUX U3OENH,
OOHOPCTBE OPraHOB M TKaHelN 4YeJlOBeKa B LeJIIX WX TPAHCIIaHTaIlluu
(Iepecagku), IOHOPCTBE KPOBU U €€ KOMIIOHEHTOB, IIPHU
KMCIIOJIb30BAaHUM ITOJIOBLEIX KJIETOK YeJIOBeKa B LeJIsiX IPUMEeHEeHUs
BCIIOMOTaTEIbHEIX PEIIPOOYKTHUBHLIX TEXHOJIOTHM, a TaKXKe Ha
OTHOIIIEHU ST, BO3HUKAIOIINE IPU oOpalleHuH KIeTOK U TKaHel
YeJioBeKa B Hay4YHBIX U 00pa30BaTeJIbHBIX IEJIIX

Crarbs 2. OCHOBHBIE IOHSITHSI, HCIIO/Ib3yeMbI€ B HACTOSAIIEM
®deagepajaIbHOM 3aKOHE

B HacTosimem ®enepabHOM 3aKOHE UCIIOIb3YIOTCS CIIEOYIOIINe
OCHOBHEIE TIOHSITHSI

OMOMEOUIIMHCKUM KJIETOYHBIN ITPOAYKT - KOMITJIEKC, COCTOSIIINM U3
KJIETOYHOMU JIMHUMU (KJIEeTOYHLIX JIMHUI) U BCIIOMOTaTEeJIbHLIX BEIIeCTB
1100 U3 KJIETOYHON NUHUHU (KJIIeTOUHBIX JIMHUHN) U BCIIOMOTaTEJIbHBIX
BEIIECTB B COYETAaHUHU C MPOIIEOIINMU TOCYTapPCTBEHHYIO
perucTpaiuio JTeKapCTBEHHLIMHU IIpeIlapaTaMu OJIsi METUIIMHCKOTO
NpUMeHeHus (masnee - TIeKapCTBEHHBIE ITpenapaThl), U (Uiu)
dapmanieBTHYECKUMU CYOCTAHIIUSIMHU, BKITIOUEHHBIMU B



rOCy#apCTBEHHBIM pPeeCTp JIEKapPCTBEHHBIX CPEACTB, U (UJIH)
MEOUIIMHCKUMHU U3NeIusaMu. K OMOMeOUuIIMHCKUM KJI€TOYHEIM
IMTPOOYKTaM He OTHOCSITCSI 00beKThl TPAHCIIJIAHTAIIUM, a TaKXKe
BBEICOKOTEXHOJIOTUYECKHE JTIEKAaPCTBEHHLIE CPEACTBA, BKII04Yasi TeHHO-
TepaleBTUYEeCKHNEe JIeKapCTBEHHLIE CPEICTBA, HOOIexKallre
perucTpanuu B COOTBETCTBUU C IpaBoM EBpa3uiicKoOro
5KOHOMUYECKOI'0 COI03a U (M) roCyJapCTBEHHOM PEruCcTpaluu B
cooTBeTCTBUU C PemepanbHBIM 3aKOHOM OT 12 ampensa 2010 roga Ne
61-®3 "O06 obpallleHUU TeKapCTBEHHLIX cpenacTB"; (B pemakiiuu
®enepanbHOro 3akoHa oT 04.08.2023 Ne 466-93) 2) peanu3alus
OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTa - Iepemayda
OMOMEOUIIMHCKOT0 KJIETOYHOTO IIPOYKTa Ha BO3ME3IHOM OCHOBE U
(nnm) Ha 6€3BO3ME3THOM OCHOBE

ayTOJIOTUYHBIM OMOMEOUIIMHCKUYM KJII€TOUYHBIA TPOOYKT -
OMOMENUIIMHCKUU KJIETOYHBIN IIPOAYKT, COgepKalluii B CBOEM
COCTaBe KJIETOYHYIO INHUIO (KJIETOYHEBIE JINHUU), IIOJIYyYEeHHYIO U3
OMOJIOrMYEeCKOr0o MaTepHasa oIpeaeIeHHOT o YeJjioBeKa, 1
IMpedHa3HAaYeHHBIN OIS IIPUMEHEHUS 3TOMY XKe YeI0BEKY

aJIJIOTEHHBIM OMOMEOUILIMHCKUM KJIETOYHBIN ITPOAYKT -
OMOMENUIIMHCKUU KJIETOYHBIN IIPOAYKT, CogepKalluii B CBOEM
COCTaBe KJIETOYHYIO JIMHUIO (KJIETOYHEBIE JINHUU), IIOJIYyYEeHHYIO U3
OMOJIOTMYECKOT'0 MaTepuasa oIpeejIeHHOT0 YelI0BeKa, 1
MpedHa3HAYeHHBIN OJIS IIPUMEHEHU OPYTUM JTI0OsIM

KOMOMHUPOBAHHBIN OMOMEOUIIMHCKUU KIIETOYHBIN IIPOOYKT -
OMOMENUIIMHCKUY KJIETOYHBIN ITPOAYKT, COgepKalluii B CBOEM
COCTaBe KJIETOYHBIE JINHUM, TTI0JIy4YeHHbIe U3 OMOJIOTUYECKOT O
MaTepHraljia HECKOIbKHUX JII0feH, U IpeJHa3HauYeHHbIA O
MMPUMEHEHUS OOHOMY M3 HUX

o6paser] 6MOMEIUIIMHCKOT0 KII€TOYHOTO IMTPOOYKTa - 0MOMEeIUIIMHCKUH
KJIETOYHBIHM ITPOOYKT WA €r0 YaCTh, ITIOIyYEHHBIE B IeJISIX U3YYEeHU S
eTr0 CBOMCTB, B TOM YHCJIe IOJIsSI OI[eHKHW KauyecTBa OMOMEeOUIIMHCKOI O
KJIETOYHOTO IIPOAYKTAa ¥ ero 0€30IaCHOCTH

KJIeTOYHAs IMHUS - CTaHIapPTU30BaHHAS ITOIIYJISINSA KJIETOK OHOIO
THUIA C BOCIIPOU3BOAUMEBIM KJIETOYHBIM COCTABOM, IIOJTyYeHHAs IIyTEM
M3BITUS U3 OPraHM3Ma 4YeJjioBeKa OMOJIOrTuYecKoro Matepuana; (B
penakiuu PegepanbHoro 3akoHa oT 04.08.2023 Ne 466-03) 8)
BCIIOMOT'aTeJIbHBIE BellleCTBa - BelleCTBa HEOPTraHUYEeCKOT0 UJIU
OPTaHUYECKOT0 MPOUCXOXKIEHHSI, UCIIOIb3yeMble IPU pa3paboTKe U
ITPOU3BOMICTBE OMOMEOUIIMHCKOTO KJI€TOYHOTO ITPOAYKTa

OMOJIOTMYECKUM MaTepual - OMOJIoTUYeCKUe XKUOKOCTU, TKaHU,
KJIETKM, CEKPETHI U IPOOYKTH KU3HEAEATEIIbHOCTU YeJI0OBeKa,
dusmonmornyeckre u MaTOIOTUYECKHE BHIJIETIEHUST, Ma3KH, COCKOOHI,
CMBIBBI, OMOIICUMHBIN MaTepuas

OOHOP OMOJIOTMYECKOT0 MaTepHrara (gajlee TakxkKe - JOHOP) - YEJIOBEK,
KOTOPHIM IIPU KU3HU IIPEIOCTaBUII OMOIOTUYECKUN MaTepuas, Uin
YeJIoBeK, Y KOTOPOro 6MOIOTn4YeCKUl MaTepHuasl IIoIy4deH II0CJie ero



CMEpPTH, KOHCTAaTUPOBAaHHOU B MOPSAOKE, YCTAHOBIEHHOM
3aKoOHOgaTenbCTBOM Poccurickou ®epepanuu

OOHOPCTBO OMOJIOTHYECKOr0 MaTepHrasa - IPoIecc II0OCMePTHOTO
IIpeaoCTaBIeHUsT OMOJIOTHYECKOr 0 MaTepuasa (ganee - IOCMepPTHOe
OOHOPCTBO) MJIH IIPUKHUIHEHHOT0 IPEeaoCTaBIeHHsT OMOJIOTHYECKOT0
MaTepuaina (manee - IPUXKU3HEHHOE TOHOPCTBO)

HOpPMAaTHBHAs HOKYMEHTAIUs Ha OMOMEIUIIMHCKUM KJIeTOYHBIN
ITPOOYKT - pa3pabaThiBaeMbll IIPOU3BOAUTEJIEM OMOMEOUITMHCKOTO
KJIETOYHOT'O IIPOAYKTa JOKYMEHT, COOEPKAIINM TepeYeHb
IMoKa3aTelel KauecTBa OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IPOOYKTa,
oIpenesiaeMbIX 10 pe3yabTaTaM COOTBETCTBYIOIINX 3KCIIEPTU3, U
nHOPMAIINIO 0 MeTOIaX KOHTPOJISI KadyecTBa OMOMEOUIIMHCKOT O
KJIETOYHOI'O ITPOOYKTa

Ka4yeCTBO OMOMEOUITMHCKOT 0 KJIETOUYHOT'0 IPOAYKTa - COOTBETCTBUE
OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAyKTa TpeOoBaHUSIM HOPMaTHUBHOMU
OOKyMEeHTalluu Ha OMOMEOUIIMHCKUY KJIeTOUHBIN ITPOOYKT

0e30MacHOCTb OMOMEOUITMHCKOTO KJIETOYHOT0 MPOAYKTA -
XapaKTepPUCTUKa OMOMEIUITMHCKOT0 KJIETOUHOTO IPOAYKTa,
OCHOBaHHAas Ha CPAaBHUTEIbHOM aHaIKn3e ero 3(pPeKTUBHOCTH U
pPUCKa IPUYMHEHHUS Bpea XXKU3HU U 3J0POBLIO YeJIOBEeKa IIPU ero
MIPUMEHEeHUHN

9¢hGHEKTUBHOCTh OMOMEOUIIMHCKOTO KJIIETOYHOI'O IIPOOYKTA -
XapPaKTePUCTUKA CTEIIeHU IOJIOKUTEIbHOTO BIIUTHUS
O0MOMEIUIIMHCKOTO KJIeTOYHOTO ITPOOYKTa Ha TeYeHHe,
IIPOMOOJIKUTETbHOCTEh 3a00/IeBaHUSI I COCTOSTHUS MO0 Ha UX
IIpefgoTBpalleHne, Ha cOXpaHeHue 6epeMeHHOCTH, Ha MeOUIIMHCKYIO
peabuIuTaAIUIO MallieHTa

ITPOTOKOJI KIMHUYECKOT0 UCCIIefOBaHUsI OMOMEIUITMHCKOT O
KJIETOYHOT'O ITPOAYKTA - JOKYMEHT, ONpefesionuil ejin
KJIMHUYECKOT0 UCCJIeIOBaHUSI OMOMEIUIIMHCKOTO KJI€TOYHOT O
mpoayKTa, GOpME ero OpraHU3allui U MEeTOHOJIOTHIO ITPOBEIeHHUS,
CTAaTUCTUYECKHE MeTOIbkl 00paboTKU pPe3yIbTaTOB UCCIIEOOBAHUS U
Mepsl 1o o0ecreyeHn0 6e30MaCHOCTH MAllMeHTOB, Y4aCTBYIOIINX B
KJIMHUYECKOM HCCIedOBaHNN OMOMEOUIIMHCKOT 0 KJIIETOYHOT O
MMPOAYKTa

MH(POPMAaILMOHHBIM JIMCTOK HalleHTa - JOKYMEHT, B KOTOPOM B
OOCTYIIHOM (hopMe M3I0KeHa HH(popMaIlusa 0 KINHNYECKOM
HMCCJIeIOBAaHNY OMOMEIUIIMHCKOTO KJIETOYHOT'0 MPOAYKTa, eTo IeJsX,
IJIaHe ITPOBeAeHUs ¥ BO3MOXKHBIX PUCKaX, COCTaBe OMOMEOUIIMHCKOT O
KJIETOYHOT'O ITPOAYKTa U COOEPKUTCS IMMHUChbMEHHOEe JOOPOBOIbHOE
corjacue nangueHTa Ha y4aCcTHe B KJIMHUYEeCKOM MCCJIeHOBaHUU
OMOMEIUIIMHCKOTO KJIETOYHOT'O IIPOyKTa



pPerucTpanioHHOEe YOAOCTOBEpEeHNEe OMOMEOUIIMHCKOT O KJIETOYHOT O
ITPOAYKTa - OKYMEHT, IMOATBEPKIAIINY PaKT rocyaIapCTBEHHOMN
perucTpanuu 6MOMeOUIIMHCKOTO KJIeTOYHOT'O ITPOAyKTa

ITPOU3BOAUTEIIE OMOMEAUITMHCKOTO KIIETOYHOTO ITPOAYKTa -
OpraHU3allus, OCYIIECTBASIONIas IPOU3BOACTBO OMOMEIUIIMHCKOTO
KJIETOYHOT'O ITPOAYKTAa Ha OJHOM CTaguU, HECKOJILKUX UJIU BCEX
CTAOUSAX TeXHOJIOTHUYECKOIr'0o MpoIlecca B COOTBETCTBUMU C JIMII€H3UEH
Ha OCYIIIeCTBIeHUE [esiTeIbHOCTU M0 IIPOU3BOIACTBY OMOMEOUIIMHCKUX
KJIETOYHBIX ITPOYKTOB

1MoOO0YHOEe MelCTBHE - PeaKIlisg Oopraiu3Ma dejloBeKa, CBI3aHHas C
IIpUMeHeHueM OMOMEIUITMHCKOT0 KJIETOYHOTO MMPOAYKTa B
COOTBETCTBUU C HHCTPYKIIHEH 10 eT0 IPUMEHEHUIO

HeXKeJaTeJIbHas peakIus - HeOJlaronpusTHas peakIiius opraHu3Ma
YyeJioBeKa, KOTopas MOXKeT ObITh CBsI3aHa C IPUMeHeHHeM
OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYyKTa

cepbe3Has HexKejaTeslbHas peakius - HeOIarompusTHas pPeaKIus
opraHu3Ma 4ejioBeKa, KOTopas CBsi3aHa C IIPUMeHeHUueM
OMOMEeOUIIMHCKOTO KJIETOYHOT'O IIPOYKTAa B COOTBETCTBUH C
WHCTPYKIIMEH 10 ero IpUMEeHeHH’I0, IPUBeAIasi K CMEpPTH,
BPOXKIEHHBIM aHOMAJIUSIM WX IIOPOKAM Pa3BUTHUS JTUOO0
IIpeacTaBisionias cobol yrpo3y XK1U3HU YejloBeKa, Tpebyrolast
TOCIIMTAIU3aluu I100 MpuBeIlas K BDeMeHHOH yTpaTe
TPYIOOCIIOCOOHOCTH MJIH K MHBATUTHOCTH

HeIpeOBUAEeHHAsI HexXenaTelbHasd peaklus - HeOmaronpusTHas
peakIims opraHu3Ma 4YejioBeKa, KOTopasi CBsi3aHa C IPUMEHEeHUEM
OMOMEOUIIMHCKOT0O KJIETOYHOT'O IIPOAYKTa B COOTBETCTBUU C
ITPOTOKOJIOM KJIMHUYECKOT' 0 UCCIJIeqOBaHUST OMOMEOUIIMHCKOT O
KJIETOYHOTI'O ITPOAYKTa, OPOIIIOPOM UCCIemoBaTe s NN UHCTPYKIUEeHn
110 €ero IPUMEHEHUIO U CYIIIHOCTbD, TSI2KECTh U UCXOJ KOTOPOH He
COOTBETCTBYIOT MH(pOpMAIUy 0 GMOMEIUITMHCKOM KJIETOYHOM
IIPOAYKTE, ComepKalllelcsl B YKa3aHHBIX JOKYMeHTax

dbanbcudpunpoBaHHBIM OMOMEIUITMHCKUYN KII€TOYHBIN IIPOOYKT -
OMOMEIUIIMHCKUM KJIETOYHBIN ITPOOYKT, IIpeaHaMepPeHHO
COITPOBOXKIAaeMbIl JIOXKHOM MH(POPMAIIUEN O eT0 CoCTaBe u (HUJIK)
IIPOU3BOOUTEIIE

HemoOpPOKadyeCTBEHHBINM OMOMEIUIIMHCKUM KJIETOYHBIN ITPOOYKT -
OMOMeqUUMHCKUYN KJIETOYHBIN ITPOAYKT, HE COOTBETCTBYIOIIMMI
TpeOOBaHUSAM HOPMATUBHOM JOKYMEHTAIlUU Ha OMOMEeOUIIMHCKUN
KJIETOYHBIU IPOAYKT

KOHTpPadaKTHBIN OMOMEOUIIMHCKUYN KJIETOYHBIN ITPOAYKT -
OMOMEOUIIMHCKUY KJIETOYHBIN ITPOOYKT, HaXOOSIIINMCs B 00OpallleHUuH C
HapylleHueM rpaXkaaHCKOro 3aKOHOgaTeIbCTBa

OOKIMHUYECKOE UCCIeoBaHNe OMOMEIUIIMHCKOTO KJI€TOYHOTO
MMPOAYyKTa - 0M0JIoTuUYeCcKue, MUKPOOUOIOTUYECKHE,



HMMYHOJIOTUYEeCKHUEe, TOKCUKOJIOTUYEeCKUeE, (papMaKOIOTU4YECKHE,
(pusnyveckure, XuMHUYECKNE U OPYTUe UCCIeqOBaHUs
OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTA B II€JISIX BBISBIIEHUS
crenupuUIecKoro MexaHmu3Ma JeUCTBUSA TaKOT0 IIPOAYKTa, IIOJyYeHus
IOKa3aTebCTB ero 0€30MacHOCTH, KauecTBa U 9PpPeKTUBHOCTH,
MIpeAIIecTBYIOIIMEe KINHUYEeCKOMY UCCIIefOBaHNI0 OMOMEOIUITMHCKOT O
KJIETOYHOT'O IPOAyKTa

KJIMHUYECKOe HCCIeqoBaHue OMOMEOUIIMHCKOTO KJIIETOYHOI'0O
MIPOAYKTA - u3ydeHne npoPrunakKTUIeCKUX, JUarHOCTUUYECKUX,
ne4eOHBIX, peabuIUTAllMOHHBIX CBOMCTB OMOMEOUIIMHCKOT O
KJIETOYHOTI'O ITPOAYKTa B IIPOIIECCE eT0 IPUMEHEHUS YeJIOBEKY B
LeIsIX MOJIyYeHusI TOKa3aTeJIbCTB ero 6e30MacHOCTHY U

9 HEeKTUBHOCTH, HAaHHBIX O MTOOOYHBIX AEMCTBUSIX TAKOTO IMPOAYKTa U
HeXKeJlaTeJIbHBIX PeakKlusIxX, CBI3aHHBIX C ero IIPUMEHEeHHEM, a TaKkKe
00 3¢ deKTe B3aUMOIOENCTBUS UCCIIEAyeMOT0 OMOMEOIUITMHCKOTO
KJIETOYHOI'O ITPOAYKTa C APYTUMH OMOMEOUITMHCKUMU KII€TOYHBIMU
MMPOAYyKTaMHU, JIEKapCTBEHHBIMU IIpenapaTaMu U (MJIU) MEeOUIIMHCKUMU
U3eJIUSIMU, TUIIEeBEIMU TPOOYKTaMU

MHOTOLIEHTPOBOE KIIMHHUYECKOe MCCJIefOBaHue O0MOMEeqUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTO IIPOAYKTAa - KIMHUYECKOe HUCCIIeIOBaHue
OMOMEeOUITMHCKOTO KJIIETOYHOI'O IIPOOYKTAa, IIPOBOONMOE B IBYX U
0oJiee MeOUIIMHCKUX OPTaHU3alluaX 10 eUHOMY IIPOTOKOIIY
KJIMHUYECKOI'0 UCCJIeJOBaHusI OMOMEOUIIMHCKOI'O KJIETOYHOI'0
MIPOOYKTa

MeXOIyHapoOHOEe MHOTOIIEHTPOBOE KJIIMHUYECKOEe UCCIel0OBaHNe
OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTa - KIMHUYECKOe
HMCClleoBaHe OMOMENUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTa,
ITPOBOOUMOE B PA3JIMYHBIX CTPAHAX 10 eQUHOMY IIPOTOKOJTY
KJIMHUYECKOT'0 MCCJIeJOBAaHMS OMOMEOUIIMHCKOTO KJI€TOYHOTO
MTPOAYKTa

MMOCTPETUCTPALMOHHOE KJIMHUYECKOe UCCIIefOBaHue
OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOT'O IIPOAYKTa - KIMHUYECKOoe
HcciiefoBaiue 6MOMEOUIIMHCKOT0 KJIETOYHOT0 IPOAYyKTa, oOpalieHue
KoToporo B Poccuiickout ®eepalinu OCyIIeCTBISIETCS IIOCTIE
roCyIapCTBEHHOM perucTpaliuu, B LiedsX JOIOIHUTEIbHOTO cOopa
OaHHBIX 0 ero 6e3omacHOCTU U 3P PEKTUBHOCTHU, PaCIIUPEHUST
IMOKa3aHUM K NIPUMEHEeHUI0 TaKOT0 OMOMEeIUITMHCKOTO KJIETOYHOTO
IMPOOYKTa, @ TaKKe BLISIBIEHUS HeXKelaTeIbHBIX PeaKIuil Ha ero
IIpUMeHeHUe

Cratbs 3. [IpuHIHUIBI OCYHIECTBJIEHHS TesATeILHOCTH B chepe
oOpalieHusi OMOMEeIUIIHHCKHUX KJIETOYHBIX MPOIYKTOB

[TpuHIIUIIAMY OCYIIIECTBJIEHUS OESITEJILHOCTHU B chpepe oOpaleHus
OMOMeOUIIMHCKUX KJIETOYHBIX ITPOAYKTOB SBIISIIOTCS



DoOPOBOIBHOCTL M 6€3BO3ME3IHOCTh MOHOPCTBA OMOIOTUYECKOTO
MaTepuasa

cobmoneHre BpadyeOHOM TaHbl ¥ MHOM OXpaHsIeMOM 3aKOHOM TaWHBI
HEeIOIYCTUMOCTD KYII/TH-TIPOAaXKu OMOIOrMYeCKOro MaTepuala

HeOOIYCTUMOCTD CO3[IaHtsd 3MOpPUOHa YeI0BEeKa B IEJIIX
ITPOM3BOICTBA OMOMEOUITMHCKUX KJIE€TOYHBIX TPOOYKTOB

HeOOIYCTUMOCTD UCIIOIb30BaHUS ISt Pa3paboTKM, TPOU3BOMCTBA U
MIPUMEHEeHUsT OMOMEeOUITMHCKUX KJIETOYHBIX ITPOOYKTOB
OMOJIOTUYECKOTO MaTepHalia, MoJIy4eHHOI 0 ITyTeM MTPePLIBAHU
IIpollecca pa3BUTHUS 9MOPHOHA UJIU IIJIofia YeJloBeKa UM HapyIIeHUus
TaKOro Ipolecca

cobOoneHre TpeboBaHUM OMOJIOTMYEeCKOM 0e30IIaCHOCTH B IIEJISIX
3alUTH 3TOPOBLSI MTOHOPOB OMOJIOTHYECKOT0 MaTepHara,
PabOTHHUKOB, 3aHSTHIX Ha ITPOU3BOACTBE OMOMEIUITMHCKUX KJIETOYHBIX
IIPOOYKTOB, MEIUITMHCKUX PAOOTHUKOB, MTAIIMEHTOB U OKPYXKaIOIIeH
cpembl

CraTtbs 4. IIpUroTroBjIeHHe KJI€TOYHOH THHUH

1. IIpuroroBneHue KJIETOYHON JIMHUHU, ITpegHa3HaYeHHOU I
MMPOM3BOACTBa OMOMEOUIIMHCKUX KJII€TOUYHBIX IPOAYKTOB, BK/IIOUAET B
cebs monyyeHue O6MOJIOTMYECKOT0 MaTepuala, ero uccjiegoBaHue,
BRHIJIeJIEHNE U3 Hero KJIeTOK, U IPU HeoOXOOUMOCTH HUX
KyJIbTUBUPOBaHUE U MOOUPUKAIINIO BHE OpraHK3Ma YeJIOBeKa,
MMOJTy4eHNEe CTaHOAPTU30BaHHOU MOIYJISIUN KJIETOK U OIIEHKY
COOTBETCTBUS MOMYISILINUA KIIETOK ClieluprUKaIuy Ha
OMOMEOUIIMHCKUM KJIETOUHBIN ITPOAYKT, COOepKalllei CBeIeHu s,
yCTaHOBJIEHHBIE CTaTheu 7 HacTosmero ®egepanbHOro 3akKoHa. (B
pemaknuu ®PemepanbHoro 3akoHa ot 04.08.2023 Ne 466-D3)

2. II719 IPUTOTOBIEHUS KJIETOYHOU JIMHUHU UCIIOJIb3YIOTCH
HCKJIIOUHTEJILHO KJIETKH 4YeJIOBeKa HMJIN YeJjIoBeKa, B OTHOIIEHUH
KOTOPOT0 KOHCTAaTAPOBaHa CMEPTh B IOPSAAKE, YCTAHOBIEHHOM
3aKOHOOaTelbCTBOM Poccuiickou ®egepaiuu

3. HonyquHe " UCIIOJIb30BaHUE OJId ITPOU3BOOCTBaA GI/IOMGJII/II_[I/IHCKI/IX
KJIETOYHEIX ITPOOYKTOB OMOJIOTHYECKOT O MaTepualla
HE€YCTAHOBJIEHHHIX JINI], KOTOPHLIE IO COCTOAHHUIO 300POBEA, BO3PACTY
HUJIX UHBIM IIPUYHWHaAM HE MOI'JIN COO6IJ_II/ITI:> OaHHBIE O CBOEH JIMYHOCTH,
B OTHOIIEHHNHM KOTOPHIX BITIOCJIIEACTBHM KOHCTATHUPOBaHa CMEPTH B
ImopdaankKe, YCTaHOBJIIEHHOM 3aKOHOOATEJILCTBOM Poccuuickou
q)eJIepaL[I/II/I, Y Ha MOMEHT IIOJIYy4YEHU A OMOJIOTUYECKOT O MaTepuala
OaHHBI€ O JIMYHOCTHU KOTOPHBIX HE YCTAHOBJIEHEI, HE OOIIYCKAIOTCA



Crarbsi 5. Pa3paboTKka OHOMETHIIMHCKHX KJI€TOYHBIX
IIPOAYKTOB

1. Pa3paboTka 6MOMEOUIIMHCKUX KJIETOYHBIX ITPOAYKTOB
IIpeacTaBisieT coO0M MpoIlecc CoO3aHusa OMOMEeOUITMHCKOT O
KJIETOYHOT'O IIPOAYKTA M TEXHOJIOTUH €T0 IPOHU3BOACTBA

2. duHaHCcoBOe obecrieueHre pa3paboTKu OMOMEOUITMHCKUX
KJIETOUHBIX ITPOAYKTOB MOXKET OCYIIECTBJIITHCS 3a CUEeT

3. IIpaBa pa3paboTunka OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTa
OXPAHSIOTCS B COOTBETCTBUHU C IPaKTaHCKUM 3aKOHOIATEILCTBOM

2. OI0[I>KeTHBIX aCCUTHOBaHUM (efeparbHOTro 00aKeTa

2. OI0MKETHBIX aCCUTHOBaHUM 0I0[I2KeTOB CyOBeKTOB Poccuiickou
depepanuu

2. cpencTB pa3paboTYMKOB OMOMEOUIIMHCKUX KJIETOUHBIX ITPOAYKTOB

2. UHBIX UCTOYHHUKOB, HE 3aIIPEIleHHbIX 3aKOHOOaTEeIbCTBOM
Poccutickou ®egepanuu

Crarbs 6. [IOKITHHHYECKOe UCCIedJOBaHue 6PIOMeJIPII.IPIHCKOTO
KJIETOYHOI' O MPOOYKTaA

1. JoknuHNYECKOe UCCIemgoBaHue OMOMEeOHUIIMHCKOT O KJIETOYHOT O
MIPOOYKTa IIPOBOOUTCA HAa MOOEIUPYEMBIX B OpPraHU3Me KHUBOTHBIX
60 BHE KMBOT'0 OpPraHM3Ma MaTOJIOTMYECKUX IIPoIeccax,
ITPOTEKAIIINX B OPTaHU3Me YeJIOBeKa, U (MJIKU) MaTOJIOTUYECKUX
COCTOSIHHSIX YeJIoBeKa, IIPU KOTOPHIX MPeaIojiaraeTcs IIPUMEHSITh
pa3pabaThiBaeMbIli OMOMEOUIIMHCKUM KJIETOUHBIN ITPOAYKT, a TaKkKe
Ha MOMOEeJSIX, IO3BOJISIOIINUX BhISIBUTE CHEIIM(PUIECKUN MeXaHu3M
OeiCTBUS TAaKOTO MPOAYyKTa, ero 3pHeKTUBHOCTL U 6€30IacHOCTD

2. ITo pe3ynbTaTaM IPOBEIEHHOTO JOKJIMHNYECKOTO UCCIIEAOBaHMUA
OMOMegULIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTa OpraHu3alus, KoTopas
IIPOBOMIIA HOKIUHNYECKOE UCCIIeIOBaHUE, COCTABIISIET OTYET O
OOKJIMHNYECKOM MCCIeOBaHUY OMOMEeOUIIMHCKOI O KJIETOYHOI' O
MIPOAYKTa, COOeprKallluil OnlucaHue, pe3yJbTaThl ¥ aHaIu3
pe3yIbTaTOB HOKJIMHUYECKOT0 UCCIeNOBaHUs, a TaKXKe 3aK/II0dYeHne
0 BO3MOZKHOCTHU ITPOBEIEHUS KJIIMHUYECKOTO UCCIeNOBaHUSI
OMOMEegUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO ITPOAYKTa

3. IIpaBua nmpoBeaeHUs JOKINHUYECKUX UCCIeqOBaHUU
OMOMEOUIIMHCKUX KJIETOYHBIX ITPOAYKTOB, BKJTIOYasi TPeOOBaHUS K
KBaJIn(pUKaAIIMK CIIeHaTuCTOB U MaTepUaJIbHO-TeXHUYEeCKOM 6a3e
Hay4YHBIX OpraHU3aIui, 00pa3oBaTeJIbHLIX OPTaHU3allui BEICIIIETO
oOpa3oBaHusi, 00pa30BaTEJILHEIX OPraHU3alui TOIOJIHUTEIbHOI O
mpodeccuoHaIbHOT0 00pa30BaHMsI, HHBEIX OpraHU3allni,



yCTaHaBJIMBAIOTCS IIpaBUJIaMU HaljiexXalllel IIPakKTUKU 1o paboTe C
OMOMENUIIMHCKUMHU KJIETOYHBIMH ITPOAYKTAaMHM, YTBEPKOaeMbIMHU
dbenmepanbHBIM OPraHOM MCIIOJTHUTEJILHOM BIACTH, OCYIIECTBIISIONIUM
¢byHKUIMHT 10 BEIpaOOTKE U peanu3alluy roCcygapCTBEHHON ITOMUTUKY U
HOPMAaTHBHO-IIPAaBOBOMY PETryIMpPOBaHMIO B chepe 3paBOOXpaHEeHU
(manee - ymoJTHOMOYEHHBIN (peepanbHbI OpraH UCIIOJTHUTEIbHON
BJIQCTH)

4. duHaHCOBOe obOecnedyeHue JOKINHUYECKUX MCCIIeqOBaHUNA
OMOMENUIIMHCKUX KJIETOYHBIX ITPOIYKTOB MOXKET OCYIIECTBISIThCS 3a
cueT

4. O0100KEeTHHBIX aCCUTHOBaHUM dhemepasabHOro O0mKeTa

4. OI0[IKEeTHBIX aCCUTHOBaHUU 010[KeTOB CYyOBEKTOB Poccuiickou
depepanuu

4. cpencTB pa3paboTYNKOB OMOMEOUITMHCKUX KII€TOYHBIX IPOOYKTOB

4. UHBIX UICTOYHUKOB, He 3aNpPeNIeHHBX 3aKOHOAATEeILCTBOM
Poccutickou ®egepanuu

Crarbsa 7. CunenudHKanusi Ha OMOMETUIIHHCKHH KIeTOYHBLIH
MPOAYKT

1. Ha Kaxpgpii pa3paboTaHHBIN OMOMEIUIIMHCKUYN KJIeTOYHBIN
MIPOOYKT, IIPOIIEeOIINY JOKJINHUYEeCKOe UCCIeOBaHue,
pa3paboTyuKoM 6MOMEOUIIMHCKOT O KJIETOYHOT' O IIPOAYKTa UJIH
IIPOU3BOAUTEIeM OMOMEOUITMHCKOr 0 KJIETOYHOI'O ITPOOYKTa
COCTaBJIIeTCS CIelnpuKalms, IpeacTaBisdoiias co00M JOKYMEHT,
copepzKallui CBefeHus O TUule (ayTOJIOTUYHBIN, alJIOTeHHEIN,
KOMOMHUPOBaHHBIN) OMOMEIUITMHCKOTO KJIETOYHOT0 IPOOYKTa, eT0
Ka4eCTBEHHOM COCTaBe UM KOJIMYECTBEHHOM COCTaBe, OMOJIOTHYECKUX
U MHBIX XapaKTepUCTUKaX KJIIETOYHOU NMUHUHU (KJI€TOYHBIX JINHUU) U
OMOMEOUIIMHCKOT O KJIETOYHOTO IIPOAYyKTa

2. ®opma cnenudpuKaluy Ha OMOMEOUIIMHCKUY KJII€TOYHBIM TPOOYKT
yTBEPKOaeTCs YIIOJTHOMOYEHHEIM (eneparlbHBIM OpraioM
HWCIIOJIHUTEJIbHOU BIaCTH

Crarbsa 8. I'ocymapcTBeHHAsl pEeruCTpPanusi OHOMEeTHIITHHCKHX
KJIETOYHBIX MPOOYKTOB

1. [Ipou3BOACTBO, peanu3alus, IpUMeHEHNEe, XPaHEHUE,
TPAHCIIOPTHUPOBKA, BEIBO3 U3 Poccuiickou ®emepaliuid, YHUUTOXKEHHUE
OMOMEIUIIMHCKUX KJIETOYHBIX IIPOAYKTOB OCYIIIE€CTBISIOTCS, €CJIM OHU
3aperucTpUPOBaHHBI YIIOJTHOMOYEHHBIM (efepabHBIM OpTaHOM



WCIOJIHUTENIbHOM BiiacTU. (B pemakiuu ®emepanabHOTO 3aKOHA OT
04.08.2023 Ne 466-03)

2. 'ocymapCTBEHHOU perucTpalum Imoajaexar

3. FOCY}IapCTBeHHaﬂ perucTpanusa OMOMEeOUIIMHCKOT 0 KJIETOYHOT O
IIPOOYKTa OCYIIECTBIIAETCA II0 PEe3YJIbTaTaM

4. T'ocymapcTBeHHAas perucrpanus 0MoOMegUIIMHCKUX KJIIETOYHBIX
MTPOAYKTOB OCYIIIECTBIISIETCS YIIOTHOMOYEHHBIM (pefiepaabHbIM
OpraHoOM MCIIOJTHUTEIbHOHN BJIaCTH B CPOK, He MPEBLIIIAIOIINN CTa
MSATUOECATH Paboyux OHEeH CO OHS MPUHSITHS 3asSIBJIEHUS O
rOCYyIapCTBEHHOM peructpaiuu 0MoOMeOgUuIMHCKOr0 KJI€TOYHOT'O
MMPOAYKTa, JIn0O B CPOK, HE MPEBBIMIAIOIINMN ABYXCOT IIATUAECITHU
pabouux mHeM CcOo OHS MPUHATHUSA 3asIBIEHUS 0 TOCydapCTBEHHOMN
perucTpanuyu 6MOMeOUIIMHCKOT0 KJIETOYHOTO IIPOAYKTa, B ClIy4dae
MPUHATUSA YIOJTHOMOYEHHBIM (efepalbHbBIM OPraHOM
HUCIIOJTHUTEJIbHON BJIAaCTU PEIIeHUs O IIOBTOPHOM ITPOBEIEeHUU
OMOMEOUIIMHCKOM 3KCIIEPTU3hl OMOMEIUIIMHCKOTO KJII€TOYHOT O
NPOOYKTa U (MJIU) 3TUYECKOU IKCIIEPTU3BI B COOTBETCTBUM CO CTaThel
19 macTosero ®egepanbHoro 3akoHa. Cpok rocygapCTBEHHOU
perucTpanuu 6MOMEOUITMHCKOTO KJIETOYHOT'O ITPOAYKTa UCUYUCIISIETCS
CO OHS IIPUHSATUS YIIOTHOMOYEHHBIM (emepalbHBIM OPraHoM
HCIIOJTHUTEJIbHOM BJIaCTH 3asBJIEHUS O TOCYyIapCTBEHHOU
perucTpanuyu OMOMeOUIIMHCKOT O KJII€TOYHOT'O ITPOAYKTa C
MIPUI0XKeHeM He0OXOOUMBIX TOKYMEHTOB [0 [HS BbIJauu
PETUCTPAIIMOHHOTO YIOCTOBEPEHUSI OMOMEIUIITMHCKOTO KJIETOYHOTO
MMponyKTa. BpeMsi mpoBeaeHUsT KINHUYECKOTO UCCIIeIOBaHUA
OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTa He YUUTHIBAETCS IIPHU
MCYMCJIEHUHN CPOKa roCydapCTBEHHOMN perucTpauum
OMOMEOUIIMHCKOT0 KJIETOYHOTO IIPOAYyKTa

5. He monyckaeTtcs rocygapCTBeHHasA perucrpanmsa

6. YrionmHOMOYeHHEIM (efieparbHBIM OPTraHOM UCIIOTHUTEJIbHOU
BJIaCTHU B YCTAHOBJIEHHOM UM MOPSIOKE II0 3aIlpOoCy IOPUANYECKUX JINI],
OCYILIECTBJISIOIINX OEeSTEIbHOCTh IPU OOpalleHuu OMOMEOUIIMHCKUX
KJIETOUHBIX ITPOAYKTOB (Hajiee - CyObeKThl 0OpalleHus
OMOMEOUIIMHCKUX KJIETOYHBIX ITPOAYKTOB), B IIMCEMEHHOM UJIU
9JIEKTPOHHOU (popMe maioTCs Pa3bsiCHEHUS IIOJI0XKEHUMN
OOKYMEHTAalluH, CBI3aHHOU C TOCyOapCTBEHHOU perucrpanuei, a
TAKXKe C JOKJIMHUYECKUMH U KINHUYECKUMHU HCCJIeOBAHUSIMU
OMOMENUIIMHCKUX KJIETOYHBIX ITPOIYKTOB

7. IlpaButensctBoM Poccuiickou ®emepaliiu B Cliydae BBEOEHHUS B
oTHoineHuun Poccurickou Pepgepanyvv OrpaHUYUTEIBHBIX MEP
9KOHOMMYECKOT'0 XapaKTepa yCTaHaBIUBAIOTCS 0COOEHHOCTH
oOparleHuss OMOMegUIIMHCKUX KJIIEeTOYHBIX ITPOOYKTOB, B TOM YHCJIe
0COOEHHOCTH UX rOCyJapCTBEHHOU peructpaiuu. ([lomonHeHue
4acTheio - PemepanbHbii 3aK0H OT 08.03.2022 Ne 46-93)

2. OMOMeOUIIMHCKNE KJIETOYHbIE ITPOAYKTHI, BIIEPBhIE MOAIeKalllie
BBOAY B oOpailtienue B Poccutickort ®emepaliuy, 3a UCKIIOUEHUEM



OMOMEOUIIMHCKUX KJIETOYHBIX IIPOAYKTOB, IIpeAHa3HaYeHHbIX I
HUCIIOJTHEHUSI UHOWBUOYAJIbHOT0 MEOUIIMHCKOTO Ha3HAYEHHUSI
OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOT'O IIPOAYKTa, CIeIuaIbHO
ITPOM3BEOEHHOI0 [JIsI OTHEIbHOI0 MallieHTa HETIOCPENCTBEHHO B
MEOUIIMHCKON OpTraHu3alluy, B KOTOPOU MPUMEHSIETCS HaHHBIA
OMOMEeOUIIMHCKUM KJIETOUHBIN ITPOoAyKT; (B pemakiiuu ®emepanbHOTO
3akoHa oT 04.08.2023 Ne 466-®3) 2) OMoMegUIIMHCKHNE KJIETOYHBIE
MMPOOYKTHI, 3apPEeTrUCTPUPOBaHHBIE paHee, B ClIydyae U3MeHEHHUs THUIla
(ayTONOTUYHBIN, alJIOTE€HHBIN, KOMOMHUPOBAHHBIN) OMOMEOUIIMHCKOTO
KJIETOYHOI'O IPOAYyKTa, ero Ka4eCTBEHHOI'0 CoCTaBa U (Min)
KOJIMYEeCTBEHHOI'0 COCTaBa (3a MCKJII0OYEeHHEeM COCTaBa
BCIIOMOTaTeJIbHEIX BEIIeCTB), OMOJIOTHYECKUX U MHEIX XapaKTEePUCTUK
KJIETOUHOHU JTMHUU (KJII€TOYHBIX JINHUI) 1 OMOMEOUIIMHCKOT O
KJIETOYHOT'O ITPOAYKTa

3. OMOMeOUIVMHCKON 3KCIIePTU3bl OMOMEINIMHCKOT0 KJI€TOYHOTO
IIPOAYKTa, BKIIIOYAIOIEn:

3. 9TUYEeCKOHN 9KCIEePTU3El BO3SMOXKHOCTHU NPOBEOEHUA KIITMHUYECKOTO
HCCJIeIoBaHusI OMOMEeOUIIMHCKOr 0 KJIeTOYHOI'O ITPoAayKTa (manee -
9TUYECKas 9KCIepTu3a)

3. KIMHUYECKHUX UCCIIedOBaHUU 6I/IOMeJII/II_[I/IHCK01"0 KJIETOYHOT O
IIPOOYKTa

3. 3KCIIepTU3y KayecTBa OMOMEOUITMHCKOT 0 KJIETOYHOT 0 MMPOAYKTAa, B
TOM YHCJIEe 3KCIIEPTU3Yy COCTaBa 00pa31[0B OMOMEOUIINHCKOTO
KJIETOYHOT'O ITPOAYKTa ¥ METOOOB KOHTPOJISA ero KauecTBa (garnee -
9KCIIepTU3a KauecTBa OMOMEOUITMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTa)

3. IKCIIEPTUI3Y OOKYMEHTOB OJId IIOJIYYEHHUSA PA3PEIICHU A Ha
IIpoBEOEHNE KIIMHNYECKOI'O UCCIIEJOBAHUA 6HOMGJII/IHI/IHCKOFO
KJIETOYHOT O IIPOAYKTAa

3. akcnepTu3dy 3PPeKTUBHOCTY OMOMEOUIIMHCKOTO KJIIETOYHOTO
MIPOOYKTa

3. 9KCIIepTU3y OTHOUIEHUS OXKHUIaeMOU IIOJIb3Ll K BO3MOXKHOMY PUCKY
NIpUMeHeHUs OMOMeqULUIMHCKOT0 KJIETOYHOT O IIPOAYyKTa

5. pa3IMYHBIX OMOMEOUITMHCKUX KJIE€TOYHBIX IPOAYKTOB ITO[
OOWHAKOBLIM TOPTOBBIM HaMEeHOBaHHUEM

5. 0gHOTO GMOMEANLIMHCKOT0 KJIETOYHOT'O MTPOAYKTA, BHIITYCKAEMOI' 0
IIPOU3BOOUTEJIEM IO PA3IMYHLIMU TOPTOBHIMU HAUMEHOBAHUSIMU U
IIPeACTaBJIEHHOT0 Ha TOCYAapCTBEHHYIO PErUCTPAIIUIO B BUIE ABYX U
0osiee OMOMEeOUIIMHCKUX KJIETOYHBIX ITPOYKTOB

Crarbna 9. [IpencraBjieHHe JOKYMEHTOB [IJIsI TOCYIapPCTBEHHOH
PerucTpamuy 0MOMEeTUIIHHCKOI0 KJIETOYHOI 0 MPOOAYyKTa



1. [Ins1 rocymapCTBEHHOM peructpalnu 6MoMegUuITMHCKOI O
KJIETOYHOT'O ITPOAYyKTa OpraHu3anus, objiagaonias IrpaBaMu Ha
pe3ynbTaThl HOKJIMHUYECKUX UCCIIeOBaHUNM OMOMEOUIIMHCKOT O
KJIETOYHOT'O IPOAYKTAa, KIIMHUYECKNX UCCIedOBaHUN
OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTa U (M/IX) Ha TEXHOJIOTHIO
ITPOU3BOICTBA OMOMEOUITMHCKOT 0 KJIETOYHOT 0 MMPOAYKTA, UITH
YIIOJTHOMOYEHHOE €10 IPyTroe IpPUONYEeCcKOoe JIULO (Jasnee - 3aABUTETIb)
MIpencTaBseT B YIIOJTHOMOYEHHBIN (pedepalbHBIN OpraH
WUCIIOJIHUTEJILHOU BJIAaCTHU 3asiBJIEHVE O F'OCYyLapCTBEHHOU
perucTpanuyu 6MOMEeOUIIMHCKOTO KJIETOYHOT' O IIPOAYyKTa U UHBIE
OOKYMEHTHI, U3 KOTOPBIX (OPMUPYETCSA PErUCTPalluOHHOE OOChe Ha
OMOMEOUIIMHCKUM KJIETOYHBIN TPOoAyKT. Popma 3asABIIEHUSA U TOPSIO0K
IpencTaBlIeHUSA YKa3aHHBIX 3asBI€HUS U JOKYMEHTOB, BKJII04Yas
9TAMHOCTD IIpeAcTaBiIeHus (OJjid OMOMeOIUITMHCKUX KIIETOYHBIX
IMPOOYKTOB, B OTHOIIIEHUU KOTOPHIX HE IPOBOAUIINCH KINHUYECKUE
HCCiegoBaHus Ha Tepputopuu Poccurickou ®enepanun),
yCTaHaBIUBaAIOTCA YIIOJITHOMOYEHHLIM (pemeparibHBIM OPraHOM
HUCIIOJTHUTEJIbHOM BJIaCTH

2. PerucrtpalilioHHOE J0Che Ha OMOMEeOUIIMHCKUYN KJII€TOUYHBIM TPOOYKT
dopMupyeTcs U3 CIeayIonunx TOKYMEHTOB

3. 3asgBUTEND BIIpaBe IMPEICTaBUTh 10 COOCTBEHHON MHUIIMATUBE
OOKYMEHTHI, IIOATBEPKAAIOIINE YIIJIaTy TOCYdapCTBEHHOM IOIITHHBI
3a IIpoBefieHNe 9KCIEePTU3Hl KadyeCTBa OMOMEOUIIMHCKOTO KJIIETOYHOTO
MMPOOYKTa, S9KCIEePTU3Ll JOKYMEHTOB [JI MOJIYYEeHHUS Pa3pelleHusa Ha
IIpoBefeHre KIIMHUYEeCKOT'0 UCCIIeqOBaHusI OMOMEIUIIMHCKOT O
KJIETOYHOT'O ITPOAYKTa ¥ 9TUYECKON 9KCIIEPTU3HI, S9KCIIEPTUSEI

3¢ HEeKTUBHOCTU OMOMEOUIITMHCKOTO KJIETOYHOT0 IPOOYKTa U
SKCIEPTU3LI OTHOIIEHUS OKHUOAeMOU II0JIb3bl K BO3MOKHOMY PUCKY
MIPUMeHEeHUsT OMOMEOUIIMHCKOT' O KJIeTOYHOT'O ITPOAYKTa, B OTHOIIIEHUH
KOTOPOT0 IPOBEHEHBI MEXKIyHAPOAHbIE MHOTOLIEHTPOBEIE
KJIMHUYEeCKHEe UCCIIeIOBaHUs, YaCTh U3 KOTOPHIX IIPOBEMIEHA B
Poccuiickou ®epgepaliiu, CBeIeHUS O PETUCTPAILIMOHHOM HOMEpPE U
maTe IpPeaoCTaBIeHUs TUIIeH3UN IIpU oOpalleHuu 3a
TOCYyIapCTBEHHOM perucrpalmei 61oMeIuIIMHCKOT0 KJI€TOYHOTO
MponyKTa. B ciiydae HenmpencTaBIeHUS YKa3aHHBIX TOKYMEHTOB U
CBe[IeHU} yIIOJTHOMOYEHHBIN (hefepanbHbI Opral UCIIOTHUTEIbHON
BJIaCTHU 3allpallliBaeT UX B MOPSOKE MEeXBEJOMCTBEHHOT O
HH(pOpPMaIMOHHOTO B3auMoaelncTBud. (B pegakiuuu ®emepaabHOTO
3aKoHa 0T 27.12.2019 Ne 478-03)

4. He pgomyCcKaeTCs UCIIOJIb30BaHKWE B KOMMEPUYECKUX LIeJIsIX
nHpopMaIny 0 pe3yabTaTax JOKJIMHUYECKUX MCCIIeIOBaHUMN
OMOMEOUIIMHCKUX KJIETOYHBIX ITPOAYKTOB U KIIMHUYECKUX
HCCIeoBaHNM OMOMEOUIIMHCKUX KIIETOYHBIX IIPOAYKTOB,
MIpeACTaBI€HHOU 3asiBUTEJIEM [IJIsI TOCYJapCTBEHHOU perucrpalumn
OMOMeqUIIMHCKOTO0 KJIETOYHOTI O IIPOAYKTa, 6e3 ero corjiacus B
TedeHue IIEeCTH JIET C JaThl TOCYJapCTBEHHOM pPeTrucTpaluu
OMOMEemUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPoayKTa B Poccuiickoit ®emepariuu



2. 3asIBJIEHNE O TOCYHapCTBEHHOMN perucTpauuu 6MOMeauIIMHCKOT O
KJIETOYHOTO IIPOOYyKTa

2. KOIUs JOKyYMeHTa Ha PYCCKOM si3bIKe, 3aBEPEHHOI0 B
YCTaHOBJIEHHOM ITOPSAOKE M IIOATBEPKOAIOIEero IPpaBOMOYHOCTD
3asIBUTEIS IOJaBaTh 3asiBIIeHUE O TOCYyAapCTBEHHOM perucTpaluu
OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO ITPOAyKTa (JOBEPEHHOCTH)

2. cnenuduKkanusg Ha OMOMeOUITMHCKUY KJII€TOUYHBIM TPOOYKT

2. IPOEKT HOPMATUBHOM TOKYMEHTAIIUX Ha OMOMeqUIIMHCKUMN
KJIETOYHBIU IPOOYKT

2. IIPOEKTEI MaKeTOB HepBHT{HOfI YIIaKOBKH 1 BTOpI/ItIHOI;I YIIaKOBKH
6HOM€JII/II.[I/IHCK01"0 KJIETOYHOTO IIPOAOYKTa

2. OTYET O IIpOBEOEHHOM OOKIIMHUYECKOM HMCCJIeJOBAHUHN
6HOM€JII/II.[I/IHCKOFO KJIETOYHOT'O IIPOAOYKTa

2. IIPOEKT IIPOTOKOJIa KIIMHNYECKOI'O MCCJIEJOBaHUA
6HOM€JIPIL[PIHCKO]"O KJIETOYHOT'O IIPOAOYKTa

2. IPOEKT perjlaMeHTa ITPOU3BOICTBA OMOMEOUIIMHCKOTO KJI€TOYHOTO
MIPOAYyKTa

2. CBeIeHHUS O PETUCTPAIlMOHHOM HOMEPE U JaTe NPeaoCTaBJIeHUS
JTUIIEH3UHU Ha OCYIIeCTBJIEHNE esITeIbHOCTH 110 IPOU3BOACTBY
OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOT 0 ITPoayKTa; (B pegakiumu
Q®emepanbHOro 3akKoHa oT 27.12.2019 Ne 478-03) 10)
MHGOPMAIIMOHHBIN INCTOK ITalleHTa

2. nH(GOpPMaAIIUI O CTPAXOBHIX BHIMIJIaTAX IMallieHTaM, IIPUBJIEYEHHBIM
K IIPOBEMIEHUI0 KIIMHUYECKOT 0 UCCIeI0BaHusI OMOMEOUITMHCKOTO
KJIETOYHOI'O ITPOOYKTa

2. OTUYEeT O pe3yJibTaTaX MeXIYHAaPOOHBIX MHOTOLIEHTPOBBIX
KJIMHUYECKHUX MCCIeJoBaHUN OMOMEeOULIIMHCKOTO KJIIETOYHOTO
MIPONYKTa, 4aCTh U3 KOTOPHIX ITpoBefieHa B Poccurickou ®enepanuu

2. IPOEKT UHCTPYKIINU 10 MPUMEHEeHHUI0 OMOMEeqUIIMHCKOT O
KJIETOYHOTO IIPOAYKTAa, CoepKallel CIeayooIllne CBeIeHUs:

2. PEKBU3UTHI JOKYMEHTOB, IOATBEPXKOAOIIUX VIIJIaTy
roCyJapCTBEHHOU IIOLIIMHEBI 3a IPOBEAEHNE SKCIIEPTHU3LI KaueCTBa
OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOT'O IIPOAYKTa, 9KCIIEPTU3hI IOKYMEHTOB
IJIs IOJIy4eHUs pa3pelleHus Ha IPOBeaeHue KIIMHUYECKOIr 0
HUCClIemoBaHusa OMOMEeOUIIMHCKOr O KJIETOYHOT O IMTPOAYKTA U 9TUYECKOU
9KCIEePTU3LI, 9KCIEePTU3Ll 3hHEKTUBHOCTH OMOMEOUITMNHCKOI'O
KJIETOYHOT'O IPOAYKTa U 39KCIEePTU3Bl OTHOIIEHUS 0XKHUAAaeMOU ITOJIb3bI
K BO3MOXXHOMY PHCKY ITPUMEHEHUST OMOMEOUIIMHCKOT' O KJIIeTOYHOT' O
MIPONYKTa, B OTHOLIIEHUU KOTOPOTO IIPOBEOEHEl MeXXAyHapOoOHbIe
MHOTOLIEHTPOBLIE KIIMHUYECKHUE UCCIIeIOBAaHUsI, YaCTh U3 KOTOPHIX
npoBeneHa B Poccuiickou ®enepanuy; (B pemakiinu ®egepaibHOTO



3akoHa oT 03.08.2018 Ne 323-®3) 15) mOKyMeHTEI, IpeACTaBIsIEMEIE B
COOTBETCTBHUHU C 4acCThIO 2 cTaThu 18 HacTosamero ®enepaibHOTO
3aKOHa

2. HauMeHOBaHUue 6HOM€JII/II_II/IHCK01"O KJIETOYHOT O IIPOAYKTa

2. TUN OMOMEOUIIMHCKOTr 0 KJIETOYHOTO IMTPOAYKTa (ayTOJIOTUYHBIH,
aJIJIOTeHHBINM, KOMOMHUPOBAHHBIHN)

2. KaueCTBEHHLIE M KOJIMYECTBEHHELIE XapaKTEpPUCTHUKHU KJIETOYHOU
JINHUHA (KJ'IeTO‘-IHbIX J'II’IHPIfI), HaMMEHOBAHHUA U KOJINYECTBO
BCIIOMOTI'aTEJIBHEIX BEIIIEeCTB, BXOOAIIINX B COCTaB 6I/IOMe,'E[I/II_II/IHCK01"O
KJIETOYHOT' O IIPOOYKTaA

2. HauMeHOBaHUs (MeXXOyHapOOHbIe HeIlaTeHTOBAaHHEIE, UJTH
TPYIONPOBOYHLIE, UM XUMHUYECKHE) U KOJIMYECTBO JIEKAPCTBEHHBIX
IpenapaToB U ¢apMalleBTUYECKUX CyOCTaHIIMM, BXOOSAIINX B COCTaB
OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOT0 ITPoayKTa; (B pegakiunu
®enepanbHOro 3akoHa oT 03.08.2018 Ne 323-03)

2. HAUMEHOBaHUSI MEeOUIIMHCKUX U3[eJINM, BXOOSIINX B COCTAB
OMOMEOUIIMHCKOT O KJIETOYHOTO IIPOAyKTa

2. IOKa3aHUud K IIPUMEHEHHNIO
2. IIPOTHUBOIIOKAa3aHUA K IIPDHUMEHEHHUIO

2. peXUM U CItocob IpuMeHeHUsT OMOMEIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO
MTPOAYKTA, MPOOOJIXKUTEILHOCTD JIEYEHU S

2. MepPHI ITPENOCTOPOXKHOCTHU ITPU IIPUMEHEHUN OMOMEOUITTHCKOTO
KJIETOYHOI'O ITPOOYKTa

2. yKa3aHue (Ipu HaJlu4uuu) 0COOEHHOCTEeN NenuCTBUSI
OMOMENUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTa IPU IIePBOM €T0
ITPUMEHEHUH; JI) BO3MOXKHBIE IT000YHbIE HEeNCTBUS NPU ITPUMEHEHUN
OMOMEeOUIIMHCKOTO KJIETOYHOI'O IIPOAYKTA; M) COYETAaEMOCTDL C MHBIMU
BUIAaMU JI€UEHUS, BKITIOYAS COYETAEMOCTD C JIeKapCTBEHHBIMH
rpernapaTamMu 1 (Man) MeOUIMHCKUMU U3TEeTUSIMU, TPYTUMU
OMOMENUIIMHCKUMMU KJIETOYHBIMU ITPOAYKTAaMHM, a TaK¥Ke ITUIIEeBEIMU
ITPOAYKTaMM; H) CPOK I'OHOCTH ¥ YKa3aHHWEe Ha 3aIllpeT NPUMeHeHUs
OMOMeOUIIMHCKOTO KJIETOYHOT'O IIPOAYKTA IT0 UCTEUYEHUN CPOoKa
TOOHOCTH; 0) 0OCOOEHHOCTU MPUMEHEHUS ¥ OeTel, 6epeMeHHbIX
KEHIIIUH U XXEeHIIWH B ITepuof I'PYOHOr0 BCKapMJIMBaHUS; 11) HaHHBIE
0 CTaOUNIBHOCTY OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOT O IIPOAYKTA; P)
YCJIOBUSI XpPaHEeHUsI OMOMEIUITMHCKOT0 KJIETOYHOT'0 IPOAYKTa

Cratrbsa 10. Pemmienue o0 Bhigadye 3KCIEPTHOMY YUYPEKIEHHUIO H
COBETY IO 3THKE 3aJlaHUH Ha IpoBeJdeHHe SKCIEePTHU3
OMOMEeIUIIMHCKOI'O KJIETOYHOI0 MPOayKTa



1. B TeueHue nsatu paboyux OHEM CO OHS MPUHSTUS 3asBJIEHUS O
roCyJapCTBEHHOU perucrpauuu 0MOMegUIIMHCKOT 0 KJI€TOYHOTO
MIPOOYKTa YIIOJTHOMOYEHHEIN (pefepanbHbBIA OpraH UCIOIHUTEIbHON
BJIACTH IIPOBOAUT ITPOBEPKY IMOJTHOTHL U HOCTOBEPHOCTU CBEIEHUM,
comepzKalIuxCs B IPeACTaBIE€HHLIX 3asABUTEJIEM JOKyMEHTax, "
MMPUHUMAaET PeIlleHre O Bhllayue 3aJjaHus Ha ITPOBeeHNe

2. YIIOITHOMOYEHHBIN (pedepalbHBIN OPraH UCIIOJIHUTEIbHOU BIIaCTHU
yBEOOMIISIET B IUChbMEHHOU (hopMe 3asABUTEIISI O IPUHSATOM PEIIeHNH,
a B ClIly4ae OTKa3a B OpraHu3alliy IPOBEOEeHUs SKCIEPTU3,
yKa3aHHBIX B 4acTU 1 HAcCTOsIIEeN CTaThy, - C YKa3aHUEM IPUYIUH
TAKOI'0 OTKa3a

3. B cny4dae BBISIBII€HUS HEIIOJIHOTHL M1 HEJOCTOBEPHOCTHU CBEEHUH,
comepzKalluxcs B IPeACTaBI€HHLIX 3asiBUTEJIEM NOKYMEHTAaX,
YIIOJTHOMOYEHHBIU (heJepalbHbIM OpraH UCIIOTHUTEJIbHOM BJIaCTHU
HaITpaBIsSeT 3asgBUTEI0 3aIPOC 00 YTOUHEHUHN 3TUX CBEIeHUH,
KOTOPHIM MOXKET OBITh ITepeiaH YIIOJTHOMOYEHHOMY IIPEACTaBUTEIIIO
3asgBUTENS JIMYHO IIOM PAcCIMCKy, HalpaBJieH 10 I04YTe 3aKa3HbIM
MMXCBMOM HJIM IIepedaH B 3JIEKTPOHHOU (opMe IO
TEeJIEKOMMYHUKAIIMOHHLIM KaHajlaM CBA3U. B ciiyyae HanpaBlieHUS
OAaHHOTO 3ampoca II0 II04YTe 3aKa3HbIM IIMCbMOM OH CYUTAETCH
MIOJIy4EHHBIM 10 UCTEUYEHUHU IIEeCTU JHEU C OaThl HallpaBIeHUS
3aKa3HOTr0 ITHChMa

4. 3asaBuTenb 0093aH NPeACTaBUTh OTBET Ha 3ampocC
YIIOJIHOMOYEHHOI 0 (hefepalbHOr0 OpraHa UCIIOJIHUTEJIbHOU BIIAaCTH,
yKa3aHHBIM B 4aCTU 3 HACTOAIIEU CTaTbU, B CPOK, HE IIPEBHIIIAIIUN
meBsHOCTa pabouux OHeM co OHS ero nmonydeHus. Cpok, yKa3aHHBIU B
yacTtu 1 HacTosALleN cTaThy, IPUOCTAHABIUBAETCS CO OHA
HallTpaBIeHUS 3asBUTEIIO 3alIpoca YIIOJTHOMOYEHHOT0 hegeparbHOTO
OopraHa MCIOJIHUTEIbHOU BJIACTU OO0 OHS [OJIyYEHUS UM
COOTBETCTBYIOIIIET0 OTBETa

5. OcHOBaHUEM [JI OTKa3a B OpraHU3alluM SKCIIEPTHU3,
NpenyCMOTPEHHBIX YaCcThi0 1 HaACTOsIEeN CTaTby, ABJISETCS
IpeacTaBleHre HeOOXOOUMBIX JOKYMEHTOB B HEIIOJTHOM O00beMe,
HelpeacTaBJIeHUEe 3asBUTEJIEM B YCTAHOBJIEHHBIM CPOK OTBETa Ha
YKa3aHHBIM B 4aCTU 3 HACTOSIIEN CTAaThU 3allpPOC YIIOJITHOMOYEHHOI' O
(emepanbHOro OpraHa UCIOJTHUTENbHON BIIaCTU TUOO OTCYTCTBUE B
IIpEeaCTaBIEHHBIX JOKYMEHTaX UCYEPIILIBAIOIIEro IIepeyYHs
HeoOxomuMou nHOPMaIuK, KOTopasi HoJI2KHa OBITh OTpPakeHa B HUX,
a TakKxXKe OTCYTCTBUEe MHPOPMaIUU, IIOATBEPKOA0IIeN (haKT yIIIaThl
rOCygapCTBEHHOU MOLIJIMHEL 3a IPOBEJEeHNE 3KCIIEePTU3hl KayeCTBa
OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTa, 9KCIIEPTU3hI JOKYMEHTOB
IJIS TIOJIyYEHUs pa3pelleHrs Ha IpOoBeeHue KJIIMHUYECKOT 0
HCCJIeloBaHus OMOMEeOUIIMHCKOr 0 KJIETOYHOT'O ITPOAYKTA, 9TUYECKOU
9KCIIEPTU3LI, IKCIIEPTU3HI 9PPEKTUBHOCTH OMOMETUITMHCKOTO
KJIETOYHOI'O IPOAYKTa U 3KCIIePTU3bl OTHOLIIEHUS 0XKUJaeMOU OJIb3HI
K BO3MOKHOMY PHUCKY IIPUMEHEHUS OMOMEOUIIMHCKOT O KJIIETOYHOT O
MIPOAYKTa, B OTHOIIEHUU KOTOPOTO IIPOBEAEHEl MeXXAYHAPOOHEIE
MHOTOIIEHTPOBBIE KIIMHUYECKHUE UCCIIeIOBaHMsI, YaCTh U3 KOTOPBIX



mpoBeneHa B Poccuiickoit ®enmepaliyi, mpu oOpalieHun 3a
rOCyIapCTBEHHOM perucrpalmei 61oMeOIuIIMHCKOT0 KJI€TOYHOTO
MTPOOYKTa

1. 6MOMegULIMHCKOU 9KCIIEePTU3bl OMOMETUIIMHCKOT O KJIETOYHOT O
MIPOAYKTa B YaCTHU 9KCIIEPTU3LI KauyeCcTBa OMOMeOUIIMHCKOT O
KJIETOYHOI'O IIPOOYKTa, 3KCIIePTU3bl JOKYMEHTOB [JIs II0JIy4YeHUs
pa3pellleHys Ha IPOBeaeHre KIIMHUYEeCKOT0 UCCIIeqOBaHUs
OMOMEeOUIIMHCKOT O KJIETOYHOI'O IIPOAYKTa M 3TUYECKOM 3KCIEPTUSH
Ha OCHOBaHUU OOKYMEHTOB, YKa3aHHEIX B ITIyHKTax 1 - 11, 13 wacTtu 2
cTtaTthu 9 Hacrtosumero ®egepailbHOTO 3aKOHaA

1. OuoMegUIIMHCKON 9KCIEePTU3hl OMOMEOUIIMHCKOTO KJIIETOYHOTO
MTPOAYKTa B YaCTH 3KCIEePTU3hl 3PPeKTUBHOCTH OMOMETUITMHCKOTO
KJIETOYHOT'O MPOAYKTa U 9KCIEPTU3bI OTHOIIEHUS OXKHUAAaeMOU MOJIb3bI
K BO3MOKHOMY PHUCKY IIPUMEHEHUS OMOMEOUIIMHCKOT O KJIIETOYHOT' O
MPOOYKTa, B OTHOIIEHUU KOTOPOTO IIPOBEOEHE MeXXKAyHapOoHbIE
MHOTOLIEHTPOBLIE KJIIMHUYECKHUE UCCIIeOBaHusl, YaCTh U3 KOTOPHIX
nposeneHa B Pocculickou ®enepaliuy, Ha OCHOBAaHUU JOKYMEHTOB,
yKa3aHHBIX B IIyHKTax 1 - 6, 8, 9, 12 u 13 wactu 2 crathu 9
HacTtosiero ®enepaabHOTO 3aKOHA

Crarbsi 11. ®PenepaibHOE roCyJapCTBEHHOE OI0IKeTHOoe
yupexKaeHHe 10 IPOBeIeHHI0 OHOMETUIIHHCKON 3KCIEePTU3bI
OMOMEeIUIIMHCKHUX KJIETOYHBIX MPOAYKTOB

1. BruoMenuuHCKasa 9KCIepTru3a 0MOMEeOUIIMHCKUX KIIE€TOYHBIX
MTPOAYKTOB IIPOBOAUTCS (pefepanbHbIM rOCYJapCTBEHHBIM
OI0AKETHHIM yUpeXkAeHNeM, HaXOOaIIUMCS B BEIeHUN
YIIOJITHOMOY€EHHOTO0 (defiepaibHOTO OpraHa UCIOJTHUTEJIbHON BIaCTH U
o6ecrieynBaloOIUM UCIIOTHEHUE TTOJTHOMOYMM 3TOT0 eieparbHOTO
opraHa MCIOJIHUTEIbHOU BJIACTU IO BhiZadye pa3pelleHud Ha
IIpoBefeHNe KIIMHUYECKUX UCCIIeOBaHUM OMOMEeOUIINHCKUX
KJIETOYHBIX ITPOAYKTOB U (MJIM) TOCYyLapCTBEHHON perucrpanuu
OMOMENUIIMHCKUX KJIETOYHBIX ITPOAYKTOB ([ajiee - 9KCIIePTHOEe
y4pexkaeHue)

2. DKCIIEPTHLIM yUYpPeXAeHUEM OCYIIECTBIIETCS KOHCYTbTUPOBaHUE
10 BOIIPOCaM, CBSI3aHHBIM C IIPOBeAeHUEM OOKIUHUYECKUX
HCClIeIoBaHNM OMOMEOUIIMHCKUX KIIETOYHBIX IIPOAYKTOB,
KJIMHUYECKUX UCCIeNOBaHNM OMOMEOUIIMHCKUX KII€TOYHBIX
MIPOAYKTOB, OMOMEOUIIMHCKOU 9KCIIEPTU3HI OMOMEOUITUHCKIUX
KJIETOYHBIX ITPOAYKTOB, TOCYyOapCTBEHHON perucrpamnuei
OMOMeOUIIMHCKUX KJIETOYHBIX ITPOAYKTOB, B ITOPSAKE, YTBEPXKIEHHOM
YIIOJTHOMOY€EHHBIM (pefepaibHEIM OPTaHOM HMCIOTHUTEIBHOU BJIAaCTHU



Crathsa 12. OpraHu3anus MpoBeIeHHusI OMOMEeTHITHHCKOM
3KCIEePTHU3bI OMOMETUITHHCKOI' 0 KJIETOYHOI O IIPOAYKTa

1. BuoMenuMHCcKas 9KCIepTru3a OMOMeOUIITMHCKOTO0 KJI€TOYHOTO
MIPOAyKTa IIPOBOAUTCS B IBa 3Talla

2. buomenuimHCcKas 3KCIepTr3a OMOMEOUIIMHCKOTO KJIIETOYHOTO
MTPOAYKTa IIPOBOAUTCS KOMUCCHEM 3KCIIEPTOB 3KCIIEPTHOTO
y4ypexkaeHusI, Ha3HaYeHHON PYKOBOOUTEJIEM 3TOr'0 yUPEeXKIeHus, Ha
OCHOBAHUU 3aflaHUs YIIOTHOMOYEHHOTO ¢eiepaibHOTO opraHa
HUCIIOJTHUTEJIbHOM BJIaCTH Ha MpoBegeHue 60MOMeOuIIMHCKON
9KCIIEPTU3L OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOUYHOT' O ITPpoAyKTa. PyKoBoguTe b
9KCIIEPTHOTO yUYpexkaeHus obecrieunBaeT HagJiexkalllee IIPoBeieHre
OMOMEIUIIMHCKON 9KCIIePTU3LI OMOMEOUITMHCKOTO KJIIETOYHOTO
MIPOAYKTa B COOTBETCTBUM C 3aJlaHUEM YIIOJTHOMOYEHHOT O
(emepanbHOTrO OpraHa MCIOJTHUTENbHON BJIACTU M OPTaHU3YET
TMOOTOTOBKY CBOOHOI'O 3aKJ/IIOUEHUS KOMUCCUUN SKCIIEPTOB
9KCIIEPTHOTO YUYpPEeXKIeHUST

3. B cocTtaB KOMHUCCHM 5KCIEPTOB 110 XOJaTalCTBy 3KCIIepTa Ha
OCHOBaHUM peLIeHUs PYKOBOAUTEJISA SKCIIEPTHOIO YYPEXKOAEHUSI MOTYT
OBITH BKJIIOUEHBI B KQUeCTBE 3KCIIEPTOB MHBIE JINIA, B TOM YUCJIE He
paboTarole B 9TOM 9KCIEPTHOM YUYPEeXKIeHUH, €CJIN UX
crelualnbHble 3HAaHUS HEOOXOOUMEI [JI TPOBEeOeHUSA S9KCIEPTUIHI
OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYyKTa

4. Tlpu npoBemeHUU OMOMEOUIIMHCKON 9KCIIePTUIHI
OMOMEIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO ITPOOYKTA 9KCIEepPT He MOXKeT
HaXOOUThCS B KAKOM-THOO 3aBUCUMOCTHU OT 3asSIBUTEJIS, JIUIIA,
Ha3HAYUBIIETO 3Ty 3KCIEPTU3y, UJIH OPYTUX NI, 3aUNHTEePECOBAHHBIX
B pPe3yIbTaTax OMOMEIUITMHCKON 3KCIEePTU3h OMOMEOUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTO IIPOAYKTa

5. IIpu nnpoBegeHur OMOMEOUIIMHCKOM 9KCIIEPTU3HI
OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTa 3KCIEePT He BIpaBe
CaMOCTOSITEJIbHO UCTPeOOBaTh y 3asIBUTENS JOKYMEHTH U (MITH)
MaTepuasbl, He0OXOOUMBIe i IIPOBeAeHUsI 9KCIIePTU3kl. B ciiyyae
HEOOCTaTOYHOCTU IIPEeNOCTaBIEHHBIX 3KCIEPTy JOKYMEHTOB U (WJIN)
MaTepuayoB OJid Jadl 3aKJ/II0UeHHUS 3KCIePT BIIpaBe ITOCTaBUTh
BOITPOC O IPeNOCTaBJIEHNN €My HeOOXOOUMBIX JOKYMEHTOB U (MUJIM)
MaTepuasioB Iiepel PyYKOBOOUTEIEM SKCIEPTHOTO yUpPeXKOeHN s,
KOTOPBIM 0OpalaeTcsa C COOTBETCTBYIOIIUM 3allpOCOM B
YIIOJTHOMOYEHHBIU (hefJepalbHbIN OpraH UCIIOTHUTEIbHOM BJIaCTH,
BBHIZABIINY 3ajlaHNE Ha ITPOBedeHre OMOMEOUIIMHCKOMN 3KCIIEPTUSHI
OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTa. YIIOJTHOMOYEHHBIN
demepanbHBIN OpraH UCIIOJTHUTEILHOU BIACTH B TEUEHUNE IATU
paboumux OHEUN CO OHSA IMOCTYIJIEHUS 3alpoca PYKOBOOUTEIIS
9KCIIEPTHOTO YYPEXKOEeHUS HallpaBJsieT B 3JIEKTPOHHOU UJIN
MHCbMEHHOU (popMe 3aIBUTEJIIO 3alIPOC O ITPEeAOCTaBIEeHUN
OOIIOJTHUTEJIbHBIX JOKYMEHTOB U (MJIM) MaTepuajioB C YBeJOMJIIEHUEM
0 ero mony4YeHuHu. 3asiBUTEJIb 00s13aH B CPOK, He TIPeBHIIIAIOIIN T



IIeCTUOECATH pabo4yux AHEU CO OHS IIOJIy4YeHUs 3alpoca
YIIOJIHOMOY€EHHOT 0 (efiepaibHOTO OpraHa UCIOJTHUTEJIbHON BIaCTH,
MIPeACTaBUTh 3aIIPOIIeHHBIe JOKYMEHTHI U (MJIM) MaTepuabl 1ubo
000CHOBATh HEBO3MOXKHOCTD UX MIPEICTaBIeHUs. BpeMs co mHs
OTIPAaBIEHUS 3aIpoca U [0 IOIYYeHUS YIIOTHOMOYEHHBIM
(emepanbHBIM OPraHOM HMCIOJIHUTEIFHON BIaCTU OTBETa 3asBUTEJIA
Ha 3alpoC He YUYUTHIBAETCS IIPU UCYUCIIEHUU CPOKa roCymapCTBEHHOMU
perucrpanuy 6MoMegUIIMHCKOTI 0 KJIETOYHOT' O IIPOAYKTa

6. Pe3ynbTaThl KaXXIOT0 3Tana 0MOMeIUITMHCKON 3KCIIePTU3EI
OMOMEeOUIIMHCKOTO KJIETOYHOT'O IIPOAYKTa 0POPMIIIIOTCSA
3aKJII0YeHuEeM KOMMCCHUHU SKCIIEPTOB 9KCIIEPTHOTO yYpexkaeHus. B
3aKJIIOYEHUN KOMUCCHUH 9KCIIEPTOB 3KCIIEPTHOTO YUYPEXKIEeHUS
yKa3bIBalOTCS IlepedeHb UCCIeqoBaHul, 00beM IIPOBEOEeHHBIX
KaXX[ObIM 9KCIIEPTOM UCCJIefOBaHUM, yCTaHOBJIEHHbBIE KaXKObIM U3 HUX
(bakTHI U cOenaHHBIE B pPe3yJibTaTe UCCIIeqOBaHUU BEIBOOBI. JKCIIEPT,
MHEHHEe KOTOPOTO He COBIIafaeT C PeIIeHUueM KOMUCCUHM SKCIIEPTOB
9KCIIEPTHOTO YUYpexXK[eHHts, BIIpaBe BEIPAa3UTh B IIMCbMEHHOU (hopme
CBOe MHEHHe, KOTOpoe NpuoOIIaeTcs K 3aK/II0UeHNI0 KOMUCCUHT
9KCIIEPTOB

7. IIpaBusa npoBegeHus OMOMEOUIIMHCKON 9KCIEePTU3EI
OMOMENUIIMHCKUX KJIETOYHBIX ITPOAYKTOB ¥ (DOPMHBI 3aKITIOUEHU N
KOMMCCHUH 3KCIIEPTOB 3KCIIEPTHOTO YUYPEXKIEHUSI yCTaHaBINBaOTCSI
YIIOJTHOMOYEHHBIM (hefepalbHbBIM OPraHOM HCIIOJITHUTEIbHOMN BIIACTH

8. DkcrepTHOE yupexkIeHue HeCceT OTBETCTBEHHOCTh 3a COOIIoIeHne
ITPaBUJI IPOBEeOEHUST OMOMEIUIIMHCKON 9KCII€PTU3EI
OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTa M 3a Ka4eCTBO €€
ITPOBEeOEeHUs

1. Ha MepBOM 3Talle MPOBOASATCS 3KCIIEPTH3a KadeCTBa
OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTa U 3KCIIepTHU3a HJOKYMEHTOB
OJIs1 IOJIy4YeHUs pa3pelieHus Ha IPOBeAeHNe KIIMHUYECKOTr 0
HccJiefoBaHus OMOMEeOULUIMHCKOTO KJIETOYHOTr O IIPOAYKTa, 3a
HUCKJTIOUeHeM OMOMEIUIIMHCKOT O KJIETOYHOT'O IIPOAyKTa, B
OTHOILIEHUM KOTOPOT'O ITPOBEAEHH MEXKAyHaPOOHbIE MHOTOIIEHTPOBBIE
KJIMHUYECKHEe UCCIIeI0BaHUs, YaCTh U3 KOTOPHIX ITPOBEMIEHA B
Poccunickou ®epgepanuu

1. Ha BTOPOM 3Tale NPoOBOASTCS dKCIepTu3a 3QpPeKTUBHOCTU
OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTa M 3KCIIepTU3a OTHOIIEHUST
02KHOaeMOM II0JIb3bl K BO3MOXKHOMY PHUCKY IIPUMEHEHU
OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTa. YKa3aHHbIe 9KCIIePTU3H
IIPOBOASITCS 10 pe3yabTaTaM KINHUYECKUX UCCIeI0BaHUuM
OMOMEeOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IpoayKTa. (B pemakiuu
®enepanbHOro 3akoHa oT 03.08.2018 Ne 323-03)



Crarbs 13. TpeOGoBaHusI, IpeabsiB/IsieMbIe K 3KCIIepTaM IMpPH
NIpoBeJeHUH OHOMEIHIIHHCKOH 3KCIEePTHU3bI OMOMETHITHHCKHX
KJIETOYHBIX IPOAYKTOB, IPaBa U 00513aHHOCTH 3KCIIEPTOB

1. OKcIepToM II0 IPOBEOEHNI0 OMOMEOUIIMHCKOMN 3KCIIEPTU3BI
OMOMEOUIIMHCKUX KJIETOYHBIX ITPOAYKTOB SIBIISIETCS aTTECTOBAHHBIN
PabOTHUK 3KCIIEPTHOI'O YUPEXKIEHUsI, KOTOPBLIM UMEET BhICIIIEe
MeOuIMHCKOoe, (papMalleBTUYeCKOoe, BeTepruHapHoe, OMO0JIoTuYecKoe
WU XUMHUYeCKoe oOpa30BaHue U IIPOBOOUT OMOMEOUIIMHCKYIO
9KCIIEPTU3Yy OMOMEOUIIMHCKUX KJIETOYHBIX ITPOAYKTOB B ITOPSOKE
HUCIIOJIHEHUS CBOUX OOJIZKHOCTHBIX 005I3aHHOCTEH

2. TpeboBaHus K mpodeccruoHabHOM ITOATOTOBKE 3KCIIEPTOB U CTAXKY
PaboOTHI IO CIEIUAaTbHOCTH, MIOPSOOK aTTECTAIIMN DKCIIEPTOB,
MMOPSAI0K GOPMUPOBAHUS U OEeSATEeIbHOCTHU KBaTu(pUKaIIMOHHBIX
KOMHCCHUM YCTAaHABJIMBAIOTCS YIIOJTHOMOYEHHBIM ¢enepalbHbIM
OPTaHOM HCHOJIHUTEIbHOM BJIACTH

3. ATTecTalus 3KCIEepPTOB Ha IIPaBoO IIPOBeIeHUsI 6MOMeqUIIMHCKOM
9KCIEPTU3bl OMOMEOULIMHCKUX KJIIETOYHHIX ITPOAYKTOB
OCYIIEeCTBJISIETCS KBaIN(PUKAIIMOHHBEIMU KOMUCCUAMU
YIIOJIHOMOYEHHOT 0 (hefepalbHOr0 OpraHa UCIIOJIHUTEJIbHOU BJIaCTH
He pexXe 4yeM OOUH pa3 B [ATh JIeT

4. JDKCIIepT IIPU NPOBEeIeHUN OMOMEOUITMHCKON 9KCIEPTU3EI
OMOMEOUIIMHCKUX KJIETOYHBIX ITPOAYKTOB 00si3aH

5. JKcnepT He BIIpaBe

6. Kaxx[nIii 9KCIepT, BXOOSIIHUN B COCTaB KOMHCCHUHU 9KCIIEPTOB
9KCIIEPTHOTO YUYpeXkKaeH!s, KOTOPOU IMOPY4YeHO IIPOBEMIeHE
OMOMEeOUIIMHCKOM 3KCIIEePTU3hl OMOMEIUIIMHCKUX KJIETOYHBIX
MTPOAYKTOB, HE3aBUCUMO 1 CAMOCTOSITEJILHO ITPOBOAUT UCCIIEIOBAHMS,
OlIeHWBAET Pe3yJIbTATHI, ITIOJIYYEeHHBIE UM JIMYHO U IPYTUMHU
9KCIIepTaMu, 1 (GOPMYyJIUPYeET BEIBOOLI OTHOCUTEJILHO ITOCTABIEHHBIX
BOIIPOCOB B IIpefieiaXx CBOUX CIEeIMalbHBIX 3HAaHUU

4. IPOBOOUTL UCCIENOBaHNe ITPEICTABIEHHLIX eMy 00BbEeKTOB
HMCCJIeMOBaHUsI, JOKYMEHTOB U (MJIM) MaTepPHUaIoB, OCYIIEeCTBIISTh
OIIeHKY ITpe[iaraeMbIX METOIOB KOHTPOJISI KayeCTBa
OMOMEeOUITMHCKOTO KJIETOYHOI'O IIPOAYKTA, JaBaTh 3aKI/II0UYEHUE 110
IIOCTABJIEHHLIM IIepe HUM BOIIPOCaM C COOTBETCTBYIOITUM
000CHOBAHHEM MJIM 3aKJ/II0YEHHEe 0 HEBO3MOXKHOCTH IIPOBEOEeHUSI UM
OMOMEeOUIIMHCKOM 9KCIIEePTHU3bl OMOMEIUIITMHCKHUX KII€TOUHBIX
IIPOOYKTOB, €CJIH IIOCTABJIEHHBIE BOMPOCH! BEIXOMSAT 3a IIPEIesTbl
CIIeIMaIbHBIX 3HAaHUM 3KcmepTa 1100 eciin 00beKTHl MCCIeJOBaHUH,
OOKYMEHTHI U (MJIM) MaTepHuaIbl HeIIPUTOMHEI UIX HeOOCTAaTOYHEI s
ITPOBEIEeHUS UCCIIeIOBAHUN U Ma4yy 3aKJTIIOYEeHUS

4. obecrneunTh HafJjiexkalllee XpaHeHHe IPeCTaBIeHHBIX 00BLEeKTOB
HMCCJIeIOBaHUM, MOKYMEHTOB U (MJIM) MaTepHUasioB



5. IIPOBOOUTH 6I/IOMe)II/II_II/IHCKYIO IKCIIEPTU3y 6I/IOMe)II/ILII/IHCKI/IX
KJIETOYHEIX ITPOOYKTOB I10 OGp&LL[eHI/IIO HEIIOCPEeOCTBEHHO K HEMY
IOPpUOUYEeCKHUX NN (1)PI3I/I‘-IeCKI/IX JIAL,

5. CaMOCTOSITETBHO COOMpPATh MaTepUalbl OIS IPOBENeHU
OMOMEOUIIMHCKOM 3KCIIEPTU3hl OMOMEIUIIMHCKUX KJIETOYHBIX
ITPOOYKTOB

5. IPOBOAXTH KOHCYIbTAllMM B 00JIacTH IIpodeCcCUOHAIbHOMN
OesTEeIbHOCTU BHE CJIy2KeOHOT0 3aJaHUus

5. pas3rialiaTh CBeOeHUsI, KOTOPbIe CTalll €My U3BECTHHI B CBSI3U C
ITpoBeIeHreM OMOMEOUITNHCKOM 3KCIIePTU3bl OMOMEOUITMHCKUX
KJIETOYHBIX ITPOOYKTOB, a TaKXKe CBEIEHHUSI, COCTABISIOIINE
roCyIapCTBEHHYI0, KOMMEPYECKYIO UJIM UHYIO OXPaHsSIEeMy 3aKOHOM
TaWHY

Crarbsa 14. OTHUYecKas 3KCIepTu3a

1. OTryeckas 3KCIepTH3a IPOBOOUTCS COBETOM II0 3THKE,
CO3OaHHBIM B IOPSAAKE, YCTAHOBJIEHHOM YIIOJTHOMOYEHHBIM
demepanbHLIM OPTraHOM MCIOIHUTENIBHOM BIACTU, B LIEJISIX BhIOA4HU
3aKJII0YeHHusI 00 9TUYeCKOoM 000CHOBAHHOCTH BO3MOXKHOCTHU
ITPOBEIeHUsI KIMHUYECKOT0 MCCIIeIOBaHUS OMOMEIUIINHCKOT O
KJIETOYHOI'O IPOAYKTa

2. JKCIIepTaMu COBETa 110 3TUKE MOTYT OBLITh TPEICTAaBUTEIH
MEeOUITMHCKUX OpraHu3alliii, Hay4YHBIX OpraHu3aliuu,
oOpa3oBaTeIbHLIX OPraHu3aluil BLICIIIET0 0Opa30BaHUs,
o0pa3oBaTeIbHLIX OPraHu3alui JOTIOTHUTETFHOTO
mpodeccruoHaaIbHOr0 00pa30BaHUsI, a TaK¥XKe IIPeICTaBUTEe !
00IIeCTBEHHBIX OPTraHU3aIlNuM, PEIUTUO3HLIX OPraHu3aluii 1 CPenCcTB
MaccoBOM MH@oOpMaNuu. ITU SKCIIEPTHI He MOIKHBI HaXOOUThCS B
KaKOM-11u00 3aBUCUMOCTHU OT 3asIBUTEJISI U OPYTUX JIUII,
3aMHTEPEeCOBAHHLIX B pe3yIbTaTaX 3TUYECKON 3KCIIEPTU3EI

3. OmnsaTa yCiyr 3KCIEepPTOB COBETa I10 3TUKE OCYILIECTBIIsETCA Ha
OCHOBAHUM OOTOBOPA, 3aKJIIOYEHHOT0 MEXKIY YIIOJTHOMOYEHHBLIM
dbemepanbHBIM OPraHOM MCIIOJTHUTEJILHOM BJIACTH, KOTOPBIM CO3[aH
COBET II0 3THUKE, ¥ 9KCIIEPTOM COBETa IT0 9TUKE, 3a CYET OI0MKETHHIX
aCCUTHOBAHUM, TPEeOYCMOTPEHHLIX YIIOJTHOMOYEeHHOMY deneparbHOMY
OpTaHy UCIIOJIHUTEIbHOM BJIACTU, CO3IaBIIIEMY COBET II0 3THUKE, B
dbenmepanbHOM OIO[IXKETe HAa COOTBETCTBYIOIINM 'Ol Ha oOeclieyeHue
ero mesTeIbHOCTH, B pa3Mepax, yCTaHOBJIEHHHIX [IpaBUTEIHCTBOM
Poccutickou ®egepaniuu

4. JKCIIePTHI COBETA M0 3TUKE HECYT OTBETCTBEHHOCTH B
COOTBETCTBHUU C 3aKOHOOaTeNnbCTBOM Poccuiickou ®emepaniuu



5. CocTaB cOBeTa I10 3TUKE, IT0JI0KEeHUEe 00 3TOM COBETE, TIOPSIOK €T0
OesiTeNbHOCTH, TPeOOBaHUS K KBalu(pUKALUU U ONBITY pabOTHI 11O
9KCIIEPTHOM OlleHKe Hay4YHBIX, MEOUIIUHCKUX U 9TUYECKUX aCIIeKTOB
KJIMHUYECKUX UCCIeOBaHNM OMOMEIUITMHCKUX KII€TOYHBIX
IPOOYKTOB, IIPeObsBIIIeMble K 3KCIIEpTaM COBETa I10 9THUKE, ITOPSIIOK
OpTaHU3AIlNK U IIPOBEIEeHUS 3TUUYECKOM 3KCIIePTU3h, hopMa
3aKJIIOYEHUS COBETa M0 3TUKE yCTaHaBIUBAIOTCS YIIOTHOMOYEHHBIM
(denepanbHBIM OPraHOM HCHOJIHUTEIBHOU BIacTU. YUCIIO
MIpefcTaBuUTesNel MEeIUIIMHCKUX OpraHu3aluil 1 Hay4YHBIX
OpTraHU3aIlMi He MOXKET ITPEeBHIIIATh II0JIOBUHY OT OOIIEero 4ucia
9KCIIEPTOB COBETA I10 9THUKE

6. Mudopmarliusi o0 cocTaBe COBeTa I10 3THUKE, IIJTaHaX ero paboThl U
TEeKYyIllel OessTeIbHOCTU pa3MellaeTcsa Ha opUIlalbHOM CcauTe
YIIOJTHOMOY€EHHOTO0 (hefiepalbHOTr0 OpraHa UCIIOJTHUTEIbHOU BJIaCTH B
HH(pOpPMalMOHHO-TEJIEKOMMYHUKAIIMOHHOM ceTu "HMHTepHeT" (manee -
ceTh "MIHTepHET") B YCTaHOBJIEHHOM MM MOPSOKE

7. OTU4ecKas 3KCIepTu3a, COCTaBIE€HUE COBETOM II0 3TUKE
3aKJIIOYEHUU 0 BO3MOXKHOCTY UJIX HEBO3MOXKHOCTU IIPOBENEHUS]
KJIMHUYECKOT'0 MCCJIeJOBaHUs OMOMETUIIMHCKOT O KJIETOYHOT O
MIPONYKTa ¥ HallpaBJIeHUe 3TUX 3aKJ/IIDYEHUU B YIIOJITHOMOYEHHBIU
(bemepanbHBIN OpraH UCIOJTHUTEIbHOU BIAaCTU OCYIIECTBISIOTCS B
CPOK, He IIPEBHIIIA0NINN TPUAlaTh pabouyux OJHEU CO OHSA MMOJIy4YeHUs
COBETOM I10 3THKe 3ajaHus YIIOJITHOMOYEHHOI'0 (heepasbHOro opraHa
HMCIIOJITHUTEJIbHON BIaCTH M HEOOXOAMMEBIX TOKYMEHTOB, YKa3aHHHBIX B
nyHkTax 1 - 11, 13 yactu 2 crathu 9 HacTosuero ®enepaabHOTO
3aK0Ha

8. [loKkyMeHTEI, comepzKallluecs B PerUCTPAalluOHHOM OOChe U
MIOCTYIUBIIKE B COBET 10 3TUKE [JIs1 IPOBEOEHUS 3TUUYECKOU
SKCIEPTHU3HI B LIEIAX OJIYyYEeHUS pa3pelleHns Ha IPOBedeHne
KJIMHUYECKOT 0 UCCIeI0BaHusI OMOMEOUITMHCKOTO KJIIETOYHOTO
MMPOOYKTa, MoAJjieskaT BO3BPATy B YIIOJTHOMOYEHHBIN (pemepanbHbIN
OpraH HCIIOJIHUTEJIbHOU BIIAaCTHU

Crarbsa 15. dKcnepTH3a KadyeCTBa OMOMETHIIHHCKOT O
K/JI€ETOYHOI' O NIPOAYKTa U 3KCIIEePTHU3a JOKYMEHTOB IOJisd
IIOJIy4YEeHUsI pa3pellieHusi Ha IPpoBeJeHNe KINHUYIECKOr 0O
HMCCJ/IeIOBAHHUSI OHOMETUIITMHCKOT0 KJIETOYHOI 0 MPOAYKTa

1. OKcnepTu3a KayecTBa OMOMEOUIIMHCKOTO KJIIETOUYHOT'O ITPOAYKTa,
9KCIEepPTHU3a JOKYMEHTOB OJIsI ITOTy4YeHus pa3pelleHus Ha
IIpoBeeHre KIMHUYECKOT0 UCCIIeqOBaHus OMOMEIUIIMHCKOT O
KJIETOYHOT'O ITPOAYyKTa, COCTaBIeHUEe KOMUCCUEN SKCIIEPTOB
SKCIEPTHOTI0 YYPEeXAeHUs 3aKII0YEeHUs O TOATBEPXKAEHNN KadyeCTBa
OMOMEIUIIMHCKOTO KJIETOYHOT'O IIPOAYKTa ¥ BO3MOXKHOCTHU
ITPOBEJEHUS eTr0 KIIMHNYEeCKOT0 UCCIIeqOBaHUsI NN O
HEeITOOTBEePXAEeHNHN KadeCcTBa OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOT'O
MMPOAYKTa ¥ HEBO3MOXKHOCTU MPOBENEHUSA €T0 KIMHUUYECKOTO



HWCCJIeJOBaHUs, HallpaBJIeHWEe COOTBETCTBYIOIETr 0 3aK/IIOUYEHUS B
YIIOJTHOMOYEHHBIU (heJepalbHbIM OpraH UCIIOTHUTEJIbHON BJIaCTHU
OCYIIIECTBJISIIOTCS B CPOK, He IPEBHIMIAIINY cTa pabouyux qHeH co
OHS MOJIy4YeHUs 9KCIEPTHHEIM y4YpeXaeHUeM 3aJaHus
YIIOJTHOMOYEHHOT O (pefjepaibHOr0 OpraHa UCIIOJIHUTEIbHOM BJIaCTH C
MIPUI0XKeHeM HeoOXOOUMBIX TOKYMEHTOB, YKa3aHHBIX B ITyHKTax 1 -
11, 13 wactu 2 ctathu 9 HacTosAmero ®emepaabHOTO 3aKOHA

2. B TeueHue mectugecsaTy pabouux OHEU CO OHS MOIy4YeHUs
3asiBUTEJIEM OT SKCIIEPTHOI'O yYpPEeXKaAeHUS YBEAOMJIEHUS O
MMOTyYEeHUM YKa3aHHBIM 9KCIEPTHHIM yUYpexXaeHueM 3aJaHusa
YIIOJTHOMOY€EHHOTO (hefepalbHOr0 OpraHa UCIOIHUTETbHOU BJIACTH,
YKa3aHHOTO B 4acTU 1 HacTOsAIIeN CTaTb¥, 3asBUTEJIb IIPEACTABJIAET B
9KCIIEPTHOE yYpeXOeHue OJisd IIPpOBeNeHUs 3KCIIepTU3bl KayecTBa
OMOMEIUIIMHCKOT0 KJIETOYHOTO IIPOAyKTa 00pa31ibl 6MOMeIUITMHCKOTO
KJIETOYHOT'O IPOAYKTA, KJI€TOUHOU JIMHUM (KJIETOYHBIX JINHUN),
MEeOUILIMHCKUX N3[eJINi, TeKapCTBEHHLIX IIPeapaToB,
(apmanieBTHYECKUX CyOCTaHIIMM, BEIIECTB, BXOOSIIUX B COCTaB
OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTa, IPUMEHseMble TIPU
ITPOBEIeHNH 3KCIIePTU3EI KaueCTBa OMOMEIUITMHCKOTO KJI€TOYHOT O
MPOAYyKTa IIyTEM CPaBHEHUS C HUMU HUCCIJIeAyeMOTr 0
OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOT' O IIPOAYKTa, B KOJIUYECTBE,
He0o0OXO0OMMOM [JIsI BOCIIPOM3BEIEeHNsI METOIOB KOHTPOJISI KauecTBa
OMOMEeOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTa, B IIOPSIOKE,
YCTaHOBJIIEHHOM YIIOJTHOMOYEHHLIM (peeparibHBIM OPraHOM
HUCIIONTHUTEIbHOU BracTH. (B pegakunu ®emepanbHOro 3aKOHA OT
03.08.2018 Ne 323-03)

3. ITpu monyyeHuu 0O6pPa30B OMOMEOUIIMHCKOTO KJII€TOYHOT'O
MIPOOYKTa ¥ UHBIX 00Pa3Il0B, YKA3aHHHEIX B YaCTH 2 HACTOSIIEH
CTaThH, SKCIIEPTHOE YUYpPEeXKIeHNe BhIIaeT 3asIBUTEII0 JOKYMEHT,
MIOATBEPKAAIOMINii [MoTydYeHre yKa3aHHBIX 00pa31i0B, U B CPOK, He
IIPEBHIMIAIONINY TpeX pabodynux HHEeH CO OHS MOTYYeHUs YKa3aHHBIX
00pas31oB, yBegoMysieT 00 3TOM YIIOTHOMOYEHHBIHN (heepanbHbIN
OpraH UCIOJIHUTEJILHOM BIIaCTHU

4. B cny4ae, ecnu 3asBIsIEMbIN CPOK XpaHEeHUsI OMOMEeOUIIMHCKOTO
KJIETOYHOI'O IIPOOYKTa COCTaBJIZeT MeHee NsaTHaAlaTu CyTOK,
9KCIIepTU3a KadyecTBa OMOMEOUIIMHCKOT 0 KJIETOYHOT O MPOAYKTa
IIPOBOJUTCS B IIOPSAKE, YCTAHOBJIEHHOM YIIOJTHOMOYE€HHBIM
(pemepanbHBIM OPraHOM HCIIOJTHUTEJILHOU BJIaCTU, KOMUCCHUEN
9KCIIEPTOB 3KCIIEPTHOI'O YYPEXKIEeHUs B MeCTe IIPOU3BOACTBA
OMOMEeOUIIMHCKOTO KJIETOYHOI'O IIPOAYKTAa C UCII0JIb30BAaHUEM
000pymoBaHMs IPOU3BOOUTEISA, IIPU 9TOM 3asIBUTEJIb B TEYEHUE
IIECTUOECATH PaboUuX OHEN CO OHS ITOJIYYEHUS OT 3KCIIEPTHOTO
yuYpexXOeHus, YKa3aHHOT'O B 4aCTU 1 HacCTOsIeu CTaThH,
yBeOOMJIEHUS O IIOJIYyYeHUU UM 3aJaHUus YIIOJITHOMOYEHHOI'O
(emepanbHOTrO OpraHa UCIOJTHUTEIBHON BIIaCTU YBEOOMIISAET
9KCIEPTHOE y4YpexXkKAeHNEe O TOTOBHOCTHU K MPOBEAEHUIO 3KCIIEPTUIBI
KayecTBa OMOMEOUIIMHCKOI'O KJIETOYHOI'O ITPOAYKTa B MECTe
MIPOU3BOMICTBA OMOMEOUIIMHCKOTO KJI€TOYHOTO ITPOAYyKTa



5. YKazaHHBIE B 4acTAX 2 U 3 HACTOSAIIEN CTaTbU CPOK IJI
IMpeacTaBIeHUs 3asgBUTEJIeM 00pa31i0B OMOMEIUIINHCKOTO
KJIETOYHOT'O ITPOAYKTa ¥ UHBLIX 00pa3li0B U CPOK YBEOOMIIEHUS
9KCIIEPTHHIM yupexXaeHueM 00 3TOM YIIOJTHOMOYEHHOTO
(demepanbHOrO OpraHa UCIOJHUTENBPHOM BIIACTH HE BKJIIOYAIOTCS B
CPOK IIPOBEHOEHHS 9KCIEPTU3, IPEAYCMOTPEHHBIX 4aCThiO 1
HaCTOSIIIeN CTaTbU

6. DKCIIepTHBIM yYpexkIeHueM 13 00pa31i0B KJIIETOYHON TUHUU
(KJIeTOYHBIX TMHUM), TIPEOCTaBJIEHHBIX Ha 9KCIIEPTU3y KauecTBa
OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOT'O ITPOAYyKTa, COCTABISIETCS KOJJIEKITUS
TTOCTOSTHHOT'O XpaHeHUsI 00pa3110B CTaHIAPTU30BAHHBIX KJII€TOUHBIX
MuHUM, GopMUpPOBaHUE, UCIIOJIb30BaHNUE, XpPaHeHUe, yUeT U
VHUUYTOXKEHNE KOTOPOM OCYIIECTBASIOTCS B ITOPSKe, YyCTAHOBIEHHOM
YIIOJTHOMOYEHHBIM (pefepaibHEIM OPTaHOM HMCIOTHUTEIbHOU BJIAaCTU

7. JOKyMEHTEHI, CogepKalllecss B PETUCTPAllMOHHOM JI0Che U
IIOCTYIIUBIIVE B SKCIIEPTHOE yYUpeXKIeHUe O/ IPOBEeAeHUsI
COOTBETCTBYIOIIUX 3KCIEPTU3 B LIEJIIX OJIy4YeHUs pa3pelieHus Ha
IIpOBeIeHue KIMHNYECKOT0 UCCIIef0BaHUs OMOMEeIULIMHCKOTO
KJIETOYHOTO IIPOAYKTA, IOAJieKaT BO3BPATy B YIIOJTHOMOYEHHBIN
(bemepanbHBIM OpraH UCIIOJTHUTEIBHOMN BJIAaCTU OJHOBPEMEHHO C
3aKJII0UYEeHNEM I10 pe3yIbTaTaM 3TUX 9KCIIEePTU3

Crarbsa 16. [TolyyeHHe H OLEHKA 3aK/IIOUYEHHH 110
pe3yjbTaTaM 3KCIIepPTHU3, IPOBEJdEHHBIX B IIeJ/IsIX BbIJa4Yu
pa3pelleHus Ha IPOBeJeHHe KINHHYECKOTI 0 MCCIeJOBaHUSI
OMOMEIMIIMHCKOI'O KJIETOYHOI0 MPOayKTa

1. B cpokK, He IIpeBHIIAIONINY IATU pabo4yux AHEN CO OHS MONy4YeHUs
3aKJII0YEHUSA KOMHUCCHUU 3KCIIEPTOB 9KCIEPTHOTO YUPEXKAEHUS,
yKa3aHHOTO B 4acTu 1 ctaTteu 15 HacTosero ®emepaabHOrO 3aKOHA,
Y 3aKJII0YEHUs COBeTa I10 3TUKe, YKa3aHHOI'0 B YacTu 7 craTthu 14
HacTtosiero ®emepaabHOTO 3aKOHA, YIIOJTHOMOYEHHBIN (peepanbHbIN
OpTaH UCIOJITHUTEIbHOM BJIaCTU OCYUIECTBIISIET OLIEHKY MOCTYIIUBIINX
3aKJIIOYEHUN OJIs OIpefesieHNus UX COOTBETCTBUSA 3aJaHUSIM Ha
MIPOBEEeHNEe COOTBETCTBYIOIINX SKCIIEPTU3 U YBEOOMJIIIET 3asIBUTENA
B IUCbMEHHOU (opMe O IIpeACcTaBIEeHHBIX 110 pe3yJibTaTaM
MIPOBEOEHHKIX 9KCIEPTU3 3aKTI0YEHUIX

2. [Tpu mony4eHUHU 3aK/II0UEHUS KOMHCCHUHU 9KCIIEPTOB 3KCIIEPTHOTO
y4YpexkeHus O ITOOTBEPXKAEeHNN KadyeCcTBa OMOMEOUIINHCKOT O
KJIETOYHOT'O MPOAYKTa U BO3MOXKHOCTH ITPOBEIEHUS €T0
KJIMHAYECKOTr0 UCCIeJOBaHUS M 3aKJIIOYEHUS COBETa 110 3TUKE O
BO3MOXKHOCTHU POBEOEHUST KIUHUYECKOTO UCCIIEI0OBaHUI
OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTa YIIOJTHOMOYEHHBIN
demepanbHBIM OpraH UCIOJTHUTEIBHOM BIACTH IIPUOCTAaHAaBINBAET
IIpoBefeHne TOCYydapCTBEHHON perucTpanuy OMoMeauIImHCKOT O
KJIETOYHOT'O ITPOAYKTa A0 IToga4yy 3asiBUTEJIEM B YIIOJTHOMOYEHHBIN
demepanbHLIN OpraH UCIIOJIHUTEILHOM BIACTU 3asBIIE€HUS O



BO300HOBJIEHUY TOCYIapPCTBEHHON PErucTparuy 0MoMeqUuIImHCKOT O
KJIETOYHOTO ITPOOYKTa

3. IIpu mony4eHUHU 3aK/II0UEHUSI KOMHCCHUY 9KCIIEPTOB 3KCIIEPTHOTO
y4YpexkaeHUs O HeIIOOTBEPXKAeHNN KadyeCcTBa OMOMEOUIIMHCKOT O
KJIETOYHOTI'O ITPOAYKTa 1 HEBO3MOXKHOCTU IPOBEOEHUS €ro
KJIMHUYECKOTr0 UCCIeI0OBAHUS UJIH 3aKJII0UEeHHs COBETa 110 9THUKE O
HEBO3MOXKHOCTH ITPOBEIeHUsI KINHUYECKOTO UCCIIeIOBaHU S
OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTa YIIOJTHOMOYEHHBIN
benmepanbHbIl OPraH UCHOJIHUTEIBHON BJIACTU IPUHUMAET PeIleHue O
IMpeKpaIlleHuu ToCyIapCTBEHHON PerucTpanuu O0MOMeqUIIMHCKOT O
KJIETOYHOTI'O ITPOAYKTa 1 yBegoMIsieT 00 3TOM B IIMChMEHHOM ¢hopme
3asIBUTENIS

CraTtbs 17. PenieHue o BblJadye pa3pellleHusi Ha IIpoBeeHue
KJIMHUYECKOI'O HCCIeJOBAaHUSA OMOMEIUIIMHCKOI' O KJIETOYHOT O
NMPOAYyKTa

1. [ln1a moslydeHUs pa3pelleHrs Ha IPOoBegeHNe KIMHNYECKOro
HCClIeIoBaHusg OMOMEOUIIMHCKOT 0 KJIETOYHOT O ITPOAYKTA 3asIBUTEIIb,
IIOJIY4YUBIIIUU B COOTBETCTBUU C 4acCTh0 1 cTaThu 16 HacTOALIEro
QemepalbHOrO 3aKOHA YBeOOMJIEHNE O BBIHECEHHUH 110 pe3yibTaTaM
9KCIIePTHU3, YKa3aHHBIX B ITyHKTEe 1 4actu 1 ctathu 12 HacTOSAMIIETO
depepanbHOrO 3aK0OHA, 3aKJII0YEHNUSI KOMUCCHUHU 3KCIIEPTOB
SKCIEPTHOT0 YUYPEXKOEeHUs O IIOOTBEPKAEHNN KaueCTBa
OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOT'O IIPOAyKTa ¥ BO3MOXKHOCTHU
MIPOBEOEHHUS er0 KIIMHUYECKOTO UCCIIeJOBaHU U 3aKJIIOYEHUSI COBETa
10 9THUKEe O BO3MOZKHOCTHU IPOBeIeHUsI KIMHNYECKOr 0 UCCIIeJOBaHUSI
OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTa, IIPECTaBIIsIET B
YIIOJTHOMOYEHHBIU (hefepalbHbIN OpraH UCIIOJTHUTEJIbHOU BJIaCTHU

2. B cpokK, He IIpeBHIIAIINY IIATA pabo4yux OHEN CO OHSA NPUHSATUSI
yKa3aHHBIX B 4acTU 1 HACTOsIIEeN CTaTbU 3asiBIE€HUS U JOKYMEHTOB,
YIIOJTHOMOYEHHBIU (heJepalbHbIN OpraH UCIIOTHUTEJIbHOU BJIaCTHU

3. B cny4dae BBISIBII€HUS HEIIOJIHOTHL M1 HEJOCTOBEPHOCTHU CBEEHUH,
comepzKalluxcs B IPeACTaBI€HHLIX 3asiBUTEJIEM NOKYMEHTAaX,
YIIOJTHOMOYEHHBIU (heJepalbHbIM OpraH UCIIOTHUTEIbHOM BJIaCTHU
HaITpaBIseT 3asgBUTEI0 3aIPOC 00 YTOUHEHUHN YKa3aHHBIX CBEIEeHUMH.
IlaHHBIN 3aIPpOC MOXKET OBITh IepedaH yIIOJITHOMOYEHHOMY
MpencTaBUTEN0 3adBUTENIS JIMYHO IO PaCIUCKy, HallpaBJieH 10
[MO4YTe 3aKa3HBIM NUCHMOM HUJIM IIepefaH B 3JIEKTPOHHOU popMe I10
TEeJIEKOMMYHUKAIIMOHHLIM KaHajlaM CBSA3U. B ciiy4yae HanpaBlieHUA
OaHHOTO 3ampoca II0 II04YTe 3aKa3HbIM IIMCHbMOM OH CYUTAETCH
MIOJIy4EHHBIM I10 UCTE€UYEHUHU IIIEeCTU JHEUN C OaThl HallpaBIeHUS
3aKal3HOTI0 ITHChMa

4. 3asaBuTenb 0093aH NPeACTaBUTh OTBET Ha 3amlpocC
YIIOJTHOMOYEHHOT 0 (peepasbHOr0 OpraHa UCIIOJIHUTEIbHON BIAaCTH,
yKa3aHHBIM B 4aCTU 3 HACTOAIIEU CTaTbU, B CPOK, He IIPEBHIIIA0IIUN



OeBsTHOCTA pabouyux MHEM CcOo OHS IOJIyYeHUs HaHHOTo 3ampoca. Cpok,
YKa3aHHBEIM B 4aCTU 2 HACTOAIIEN CTaTbU, IPUOCTAHaBIUBAETCA CO
OHS HaAllpaBJIEHUS 3asABUTEIII0 3allpoca YIOJITHOMOYEHHOI' O
(pemepanbHOro OpraHa MCIHOJIHUTEIBHOU BJIACTU [0 OHS MOIy4YEeHUS
UM OTBEeTa Ha JaHHBLIA 3alpocC

5. OcHOBaHUSIMH [JIs1 OTKa3a B BhIJIaUe pa3pelIeHus Ha ITPOBeIeHne
KJIMHUYECKOT'0 MCCJIeJOBAHMS OMOMEOUIIMHCKOTO KJI€TOYHOT'O
MIPOAYKTa SBJISIOTCS HEIPeICTaBJIeHNE B IIOJTHOM 00beMe
OOKYMEHTOB, yKa3aHHLIX B 4YaCTU 1 HaCTOSIIEN CTaThH,
HelpeacTaBlIeHNe 3asIBUTEJIEM B YCTAHOBJIEHHEIM CPOK OTBETa Ha
3aIIpPoC YIOITHOMOYEHHOT0 (peepanbHOr0 OpraHa UCIIOJIHUTETbHOU
BJIaCTH, YKa3aHHBIM B YaCTU 3 HACTOSIEN CTaTbHU, UIIU
HECOOTBETCTBHE COOEePKaHUA MPeOCTaBIEeHHBIX 3agBUTEIIEM
OOKYMEHTOB TpeboBaHUSIM HacTosIero ®emepaabHOro 3aKoHa

1. 3asiBIeHUE O BhHIIA4e pa3penieHnsda Ha IIpoBedeHNnEe KIIMHNYECKOI'O
HCCiIegoBaHUuA 6HOM€JIHHI/IHCKOFO KJIETOYHOTI O IIPOAYKTa

1. Opourtopy uccnemoBaTens, IpPeACTaBISAIOINIyI0 COO0M CBOTHOE
M3/102KEeHNe Pe3yIbTaTOB JOKJIMHUYECKOTO UCCIIeqOBaHUSI
OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTa U KIIMHUYECKOT O
HMCCJIeIOBaHUs OMOMEOUIIMHCKOI 0 KJIETOYHOI'O ITPOAYKTa

1. cBegeHus 00 onbiTe pabOTH HCCIemoBaTeIe ! 10
COOTBETCTBYIOIIUM CIIEITHAIBHOCTSIM M UX ONBITE PAOOTHI 10
IIPOBEOEHUIO KIIMHUYECKNX HCCIIeIOBAHNN OMOMEIUITHHCKUX
KJIETOYHEIX ITPOIYKTOB

1. Kommuio moroBopa 00s13aTeJIbHOTO CTPAXOBAHUS XKU3HH, 3[IOPOBbS
nangureHTa, y4aCTBYIOIIEro B KIMHUYECKOM HCCIeJOBaHUM
OMOMEeOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYyKTa ([asee - JOTOBOP
00513aTEIbHOT0 CTPaXOBaHMUsI), KOTOPHIM 3aKJII0YEH B COOTBETCTBUMU C
THUIIOBBIMU ITPAaBUJIaMU 00s13aTEJIbHOTO CTPAXOBAHUS XKU3HU,
300POBbS NMallUEHTa, YY4aCTBYIOIIETr0 B KIMHUYECKOM HCCIIeqOBaHUU
OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTa, yTBEPXKAaeMbIMHU
[IpaBuTtenscTtBOM Poccuiickou ®epmepanuu (majee - TUIIOBLIE IIPaBuUiIa
00513aTEIbHOT0 CTPAXOBaHMUsI), C YKa3aHUEM CBeeHUM O IpeaelbHOU
YUCJIEHHOCTHU TallMeHTOB, y4aCTBYIOIIUX B KIIMHUYECKOM
HCCJIefOBaHUM OMOMEOUITMHCKOTO KJIETOYHOT'O TPOAYyKTa

1. cBeleHUsI 0 MEOULIMHCKUX OPraHU3aluIaX, B KOTOPHIX
IIpeanosaraeTcs NpoBeeHe KINHUYECKOT0 UCCIeqOBaHUS
OMOMeqUIIMHCKOT O KJIETOYHOI'O IIPOAYKTA (II0JIHOE U COKpAallleHHOe
HaVMeHOBaHUS, OpraHu3allOHHO-IIpaBoBas (popMa, MECTO
HaX0XXOEeHUsI, MECTO OCYIIECTBIEHUS OesATEeNbHOCTHU, TeIedOH,
Tenedakc, agpec 3JMeKTPOHHOU NouTH); (B pegakuuu ®enepanabHOTO
3akoHa oT 04.08.2023 Ne 466-®3) 6) cBemeHUs O MpeAmnojiaraeMbIX
CpOKax NpoBeOeHUs KIIMHNYECKOr 0 UCCJIefOBaHus OMOMeqUIIMHCKOT O
KJIETOYHOTO IIPOAYyKTa

1. peKBU3UTH JOKYMEHTa, TOATBEPKOAIOIIETO0 YIIaTy
roCyIapCTBEHHOM MOIIJIMHBI 3a BhIIA4Yy pa3pelleHns Ha IIPOBeieHne



KJIMHUYECKOI'0 MCCJIeJOBaHUS OMOMEOUIIMHCKOT O KJIETOYHOT O
MIPOAYyKTa

2. TIPOBOJUT IIPOBEPKY ITOJIHOTHL X1 MOCTOBEPHOCTY CBEIEHUM,
coOepzKalIuxcs B IIPEeCTaBIEHHBIX 3asiBUTEJIEM JOKYMEHTax

2. IPUHUMAET PeIlleHre O Bhgaue pa3pelleHnus Ha IPoOBedeHue
KJIMHUYECKOI'0 MCCJIeJOBaHUs OMOMEOUIIMHCKOT O KJIETOYHOT O
MIpoayKTa uiau 00 OTKa3e B Bhilaye YKa3aHHOTO pa3pelleHus

2. yBeIOMJISIET B IMCbMEHHOU (opMe 3asIBUTENS O IPUHSITOM
peleHuu (B ciydyae IPUHSTUS PelreHus: 00 0TKa3e C YKasaHUueM
MMPUYHH TAKOr0o OTKa3a)

2. BBIJaeT pa3pelleHne Ha IIpoBeJeHue KIIMHNYEeCKOI'0O NCCIIENOBaHUA
61/IOMeJII/II_[I/IHCK01"O KJIETOYHOTI O IIPOAYKTA B IIOPAOKE, YCTAHOBJIIEHHOM
YIIOJITHOMOYE€HHBIM d)e)lepaHBHBIM OpraHoM WCIIOJIHUTEIPHOM BJIAaCTH

Crarbsa 18. 9kcnepru3a 3¢pPeKTHBHOCTH OHOMETUITHHCKOI O
KJIETOYHOT O MPOAYKTA H IKCIEPTH3a OTHOINEHHUSI 0KHIAaeMOH
NO0JIb3bI K BO3MOXKHOMY PUCKY IPUMEHEHHUSI 0MOMETUIIUHCKOI 0
KJIETOYHOI' 0 MPOOyKTa

1. OkcnepTtuza 3ppeKTUBHOCTH OMOMEOUIIMHCKOT' O KJIETOYHOT' O
MIPONYKTa ¥ 9KCIEePTU3a OTHOLIEHUS OKUOAaeMOU MOJIb3bl K
BO3MOXKHOMY PUCKY IPUMEHEHUsI OMOMEeINLIMHCKOTO KJI€TOYHOT' 0
IIPOAYKTa, COCTaBI€HUE KOMUCCUEN SKCIIEPTOB 3KCIIEPTHOIO
yYpeXIeHUs 3aK/II0YEeHUN 110 UX pel3yjibTaTaM U HallpaBlIeHue 3TUX
3aKJII0YEHUU B YIIOJTHOMOYEHHBIU (peepalbHbId Opral
KCIIOJIHUTEJILHOU BJIAaCTU IIPOBOIOSTCA B CPOK, HE IPEBBIIIAIINN
OBafgUaTy OATU pabodyuX OHEU CO OHS MOJIydYeHUs SKCIEePTHHEIM
y4dpeXOeHrueM COOTBETCTBYIOIIETr o 3aJaHus YIIOJITHOMOYEHHOI' O
(emepanbHOrO OpraHa UCIOJIHUTEIBHOU BJIaCTU C JOKYMEHTaMU,
yKa3aHHBIMU B IyHKTax 1 - 5, 13 yactu 2 cTaTthu 9 HaCTOAIIETr O
depepanbHOIO 3aK0HA, U OTYETOM O IPOBEOEHHOM KJIMHUYECKOM
HCCJiefoBaHMU OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IPOAYKTa

2. [Ins npoBedeHUsI YKa3aHHBIX B 4aCTU 1 HACTOSMIEN CTAaThU
9KCIIEPTU3 3asIBUTEJIb IPENCTaBJISAET B YIOJTHOMOYEHHBIN
demepanbHBIM OpraH UCIIOJIHUTEIILHOM BIIAaCTHU

3. B cpoK, He IIPEeBLIINAONINY TATH pab0ounux OHEeW CO OHS IPUHSATHUSI
3asIBJIEHUS 0 BO30OHOBJIEHUM T'OCyOapCTBEHHON PETUCTPAIUU
OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYyKTa C JOKyMeHTaMH,
yKa3aHHBIMU B 4acTAX 1 ¥ 2 HaACTOALIEN CTaTbU, YIIOJTHOMOYEHHEIN
denmepanbHBINM OpraH UCIOJTHUTEIBHON BIAaCTU

4. B ciy4dae BBISIBII€HHUS HEIIOJIHOTHI UJIM HEJOCTOBEPHOCTHU CBEIEHUN,
cofmepKalluxCcs B IPEeACTaBI€HHLIX 3asIBUTEJIEM OOKYMEHTAaX,
YIIOJTHOMOYEHHBIN (hefepasibHBIN OpraH UCIIOJIHUTEILHOM BlIacCTHU



HaITpaBIseT 3asgBUTENI0 3aIPOC 00 YyTOUHEHUHM YKa3aHHBIX CBEIEHUM.
IlaHHBIM 3aIPOC MOXKET OBITh IepelaH yIIOJITHOMOYEHHOMY
MIpeaCcTaBUTEIO 3asABUTES INYHO I10[ PaCIuCKYy, HallpaBlIeH 10
IMO4YTe 3aKa3HBIM MUCHMOM UJIM IIePelaH B 3JIEKTPOHHOU (popMe I10
TeJIEKOMMYHUKAIIUOHHBIM KaHajlaM CBs3U. B cilydae HanpaBJieHUS
OAHHOTO 3alpoca II0 II04YTe 3aKa3HbIM IIMCbMOM OH CUYUTAETCH
IIOJIYYEeHHBIM I10 UCTE€YEHUH IIEeCTU OHEU C OaThl HallpaBJIeHUus
3aKa3HOr 0 IIUChbMa

5. 3asBuTenb 00s3aH IIPEACTAaBUThL OTBET Ha 3aIpocC
YIIOJTHOMOYEHHOT O (eepanbHOro opraHa UCIIOJIHUTEIbHON BJIACTH,
yKa3aHHBIM B 4acTU 4 HACTOSIIEeN CTaTby, B CPOK, HE IIPEBBIIIAOIINN
OeBsTHOCTA pabo4yux MHEM CcOo OHS IMOJIyYeHUus JaHHOTro 3ampoca. Cpox,
yKa3aHHBIM B 4aCTU 3 HACTOSIIIEN CTaTb¥, IPUOCTaHAaBIUBAETCA CO
OHS HallpaBJIeHUS 3asgBUTEJIIO 3allpoca YIIOJTHOMOYEHHOI'0
(bemepanbHOTrO OpraHa UCIOJHUTEIBHOM BIIACTU OO0 OHS MOTY4YEeHHUS
UM OTBeTa Ha JaHHBIA 3aIlpoc

6. OcHOBaHUEM [JId OTKa3a B BO30OHOBIIEHUYU I'OCydapCTBEHHOMN
perucrpanuy 6MoMegUuIIMHCKOT 0 KJIETOYHOT' 0 IIPOAYKTa U
IIPOBENEHNY YKa3aHHBIX B 4aCTU 1 HaCTOsAIIeN CTaTbU SKCIIEPTU3
SIBJIIETCS IIpencTaBlieHre JOKYMEHTOB, yKa3aHHEIX B 4acTax 1 u 2
HaCTOSIIeN CTaThH, B HEIIOJTHOM 00beMe, HellpeCcTaBJIeHUe
3agBUTEJIEM B YCTAHOBJIEHHBIU CPOK OTBeTa Ha YKa3aHHBIU B 4YacTu 4
HaACTOSIIeN CTaThU 3alIpOC YIIOJTHOMOYEHHOT 0 (pegepaabHOr0 Oprasa
HWCIOJIHUTEJIPHOU BJIaCTHU TUO0 OTCYTCTBUE B IPEOCTaBI€HHBIX
OOKyMeHTaX HUCYEPIIbIBAIOLIETro NepedHss HeoOXoguMoln nHpopMaluy,
KOTOpas JojiKHa ObITh OTpazKeHa B HUX, a TaKXKe OTCYTCTBUE
“HOpMalMM, MOATBEPKAAIOIel PaKT yIIaThl TOCyOdapCTBEHHOMU
MIOILIJIMHEI 3a IIPOBEeieHNe 9KCIePTU3H 3((HEKTUBHOCTHU
OMOMEeqUIIMHCKOT O KJIETOYHOI'O IIPOAYKTA U SKCIEPTU3Ll OTHOIIIEHUS
0KMJaeMOU IIO0JIb3bl K BO3MOXKHOMY PUCKY IPUMEHEHU S
OMOMEeOUIIMHCKOTO KJIETOYHOT'O IIPOAYKTA IIPU I'OCyOapCTBEHHOM!
perucrpanuy 6MoMegUIIMHCKOT 0 KJIETOYHOT' O TIPOOYKTa

7. OkcriepTusa 3pPeKTUBHOCTH OMOMEOUIIMHCKOTO KJIIETOYHOTO
MIPOAYKTa U 3KCIEepTU3a OTHOILIEHUS 0XKUOaeMOU IIOJIb3Hl K
BO3MOXKHOMY PHUCKY MPUMEHEeHUs OMOMEeOUITMHCKOT 0 KJI€TOYHOT'O
MIPONYKTa, B OTHOILLIEHUU KOTOPOTO IIPOBENEHE MeXXAyHapOoHbIe
MHOTOILIEHTPOBEIE KIIMHNYECKHUE UCCIeqOBaHMsd, 4aCTh U3 KOTOPHIX
nposeneHa B Poccurickou ®enepaliiu, OCYILEeCTBJISIIOTCS Ha
OCHOBaHMM OOKYMEHTOB, YKa3aHHBIX B IIyHKTax 1 -6, 8,9, 12 u 13
qyacTu 2 ctaThu 9 HacTosiero ®egepaabHOro 3aKOHa, B CPOK,
yKa3aHHBIM B 4acTU 1 HacCTOsAIIEeN CTaTbu

2. 3asiBJIeHHE 0 BO30OHOBJIEHUHY I'OCYIapPCTBEHHOM perucTpaluu
OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTa U IIPOBEIeHNY YKa3aHHBIX B
yacTu 1 HacTosIled CTaTby 9KCIIEPTU3

2. IPOEKTHl MAKETOB IMMEPBUYHOMN YIIAaKOBKU U BTOPUYHOM YIIaKOBKU
OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTa, IIPY HEOOXOOMMOCTH



JIOpaGOTaHHbIe II0 pe3yJibTaTaM IIPOBEOEHHOI'O KIIMHUYECKOI' O
HCCiIegJoBaHUuA 61/IOMGJII/II_II/IHCKOFO KJIETOYHOT O IIPOAYKTa

2. OTYET O IIPOBEOEHHOM KIIMHNYECKOM HCCIIEJOBaAHNUH
6I/IOMGJII/II_II/IHCK01"O KJIETOYHOT O IIPOAYKTaA

2. TIPOEKT UHCTPYKIIUU IO IPUMEHEHUI0 OMOMEeqUITUHCKOT O
KJIETOYHOT'O ITPOAYKTA, MPU He0OXOOUMOCTH A0paboTaHHBIM 110
pe3ynbTaTaM IIPOBEIeHHOI 0 KJIMHUYECKOT0 UCCIeI0OBaHUSI
OMOMEOUIIMHCKOT0O KJIETOYHOTO IIPOAyKTa

2. PEKBU3UTH JOKYMEHTOB, IOATBEPXKOAIOIINX YIIJIaTy
rOCydapCTBEHHOU IMOUIJIMHEI 3a ITPOBEIeHNE 3KCIIEPTUIEI

9 HEeKTUBHOCTU OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOT0 IPOOYKTa U
9KCIIEPTU3BI OTHOIIEHUS 0KHAaeMOU MOIb3bl K BO3MOIKHOMY PUCKY
MIpUMeHEeHUsT OMOMEOUIIMHCKOT 0 KJIeTOYHOT' O ITPOAyKTa IIpu
rOCYyIapCTBEHHOM perucTpaluu 0MoOMeOgUuIIMHCKOr 0 KJI€TOYHOTO
MIPOAYKTa. 3assBUTENIb BIIPaBe MMPeaCcTaBUTh 10 COOCTBEHHOM
WHUIIMaTUBe YKa3aHHbIe JOKYMEHTH. B ciiydyae ux HellpeacTaBlIeHUS
YIIOJTHOMOYEHHBIU (pefepalbHbIN OpraH UCIIOJTHUTEJIbHOU BJIaCTHU
MpoBepsieT GaKT yIaaThl TOCYyOdapCTBEHHOM MOIIIMHEL Ha OCHOBaAaHUU
MMpeacTaBI€HHBIX 3asIBUTEIEM PEKBU3UTOB JOKYMEHTOB,
ITOOTBEPXIAIOIINX ee YIIJIaTy, C UCII0JIb30BaHUeM uHopMaIuu 00
ymsaTe rocyJapCTBEHHOU MOIIJIMHBI, COepIKallelcs B
['ocymapcTBeHHOM WH(POPMALIMOHHON CUCTEME O TOCYyOapCTBEHHBIX U
MYHUIIUNAIbHBIX IIJIaTexkKax

3. IPOBOAUT IIPOBEPKY ITOJIHOTHL U MOCTOBEPHOCTHU HAaHHBIX,
copmepKaluxcs B IPEeACTaBI€HHOM 3asBUTEJIEM OTYETE O
ITPOBENEeHUN KIMHUYECKOT0 UCCIIefOBaHUsI OMOMEIUITMHCKOTO
KJIETOYHOI'O ITPOOYKTa

3. IpuHUMAaET pelleHre 0 BO30OHOBIEHNH IOCYyIapCTBEHHOU
perucTpanuu 6MOMeOUIIMHCKOTO KJIeTOYHOT'O ITPOAyKTa U
IPOBENEeHNN YKa3aHHBIX B YaCTH 1 HACTOSIEN CTaThby 9KCIIEPTU3 UJIH
00 oTKa3e B BO30OHOBJIEHWHY I'OCYJapCTBEHHOU perucrpalumn
OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTa U IIPOBEIeHNY YKa3aHHbBIX
9KCIIEPTU3

3. yBemOMIISIET B MUChbMEHHOU (hopMe 3asIBUTEINS O IIPUHSITOM
pelieHuu (B ciydyae IPUHSTUS PelleHus: 00 0TKa3e - C YKa3aHueM
MMPUYXH TAKOro OTKa3a)

Crarbsa 19. I[IoBTOpHOE NIpoBeIeHHEe OMOMETHIITHHCKOH
3KCHEepPTHU3bl OHOMEIHUIIHHCKOI' O K/JIETOYHOT O MPOAYKTa U (M/IN)
3THYECKOH 3KCIEePTHU3BI

1.B CJIy4dae HaJIn4YKusd B 3aKJIIOYEHNHN KOMHUCCHHU 3KCIIEPTOB
IKCIIEPTHOT'O YUPEeXKXOeHUsA NI COBETa I10 3TUKE IIPOTUBOPEYNBEIX
OAaHHBIX, HEOOOCHOBAHHBIX U (711) HEIIOIHBIX BHIBOOB,



danbcudukalyu BEIBOOOB OMOMEOUITMHCKOM 3KCIIePTU3EI
OMOMEIUIIMHCKOTO KJIETOYHOT'O IIPOAYKTa U (MJIN) 3TUUYECKOM
9KCIEPTHU3BI, COKPBITUSA OT YIIOITHOMOYEHHOTO (pefeparbHOTO OpraHa
HUCIIOJTHUTEJIbHOM BJIaCTH OCHOBAHHUU [IJII OTBOOA 9KCIEepTa
BCJIEACTBHE €TI0 3aMHTEPECOBAaHHOCTH B pe3yJibTaTax
COOTBETCTBYIOIIIEHN 3KCIIEPTU3bI, HATUYUS JAHHBIX O IIPSIMOM JTU00
KOCBEHHOM BMeIIaTEeIbCTBE B IPOIIECC COOTBETCTBYIOIIEHU
9KCIEPTHU3LI TN, HE YYACTBYIOIINX B €€ IIPOBEOEeHNH, HO OKa3aBIIUuX
BIIMSIHYE Ha NPOLieCcC U pe3yibTaThl ee MPOBedeHUs,
YIIOJTHOMOYEHHBIM (pefepalbHbBIM OPraHOM HMCIIOJTHUTEIbHOU BIIaCTH
Ha3HavyaloTCs IMOBTOPHAas OMOMeOUuIIMHCKAas 9KCIIepTu3a
OMOMEIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTa U (MJI1) IOBTOPHAS
aTUYecKas skcrepTuda. O0beM ITOBTOPHOM 3KCIIEPTUSHI
oIpenesigieTCcs YIIOJTHOMOYEeHHBIM (efiepalbHbBIM OPraHOM
WCIOJTHUTEIbHOMN BJIaCTHU

2. IToBTOpHAs1 OMOMeOUITMHCKAS 9KCIIepTU3a OMOMEeOUITHHCKOTO
KJIETOYHOT'O IPOAYyKTa IIPOBOJUTCS B CPOK, YCTAHOBIIEHHBIN
YIIOJTHOMOYEHHBIM (pefepalbHbBIM OPraHOM HCIIOJITHUTEIbHOM BJIACTHU U
He TPEeBLIIIAIONINYN CTa paboyuX MHEN CO OHS MOIy4YeHUs 3KCIIePTHHIM
yuypexkaeHreM 3aJaHus Ha IPOoBeleHre IIOBTOPHON OMOMEIUIIMHCKOMN
9KCIIEPTU3Bb OMOMEOULIMHCKOT O KJIETOYHOT' O ITPOAYKTa, a TOBTOPHAas
9TUYeCcKas 9KCIIepTH3a - B CPOK, He MIPEBHIIAIOIINYT IaTHaOAaTA
pabouux mHeM CcOo OHS IOJIyYeHUs COBETOM II0 9THUKe 3aJaHus Ha
MIPOBEAEHNE IIOBTOPHON 3TUYECKOM IKCIIEPTU3HL

3. OKcIiepTH KOMHCCHUY 9KCIIEPTHOTO YUpPEeXKAeHUs 1 YJIeHbl COBETA
110 3TUKE, B OTHOIIIEHUN KOTOPHIX YCTAHOBJIEHLI 0OCTOSTEJILCTBA,
yKa3aHHbIe B 4acTu 1 HaCTOSIIeN CTaThy, He MOIYCKAITCI K
ITPOBENEHUI0 TTOBTOPHLIX 9KCIIEPTHU3

4. duHaHCOBOe obecnedyeHNne IIPOBEIeHNST TOBTOPHOM
OMOMEIUIIMHCKON 9KCIIePTU3LI OMOMEOUITMHCKOTO KJIETOYHOTO
MIPOOYKTa OCYILIECTBJISAETCS 3a CYET CPEOCTB, OJIYy4YEeHHBIX
S5KCIEPTHHIM yUYpexXgeHrueM OT IIPUHOCAIIEN OOX0O OesATEeIbHOCTH

Crarbsa 20. PeieHue o0 rocyJapCTBEeHHOH PerHuCTPaIlldHA
OMOMEIHUIIHHCKOI'0 K/JIETOYHOI0 MPOAYKTa

1. B cpoK, He IMPEeBHIIIAIONINY IATH PabouynX OHEW CO OHS ITOTyYeHUs
3aKJII0UEeHUN KOMUCCHUHU IKCIIEPTOB 3KCIEPTHOI O YUPEXKAEHUS 110
pe3ynbTaTaM 3KCIIepTU3bl 3(pGeKTUBHOCTH OMOMEOUITMHCKOTO
KJIETOYHOI'O IPOAYKTa U 3KCIIEPTU3bl OTHOLIIEHUS 0XKMUJaeMOU IOJIb3HI
K BO3MOKHOMY PHUCKY ITPUMEHEHUST OMOMEOUIIMHCKOT O KJII€TOYHOT' O
MIPOOYKTa, YIOITHOMOYEHHBIN (pegepalbHbIi OPTaH UCIIOJTHUTETFHOMN
BJIaCTU

2. OcHOBaHUEM [JIsI IPUHATUS YIIOJTHOMOYEHHBIM (defeparbHbBIM
OpraHoM HCIOJIHUTEJIbHOM BIaCTU pellleHus 06 OTKa3e B
rOCyoapCTBEHHOM perucTpauuu 6MOMEOUIIMHCKOT 0 KJIETOUYHOTO



IIPOLNYKTa SABJISIETCS BEIHECEHHOE 110 pe3yJibTaTaM 3KCIEePTUs,
yKa3aHHEBIX B 4yacTu 1 ctateu 18 HacTosumero ®enepanbHOro 3aKoHa,
3aKJII0YeHNEe KOMUCCHUU IKCIIEPTOB 9KCIEPTHOTO YUPEXKOEHUSA O TOM,
4TO 3(P(PEeKTUBHOCTH PETUCTPUPYEMOT0 OMOMEOUIIMHCKOTO
KJIETOYHOI'O IPOAYKTa He MOATBepXKOeHa II0JIy4YeHHBIMU HaHHBIMU
WUJI¥ PUCK IIPUYUHEHUS Bpeda 300POBBI0 YejloBeKa BCIIeCTBUE
IpUMeHeHusI OMOMeOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTI O IIPOAYKTA IIPEBLIIIIaeT
9P PEKTUBHOCTL €ro IPUMEHEHUST

1. oCyIIEeCTBISIET OIIEHKY MOCTYIIUBIIINX 3aK/II0YEHUHN 110 pe3yJibTaTaM
MTPOBeNeHUsI YKa3aHHBIX 9KCIIePTU3 [OJIs OIIpeeIeHusI COOTBETCTBUSI
9TUX 3aKTI0UEeHUN 3aJaHUIO0 Ha ITPOBEeIeHNe YKa3aHHBIX 9KCIIEPTU3

1. npuHUMaeT pellleHUe O rOCyIapCTBEHHOU perucTrpanum
OMOMegUIIMHCKOTO KJIETOYHOI'O IIPOAYKTa U1K 00 OTKa3e B
rocygapCTBEHHOU perucrpauuu OMOMEeOUIIMHCKOT0 KJIETOYHOTO
MIPOAYKTa

1. BHOCHUT IIpU IIPUHSTUU PELIEHUS O TOCYIapCTBEHHOU perucrpaiuu
OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTa JaHHbIE O
3aperucTpupoBaHHOM OMOMENUIIMHCKOM KJI€TOYHOM IIPOOYKTE B
rOCYIapCTBEHHLIN peecTp OMOMeOIUITMHCKUX KIIE€TOYHBIX IPOOYKTOB U
BBHITAET 3asIBUTEII0 PETUCTPAIIMOHHOEe YIOCTOBEPEHUE
OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO ITPOAyKTa, popMa KOTOPOTO
yTBEepPKOaeTCs YIIOJTHOMOYEHHBIM (efgepaibHBIM OpTaHOM
HUCIIOJTHUTEJIbHOM BJIAaCTH, COTJIaCOBaHHLIE cieruduKalinio Ha
OMOMEOUIIMHCKUM KJIETOYHBIN ITPOAYKT, UHCTPYKIIHUIO 10
MIPUMEHEHUNI0 OMOMEIUITMHCKOTO KJIETOYHOT'0 IPOAYKTa,
HOPMAaTHUBHYIO JOKYMEHTAIINI0 Ha OMOMEIUIIMHCKUUN KJIETOYHBIN
MIPOAYKT UIU B ClIy4dae NPUHSATUSA pelleHus 06 oTKas3e B
roCyIapCTBEHHOM peructrpaluu 0MoOMeOUuIIMHCKOr 0 KJI€TOYHOTO
IIPOAYyKTa yBeooMJIsieT 00 3TOM B IIMCbMEHHOU ¢opMe 3asIBUTEIS C
yKa3aHueM IIPUYUH TAaKOTro OTKa3a

Cratrbsa 21. PerucrpaiimoHHoe ygoCTOBepeHHUe
OMOMEIUIIHHCKOI' O K/JIETOYHOT 0 MPOaYyKTa

1. PerucrpalumoHHoe yOOCTOBEpPEHUE OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO
MIPOOYKTa Ha BIEepPBble perucTpupyemMsii B Poccurickou ®emepaumnu
OMOMEOUIIMHCKUM KJIETOYHBIN ITPOAYKT BBIAAETCS CO CPOKOM
OEeWCTBUSA OATh JIET

2. [lo ucrteyeHnu yKa3aHHOTO B 4acTU 1 HacTosAIIeN CTaTbU CPOKa
CPOK OEetCTBUS PEruCTPaluOHHOIO YIOCTOBEPEHUS
OMOMEegUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTA IIPOAJieBaeTCs KaXKable
[IATh JIET IIPU YCJIOBUY IIOATBEPXKIOEHUS €r0 rOCygapCTBEHHOU
perucrpanuu

3. B cniy4yae BHeCeHUs B COOTBETCTBUU CO CTaTheu 23 HACTOSAILIETO
denmepasIbHOIO 3aKOHA B MOKYMEHTHI, COOEPKAIIUECs B



PETUCTPAIIMOHHOM [10Che Ha 3apPEeruCTPUPOBAHHLIN OMOMEOUIIMHCKUHN
KJIETOYHBIA IPOOYKT, U3MEHEHNH, 3aTparuBalolIuX CBeIeHUs],
OTpaKeHHbIE B PETUCTPALMOHHOM YIOCTOBEPEHUU OMOMEOUITMHCKOTO
KJIETOYHOT'O ITPOAYKTA, YIIOJTHOMOYEHHBIN (hefepasibHBIN OpraH
HUCIIOJTHUTEJIbHOU BJIaCTHU BhIJAaeT HOBOE PETUCTPALMOHHOE
yIOoCTOBepeHUEe OMOMEOUITMHCKOTO KJIETOYHOT0 IPOAYKTa C Y4EeTOM
W3MEHEeHUuun

4. 3a BRIIa4yy PETUCTPALIMOHHOTO yAOCTOBEPEHMUST OMOMEOIUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTO IIPOAYKTa B3UMAETCS IOCyIapCTBeHHAsI MOLIINHA B
pa3Mepe U IMopsigiKe, KOTOPble YCTaHOBIEHHI 3aKOHOATETbCTBOM
Poccutickoit ®emepaniuu o Hajmorax u cbopax

5. Opranusanus, Ha UMsI KOTOPOU BBIJAaHO PErucTpaluoHHOe
yIOocToBepeHHEe OMOMEOUIIMHCKOTO KJIIETOYHOTO ITPOAYKTA, SIBJISETCS
BJIaZle/IbIleM PETUCTPAllMOHHOTO YOOCTOBEPEHUS OMOMEOUIIMHCKOI' O
KJIETOYHOI'O IPOAYKTa

6. B cnydae yTpaThl UK MOBPEXOEHUS PETUCTPALlMOHHOTO
YIOOCTOBEPEHUSI OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTa 10
MUCbMEHHOMY 3asIBJIEHHUIO Blafeiblla PETUCTPAllMOHHOT O
YIOCTOBEPEHUSI OMOMEIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTa UJIH
YIIOJTHOMOYEHHOT0 UM JIMIla O BbIJaue my0JIMKaTa PerucTpalioHHOT0
YIOOCTOBEPEHUS OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTa
YIIOJTHOMOYEHHBIU (hefepalbHbIM OpraH UCIIOJTHUTEJIbHOU BJIaCTHU B
CPOK, He IIPEeBHINIAIONINY OeCATH pabounuxX OHEW CO OHS ITOCTYIIJIeHUS
TAKOT'0 3asIBII€HUS, BhIlaeT OyOIUKAT PETUCTPAIMOHHOT O
YIOCTOBEPEHUSI OMOMEIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTa. 3a BeAauy
nyOnuKaTa PETUCTPAIMOHHOTO YOOCTOBEPEHUSI OMOMEOUIIMHCKOTO
KJIETOYHOT'O ITPOAYKTa B CBSI3U C yTPATOU MU MOBPEXKAEHUEM
OAHHOTO PETHCTPAllMOHHOI0 YOOCTOBEPEHUS B3UMAETCS
rocymapCTBEeHHAas IOIIJIMHA B pa3Mepe U NOpPsAOKe, KOTOPLIE
yCTaHOBJIEHBI 3aKOHOAaTeIbCTBOM Poccuiickoui ®emepanuu 0 Hajgorax
u cOopax

Crathbs 22. [ToaTBepXKaeHHe TOCYyTapPCTBEHHON PerucTpainuu
OMOMETUIIMHCKOT 0 KJIETOYHOI 0 IIPOAYKTa

1. ITogTBepXKaeHNE TOCyOapCTBEHHOU perucTpalun
OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOT'O IIPOAyKTa OCYIIECTBIISIETCS IPHU
BhIa4Ye PETrUCTPALMOHHOI0 YOIOCTOBEPEeHUS OMOMEIUITMHCKOTO
KJIETOYHOT' O IPOAYKTa B ClIy4yae, yKa3aHHOM B 4aCTH 2 cTaThu 21
HacTtosiero ®egepaabHOTO 3aKOHA, B CPOK, HE IIPEBBILIAIOITUNA
OeBsTHOCTA paboyux mHEeM CcO OHS MOJIyYeHHUS YIIOTHOMOYEHHBIM
(demepanbHBIM OPTaHOM UCHOIHUTEIBHOU BIaCTU 3asBJIEHUS O
MMOOTBEPXKIEHUHN I'OCYyIapPCTBEHHOM pPerucTpaluu 0MoMeqUuIIMHCKOTI 0
KJIETOYHOT'O IPOAYKTa C yKa3aHMEM B HEM PEKBU3UTOB JOKYMEHTA,
MOATBEPKOAIOIIEro yIjlaTy TOCyAapCTBEHHOM MOLIJIMHEL 3a



TMOOTBEPKAEHNE IOCYIapCTBEHHOM perucrpaiuu 0MoMequIInHCKOT O
KJIETOYHOI'O ITPOOYKTa

2. [loaTBEepKOeHKWEe TOCYOapCTBEHHOU PEeTUCTPaluu
OMOMEIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTa OCYIIIECTBIISIETCS 110
pe3ybTaTaM 3KCIEPTU3EI OTHOIIEHUS OKHAAaeMOU MOIb3Hl K
BO3MOXKHOMY PHUCKY MPUMEHEeHUs OMOMEeOUITMHCKOT 0 KJI€TOYHOT'O
MMPOAyKTa, MPOBOOAUMOM Ha OCHOBAaHUU JaHHBIX MOHUTOPUHTA
06e30macHOCTY OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTa,
OCYIIEeCTBJIIEMOTO BIafdelblleM PETUCTPALIMOHHOTO YOOCTOBEPEHUS
OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYyKTa U egepaibHBIM OpPTaHOM
HWCIIOJTHUTEJIbHOM BJIACTH, OCYIIECTBIAIOIIUM (QYHKIIMU 110 KOHTPOJIIIO
1 Hag30py B cepe 3apaBOOXpaHEHMsI, B COOTBETCTBUU CO CcTaTheu 41
HacTosIero ®egepaabHOro 3aKOHaA, a TaKXKe 3KCIEePTU3hl KauyeCTBa
OMOMEIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTa, IIPOBOAUMOM B CIIydae
BHECEHUS U3MEHEHHM B HOPMATHUBHYIO JOKyMEHTAIINIO Ha
OMOMeOUIIMHCKUYM KJIETOYHBIN ITPOOYKT

3. K 3asBjieHUI0 0 IOATBEPXKOEHUU I'OCYyIapCTBEHHOU perucTrpalumu
OMOMeOUIIMHCKOTO KJIETOYHOI'O IIPOOYKTa IIPUIaraloTCsa MOKYMEHT,
comepKallui pe3yIbTaTbl MOHUTOPUHTA 0€30I1aCHOCTHA
OMOMeqUIIMHCKOTO KJIETOYHOI'O IIPOAYKTAa, OCYIIECTBIIIEMOI0
BIaZelblleM PETUCTPALlMOHHOTO YIOCTOBEPEHUSI OMOMEOUIIMHCKOT O
KJIETOYHOT'O ITPOAYKTa, 10 (opMe, YCTAaHOBJIEHHOUN YIIOJTHOMOYEHHBIM
(emepanbHBIM OpPraHoM KMCIIOJTHUTEJILHOM BIaCTH, U CBEIEHUS O JaTe
IIpenoCTaBIeHUsI U PETUCTPallMOHHOM HOMepPe JIMIIEH3UU Ha
OCYIIIEeCTBJIEHUE [eSATEeIbHOCTHU 10 MPOU3BOACTBY OMOMEOUIIUHCKUX
KJIETOYHBIX IPOAYKTOB. (B pepgakuuu ®emepalbHOTr0O 3aKOHA OT
27.12.2019 No 478-03)

4. HopMaTuBHas HOKYMEHTAIIUs Ha OMOMEOUIIMHCKUYN K€ TOUHBIN
MIPOAYKT, ITPOEKT UHCTPYKIINU 110 IIPUMEHEHNI0 OOMEeIUITMHCKOT O
KJIETOYHOT'O IPOAYKTAa, TPOEKTH MaKeTOB IEPBUYHOM YIIaKOBKHU U
BTOPUYHOU YIIaKOBKM OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTa
pujaralTCsa K 3asABJIEHUIO O MOATBEPXKAEHUU rOCyAapCTBEHHOU
perucTpanuu OMOMeOUIIMHCKOT O KJIIETOYHOT'O ITPOAYyKTa TOIbKO B
cily4dae, eCJjii B HUX BHOCSITCS U3MEHEHUS

5. C 3asiBjieHUEM O IOATBEPKOAEHUU IOCyJapCTBEHHOU perucrpanuu
OMOMegUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTA Blagesiell
PETUCTPAIIMOHHOT0 YIOCTOBEPEHUSI OMOMEIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO
MIPOAyKTa BIIpaBe 10 COOCTBEHHOM MHUIIMAaTUBE MPEeACTaBUTh
OOKYMEHT, MOATBEPKAAIONUINY YIIJIaTy I'OCYyJdapCTBEHHOU MMOUIJINHEL 3a
MMOOTBEPKIEHNE IOCYIapCTBEHHOM peructpaluu 6MoMequIInHCKOT 0
KJIETOYHOT'O MPOAYKTa, a TaKKe CBeJeHUs O JIUIeH31H, YKa3aHHbIE B
4acTU 3 HACTOSIMIEM CTaThU. B cilydae HelmpeaCcTaBIeHUS YKa3aHHBIX
OOKYMEHTOB U CBEIE€HUU YIIOTHOMOYEHHBIN (pemepanbHbIli OpraH
HUCIIOJTHUTEJIbHOM BJIACTU 3alpallliBaeT UX B ITOPSAOKE
MezKBEJJOMCTBEHHOT0 HHPOPMAaIlMmOHHOI 0 B3auMogencTeus. (B
pemaknuu PemepanbHOro 3akoHa oT 27.12.2019 Ne 478-03)



6. B Teuenue gecstu pabouyux OHEM CO OHS IPUHSTUS 3asBJIEHUS O
MMOOTBEPKAEHNY I'OCYyAapCTBEHHOU perucTpanuu 0MoMeqUuIIMHCKOT O
KJIETOYHOI'O IPOAYyKTa U JOKYMEHTOB, YKa3aHHBIX B 4aCTU 3
HaCTOSAIEeN CTaThH, YIIOJTHOMOYEHHBIN pemepanbHbI OpraH
HWCIOJIHUTEJIbHOU BJIaCTU

7. B ciiy4yae BBHISIBJIEHUS HEIOJIHOTHL UJIU HEJOCTOBEPHOCTU CBEIEHUH,
comepKallluxCcs B IPEeACTaBI€HHBIX BllafeslblleM PEeTUCTPaluOHHOT O
YIOCTOBEPEHUST OMOMEIUIIMHCKOTO KJIETOYHOT'O IIPOAYKTa
OOKyMEeHTaX, YIIOTHOMOYEHHBIN pemepanbHBI OpraH
HUCIIOJTHUTEJIbHOM BJIaCTH HalpaBiisieT Biafelblly PEerUCTPaliOHHOI O
YIOCTOBEPEHUSI OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTa 3anpoc 00
YTOYHEHUHU YKa3aHHBIX CBeeHuM. [JaHHbIN 3aIlIpoC MOXKET OBLITh
rnepegaH yIIOJIJHOMOYEHHOMY IIPeOCcTaBUTENIO Bilafesiblia
PETUCTPAIMOHHOTO YOOCTOBEPEHUS OMOMEOUIIMHCKOTO KJIIETOYHOTO
MIPOOYKTa JIMYHO IO PaCHUCKYy, HaIllpaBJIeH 10 I104YTe 3aKa3HbIM
MMUChMOM HJIM IIependaH B 3JIEKTPOHHOU ¢opMe I10
TEeJIEKOMMYHUKAIIMOHHLIM KaHajlaM CBSA3U. B ciiy4yae HamnpaBlieHUs
OAHHOTO 3alpoca II0 II04YTe 3aKa3HbIM IIMCbMOM OH CYUTAETCH
MIOJIy4EHHBIM I10 UCTEUYEHUHU IIEeCTU JHEU C OaThl HallpaBIeHUSA
3aKa3HOoro nmuchMa

8. Brnapernen perucTpalliOHHOTO YIOCTOBEPEHUSI OMOMEOUIIMHCKOT O
KJIETOYHOI'O IIPOOYKTa 00s13aH NPEeACTaBUTh OTBET Ha 3aIpocC
YIIOJIHOMOY€EHHOTI0 (heepasibHOrO OpraHa UCIIOJIHUTEJIbHOM BIIacCTH,
YKa3aHHBIM B 4aCTU 7 HACTOSIIEN CTaTby, B CPOK, He IPEBBIIIA0IINN
OeBsTHOCTa pabourx OHeU Co OHS MMOJydYeHUs JaHHOro 3ampoca. Cpok,
yKa3aHHBIM B 4aCTU 6 HACTOAILIEN CTaTby, IPUOCTAaHABIUBAETCS CO
OHS HalpaBJIEHUS Bjlafesiblly PEerUCTPallMOHHOIO YOOCTOBEPEHU
0MOMEIULIMHCKOTO KJIETOYHOT0 IIPOAYKTa 3alpoca YIIOJIHOMOYEHHOT 0
(pemepanbHOTrO OpraHa MCHOJIHUTEIBHOU BJIACTHA OO0 OHS MOIy4YEeHUS
WM OTBeTa Ha HJaHHBIU 3allpOC U He YUYUTHIBAETCSA [IPU UCYUCIIEHUU
CpPOKa NOATBEPXKOEHUS IOCyLapCTBEHHON perucTpanuu
OMOMEeqUIIMHCKOTO KJIETOYHOTI' O IIPOAYKTa

9. OcHOBaHUEM [JIs1 OTKa3a B MPOBEAEHUU SKCIEPTUIHI OTHOILIEHU S
02KHAaeMOU I0JIb3bl K BO3SMOXKHOMY PHUCKY IIPUMEHEHU
OMOMEegUIIMHCKOT O KJIETOYHOTI'O IPOAYKTA U (MJIHU) S9KCIIEePTU3HI
KadyecTBa OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOUYHOT'O IPOAYKTa SIBISIETCS
MIpefacTaBlIeHre JOKYMEHTOB, YKa3aHHBIX B yacTax 1, 3 u 4
HaCTOSIIeN CTaTbU, B HEIIOJIHOM 00beMe, HelTpeACTaBIeHUE B
YCTaHOBJIEHHBIM CPOK OTBETA Ha YKa3aHHBLIA B YaCTU 7/ HaCTOSLIER
CTaTh¥ 3aIllPOC YIIOJITHOMOYEHHOT O (pefeparbHOT0 OpraHa
HUCIIOJIHUTEJIbHON BlIaCTH TUO0 OTCYTCTBUE B ITPENCTaBIE€HHBIX
OOKYMEHTaX UCYEPIIBIBAIOIINX CBeOeHUM, KOTOPhIE MOJI?KHEI OBITh
OTpazKeHHl B HUX, a TaKXKe OTCYTCTBUE MH(POPMAIINY,
MOATBEPKIOAIOIIEN yIIJIaTy TOCyAdapCTBEHHOM MOLIJIMHEL 3a
MIOATBEPXKAEHNE TOCYNapCTBEHHOU perucTpaluu 0MOMeqULIIMHCKOTO
KJIETOYHOT'O TPOAYKTa

10. OkcnepTu3a OTHOLIEHUS OXKUOAEMOU II0JIb3bl K BO3MOXHOMY
PUCKY IPUMeHEeHUs OMOMEOUIIMHCKOT0 KJIETOYHOTO IPOAYKTa U (UJn)



9KCIepTH3a KadyecTBa OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOUYHOTO IPOAYKTa
IIPOBOASTCA Ha OCHOBAHUWU JOKYMEHTOB, YKa3aHHBIX B 4acTsAX 3, 4 u
MIYHKTE 2 4acTu 6 HAaCTOSAIIEN CTaThU, B MOPSAOKEe, YCTaHOBIIEHHOM
ctaTtbaMu 15 u 18 HacTosamero ®engepanbHOro 3aK0OHa, C Yy4€TOM
CPOKa, YKa3aHHOTO B 4yacTu 1 HacTosIIel CTaTbu

11. OcHOBaHUEM [JIsI IPUHSATUS pellleHrus 00 OTKa3e B
MIOATBEPXKIOEHUU IOCYIapCTBEHHON perucrpanuu 61MoMeguIlnHCKOI O
KJIETOYHOI'O IIPOOYKTa SIBIsIETCS BEIHECEHHOE I10 pe3yJibTaTaM
SKCIEepPTHU3, YKa3aHHBIX B YaCTU 2 HACTOAIIEeU CTaTby, 3aKJII0UYeHne
KOMUCCHUU IKCIIEPTOB 9KCIEPTHOTO YUPEXKOEHUSA O TOM, UYTO Ka4eCTBO
U (unu) 3pHeKTUBHOCTh OMOMEOUIIMHCKOTO KJI€TOYHOT0 ITPOAYyKTa He
IIOATBEPXKIOEHHI IOJIy4YeHHBIMU JaHHBIMU U (UJIX) PUCK IPUYUHEHUS
Bpena 300POBLIO YeJloBeKa BCJIeCTBUE IIPUMEHEHU
OMOMEegUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTA IIPEBHIIIIAET €T0

9P PEeKTUBHOCTD

12. B nepuopg npoBeneHus NPoOLeaypsl HOATBEPXKOAEHUS
rOCYIapCTBEHHOM peructpaluu 0MoOMeOgUuIIMHCKOr0 KJI€TOYHOTO
IMpoayKTa ero obpaineHue B Poccutickoit ®emepamnuu MpoaoIKaeTcs

6. TPOBOOUT ITPOBEPKY ITOJTHOTHI ¥ TOCTOBEPHOCTH CBEOEHUH,
coOep3KalIuxcs B IIPECTaBIEHHBIX 3asiBUTEJIEM JOKYMEeHTax

6. HammpaBnsgeT B ¢pemepasbHLIM OpraH UCIIOJIHUTEILHOM BIACTH,
OCYUIECTBIISIONINYA QYHKIIMM 110 KOHTPOJIIO M HaO30pPy B cdepe
30paBOOXpPaHEeHNs, 3alIpOC O IPeACcTaBIeHUMN Pe3yIbTaTOB
MOHUTOPUHTa 0€30IacHOCTH OMOMEOUIIMHCKOT 0 KJIIETOYHOT O
MTPOAYKTa, KOTOPHIM OOJI?KEH ObITh UCIIOTHEH B TeYEHUE MATHU
pabouux OHEUN CO OHS ero IOoIy4YeHUs

6. IpuHUMaET pellleHle O IIPOBEeIeHNH UIu 00 OTKa3e B ITPOBENEeHUHU
9KCIIEPTU3LI OTHOIIEHUS O0XKHIaeMOM MOJIb3bl K BO3MOXKHOMY PUCKY
MMPpUMeHEeHUsT OMOMEeOUIIMHCKOI'0 KJIETOYHOI'O ITPOAYKTa, a TaK¥kKe
9KCIEPTU3HI KadeCcTBa OMOMEOUITMHCKOTO KJIETOUYHOT'O IPOAYKTa,
ITPOBOOUMOM B ClIlydyae BHECEHUS U3MEHEHUUN B HOPMATUBHYIO
OOKyMEHTall1io Ha OMOMEeOUIIMHCKUYN KJII€TOUYHBINA ITPOAYKT

6. yBegoMisieT B IIMCbMEHHOU (hopMe Biajesiblla perucTpaluoHHOT0
YIOOCTOBEPEHUSI OMOMENUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTa O
IIPUHSTOM pPeIleHun (B cllydyae IPUHSITUS pelleHus: 00 oTKase B
IIPOBEIEHUU COOTBETCTBYIOIEN SKCIIEPTU3HI C YKa3aHUEM ITPUYUH
TaKOI'0 OTKa3a)

Craths 23. BHeceHHe H3MEeHEHHH B MTOKYMEHTHI,
coepzKallrecsi B perucTpaiifiOHHOM J0Che Ha
3aperuCTPHPOBAHHBIN OMOMEIUIIHHCKHH KJIE€TOYHBIH MPOXYKT

1. B 11en1six BHECEHUS U3MEHEHUM B OOKYMEHTRI, COgep2Kalllnecs B
PETUCTPAIIMOHHOM OJOCHEE Ha 3apeFHCTpHpOBaHHBIﬁ OMoOMeOUuIITMHCKUU



KJIETOYHBIA IPOOYKT, Bilafeiell PETUCTPAllMOHHOTO YOOCTOBEPEHUST
OMOMENUIIMHCKOTO KJIETOYHOT'O IIPOAYyKTa IIPEeCTaBJIsIeT B
YIIOJTHOMOYEHHBIU (hedepaabHBIM OpraH UCIIOTHUTEJIbHON BJIaCTHU
3asiBJIeHNE O BHECEHUHU TaKUX M3MeHeHUU no popMe, YCTaHOBJIEHHOU
YIIOJTHOMOYEHHBIM (efepaIbHbBIM OPraHOM HMCIIOJTHUTEIbHOU BJIaCTH,
U IIPUJIOKEHHbIE K HEMY U3MEHEHUs B YKa3aHHbIE JOKYMEHTHI, a
TaKXe JTOKYMEHTHI, IIOATBEePKalolle Heo0X0IUMOCTh BHECEHUST
TaKUX U3MEHEHUU

2. buomenuimHCcKas 3KCIepTr3a OMOMEIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO
MTPOAYKTa B YaCTH 3KCIIEPTU3HI KaUyecTBa OMOMEeOUITMHCKOTO
KJIETOYHOT'O MPOAYKTa, U (1K) 9KCIepTU3bl 3PHEeKTUBHOCTH
OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTa, U (MIKN) 3KCIIEPTUIHI
OTHOIIEHUS OXKMNOAaeMOHU MOIb3Ll K BO3MOXKHOMY PUCKY IPUMEHEHUST
OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOT'O IIPOAyKTa IIPOBOAUTCS B ClIy4yae
BHECEHUS U3MEHEHHUHU B JOKYMEHTHI, CoepKalluecs B
PETUCTPAIMOHHOM [I0Che Ha 3aperuCTPUPOBAHHLIN OMOMEeOUITMHCKUHT
KJIETOYHBIU IPOOYKT, B OTHOLIIEHUN

3. Brmapmenel perucTpaioHHOT0 YOOCTOBEPEHUS OMOMEIUITMHCKOT O
KJIETOYHOI'O IPOAYyKTa Hapsay C 3asiBI€HUEM U JOKyMEHTaMH,
yKa3aHHBIMHU B 4acTH 1 HaCTOsIEeN CTaThH, IPEACTaBIsAE€T PEKBU3UTHI
OOKyMEHTa, IOATBEPKAAIOIIEro yijaaTy roCyqapCTBEHHOU MOIITUHEI
3a BHECEHUE B JOKYMEHTHI, CofepKalluecs B PETUCTPALITMOHHOM
IOChe Ha 3aperucTPUPOBAHHBIN OMOMEIUITMHCKUN K€ TOYHBIHN
MMPOAYKT, U3MEHEHMNH, TPeOYIOIINX NPoBeOeHusT OMOMeqUILIMHCKOU
9KCIIEPTU3BLI OMOMEOUIIMHCKOT O KJIETOYHOI'O ITPOAYKTAa, UJIN
PEKBU3UTH JOKYMEHTa, HOOTBEPKOAIIIEro yIjaTy roCygapCTBEHHOU
MIOLIJIMHEI 3a BHECEHHUE B JOKYMEHTHI, CoeprKaliuecs B
PETUCTPAIIMOHHOM [OChe Ha 3apEeTrUCTPUPOBAHHBIN OMOMEOUITUHCKUHN
KJIETOUYHBIM TPOAYKT, U3MEeHEeHN!, He TPeOyIoUIuX ITPOBeaeHUs
OMOMeqUIIMHCKOU 9KCIIEPTHU3bl OMOMEOUIIMHCKOT O KJIETOYHOT 0
MIPOAYKTa, 10O BIpaBe NIPEICTaBUTh YKa3aHHbIE JOKYMEHTHI I10
coOCTBEHHOM MHUIIMATHBE. B cllyyae HenpeaCcTaBIeHUs BlalelblleM
PETUCTPAIIMOHHOTO YIOCTOBEPEHUS OMOMEOUIITMHCKOT O KJIETOYHOT'O
MNPOOYKTa YKa3aHHBIX JOKYMEHTOB YIIOJTHOMOYEHHBIN deageparbHbIA
OpTaH UCIOJIHUTEIbHOM BJIaCTU NPOBEPSET (haKT yIjIaThl
rOCyJapCTBEHHOU MOUIJIMHEI HA OCHOBAHUU PEKBU3UTOB NOKYMEHTA,
IMOOTBEPXIAIOIIEero ee yIIjlaTy, C UCII0JIb30BaHUEeM uH$opMaluu 0o
yhjaTe roCyJapCTBEHHBIX MOMIIJINH, COOepKalllelics B
['ocymapcTBeHHOM WH(POPMALIMOHHON CUCTEME O TOCyOapCTBEHHBIX U
MYHUIIUNAIbHLIX IIJIaTexkKax

4. B TedyeHue NATU paboyux AHEN CO OHS MOCTYIJIEHUS YKa3aHHBIX B
4acTtu 1 HacTosAMmIeN CTaThU 3asBJI€HUS U JOKYMEHTOB
YIIOJTHOMOYEHHBIU (heJepalbHbIM OpraH UCIIOTHUTEJIbHOU BJIaCTHU

5. B ciydae BHISIBJIEHUS] HEIIOJIHOTHI UJIU HEJOCTOBEPHOCTU CBENEHUMH,
comepKaluxCs B IPeACTaBIEHHBIX BlafellblleM PETUCTPAIMOHHOT O
yIOOCTOBEPEHUS OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOUHOT'O IPOAYKTa
OOKYMEHTaX, YIIOJTHOMOYEHHRBIN (pegepanbHbIN OpraH
HMCIIOJIHUTEJIbHOY BJIaCTU HallpaBJisgeT BiafeIblly PeruCcTPaluioHHOI O



YIOOCTOBEPEHUSI OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTa 3anpoc 06
YTOYHEHUHU YKa3aHHBIX CBeeHuM. [JaHHbIN 3allpoC MOXKET OBLITh
rnepenaH yIIOJIJHOMOYEHHOMY IIPeOCcTaBUTENIO Bilafesiblia
PETUCTPALMOHHOTO YOOCTOBEPEHUSI OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO
MPOOYKTa JIMYHO IO PaCIUCKYy, HaIllpaBJIEH I10 I104YTe 3aKa3HbIM
MMUChMOM HJIM IepedaH B 3JIEKTPOHHOU ¢opMe I10
TeJIEKOMMYHUKAIIMOHHBIM KaHajlaM CBsI3U. B ciIydyae HallpaBJieHUS
OAHHOTO 3ampoca I10 IToYTe 3aKa3HBIM ITMCbMOM OH CUUTAETCH
MMOJIyYeHHBIM 10 UCTE€UEHUH IIECTU JHEU C OaThl HallpaBIeHUS
3aKa3HOTI0 ITHChMa

6. Bragmener perucTpaloHHOTO YIOCTOBEPEHUSI OMOMEOUITMHCKOI'O
KJIETOYHOT'O ITPOAYyKTa 00513aH ITPEeACTaBUTh OTBET Ha 3aIlpocC
YIIOJTHOMOYEHHOT O (peepabHOr0 OpraHa UCIIOJIHUTEILHOM BJIaCTH B
CPOK, He IIPEBBINIAI0NINY IeBIHOCTA Pabouyux mHeM COo OHS MOJIyYeHUs
OaHHOTO 3ampoca. CpoK, yKa3aHHBIM B 4aCTU 4 HaCTOSAIIEN CTaThy,
MIPUOCTaHaBJIMBAETCs CO OHS HallpaBJI€HUS Blladesibily
PETUCTPAIIMOHHOTO YOOCTOBEPEHUSI OMOMEOUIIMHCKOTO KJIIETOYHOTO
MMPOOYKTa 3aIpoca YIIOJIHOMOYEHHOr 0 (hefepalbHOro OpraHa
HWCIOJIHUTEJIbHOM BJIaCTU OO0 OHS IOJIYYEeHUs UM OTBeTa Ha HJaHHBIU
3alpoCc U He YUYUTHIBAETCS IPU UCUUCIIEHUN CPOKa NMPUHATHUSA
pellleHrsl 0 BHECEHUU U3MEHEHUU B JOKYMEHTHI, CogepkKalliiecs B
PETUCTPAIIMOHHOM [10Che Ha 3apEeruCTPUPOBAHHLIN OMOMEOULIMHCKUN
KJI€TOYHBIA IPOOYKT

7. YKa3aHHBIE B 4aCTHU 2 HACTOSAIIEN CTAaThUd 9KCIEPTU3bl IPOBOASITCS
B [IOPSAOKe, YCTAaHOBJIIEHHOM CTaThsaMU 15 u 18 HacTosAlero
Q®enepasibHOTO 3aKOHA, C YYE€TOM CPOKa, yKa3aHHOro B yactu 10
HaACTOSIIeu CTaThbu

8. B cpok, He IIpeBHIMIAIOMINY IISTU Pab0YUX MHEN CO OHS MOIy4YeHUs
3aKJII0UYEHUM KOMUCCHUHU IKCIIEPTOB 3KCIEPTHOIO YUPEXKAEHUS 110
pe3ynbTaTaM YKa3aHHBIX B YaCTU 2 HACTOSIIEN CTaTbU SKCIIEPTU3 B
OTHOIIEHUU IIPENJI0OKEHHBIX U3MEHEHNM, YIIOJTHOMOYEHHbBIU
demepanbHBLIN OpraH UCIIOJIHUTEIILHOM BIACTU

9. OcHOBaHUEM [JI1 IPUHATHUS YIIOTTHOMOYEHHBIM (pefiepaaIbHbIM
OpTraHOM pemnieHus: 00 OTKa3e BO BHECEHUU U3MEHEHU! B OKYMEHTHI,
comepzKalluecs B PeTUCTPALIMOHHOM AOChe Ha 3aperuCTPUPOBAHHBIN
OMOMENUIIMHCKUYM KJIETOYHBIN IIPOOYKT, SIBJISETCS BRIHECEHHOE I10
pe3ynbTaTaM 9KCIEePTU3, YKa3aHHLIX B YaCTH 2 HAaCTOSIIEN CTaThH,
3aKJII0YeHre KOMUCCHUH 9KCIIEPTOB 3KCIIEPTHOTO YYPEXKAEHHUS O TOM,
YTO B CJIy4yae BHECEHUS TaKUX U3MEHEHUUN BO3MOXKHLI CHUXKEHUE
KauecTBa U (unu) apPpeKTUBHOCTH OMOMEOUIIMHCKOTO KJII€TOUYHOT'O
MPOOyKTa U (M/IK) IPEBHIIIEHNE PUCKa IPUYUNHEHNS Bpeda 300POBbIO
YyeJioBeKa BCJIEACTBUE ITPUMEHEHUST OMOMEOUIIMHCKOTO KJIIeTOYHOT'O
MpoayKTa Haf ero 3¢ GHeKTUBHOCTHIO

10. B ciny4yae BHeCeHUs B IOKYMEHTHI, COepIKallluecs B
pPerucTpauoHHOM 0Che Ha 3aperucTPUPOBaHHBIN OMOMEOUIIMHCKUN
KJIETOYHBIYM IPOOYKT, U3MEHEHUY, YKa3aHHBIX B YaCTU 2 HaCTOMAIEHU
CTaThH, IIPUHSTHE PEIIeHUS O BHECEHUHN TaKUX U3MEHEeHUM (BKI04Yas



BHECEHHE COOTBETCTBYIOUIUX U3MEHEHUN B TOCYyJapCTBEHHLIU PEECTP
OMOMEIUIIMHCKUX KJIETOYHBIX ITPOAYKTOB) MU 00 OTKa3e B UX
BHECEHUM OCYIIECTBIISIETCS B CPOK, HE IPEBHIIIAIOIINYN OEBIHOCTA
pabouux OHeM CcOo OHS MPUHATHUSA YIOITHOMOYEHHBIM QenepanbHbBIM
OpPraHOM HCIIOJTHUTEIbHOM BIAaCTU 3asIBJIEHUSI O BHECEHUU TaKUX
U3MEeHEeHUH

11. IIpuHsaTHe pelieHuss 0 BHECEHUU U3MEHEeHUU (BKII0Uasi BHECEHUE
COOTBETCTBYIOILIIUX U3MEHEHU! B TOCYyJapCTBEHHLIN PeeCcTp
OMOMEIUIIMHCKUX KJIETOYHBIX ITPOAYKTOB) MU 00 OTKa3e B UX
BHECEHHUU B MOKYMEHTHI, COOepPIKallllecs B PETUCTPAIITMOHHOM IOChE
Ha 3aperuCTPUPOBAHHBIN OMOMEeOUIIMHCKUYM KJIETOYHBIN ITPOOYKT, B
OTHOILIEHUM CBEEeHNM, He TPeOYyIIIUX ITPOBEAEHUS 3KCIIEPTUS,
YKa3aHHBIX B 4aCTU 2 HACTOSIIEN CTaTbU, OCYIIIECTBIISIETCS B CPOK, HE
ITPEBBIIIAIONIUY TPUAIIATH pab0oYnX OJHEN CO OHS IMPUHSITUS
YIIOJTHOMOYEHHBIM (hefepalbHBIM OPraHOM HCIIOJTHUTEIbHOMN BIIaCTH
3asIBJIEHUS 0 BHECEHUM TaKUX U3MEHEeHUU

12. OOpalueHne OMOMEOUIIMHCKOTO KJIE€TOYHOTO ITPOAYKTa,
MMPOU3BEIEHHOTO A0 AaThl IPUHATUS YIIOTHOMOYEHHBIM
(bemepanbHBIM OpPraHOM HMCIIOJTHUTEJILHOM BJIACTHU PEIIEHUS O
BHECEHUU U3MEHEHUU B JOKYMEHTHI, COOepKaluecs B
PETUCTPAIIMOHHOM [10Che Ha 3apPEeruCTPUPOBAHHLIN OMOMEOUIIMHCKUHN
KJIETOUYHBIM IPOAYKT, a TaKXKe ITPOU3BEIEHHOT0 B TeYeHHE CTa
BOCBMU[IECSATH KaJleHJapHBIX OHEU IOCIie OaThl MPUHATUS
YIIOJTHOMOY€EHHBIM (pefepaibHBIM OPTaHOM HMCIOTHUTEIbHOU BJIAaCTHU
YKa3aHHOTO PEIleHHts, OOMMyCKaeTCs 40 UCTEeUYEHU ero CpoKa
TOOHOCTU

2. CBeIeHUM, YKa3aHHBIX B HHCTPYKIIUU 110 IPUMEHEHUIO
OMOMegUIIMHCKOT O KJIETOYHOI'O IIPOAYKTa U IIPEeAyCMOTPEHHBIX
nopnyHkTamu "e" - "mn" nyHkta 13 wacTtu 2 ctaThu 9 HaACTOSAIIETO
depnepasIbHOrO 3aKOHA

2. MecTa IIPOMU3BOOCTBa 6HOMGJII/ILIHHCKOFO KJIETOYHOT O IIPOAOYKTa

2. IIOKa3aTesied KadecTBa U (MJIM) METOOOB KOHTPOJISA KadyeCcTBa
OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYyKTa, COOEePKAIIUXCS B
HOPMATHUBHOM JOKYMEHTAIlMM Ha OMOMEIUIIMHCKUM KJIeTOYHBIN
MIPOAYKT

2. CpOKa rogHOCTY OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOUHOTO IIPOAYKTa

4. TPOBOOUT MMPOBEPKY MOJHOTHI M JOCTOBEPHOCTU CBEIEHUH,
coOepzKalIuxcs B IIPeCTaBIEHHBIX BIafiesIblleM PerucTpaluioHHOT0
YIOCTOBEPEHUSI OMOMEIUIIMHCKOTO KJIETOYHOT'O IIPOAYKTa
OOKyMeHTax

4. IIPMHUMAET pPelleHne O IIPOBeJEeHNN YKAa3aHHEIX B 94aCTHU 2
HACTOSIIEeN CTaThu COOTBETCTBYIOIIIUX 3KCIIEPTU3 6I/IOMe)II/IL[I/IHCK01"O
KJIETOYHOT O IIPOAOYKTA UIIU 00 oTKa3e B UX IIpOBEOEHNH



4. yBegoOMIISIET B IHNCbMEHHOM (hopMe Bafesibila PErUCTPAIIMOHHOTO
YOOCTOBEPEHUS OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTa O
IIPUHSTOM pPeIleHuN (B Cllydyae IPUHSTUS PelieHus: 00 oTKase B
MMPOBEIEHUN COOTBETCTBYIOIEN SKCIIEPTU3H C YKa3aHUEM IPUYUH
TAaKOI'0 OTKa3a)

8. oCyIlecTBIISIET OI€HKY ITOCTYIIUBIINX 3aK/II0UEeHUN KOMUCCUU
9KCIIEPTOB 3KCIIEPTHOI'O YUPEXKIEHUS [JIsT ONpeaeleHUus uxX
COOTBETCTBUS 3aJlaHUSM Ha IIPOBEeIeHNe COOTBETCTBYIOIIUX
9KCIIEPTU3

8. npuHUMaeT pelleHre O BHECEHUU U3MEHEHUN B JOKYMEHTHI,
cofep2Kallluecs B peTUCTPAlLMOHHOM JOChe Ha 3aperuCTPUPOBaHHBIN
OMOMEOUIIMHCKUM KJIETOYHBIN ITPOAYKT, UM 00 OTKa3e BO BHECEHUU
TaKUX U3MEHEeHUH

8. BHOCUT B roCymapCTBEHHBIN peecTp OMOMEeOUIIMHCKUX KII€TOUHBIX
MIPOOYKTOB Ha OCHOBAHUU PEIIEeHUSI O BHECEHUU U3MEHEHUN B
OOKYMEHTHI, CofepzKalllieCcsl B PerucTpalliOHHOM AOChe Ha
3aperucTPUPOBAHHBIN OMOMEIUITMHCKUYM KII€TOYHBIM IIPOOYKT,
Heo0XOOuMbIe U3MEeHEHU

8. BLImaeT HOBOE PEruCTPAIlMOHHOE YOIOCTOBEPEeHUe
OMOMEIUIIMHCKOTO KJIETOYHOT'O IIPOAyKTa B ClIydyae U3MeHeHUs
comepzKalIuxCsi B HEM CBeIeHUM, IIPU 3TOM paHee BEIIaHHOE
PETUCTPAIIMOHHOE YOOCTOBEPEHNE U3BIMAETCS

Crarbsa 24. OTMeHa roCyIapCTBEHHOH perucTpaluu
OMOMEIHUIIHHCKOI' 0 K/JIETOYHOI0 MPOAYKTa

Peiienue 06 oTMeHe roCyIapCTBEHHOU perucTpaluu
OMOMEeqUIIMHCKOT O KJIETOYHOI'O IIPOAYKTA U UCK/IIOUYEeHUU
OMOMEegUIIMHCKOTO KJIETOYHOTI'O IIPOAYKTa U3 TOCYyIapCTBEHHOTO
peecTtpa 6MOMEOUIIMHCKUX KJIETOUYHBIX IIPOOYKTOB IPUHUMAETCS
YIIOJTHOMOYEHHHBIM (pefepalbHEIM OPraHOM HUCIIOJTHUTEIBHOU BJIACTHU B
cly4dae

IIpefcTaBneHus ¢pemeparbHBEIM OPraHOM UCIIOITHUTEILHOM BIIAaCTH,
OCYIIIECTBIISIOIUM (QYHKITUY IO KOHTPOJIIO ¥ Haa30py B chepe
3IPaBOOXPaHEHM s, 3aK/II0UYEHUS O PUCKe ulu 00 yrpo3e 300POBbIO,
KU3HU 4YeJioBeKa ITPU IPUMeHEeHUU OMOMEeqUIIMHCKOI0 KJI€TOYHOI'O
MIPOAYKTA, ITPEBHIIIAONIUX ero 3¢ PEeKTUBHOCTD, II0 pe3yJibTaTaM
OCYIIIeCTBJIIEMOI0 UM MOHUTOPHUHTAa 0€301aCHOCTH
OMOMEOUIIMHCKOT0O KJIETOYHOTO IIPOAYyKTa

TMOIay4¥ BllaJleblleM PETrUCTPAIlMOHHOTO YIOCTOBEPEHUS
OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOT'O IIPOAyKTa 3asIBJIeHUSI 00 OTMEeHe
roCyJapCTBEHHOU perucrpauuu 0MOMegUIIMHCKOr 0 KJI€TOYHOT'O
MTPOAYKTa



MIPUHSATUS YIIOJTHOMOYEHHBIM (pemeparlbHBIM OpPraHOM
HMCIIOJTHUTEJILHOM BJIACTH pelleHus: 00 0TKa3e B MOATBEPXKOEHUU
rOCYyIapCTBEHHOM peructpaiuu 0MoOMeOUuIIMHCKOr0 KJI€TOYHOT'O
MIPOAYKTa II0 UCTEYEHUU CPOKa JAeNUCTBUS PETUCTPAILIMOHHOT O
yIOOCTOBEPEHUSI OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTa

HeNpencTaBlIeHUs 3asBUTeNIeM HHPOPMaIuu, KOToOpasi MOXKeT
TOBJIEYh 3a COO0M HEeOOXOOUMOCTL BHECEHUS B PETUCTPAIIMOHHOE
IOChe Ha 3aperucTPUPOBAHHBIN OMOMEIUITMHCKUN KII€TOYHBIHN
MNPONYKT U3MEHEHHU!, YKa3aHHBIX B YaCTU 2 CTaTbu 23 HACTOSIIETr0
denmepanbHOrO 3aKOHA, B TeUeHUEe TpUALaTy pabouyux OHEU COo OHS
HaCTyNJIEHUS TaKUX U3MEHEeHUN

BEIHECEHH A CYOOM PEIIEeHnsa O HapYIIeHHWHU IIPaB HpaBOO6J'IaJIaTeTI5{ Ha
PEe3YIIbETAThL HHTeHHeKTyaHBHOfI OesATeJIbHOCTHU IIPHU 06paI_T_[eHI/II/I
6HOM€JIPII.[HHCKHX KJIETOYHEIX ITPOOYKTOB

Crathbs 25. l'ocyTapCTBEeHHBIH peecTp OHOMeTHITHHCKHX
KJI€TOYHBIX IPOIYKTOB

1. TocymapcTBeHHBIN peecTp OMOMEeOUITMHCKUX KJIIE€TOUHBIX
ITPOAYKTOB BEOETCS YIIOTHOMOYEHHBIM (permepanbHbIM OPraHoM
HUCIIOJTHUTEJILHOM BJIaCTHU

2. 'ocymapcTBEeHHBIN peecTp OMOMEOUIIMHCKUX KII€TOYHBIX
MTPOAYKTOB COOEPKUT MMepeueHb OMOMEIUITMHCKUX KII€TOYHBIX
IMPOOYKTOB, IPOLIEAINNX I'OCYOdapCTBEHHYIO PETUCTPAIIUIO, 1
CIenyIoIIyio nHGOPMAIINo

3. ITopsamoK BemeHus roCyqapCTBEHHOTO peecTpa OMOMEeIUITMHCKUX
KJIETOYHEIX ITPOYKTOB YTBEPKIAETCS YIIOITHOMOYEHHEIM
(bemepanbHBIM OPraHOM HUCHOJTHUTETFHON BIACTH

2. HauMeHOBaHUue 61/IOMe)II/II_II/IHCK01"O KJIETOYHOTI'O IIPOOYKTa

2. TUI 6MOMEOUIIMHCKOI O KJIETOYHOT'O TIPOAYKTa (ayTOJIOTUYHBIH,
aJJIOreHHBINM, KOMOMHUPOBAHHBIN)

2. HamMEeHOBaHMe BIaaesblia PErucCcTpanmmoOHHOTI0 YOOCTOBEPEHUA
61/IOMeJII/II_[I/IHCK01"O KJIETOYHOTI'O IIPOAYKTa

2. HauMeHOBaH1e U aipec IMIPOU3BOOUTEIII OMOMEOUITUHCKOTO
KJIETOYHOI'O ITPOOYKTa

2. KomoBoe 0003HaUYeHUue KIJIeTOYHOM JIMHUU (KJIeTOYHBIX JIUHUN),
BXOMOSINEeN B COCTaB OMOMEIUITMHCKOTO KJIETOYHOT0 IPOOYKTa

2. HaUMEHOBaHU A (Me}KuyHapongIe HEeIlaTEeHTOBaHHEBIE, UJIN
I'PYHOIIMPOBOYHEIE, UJIN XI/IMI/I‘-IeCKI/Ie) JIEKapPCTBEHHEIX IIPpellapaToB,
(I)apMaLIeBTI/IT-IeCKI/IX CY6CTaHHHfI, BXOOAIIIKMX B COCTaB
6HOM€JIPII.[HHCKO]"O KJIETOYHOT'O IIPOOYKTa, HOMEP HOpMaTHBHOﬁ



mokyMeHTauuu; (B pemaknuu ®epepanbHoro 3akoHa ot 03.08.2018 Ne
323-®3) 7) HauMeHOBaHUSI MEOUITMHCKUX U3Oe N, BXOOAIINX B
cocTaB OMOMEOUITMHCKOTO KJIETOYHOT0 IPOOYKTa, HAauMEeHOBaHUe U
HOMED HOPMaTUBHOU JOKYMEHTalluU

2. CPOK TOOHOCTU OMOMEOUIIMHCKOTO KJIE€TOYHOTO ITPOAYKTa
2. YCJIOBUS XpaHEeHUS OMOMEeOUUMHCKOT0 KJI€eTOYHOTO IIPOAYyKTa

2. IOKa3aHusI U IIPOTHUBOIIOKA3aHHWA K IIPUMEHEHHNIO
6I/IOMeJII/II_II/IHCK01"O KJIETOYHOTI O IIPOAYKTA

2. T0O0YHBIE AEeUCTBUS OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYyKTa

2. maTa roCyJapCTBEHHOM perucTpauuu 6MOMeOuIIMHCKOTO
KJIETOYHOI'O IIPOAYKTa U €r0 PerucTpalyoOHHBIN HOMED

2. JaTa 3aMeHbl PErUCTPAMOHHOI0 YIOCTOBEPEHUSI
OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTa, JaTa NOATBEPXKAEHUS
roCyJapCTBEHHOM perucTrpanuu 0MoOMegUuIIMHCKOr 0 KJI€TOYHOTO
MMPOAYKTa, IaTa OTMEHBI TOCYydapCTBEHHON perucTpanuu
OMOMEIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAyKTa

Crarbsa 26. O02xka/ioBaHHe pellleHHsI 00 oTKa3e B BbITa4ye
pa3pelleHyusi Ha MPOBeIeHHe KINHUYECKOI 0 MCCIeTOBaHU ST
OHMOMETHIIHHCKOI'0 KJIETOYHOT 0 MPOAYKTAa HWIH PeIlleHUusi 00
OTKa3e B roCyJJapCTBEHHOH PEruCcTpPaluyd OMOMEeTHIIHHCKOT O
KJI€TOYHOI O IPOOYKTa

Pemrenve yrnoJHOMO4eHHOTO (pelepabHOI0 OpraHa UCIOTHUTEIbHOU
B1acTy 00 OTKa3e B BhIjaue pa3pelleHus Ha IPOBeIeHre
KJIIMHUYECKOI'0 UCCIIeIOBaHUsI OMOMEOUIIMHCKOT' O KJIETOYHOT O
IIPOOYyKTa MU pelleHre 00 OTKa3e B rOCyNapCTBEHHOU peTrucTpaluu
OMOMEeqUIIMHCKOTO KJIETOYHOI'O IIPOAYKTA, 3aKII0YeHe KOMUCCUU
9KCIIEPTOB 3KCIEPTHOI'O YUYPEXKIOEHUS UJIU 3aKJ/II0UYeHUe COBeTa 10
9TUKE MOTYT OBLITh 002KaslOBaHHI B MOPSAOKE, YCTAHOBIIEHHOM
3aKOHOOaTenbCTBOM Poccurickou ®enepalnuu.

Crarbsa 27. UHpOpManusi, CBI3aHHasA C OCyLUIeCTBIEHHEM
TOCyTapCTBEHHOH PEruCTpPalid OMOMETHIITHHCKOT O
KJIETOYHOI' 0 IPOAYKTa, HHPOpPManusi 0 3aperuCTpPUPOBaHHBIX
OMOMETUIIHHCKHUX KJIETOUYHBIX MPOAYKTAaX ¥ OMOMETUITHHCKHX
KJIETOYHBIX IIPOJYKTaX, HCK/IIOYEHHBbIX U3 I'OCYJapCTBEHHOI' O
peecTpa OMOMETUIHHCKHX KJI€TOYHLIX NIPOOYKTOB

1. YoonHoMo4YeHHBIN (pedepasbHbIM OpraH UCIIOIHUTEILHOM BIIaCTHU
pa3MelliaeT Ha CBoeM opuIraabHOM caute B ceTtu "MHTEepHeT"
nH(pOpMaInio, CBI3aHHYIO C OCYIIEeCTBJIEHNEM I'OCyqapCTBEHHOU’



perucTpanuu OMOMeOUIIMHCKUX KJIETOYHBIX ITPOAYKTOB, B TOM YUCJIE C
IIpoBefeHrueM OMOMEeOUITMHCKOM 3KCIIePTU3bl OMOMEIUITMHCKUX
KJIETOUHBIX ITPOAYKTOB 1 9TUYECKOM 9KCIEePTHU3H, MHOOPMAIIUIO O
3apEeruCTPUPOBAHHBIX OMOMEOUIIMHCKUX KIIETOUHBIX IIPOOYKTAX U
OMOMENUIIMHCKUX KJIETOYHBIX IIPOAYKTaX, UCKITIOYEHHBIX U3
roCyIapCTBEHHOTI0 peecTpa OMOMEeOUITMHCKUX KJIE€TOYHBIX TPOOYKTOB,
He T03[0Hee YeM depes IIITh Ppabouux mHeM CcOo OHS IOJIyYeHUsT
YIIOJITHOMOYEHHBIM (hegepaibHBIM OPTaHOM HMCIOJIHUTEIbHOM BJIACTH
3asIBIEHUSI O TOCYAapPCTBEHHOM perucTpanuu 6MOMeqUuIIMHCKOTO
KJIETOYHOT'O ITPOAYKTa

2. [Topsigok pa3MellleHUs YKa3aHHOU B 4aCTU 1 HaCTOALIEN CcTaTbU
HH(pOpMalLnM yCTaHaBINBAETCS YIIOJITHOMOYEHHBIM (efepalbHbIM
OpraHOM MCIOJIHUTEIbHOU BIacCTU

Crarbsa 28. OpraHu3anus NpoBeJeHUusI KIMNHUYECKHX
HCCJ/IeTOBaHHH OMOMETHITMHCKHUX KJIETOYHbBIX IIPOAYKTOB

1. OpraEu3anuio IPOBedeHnsI KIIMHUYEeCKUX UCCIIedOBaHUMN
OMOMEeOUIIMHCKUX KJIETOYHBIX IIPOYKTOB BIIPaBe OCYIIEeCTBIISITh
opraHu3anms, obmagaplinas IpaBaMu Ha pe3yIbTaThl JOKINHUYECKUX
HCCIIeOBaHNM OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IPOOYKTa,
KJIIMHUYECKUX UCCIIeOOBAaHUN OMOMEOUIIMHCKOTO KJI€TOYHOTI O
MMPOAyKTa U (UJIM) Ha TEXHOJIOTUIO IPOU3BOACTBA OMOMEIUITMHCKOTO
KJIETOYHOT'O IPOAYKTAa, UJIN YIIOJTHOMOYEHHOE €10 IopugudecKoe JIullo,
oOpa3oBaTesibHas OpraHu3allus BEICIIET0 00pa30BaHusI,
oOpa3oBaTejibHasI OpPraHu3alus OOIIOTHUTEILHOTO
nmpodeccruoHanbHOro 00pa30BaHUs, HAyYHasi OpraHU3alus

2. OpraHusanuy, yKa3aHHBIE B 4aCTU 1 HACTOSALIEN CTaTbU, MOTYT
MIPUBJIEKATh K OpraHu3allui IPOBedeHUs KIMHUYECKUX
HMCCJIeIOBaHNM OMOMEIUITMHCKUX KII€TOYHBIX IPOOYKTOB UHEIE
IOPUANYECKUE TNIla HE3aBUCHUMO OT UX OPraHU3allMOHHO-IIPAaBOBOM
dopmbl 1 HopMBI COGCTBEHHOCTH

3. ®uHaHCOBOE ObOecnedeHre MPOBEEHUST KITUHUYECKOTO
HMCCIeqOBaHusi OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTa
OCYIIIECTBIISIETCS 3a CYUET

4. KnnuHU4YecKHue UCcCciaeqoBaHusI OMOMEeIUIIMHCKUX KJII€TOYHEIX
MIPOOYKTOB IIPOBOLSATCS HAa OCHOBaHUM pPa3pelleHus Ha IpOBedeHue
KJIMHUYECKOT'0 MCCJIeJOBAHMS OMOMEOUIIMHCKOTO KJI€TOYHOT O
MIPOOYKTa, BEIHAHHOTO YIIOJTHOMOYEHHBIM (pefeparibHbEIM OPraHOM
HWCIOJIHUTEJIBHOM BJIaCTU B IOPSAAKE, YCTAHOBJIEHHOM CTaThbIMHU 16 u
17 Hacrtosiero ®enepajbHOTO 3aKOHA, ¥ HalpaBJieHEl Ha

5. YnonHOMOUYeHHHN (hefepanbHbIll OPTalH UCIOJIHUTEIbHON BJIaCTHU
BeIeT B YCTAaHOBJIEHHOM MM MOPSAOKE PEECTP BhIHAHHLIX pa3pelieHun



Ha IIpoBeOEeHNE KIIMHNYECKUX I/ICCJ'IGJIOBaHI/Iﬁ 6HOMGJII/IHI/IHCKI/IX
KJIETOYHEIX ITPOOAYKTOB

6. B cnyyae, ecnu KIMHUYECKOE UCCIefOBaHUe OMOMEeqULIMHCKOTO
KJIETOYHOI'O IIPOOYyKTa IIPOBOJUTCS OJISA TOCygapCTBEHHOU
perucTpanuu 3TOro IpoayKTa, rocygapCTBeHHas MOIUINHA 3a
IIPOBeIeHUue IKCIIEPTHU3HI KauecTBa OMOMEOUIIMHCKOTO KJI€TOYHOTO
IIPOAYKTa, 9KCIIEPTU3LL JOKYMEHTOB AJIs IIOJIYYEeHUs pa3pelleHus Ha
IIpOBeeHUe KIMHNYECKOT0 UCCIIef0BaHUs OMOMEeIULIMHCKOTO
KJIETOYHOI'O IPOOYKTa U 3TUYECKOU IKCIIEePTU3IHl yIIJIadyUuBaeTCs
OOHOKPATHO IIpU o0pallleHu 3a TOCyJapCTBEHHOM perucTpalnmuei
OMOMEeOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO ITPOAYKTa

7. Knuaudeckoe ucciegoBaHre O6MOMeOUIIMHCKOTO KJIIETOYHOTO
MIPONYKTa IIPOBOAUTCA B OOMHOU UJIK HECKOJIBKUX MEOUIINHCKUX
opraHu3alusax B COOTBETCTBUU C JOTOBOPOM O IIPOBEAEHUU
KJIMHUYECKOT 0 UCCIeI0BaHUsI OMOMEOUITMHCKOTO KJIIETOYHOTO
IIPOLYKTAa, 3aK/JII0YaeMbIM MeXIy OpraHu3aluei, I1oJIyYuBIIen
pa3pelleHre yIIOJTHOMOYEHHOT 0 (peepabHOr0 OpraHa
KCIIOJIHUTEJILHOY BJIaCTU Ha IIPOBeeHNe TaKOro UCCJIeJOBaHUus, 1
yKa3aHHOM MEOULIMHCKOMN opraHu3anueu. (B pegakuuu
®enepanbHOro 3akoHa oT 04.08.2023 Ne 466-P3)

8. [ToroBop o IIpoBeOeHNH KIMHNYECKOTO HCCIEeN0BaHUI
OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTa [OJI2KEH COolepKaTh

9. [TepeyeHb MEOUIIMHCKUX OPTraHU3alll, UMEIOIIUX ITPaBo
ITPOBOOUTD KIIMHNYECKNE UCCIeNoBaHusa OMOMEeOqUITUHCKUX
KJIETOYHBIX IPOAYKTOB, M PEECTP BhIOAHHLIX pPa3pelIeHu Ha
IIpoBefeHNe KIMHUYECKUX UCCIIefOBaHUM OMOMEeOUITMHCKUX
KJIETOYHBIX IPOAYKTOB Pa3MeNulaloTCS YIIOTHOMOYEHHBIM
(emepanbHBIM OpPraHOM KMCIIOJTHUTEJILHON BJIAaCTU B yCTAHOBIEHHOM
UM IIOPSAOKe Ha CBoeM odullmaabHOM cauTe B ceTu "MHTepHET"

10. I[Tpou3BoACTBO OMOMEOUITMHCKOTO KJIETOUYHOT'O IPOAYKTa HJIs
MIPOBEIEHUS ero KJIMHUYECKOT 0 UCCIIefOBaHUs OCYILIECTBIIIETCS C
WCIOJIb30BAaHUEM TEXHOJIOTHH, OIIMCAHHOM B PETUCTPAIIMOHHOM JI0ChEe
Ha OMOMEeOUIMHCKUY KJI€TOUYHBIM TPOOYKT

11. KimnHEM4YecKUue UCCIeOOBAHUA OMOMEOUIIMHCKUX KJIETOYHEBIX
MIPOAYKTOB IIPOBOASATCS B COOTBETCTBUU C IIpaBUIaMU Haajiexalllen
KJIMHUYECKOM MPaKTUKN OMOMEIUIIMHCKUX KJIETOYHBIX IIPOIYKTOB,
YTBEPKOEHHBIMU YIIOJITHOMOYEHHLIM (pefeparibHBIM OPTaHOM
UCIIOJITHUTEILHOM BJIaCTU

12. B Poccuiickoir ®enepaliii B COOTBETCTBUM C MEXKIOYHAPOOHLIMU
moroBopaMmu Poccutickout ®enmepaliuu, a B cliydae OTCYTCTBUS
MeXKIOyHapOOHOTro morosopa Poccurickou ®epepaium - Ha OCHOBE
MPUHIIMIIa B3AUMHOCTH IIPU3HAIOTCS PEe3yIbTaThl KIIMHUYECKUX
HMCCJIeIOBaHUY OMOMEIUITMHCKUX KJIETOYHBIX IIPOIYKTOB,
ITPOBEJIeHHKIX 3a ITpenenaMu Poccuiickou ®epgepanunu



3. 610[12KETHHIX aCCUTHOBaHUM (emepanbHOTO O610KeTa

3. OI0[I2KEeTHBIX aCCUTHOBaHMUM 0I0[I2KeTOB CyOBeKTOB Poccuiickoi
Oepepanuu

3. cpencTB OpraHU3aIlni, IIOTYYUBIIUX Pa3pelleHue Ha OpraHu3alluio
ITPOBEIEeHUS KIMHUYECKOT0 UCCIeNOBaHusI OMOMEIUITMHCKOT O
KJIETOYHOTO IIPOAYKTa

3. MHBIX UICTOYHUKOB, HE 3alpelleHHbIX 3aKOHOOAaTEeIbCTBOM
Poccutickou ®epepanuu

4. ycTaHOBIIeHUEe 0€30IIaCHOCTH U (MJIN) IIEPEHOCUMOCTH
OMoOMeOULIMHCKUX KJIETOYHKIX ITPOAYKTOB, B TOM YMCJIE BHISIBIIEHUE
MOOOYHBIX JEUCTBUM IIPU UX IPUMEHEHUU

4. ycTaHoBIeHUe 0e301acHOCTY U 3G GHEKTUBHOCTU OMOMEOUIIMHCKUX
KJIETOUYHBIX IPOAYKTOB, B TOM 4YMCJie TOA00p ONTUMAaJIbHOTO
KonyecTBa (00ObeMa, MaccChl, IIJIomiaau) OMOMEeqUIIMHCKOT O
KJIETOYHOT'O IPOAYKTa U KyPCOB JIeYeHUs, OJIs MallUueHTOB C
onpeneneHHBIMU 3a0oneBanusamy; (B pegakuuu @engepanbHOTO
3akoHa oT 03.08.2018 Ne 323-®3) 3) BeIIBJIEHHE 0COOEHHOCTEH
B3aMMOOENCTBUSA OMOMEOUIIMHCKUX KJIIETOYHBIX ITPOAYKTOB C
JIeKapCTBEHHBLIMHU IIperapaTaMu, MEIUIIMHCKUMU U3IeJTUSIMHU,
MMUIIIEBBIMU ITPOAYKTaMM, IPYTUMH OMOMEOUITMHCKUMU KJI€TOYHBIMU
MIPOOYyKTaMH

4. ndydyeHrue BO3MOXKHOCTHU pacCllUpeHUs [IoOKa3aHuM OJjis
MIPUMEHEHUS 3aPETUCTPUPOBAHHLIX OMOMEOUIIMHCKUX KJIETOYHBIX
MIPOOYKTOB

8. HamMeHOBaHUS CTOPOH OOroBOpa
8. yCcrioBuUs U CpOKU NPOBEOEHUS KIIMHUYECKOT O UCCIeqOBaHUS

8. onpeneneHue o0IIEd CTOUMOCTY IIPOTrPaMMBI KJIMHUYECKOT O
HCCIIeIOBAaHUSA C YKa3aHWeM CyMMEl, IpeJHa3Havalollencsa nis
BBIILJIAT MCCJIE[OBaTEIIsAM U COMCCIIeloBaTeIsIM, Ha3Ha4YaeMbIM B
COOTBETCTBUU C YacThlo 1 cTtaTeu 29 HacTosawmero ®enepanabHOro
3aKOHa

8. onpenenexnue GOPME U NOPSOKA IIPEICTABICHUS Pe3yIbTaTOB
KJIMHUYECKOTI'0 UCCIeIOBAHMUS

Crarbsa 29. IIpoBegeHHe KIHHHYECKOT O HCCIIE€TOBaHHUSA
OMOMEeIUIIHHCKOI' O K/JIETOYHOT 0 MPOayKTa

1. PykoBomuTenb MEOULIMHCKOM OpPraHU3aIllii, B KOTOPOM ITPOBOOUTCS
KJIMHUYEeCKOe UCCJIefoBaHue OMOMeqUIIMHCKOTr O KJIETOYHOI' O
IPOAOyKTa, Ha3HadaeT UCCIIeoBaTelNlss, OTBETCTBEHHOIO 3a
IIpOBeIeHUEe TAaKOT0 UCCIIeJOBaHUS, UMeEIOILIero Je4ebHyIo



CIelaJIbHOCTh, COOTBETCTBYIOITYIO TpOoGuiiio 3ab01eBaHusA UIU
COCTOSTHUIO, [IJISI JIeUeHUSI KOTOPBIX ITpeqHa3HauYeH OMOMeIUIIMHCKUMN
KJIETOYHBIU ITPOAYKT, B OTHOIIIEHUUN KOTOPOTO IPOBOOUTCS
KJIMHUYEeCKOe MCCJiefoBaHUe, CO CTaxkeM paboThI IO IIporpaMMaM
KJIMHUYECKUX UCCJIeHOBaHUU HEe MeHee 4yeM IATh JIeT (gaiee -
HCCIIeoBaTeNb) U 0 ero IPeajIoKEeHUI0 Ha3HadyaeT
coucciiegoBaTesien U3 Yyucia Bpayeu 3TOM MeOULIMHCKOU
opraHu3aluu (fgasnee - COUCCIeI0BaTEN)

2. MiccnemoBaTenb OCYIIIECTBIISIET BHIOOD ITAIIMEeHTOB, KOTOPBIE II0
MEeOUIIMHCKUM ITI0Ka3aHUSIM MOT'YT OBITh IIPUBIEUYEHEI K YYaCTHIO B
KITHHUYECKOM MCCJIeOOBAaHUHN OMOMEIUITMHCKOTO KJIETOUHOT O
IIPOOyKTa

3. ViccnemoBaTesb U COMCCIIEAOBATENN AOJIKHEI OBITh 03HAKOMIIEHHI C
pe3ynbTaTaMM JOKINHUYECKOTO UCCIIefOBaHUs OMOMEOUIIMHCKOT O
KJIETOYHOI'O IPOAYyKTa, CoAepKalllUMHUCS B Clielu(pUKaIiy Ha
OMOMEeOUIIMHCKUM KJIETOYHBIN ITPOAYKT U OPOIIope uccjaenoBaTeris,
ITPOTOKOJIOM KJIMHUYECKOT0 UCCIJIeqOBaHUSI OMOMEOUIIMHCKOT O
KJIETOYHOTI'O ITPOAYKTAa, pa3paboTaHHBIM OpraHu3alliel,
OCYILIECTBISAIOIIEN OpraHu3allnio IPOBEeIeHUsI KINHUYECKUX
HCCIIeOBaHNM OMOMEOUIIMHCKUX KJIETOYHBIX IIPOAYKTOB, UJIU UHBIM
IOPUOUYECKUM JIUILIOM, IIPUBJIEKAEMBIM K OpraHu3aliiy IPOBEeOeHUu s
KJIMHUYECKOTr 0 UCCIeI0OBaHusI OMOMEOIUITMHCKOTO KJIIETOYHOTO
NPOAyKTa, U OPYTUMHU MaTepUalaMU TaKOro MCCliedOBaHUSI

4. PykoBOOUTENIb MEOUIIMHCKOU OpraHU3alyy, B KOTOPOU IIPOBOOUTCS
KJIIMHUYECKOe UCCliefoBaHre OMOMEeOUIIMHCKOTO KJIETOYHOT'O
IIPOOYKTa, B CPOK, He IPEBHIIIAIONUY TpeX pabodyux OHEeHN CO OHSA
HavaJla IpOBeAeHUs KIIMHUUYECKOI 0 UCCIeJOBaHUI OMOMEOUIIMHCKOT O
KJIETOYHOT'O IIPOAYKTa, COO0IlaeT 0 Hayalie MPOBEIeHUs
KJIMHUYECKOI'0 MCCJIelOBaHUsI 6MOMEUIIMHCKOT O KJIETOYHOT O
MIPOAYyKTa B YIIOJTHOMOYEHHBIU (hefepalbHbIi OpraH UCIIOTHUTEIbHOMN
BJIaCTH, BEIOABIINU pa3pelleHre Ha IPOBefgeHNre KINHUYECKOT0
HCCJIeqOBaHus, 10 YyCTAHOBJIIEHHON UM (popMe

5. Opra"usanuu, OCyILIeCTBJISIOIIAE OpraHn3aliio IPOBeAeHUST
KJIMHUYECKOTO HCCJIeIOBaHUS OMOMEIUIIMHCKOTO KJI€TOYHOT O
MIPOAYKTa, B ClIydyae He0OXOOUMOCTH BHECEHU ST U3MEHEHU! B
ITPOTOKOJI KIMHUYECKOT0 UCCIIeJOBaHUsI OMOMEIUITMHCKOT O
KJIETOYHOI'O ITPOAYKTa COOOIIa0T 00 9TOM B YIIOJTHOMOYEHHBIHN
denmepanbHBINM OpraH UCIOJTHUTEIBHOM BIACTH, BHIIABIINN
pas3pellieHre Ha ITPOoBefieHNe KIIMHUYEeCKOTr 0 UCCIIeqOBaHM’sI, 110
yCTaHOBJIEHHOU UM (popme

6. B cpoK, He IMpeBHIIIAIOIINY TPUAIIATH PAa00YUX OHEM CO OHS
MMOJIyYeHU ST YKa3aHHOTO B YaCTU 5 HACTOSIIEN CTaThd COOOIIEeHUS,
YIIOJTHOMOYEHHBIU (heJepalbHbBIN OpraH UCIIOTHUTEJIbHON BJIaCTHU
paccMaTpuUBaeT 9TO COOOIIeHNe B YCTAaHOBJIEHHOM UM MOPSOKe U
MNPUHUMAET PellleHre O BHECEHUU U3MEHEHUMN B ITPOTOKOII
KJIMHUYECKOT 0 UCCIeI0BaHUsI OMOMEOUIIMHCKOTO KJIIETOYHOTO
IMpoAyKTa uiau 006 0TKa3e BO BHECEHUU TaKUX U3MEHEHUH C



yKa3aHueM IMPUYUH oTKa3a. OCHOBAHUSMU [JIS1 IPUHATUS PelIeHUs
00 OTKa3e BO BHECEHUU U3MEHEHUH B IIPOTOKOJI KIMHUYECKOI'O
HMCCIeoBaHUs OMOMEOUITMHCKOT 0 KJIETOYHOT 0 MMPOAYKTA SIBJISIIOTCS
IIpeJCTaBlIeHNEe CBEIEHUM, TPeOyCMOTPEHHBIX YaCThI0 5 HACTOSIIEN
CTAThH, B HEIIOJIHOM 00beMe U (MJIM) HaJuuue prucKa IMIPUYNHEeHUs
Bpela 3M0POBbIO MallMeHTa, Y4aCTBYIOIIETr0 B KJIMHUYECKOM
HMCCJIeIOBAaHNM, BCIIEICTBUE U3MEHEHUS YCIIOBUM €ero IPOBeOeHUs

7. KinnnHn4YeckKoe uccaenoBanue OMOMETUIIMHCKOT 0 KJIETOYHOI'0O
MTPOAYKTa MOXKeT OLITh ITPUOCTAHOBJIEHO UJIX ITPEKpAIlleHo, eCIIU B
IIpoIlecce ero MpoBefeHusT 0OHapyXeHa OIMaCHOCTh IS XKU3HHU,
3[I0POBBS MAMEHTOB. B cllydyae BO3HMKHOBEHUS OITACHOCTHU [IJIs
KW3HU, 3[I0POBbS MAllMEHTa, YY4aCTBYIOIIETO B KIMHUYECKOM
HUCCJIeOBaHNM OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOOYKTa,
HCCJIemoBaTeNnb U (MJIM) COUCCIIegoBaTeIu 00sI3aHbI
MPONHGOPMUPOBATL 00 3TOM PYKOBOOUTEJISI MEOUIIMHCKOM
OpTraHMU3alluM, B KOTOPOM IMIPOBOAUTCS KIMHUYECKOE HUCCIIeqoBaHue
OMOMEeOUIIMHCKOTO KJIIETOYHOTO ITPOAYKTA, U (MUIU) OPraHU3aITnIo,
TMOJIYyYMBIIYIO pa3pelleHre Ha IIpoBefieHe KIUHUYECKOTO
HCCJIeloBaHus OMOMEeOUIIMHCKOr 0 KJIeTOYHOT O ITPOAyKTa. PelieHue o
MTPUOCTAHOBJIEHUHY KJIIMHUYECKOr0 UCCIeI0OBaHUsI OMOMEeOUITMHCKOTO
KJIETOYHOTO IIPOAYKTA IIPUHUMAET PYKOBOOUTETh MEOUIIMHCKOM
OpTraHM3alluM, B KOTOPOM IIPOBOAUTCS KIMHUYECKOE NCCIIeqOBaHue
OMOMEeOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYyKTa. PellleHue 0 mpeKpalleHun
TAKOT'0 MCCJIeJOBaHUS IIPUHUMAET YIIOJTHOMOYEHHBIN pemepanbHbIl
OpTaH MCIIOJITHUTEIbHOM BIIaCTH Ha OCHOBAHUM COOOIIEHUS B
MMMCbMEHHOM (hopMe PYKOBOOUTENSI MEOUIIMHCKON OpraHu3alluu, B
KOTOPOM IIPOBOAUTCS KIMHUYECKOE HCCIIeqoBaHue 0MOMEeOUuITMHCKOTO
KJIETOYHOTI'O ITPOAYKTAa, UJIM OPTaHU3alluy, II0JIYYUBIIIEel pa3pelleHne
Ha IIpoBefeHre KIMHNYEeCKOT0 UCCIeNoBaHusI OMOMeqUIIMHCKOT O
KJIETOYHOI'O ITPOOYKTa

8. B cpok, He IIpeBbIMIAIIIUY IIITH PaboYux OHEN Co mHS
3aBeplIeHUs, IPUOCTAHOBJIEHUS UJIH TPeKpalleHUs KIIMHUIECKOTO
HCCJiefoBaHusI OMOMEeOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTa, COO0IIeHne
00 3TOM HaIpaBIseTCI MEOUIIMHCKUMU OPraHU3allUsiMU, B KOTOPHIX
IIPOBOOUTCS KJIMHMYECKOE UCCIefoBaHue OMOMEeqUIIMHCKOTO
KJIETOYHOT'O ITPOAYKTAa, B YIIOJTHOMOYEHHEIN (hefepabHEIN OpraH
HWCIIOJTHUTEJIbHOU BJIACTH II0 YCTAHOBJIEHHOU UM (popMe

9. YnonmHOMOYEHHBIN (pefepalbHBIA OPraH UCIIOTHUTEIHOM BIaCTH
pa3MelaeT Ha cCBoeM oduIilimaabHOM cauTe B ceTu "HMHTepHeET"
CcooO0IIIeH1e 0 3aBepIIeHH, IPUOCTAaHOBIEHUN UJIN ITPEKpPaIlleHuNn
KJIMHUYECKOT0 HCCIJIeIOBaHUSI OMOMEIUIIMHCKOTO KJII€TOYHOT O
ITPOAYKTa B CPOK, He ITPEBBIIIAIONIUY NSTH paboynXx OJHEU CO OHS ero
MMOJTy4EeHM s, B yCTAHOBIEHHOM UM IIOPSOKe

10. YnonHOMOYEeHHBIU (peepanbHbI OPraH UCIOJTHUTEIbHON BJIaCTHA
B COOTBETCTBUU C YTBEPKIOEHHBIM UM IIOPSIOKOM OCYILIECTBJISIET
BelleHUe ['ocymapCTBEHHOTO peecTpa UuccienosaTesiel, KOTOPbIU
MMOOJIEKUT pa3MelleHNUI0 Ha OpUIlnaIbHOM CauTe YIIOJTHOMOYEHHOTO
denmepanbHOro OpraHa UCIIOJIHUTENBHOM BlIAacTU B ceTu "MIHTepHeT" u



COOEePKUT maHHbIe 00 uccnemoBaTene (baMunmus, UMsi, OTYECTBO,
MecCTO paboThl, 3aHUMaeMas JOJIXKHOCTD, CIIeIIHaIbHOCTDb, CTaX
paboTHI IO ITPpOoTrpaMMaM KJIMHUYECKUX MCCIIeqOBaHUM, TepedeHb
KIMHUYECKUX MCCJIeJOBaHUM (B TOM 4YMCIJie OMOMEOUIITMHCKUX
KJIETOYHBIX ITPOAYKTOB), B KOTOPHIX OH IPHUHUMAJ y4aCcTUe B Ka4eCTBe
HCCIIeoBaTeIsI UIN COUCCIIefoBaTeNsd, U IEePUOAEL €r0 yJ4acCTHUs)

11. OTyeT 0 pe3ynbTaTax KJIMHNYECKOTO UCCIIEN0BaHUSA
OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTa COCTaBJISIETCS
opraHu3aliel, OCYILeCTBJISIOIer OpraHu3aluio IPOBeadeHU s
KJIMHUYECKOT' 0 KCCJIeIOBAaHUsI OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOT'O
MMPONOYKTa, U IIPENCTaBJISIETCS B YIIOJTHOMOYEHHBIN (pemepanbHbIN
OpraH MUCIIOTHUTEJILHOM BJIACTH, BEIOABIINYM pal3pelieHue Ha
MIpPOBedeHNEe 3TOr0 UCCIIedOBaHus, B CPOK, HE MPEBLIMIAIOIIUN TPexX
MECSIIEB CO OHS €r0 3aBepPIIeH’sI, IPUOCTAHOBJIEHUS WU
MMpeKpallleHus, B NOPsAOKe, yCTAHOBIEHHOM YIIOJTHOMOYEHHBIM
demepanbHLIM OPTaHOM MCIOIHUTENBHOM BIAaCTU

12. INopsimok BeIBO3a u3 Poccuiickont ®epmepanuy 6M0I0TUYECKOTO
MaTepuasa, IIOJIy4eHHOI'0 IIPU IPOBEedeHUU KIIMHUYECKOI' O
HCCIiefoBaHus OMOMEeOUIIMHCKOTO KJIETOYHOIO IIPOAYKTA, OJI ero
W3y4YeHUd B LeJIAX JaHHOTO KJIIMHUYECKOI' 0 UCCIIeOBaHU A
ycTaHaBnuBaeTca [IpaButenscTBOM Poccurickou @enepanuu

Crarbsa 30. MeXxXayHapogHOe MHOI'OLIEHTPOBOE KJIMHHYECKOoe
MCCJIeJOBaHuEe DMOMETUIIMHCKOIO KJIETOYHOI O MIPOAYKTa,
IMOCTPEruCTPAIlMOHHOE KJIMHUYECKOe HCCIeJOBaHHue
OMOMEIUIIHHCKOI'0 K/JIETOYHOI0 MPOayKTa

1. MexXayHapogHOe MHOTOLIEHTPOBOE KIIMHUYECKOEe UCCIeJOBaHue
OMOMeOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIpoayKTa B Poccuiickout ®emeparmu
WUJIY IOCTPErucTpanuoHHOe KJIIMHUYEeCKOe UCCIlefJOBaHue
OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOT'O IIPOAYyKTa IIPOBOAUTCS Ha OCHOBAHUH
pa3pelnieHus Ha IpoBedeHne KINHUYECKOr0 UCCIIeIOBaHusI
OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IPOAYKTa, BEIHaHHOTO
YIIOJTHOMOYEHHBIM (pefepalbHbBIM OPraHOM HCIIOJTHUTEIbHOM BIIaCTH
110 pe3yJbTaTaM 3KCIEePTU3bl KadyeCcTBa OMOMEOUIIMHCKOT O
KJIETOYHOT'O IPOAYKTAa, 9KCIEePTU3bl JOKYMEHTOB IJIS IIOJTyYEHUS
pa3pelleHrs Ha IPOBeJeHNe MeXIYHapOOHOIO MHOTOLIEHTPOBOT O
KJIMHUYECKOT 0 UCCIeI0BaHus OMOMEOUIITMHCKOTO KJIIETOYHOTO
MIPOAYKTa UJIA IOCTPEruCTPalMOHHOI0 KJIIMHUYECKOI'0 UCClleOBaHUs
OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO ITPOAYKTa U 3TUYECKOMN 9KCIIEePTU3EI

2. [l71g noy4yeHUus pa3pelleHus Ha [IPOoBeAeHNe MeXAYHapPOOHOT O
MHOTOIIEHTPOBOI'0 KJIMHUYECKOT0 UCCIeI0BaHUs OMOMEIUITMHCKOTO
KJIETOYHOT'O MPOAYyKTa UJIM ITOCTPETrUCTPAIIMOHHOT 0 KINHUYECKOT O
HCClIemoBaHus OMOMEeOUIIMHCKOT O KJIETOYHOT'O ITPOAYKTa
opraHu3alus, OCyILIeCTBISAINas OpraHu3aluio IIPOBegeHUS
KJIMHUYECKOT 0 UCCIeI0BaHusI OMOMEOUITMHCKOTO KJIETOYHOTO
MPOOyKTa (majee B HACTOSIIEN CTaThe - 3asIBUTENb), IIPEACTaBIISIET B



YIIOJTHOMOYEHHBIU (hefepalbHbIN OpraH UCIIOJTHUTEJIbHOU BJIaCTHU
cledyoomne JOKYMEHTHI U CBeIeHUS

3. B cpokK, He IIPEeBHIMIAONINYN IITU padouyux THEM co OHS
MIpenCcTaBIeHUs yYKa3aHHBIX B YaCTU 2 HAaCTOAMIed CTaTbU JOKYMEHTOB
U CBEJEeHUU, YIIOTHOMOYEHHBIU (peepalbHbId OpraH
HUCIIOJTHUTEJILHOM BIaCTHU

4. B cny4dae BBISIBII€HHUS HEIIOJIHOTHI UJIM HEJOCTOBEPHOCTHU CBEJEHUH,
cofmepXKallluxCs B MaTepHaiax, IpeacTaB/IeHHBIX 3adBUTEJIEM,
YIIOJTHOMOY€EHHBIN (hefepasibHBIN OpraH UCIIOJIHUTENILHOM BIaCTHU
HaITpaBIseT 3asBUTENI0 3aIpoC 00 YyTOUHEHUM YKa3aHHBIX CBEIEeHUM.
IaHHBIM 3aIPOC MOXKET OBITh IepelaH yIIOJITHOMOYEHHOMY
MIpPEeaCTaBUTEIIO 3asABUTEIS INYHO II0J PacCIuCKy, HallpaBlIeH 10
IMOYTe 3aKa3HBIM NUCHMOM UJIM IIePefiaH B 3JIEKTPOHHOU (popMe I10
TeJIEKOMMYHUKAIIUOHHBIM KaHajlaM CBs3U. B cilydyae HanpaBJieHUS
OAHHOI'O 3ampoca II0 Io4YTe 3aKa3HbIM ITHCbMOM OH CUYUTaAEeTCH
MIOJIYYE€HHBIM 110 UCTE€YEHUH LIEeCTU OHEU C OaThl HallpaBJIeHUs
3aKa3HOr0 IIUChMa

5. 3asBuTenb 00s13aH IIPEACTaBUThL OTBET Ha 3alpPocC
YIIOJTHOMOYEHHOT 0 (pefjeparlbHOr0 OpraHa UCIIOJIHUTEIbHON BJIaCTH B
CPOK, He IIPEeBBIMIAIONININ IeBIHOCTA Pabouyux mHeM CO OHS MOJTydYeHUs
OaHHOrO 3anpoca. CpoK, yKa3aHHBIU B 4YaCTU 3 HACTOSIIEN CTaThH,
MIPUOCTaHaBIMBAETCS CO OHS HAIlpaBJIEeHUS 3asIBUTEII0 YKa3aHHOTO B
4yacTu 4 HacCTosIlled CTaThU 3allpoca YIIOJTHOMOYEHHOI' O
(demepanbHOrO OpraHa UCIOJIHUTEIBPHOMN BIACTU OO0 OHS MOJY4YEeHHUS
UM OTBEeTa Ha OJaHHBIM 3allpoC U He YYUTHIBAETCS IPU UCYUCIIEHUN
CPOKa NPHUHATHS YIIOTTHOMOYEHHBIM (pefiepalbHbIM OPraHoOM
WCIIOJTHUTEJILHOM BJIACTH PEIIeHUS O ITPOBEIeHUN 3KCIIEPTU3IEI
KayecTBa OMOMEOUIIMHCKOI O KJIETOYHOI'O ITPOAYKTAa, 9KCIEPTU3H
OOKYMEHTOB [JIs IIOJIyYeHUs pa3pellleHns Ha IpoBedeHne
MeKIOYHapPOOHOT0 MHOTOIIEHTPOBOTO KIMHUYECKOTO UCCIIeIOBaHUA
OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTa UIU
MMOCTPEruCcTPAIMOHHOT 0 KJIMHUYECKOT0 UCCIIeIOBAaHUSA
OMOMEOUIIMHCKOT0 KJIETOYHOT'O IIPOAYyKTa

6. OcHOBaHUEM [JIs OTKa3a B ITPOBEEeHUN SKCIIEPTU3HI KadeCTBa
OMOMEeOUIIMHCKOTO KJIETOYHOI'O IIPOAYKTA, 9KCIIEPTU3Ll JOKYMEHTOB
OJIs TIOJIyYeHUs pa3pelleHus Ha MPOoBeIeHne MeXIyHapoagHOTO
MHOTOLIEHTPOBOT'0 KIIMHUYECKOTO UCCIJIeAOBaHUsI OMOMEOUIINHCKOTO
KJIETOYHOT'O ITPOAYKTa UM ITOCTPETUCTPAILIMOHHOTO KIIMHUYECKOTO
HCClIemoBaHusa OMOMEeOUIIMHCKOr O KJIETOYHOT O IMTPOAYKTA U 9TUYECKOU
9KCIIEPTU3HI SIBJIAETCSA NIPEACTaBIeHNEe JOKYMEHTOB,
MIPEeOYCMOTPEHHBIX YaCThIO 2 HAaCTOSIIEN CTaTbU, B HEIIOJTHOM
o0beMe, HETIpeNCTaBIeHNEe B YCTAHOBIIEHHLIN CPOK OTBETA Ha
yKa3aHHBIM B 4aCTHU 4 HACTOSAIEN CTaThH 3aIllpOoC YIIOJTHOMOYEHHOT O
(emepanbHOTro OpraHa UCIOJTHUTEIbHON BIIaCTU TUOO OTCYTCTBUE B
IIPEeICTaBIeHHBIX JOKYMEHTaX CBEeIeHUM, KOTOPHIE [MOIKHEI OBIThH
OTpaxKeHHl B HUX, a TaK¥Ke OTCYTCTBUE UHDOPMaAIUH,
TMOATBEPKAIONIeN yIIaTy TOCYyAapCTBEHHOM ITOIIIMHEL 32 BHIIaYy
pa3pelleHus Ha IIPoBeieHe MeXKAYHapOAHOT 0 MHOTOIIEHTPOBOTO



KIIMHUN4YECKOI'O UCCJIeJOBaHUA 6I/IOMeJII/II_II/IHCKOI"O KJIETOYHOI' O
IIPOOYKTa HUJIN Pa3pelIeHnsa Ha IIPOBeJeHne IIOCTPETUCTPAIIlMOHHOT' O
KJIIMHU4YEeCKOI'O UCCJIegJOBaHUuA 6HOM€JIPIHI/IHCKOFO KJIETO4YHOI'O
IIPOOYKTa

7. IIpoBeneH1e 9KCIEPTU3LI KadyeCcTBa OMOMEOUIIMHCKOTO KJIIeTOYHOT'O
MPOAYKTa, 9KCIIEPTU3bl JOKYMEHTOB OJIS MOJIy4YEeHHUS pa3pelieHus Ha
MIpOBeJeHNe MeXAYHapOgHOT0 MHOTOLIEHTPOBOTO KJIIMHUYECKOT O
HCClIemoBaHusa OMOMEOUIIMHCKOTO KJI€TOYHOI'O ITPOAYKTa WU
HNOCTPETrUCTPAIMOHHOI0 KIIMHUYECKOT 0 UCCIIeOBaHUS
OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOT'O IIPOAYKTa M 3TUYECKOU 3KCIIEPTU3HI U
BbI[JaYa pa3pelleHus Ha IPoBeAeHNe MeXAyYHapOOHOT O
MHOTOIIEHTPOBOTO KJIMHUYECKOTr0 MCCJIeIOBaHUSI OMOMEIUIIMHCKOTO
KJIETOYHOT'O IPOAYKTa UJIU IIOCTPETUCTPALUOHHOTO KJIIMHUYECKOT 0O
HCCJIeoBaHus OMOMEOUIIMHCKOI 0 KJIETOYHOI'O ITPOAYKTa
OCYILIECTBJISIOTCS B COOTBETCTBUM CO CTaThaMu 14 - 17 HacTosAmEro
denmepanbHOr0O 3aKOHA

8. PemeHnus 00 oTKa3e B IIPOBEeJEeHNH 3KCIIEPTU3HI KadyeCTBa
OMOMEeOUIIMHCKOTO KJIETOYHOI'O IIPOOYKTA, 9KCIIEPTU3hI JOKYMEHTOB
OJIsI IOJIyYeHUs pa3pelleHus Ha IPOBeIeHue MeXOyHapoOagHOT 0
MHOTOLIEHTPOBOT'0 KJIMHNYECKOT'0 UCCJIef0BaHUsI OMOMEIULIMHCKOTO
KJIETOYHOTO IIPOAYKTA UJIU IIOCTPETUCTPALIMOHHOT O KJIMHUYECKOT 0
HcCcJiefoBaHusI OMOMEeOUIIMHCKOTO KJIETOYHOT'O IIPOAYKTA U 3TUYECKOHN
9KCHEPTU3LI U B BhIJaue pa3pelleHus Ha IpoBeeHre
MeXIYHapOOHOTO0 MHOTOLIEHTPOBOTO KJIMHMYECKOT0 UCCIIefOBaHUA
OMOMEeqUIIMHCKOTO KJIETOYHOT O IIPOAYKTa UIU
IIOCTPETUCTPAIIMOHHOT O KJIMHUYECKOT'0 UCCIeqOBaHUSI
OMOMEeOUIIMHCKOT O KJIETOYHOI'O IIPOAYKTa MOTYT OBITH 063KaIoBaHbl B
TopsigKe, yCTaHOBJIEHHOM 3aKOHOOATeJIbCTBOM Poccuiickoi
depepanuu

2. 3asIBJIEHHE O BHIlaYe pa3pelleHus Ha ITpoBegeHune
MeXIyHapoOOHOTO MHOTOIIEHTPOBOTO KJIMHUYECKOT O UCCIIeOBaHU S
OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTa UIU
IMMOCTPEruCTPAMOHHOT 0 KJIMHUYECKOT0 UCCIJIeIOBAaHUS
OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAyKTa

2. PEKBU3UTHI JOKYMEHTA, IOATBEPKOAIOIIETO yIIaTy
rOCyIapCTBEHHOU MOUIJIMHEI 3a BhIZa4y pa3pelleHus Ha IPOBEeOeHUE
MeXKOyHapOOHOTO MHOTOIIEHTPOBOTO KJIIMHNYECKOTO UCCIIefOBaHUA
OMOMEeqUIMHCKOTO KJIETOYHOI'O IIPOAYKTa MUJIX 3a BhlAaudy
pa3pelleHnss Ha IpoBeaeHNe IIOCTPErUCTPAMOHHOTO KIIMHUYECKOT 0
KcclenoBaHus OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTr 0 IIPOAYyKTa, Tu00 caM
39TOT OOKYMEHT (10 COOCTBEHHOM UHUITUATHUBE). B ciydae
HeIlpeaCcTaBIeHUs 3TOT0 JOKyYMeHTa yIIOJITHOMOUYEHHBIU (peepalbHbIN
OpraH UCIOJIHUTEIbHOU BIaCTU Ha OCHOBAHUM IIpeACTaBIE€HHBIX
3asiBUTEJIEM PEKBU3UTOB 3TOT0 HOKyMeHTa IpoBepseT (haKT yIIaThl
roCcyoapCTBEHHOU IOUIIJIMHEL C UCIIOIb30BaHUEM HHGpopMauuu 0o
yhsaTe rOCygapCTBEHHBIX MOMIJINH, COOep2Kalllelcs B



['ocymapcTBeHHOM MH(POPMALIMOHHON CUCTEME O TOCYyOapCTBEHHBIX U
MYHUIIUTIAIbHLIX IIJIaTexkKax

2. OTYET O JOKJIMHUYECKHX MCCJIeOBAHUIX O0MOMEIHUIIMHCKOI O
KJIETOYHOT'O IPOAYKTa U OTYET O IIPOBEJEHHBIX PaHee KIIMHUYECKUX
HMCCJIeIOBAHUSAX OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOUYHOT'O ITPOAyKTa (IIpu
HaJIN4YUN)

2. IPOEKT IIPOTOKOJIa MeXKOYHAPOIHOT0 MHOTOIIEHTPOBOIO
KJIMHUYECKOr'0 UCCIeOBaHMsI OMOMEIUIIMHCKOT 0 KJIIETOYHOTO
MTPOAYKTA UIU ITOCTPETUCTPAIIMOHHOT 0 KIIMHUYECKOT'0 UCCIeJOBaHUS
OMOMEeOUIIMHCKOTO KJIIETOYHOTO ITPOAYKTAa

2. OpolIopa ucciegoBaTens
2. "HGOPMAIMOHHBIN JTUCTOK HMalueHTa

2. cBegeHus 00 ombITe PabOoTHI MCCiiegoBaTesel o
COOTBETCTBYIOIIUM CIIEITHAIBHOCTSIM U X ONBITE PAaOOTHI II0
ITPOBEIEHUIO0 KIIMHUYECKNUX HCCIIeTOBAHNN OMOMEIUITHHCKUX
KJIETOYHBIX ITPOIYKTOB

2. CBeIeHHUSI 0 MEOUIIMHCKUX OPraHU3allnsaX, B KOTOPHIX
IMpeanosyiaraeTcs MpoBegeHe KIMHNYECKOT0 UCCIeNOBaHus
OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO ITPOAYyKTa (II0JTHOEe U COKpallleHHOoe
HanMeHOBaHMS, OpraHu3allMOHHO-IIPaBoBas (hopMa, MeCTO
HaXO0XKIEeHUS U MECTO OCYIIIECTBIIEHUS OesTEeIbHOCTHU, TelnedoH,
Tesnedakc, agpec 3MeKTPOHHOM 1o4Th); (B pemakiuu ®emepaabHOTO
3akoHa ot 04.08.2023 Ne 466-03) 9) nmpenronaraeMble CPOKHT
ITPOBEIeHUsI KIMHUYECKOT0 UCCIIeIOBaHUSI OMOMEIUIINHCKOT O
KJIETOYHOT'O IPOAYyKTa

2. KOIIus OJOTrOBOPa 00513aTeJILHOT0 CTpaxXOoBaHU, 3aKJIIOYEHHOI'O B
COOTBETCTBHHU C THUIIOBBEIMH IIPDaBHUJIaMHU 00513aTeJIbHOT O CTpaXOBaHU4,
C YKa3aHUEM HpeHeHBHOﬂ YHCJIEHHOCTH IIallTME€HTOB, YH4aCTBYIOIITUX B
KIIMHN4YEeCKOM HCCJIEJOBaHNHU 6I/IOMeJII/II_II/IHCKOl"O KJIETOYHOTI O
IIPOOYKTa

2. nHpopMaImsa o cocTaBe OMOMEeOULIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTa

2. IOKYMEHT, COCTaBJI€EHHBIM IIPOU3BOAUTEJIEM OMOMEOUIIMHCKOT O
KJIETOYHOTI'O ITPOAYKTa 1 COmepKallluil CBeIeHUsI 0 KaUYeCTBEHHOM
CcoCTaBe, KOJIMYEeCTBEHHOM COCTaBe 1 MHbLIE XapaKTePUCTUKHU
OMOMEeOUIIMHCKOTO KJIETOYHOI'O IIPOOYKTA, ITPOU3BEIEHHOTO OIS
ITPOBEIEeHUs KIIMHUYECKUX UCCIeIOBaHUMN

3. IIPOBOOUT IIPOBEPKY IIOJTHOTEI U JOCTOBEPHOCTHU CBEIIeHUH,
ComepXKallluXCs B IIPEeOCTAaBJICHHLBIX 3adBUTEJIEM JOKYMEHTaX

3. IIPHHUMAaET pellleHne O IIPOBEeJeHNHN 3KCIIEPTU3hbl Ka4eCTBa
6HOM€JII/II_II/IHCKOI"O KJIETOYHOTO IIPOOYKTA, 3KCIIEPTU3EI JOKYMEHTOB
OJId IIOJIYYEeHHU A PAa3PEIIeHUA Ha IIPOBEeOECHUEe MEXKIOYHAPOOHOT O
MHOTOLIIEHTPOBOI'O KIIMHNYECKOI'O NCCJIEJOBaHUA 6I/IOMe,'E[I/II_II/IHCK01"O



KJIETOYHOTO IIPOAYKTa UJIX ITOCTPETUCTPALIMOHHOT0 KIIMHUYECKOTO
HMCCIeqOBaHMUsI OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTA U 3TUYECKOU
9KCIEePTU3HI OO0 00 0TKa3e B MPOBEAEHUU YKa3aHHBIX 9KCIIEPTU3

3. yBeoOMIIsieT B IUCbMEHHOU opMe 3asIBUTENISA O IPUHSITOM
peleHuu (B ciydyae IPUHSTUS PelIeHus: 00 OTKa3e B IPOBeOeHUU
COOTBETCTBYIOIIEN 3KCIIEPTHU3Hl YKA3bIBAET IMTPUYNHLI TAKOTO OTKAa3a)

Crarbs 31. IIpaBa nanueHTa, y4aCTBYIOIIEIr0o B KIMHUYECKOM
HMCCJIEJOBAaHUHU OMOMEIUIHUHCKOI O KJIETOYHOI 0 IIPOAYKTa

1. YuacTue naimeHTa B KJIMHNYECKOM MCCIedOBaHUH
OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTa SABJISAETCS NOOPOBOILHBEIM U
MMOATBEPKIAAeTCS ero MOAINCHIO HUJIX IMOOINCHI0 €T0 3aKOHHOI'0
MIpeacTaBUTENsI Ha UHOOPMAIIMOHHOM JIMCTKE ITallieHTa

2. [TanimeHT UK ero 3aKOHHBIN ITPEICTAaBUTEIIb OOJIKEH ObITh
MHOOPMUPOBAH B IMCbMEHHOU (opmMe

3. [JauueHT UM ero 3aKOHHLIU IIPEeICTaBUTEIb UMEET IIPaBo
OTKa3aThCs OT yYacCTHUs B KIMHUYECKOM HCCJIeJOBaHUU
OMOMegUIIMHCKOTO KJIETOYHOI'O IIPOAYKTa Ha I000# cTaguu
[IPOBEIEHUs TAKOI'0 UCCJIefOBaHUS

4. TlpoBegeHNEe KIIMHUYECKOTO UCCIIeNOBaHUS OMOMEOUIIMHCKOT O
KJIETOYHOT'O ITPOAYKTa C ydaCTUeM B KaueCTBe NallueHTOB AeTel
OOIIYCKAaeTCs TOJIbKO C IMChbMEHHOT0 MOOPOBOJIBHOTO COTJIaCUs UX
poputesnen. [leTu MOTYT pacCMaTpPUBaThHCs B KaUueCTBe MalleHTOB
TaKOI'0 UCCJIeIOBaHMs B ClIy4dae, eCJIM ero IIpoBefeHne HeoO0X0auMO
i nedeHust 3a0oneBaHus y JaHHOTO pebeHKa. B aTux cioydasix
TaKoOe HCClieJoBaHNe MOXKET OCYILEeCTBIIATHCSA Ha OCHOBAHUM
pellleHns KOHCUINyMa Bpadel, CO3JaBaeMOro B COOTBETCTBUHU C
denepanbHBIM 3aKOHOM OT 21 HOs16ps 2011 roga Ne 323-®3 "O6
OCHOBAaX OXpaHbI 3[IO0POBLA I'paxaaH B Poccuiickou ®emepanuun”, o
BO3MOKHOCTHU y4acTHus pebeHKa B KJIMHUYECKOM MCCIeI0BaHUH
OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTa U IIPU YCIIOBUHU, YTO TaKOMY
HCCJIEJOBAaHUIO IPEaIeCTBOBAJIO UCCIIefOBaHUEe JaHHOT O
OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTa Ha COBEPIIEHHOJIETHUX
rpaxKgaHaX, 3a UCKIIOUYEeHHEM CIIydaeB ITPOBEeeHUsI KINHUYECKOTO
HMCCJIeIoBaHusA OMOMEeOUIIMHCKOT 0 KJIETOYHOT 0 MMPOAYKTA,
MpefgHa3HavYeHHOT o OJi TedeHus 3a00ieBaHuM UCKITIOYUTEJILHO Y
meTeu

5. r]:[Ol'Iy'CKaeTCFI IIpoBegeHne KINHUNYEeCKOI'O UCCJIeJOBaHUA
61/IOMeJII/II_II/IHCKOI"O KJIETOYHOTO IIPOOYKTa C Y4aCTHEM B Ka49e€CTBE
IIallueHTa JIMla, IPDU3HAHHOT'O B YCTAHOBJIEHHOM 3dKOHOM ITIOPAOKE
HeJIeeCHOCO6HBIM HUJIN OTPAaHUYEHHO ,'E[eeCHOCO6HI:>IM, C INCBMEHHOTI' O
JIOGpOBOJ'IBHOl"O COI'JiIaCu4d €ero 3aKOHHOT'O ITpedCTaBUTEIIA. Pemenue o
BO3MOXKHOCTH Y4aCTHUA YKA3daHHOT'O JINIlda B TAKOM KIIMHUYE€CKOM



HCCII€eJOBaHUU IITPDUHUMAaET KOHCHUIINYM Bpaqefl, B COCTaB KOTOPOIo
BXOOsAT CIIELITMAJIMCTEI I10 HpO(I)I/IJ'IIO 3abomeBaHus IIaITMEeHTa

6. 3amnpeilaeTcss npoBegeHUEe KIIMHUYECKOI 0 UCCIIeqOBaHU A
OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTa C Y4aCcTUEM B KaueCTBe
IaleHTOB

2. 0 6MOMEeOUIIMHCKOM KJIETOYHOM IIPOAYKTE

2.0 oeJin U IIPOOOJIZKUTEJIPHOCTHU KIIMHNYECKOTI'O NCCIIeJOBaHUA
6I/IOMeJII/II_II/IHCK01"O KJIETOYHOTI O IIPOAYKTA

2.0 IapaHTHUAX KOH(i)I/IJIeHHI/IaJIbHOCTI/I Y4aCTud B KIIMHUYECKOM
HCccijiegqoBaHuH 6I/IOMe)II/II_[I/IHCK01"O KJIETOYHOT O IIPOAOYKTa

2. 00 YCJIOBHUSAX Y4aCTUS B KIIMHUYECKOM MCCJIEJOBaHUU
OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYyKTa

2. 00 oxumaeMon 3pPeKTUBHOCTH OMOMEIUIIMHCKOTO KJII€TOYHOT O
ITPOAYKTA, @ TaKXKe O CTEIIEHW PUCKA, KOTOPOMY MOXKET
TMOOBEPTHYTHCS MAIMEHT B CBSA3U C Y4aCTHEM B KIIMHUYECKOM
HMCCJIeIOBaHNY OMOMEIUIIMHCKOTO KJIETOYHOT'O IIPOAYKTa

2. 0 OelCTBUSX MTAllUeHTa B ClIydyae HellpeABUOEeHHBIX 3(Q(PEeKTOB
BIIUSTHUS OMOMEOUITMHCKOr 0 KJIETOYHOT'O ITPOAYKTA Ha COCTOSIHUE ero
30POBBA

2. 00 ycrnoBusx 006s13aTeJIbHOTO CTPAaXOBaHUS XKU3HU U 3TI0POBbS
IarreHTa

6. meTell-cUPOT U [IeTel, OCTaBIIMXCS 0e3 MoneYeHus: poguTesen

6. XXKeHIIUH B mepuon 0epeMeHHOCTH, POMOB, XKEHIINH B Iepuoy
TPYOHOTO BCKapMJIMBaHUs, 3a UCKJIIOUEHUEM CIIy4YaeB, eCIIu
COOTBETCTBYIOIINM MeTO[ JIeUeHUs IIpeHa3HadyeH OJIs 3TUX
MMAllMeHTOB U IIPU YCIOBUU MPUHSATUS BCeX HEOOXOOUMBIX MeP II0
WCKJIIOYEHHIO PHCKa ITPUYNHEHUS Bpeaa XKeHIIMHEe B IIePuo
0epeMeHHOCTH, POHOB, XKEHIIIUHE B IIEPUOJ TPYOHOTO
BCKapMJIMBaHUS, MJIOOY WU PpeOeHKY

6. BoOeHHOCTyKalllX, 3a UCKJII0UEeHVEM CJly4aeB IIPOBENeHUS]
KJIMHUYECKOI'0 MCCJIefOBaHUS OMOMEOUIIMHCKOT O KJIETOYHOT 0
MIPOAYKTa, CIlelalbHO pa3paboTaHHOTOo OJid IPUMEHEHUS B YCIIOBUSX
BOEHHBIX €M CTBUM, YpE3BEIYANHBIX CUTyalluld, IPOPUIaKTUKHA U
nedyeHus 3a00eBaHUN U ITOpPaKeHUH, IIOTyYeHHBIX B pe3yJibTaTe
BO3[eNCTBUS HEOIaronpusaTHBIX XUMUYECKUX, OMOJIOTUYECKUX,
paguanvoHHBIX (akTOpoB. KIMHMYECKOEe ucclemoBaHue TaKOTr o
OMOMEeOUIIMHCKOTO KJIETOYHOT'O IIPOAYKTA MOKET ITPOBOAUTHLCS C
y4acTueM B KayeCTBe IallMeHTOB BOEHHOCIIyXKallluX, 3a
HCKJIIOYEeHNEM BOEHHOCITYKaIlliX, MPOXOOAIINX BOEHHYIO CIIy2KO0y 110
IIPU3BIBY, C cOOMIOneHreM TpeOOBaHUM, YCTaHOBJIEHHBIX HAaCTOSIINM
®depepanbHBEIM 3aKOHOM B OTHOIIEHUU I'PaXIaHCKUX JIUL]



6. COTPYOHHUKOB IIPAaBOOXPAHUTEJIBHBIX OPI'aHOB

6. U1, oTOLIBAIOIIUX HaKa3aHue B MecTaX JIUIIeHUsI CBOOOOEI, a
TaKKe JINII, HaXOOSIIHUXCS IO CTPaXKeu B CIIeICTBEHHBIX U30JIITOPaxX

Crarbsi 32. O0si3aTe/IbHOE CTPaXOBaHHE XKHU3HH, 3[IOPOBbSI
NalleHTa, YYaCTBYIOIIEro B KJIMHUHYECKOM HCCIeOBaHHH
OMOMEeIMIIMHCKOI'O KJIETOYHOI0 MPOayKTa

1. OpraHu3sanus, IMOJy4YuBIlIasi pa3pelieHre Ha OpraHu3alunio
ITPOBEIeHUsI KIMHUYECKOTO MCCIIeIOoBaHUS OMOMEOUIIMHCKOTO
KJIETOYHOT'O ITPOAyKTa, 00si3aHa B KaUeCTBE CTpaxoBaTes
CTpaxoBaTh PUCK IPUYNHEHUSA Bpeaa XKU3HU, 300POBLIO ITallieHTa B
pe3ybTaTe NPOBEOEHU S KIIMHUYECKOT O UCCIIeJOBaHU A
OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOT'O IIPOAyKTa 3a CBOM CUEeT IMyTeM
3aKJII0YEeHUS OOTroBOpa 00s13aTEIbHOTO CTPaXxOBaHUS

2. O6beKTOM 0053aTEIBHOTO CTPAaXOBaHUS SIBJISETCS
MMYIIEeCTBEHHBIN WHTEPEC MallieHTa, CBA3aHHBIN C MPUYHHEHUEM
Bpefa KU3HU, 3TOPOBBIO MAI[MEHTa B Pe3yJIbTaTe MPOBEIEHUS
KJIMHUYECKOT'0 UCCJIEOBaHUSI OMOMEONIIMHCKOT 0 KJI€TOYHOTO
IIPOAYKTa

3. CTpaxoBHLIM CJTy4aeM IO [OTOBOPY 00s13aTEIbHOT0 CTPAaXOBaHUSA
SIBJISIETCSI CMEPTH MallieHTa UM YXyOIlIeHue ero 300POBbs, B TOM
YyucJie BieKyllee 3a CO00M yCTaHOBJIEHUE UHBATUOHOCTH, IIPU
HaJIMYUU TPUYHUHHO-CJIEICTBEHHOMN CBSI3U MEXy HaCTYyIlJIEHuEeM
3TOT0 COOBITHS U yYaCTHEM ITallieHTa B KIIMHUYECKOM MCCIIeqOBAaHUM
OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAyKTa

4. TpGGOBaHHH O BO3MEIIIEeHNHU Bpeda, IPUYMHEHHOT'O 2KM3HHU UJIN
3O0O0POBEIO ITIaTMEHTa, IIPEOBABIIAIOTCA B TEHEHNE CPOKOB MCKOBOU
OaBHOCTH, YCTAHOBJIEHHBIX I'DA2KIAHCKHUM 3aKOHOOATEJIbCTBOM

5. Pa3aMep cTpaxoBoi CyMMEHI 10 JOTOBOPY 0093aTEIbHOTO
CTpaxoBaHUS COCTABIIAET OBa MUJIIMOHA PyOien

6. PasMep cTpaxoBOM BHIIJIATHI IO JOTOBOPY 0053aTEIBHOTO
CTPaxOBaHUS COCTaBJIAET

7. loroBop 00513aTENBHOI0 CTPAXOBaHMUS 3aKJII0UAEeTCs Ha CPOK,
OXBaTHIBAIOILNY ITEPUOJ IPOBEAEHUS KIMHNYECKOTO UCCIeNOBaHUA
OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTa, U He MeHee YeM Ha OfUH
rOf IOCJIe OKOHYaHUS IIPOBEOEHUS KIIMHUYECKOTO UCCIIeJOBaHU A
OMOMEIUIIMHCKOT0O KJIETOYHOT'O IIPOAyKTa

8. YcoBus moroBopa 00s13aTEIBHOTO CTPAXOBAaHUS, B TOM YHCJIIE
CTpaxoBbIie Tapudbl II0 00513aTeIbHOMY CTPaXOBaHUIO, IePeYeHb
HeOOXOOUMBIX JOKYMEHTOB [IJIsi OCYIIIEeCTBJIEHUS CTPAXOBOM BBITIJIATHI,
TIOPSIIOK YCTAHOBJIEHUSI CTPaXoOBaTelIeM HHOUBUIYAIbHOTO



UOeHTUOUKAIIMOHHOT 0 KOfla MallieHTa, IOPSIa0K UHGOPMHUPOBAHMUSI
CTpaxoBaTeJieM CTPAaXOBIIMKA O MPUBJIEUEHHBIX K KIIMHUYECKOMY
HMCCJIeIOBAaHNIO0 OMOMEIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTa MallueHTOB,
MOPSIAOK YIIJIaThl CTPAXOBOM IIPEMUH, IIOPSIAOK peanu3alumn
oIpeneneHHBIX HacToamuM ®PemepanbHbIM 3aKOHOM U OPYTUMU
dbemepanbHLIMU 3aKOHAMHU IIpaB ¥ 00513aHHOCTEM CTOPOH, HOPMAaTHBHI,
oTpazkarollie XapakKTep U CTeIleHb ITOBPeXIeHHUS 3[TOPOBbSI 110
OOTOBOPY 0053aTeJIbHOTO CTPAaXOBaHMS, YCTAaHABIMBAIOTCSI TUIIOBBIMU
IIpaBuiaMu 0053aTeJIbHOTO CTPaXOBaHUS

9. B cniyyae npuYMHEHUS Bpela XXKU3HU NMallieHTa, Y4aCTBOBABIIIETO B
KJIITMHUYECKOM UCCIIefOBaHUM OMOMEOUITMHCKOTO KIIETOUYHOT'O
MIPOOYKTAa, BRIFOJOIproOpeTaTeIiMU 110 JOTOBOPY 00513aTEJILHOTO
CTpaxoBaHUS SABASIOTCA I'paXaaHe, UMeIOIIUe IpaBo Ha BO3MellleHue
Bpela B Cllydae CMEPTH KOPMUJIbIla B COOTBETCTBUU C I'PazKIaHCKUM
3aKOHOJATEIbCTBOM, IIPU OTCYTCTBUM TaKUX I'paxKfaH - POOUTEIH,
cynpyr (cympyra), OeTH yMeplIero nalirelTa, Y4aCcTBOBABIIIETO B
KJIMHUYECKOM UCCJIef0BaHUM OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOT O
MIPOAOYKTa, B C/Ilydae CMepPTH IallieHTa, y4aCTBOBaBIIETO B
KJIMHUYECKOM UCCJIefOBaHUU OMOMEOUITMHCKOTO KJIETOYHOTO
MIPOAYKTa ¥ He UMEBIIET0 CaMOCTOSATEIbHOTO I0X0/1a, - FpaXKaaHe, Ha
MXXIOUBEHUM KOTOPHIX OH HAaXOOMJICS, B OTHOIIIEHUN BO3MEIIEHU S
pacxonoB Ha norpebeHue MalyeHTa, Y4aCTBOBABIIEr 0 B KIMHUYECKOM
HCCJIefOBaHUU OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTa, - JIUIO,
TIOHecCIIee TaKue PacXObl

10. CTtpaxoBas BhIIIJIaTa B CYET BO3MEIIEHUS Bpeaa, IPUYUHEHHOT O
JKW3HU IallieHTa, y4aCTBOBAaBIIETr 0 B KIIMHNYECKOM HCCJIeJOBaHUU
OMOMegUIIMHCKOTO KJIETOYHOI'O IIPOAYKTA, PACIpenensieTCss MeXay
BRITOONIPHOOpETaTEeNIMHU ITPOIIOPIIMOHAIBHO UX KOJTUYECTBY B
PaBHBIX JOISAX

11. IIpu HaCTyMJIEHUU CTPAXOBOTO CIIy4asi MAllMeHT, y4aCTBOBABIINMA
B KJIMHUYECKOM MCCIIeOBAaHUYU OMOMEOUITMHCKOTO KJIETOYHOTO
MIPOAYKTA, BRITOAOIIPHUOOpEeTaTenhb M0 JOr0BOPY 0053aTEIFHOTO
CTpPaxOBaHUS BIIPaBe IPEObSIBUTh HETIOCPEACTBEHHO CTPAXOBIIUKY
TpeboBaHME O BO3MEIIeHNH MPUYNHEHHOTro Bpeaa. CTpaxoBas
BBITIJIATA OCYIIECTBISETCS CTPAXOBIIUKOM B TeUEHUE TPUOIATH THEH
CO OHS MTPeACTaBJIEHUST HEOOXOAUMBIX TOKYMEHTOB. [lalneHT,
y4aCTBOBABIINM B KIMHUYECKOM MCCJIEMOBAHUYU OMOMEOUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTO IIPOAYKTA, UJIX BEITOJOIIPHOOpeTaTesb 110 JOT0BOPY
00s13aTENBHOTO CTPaxoBaHMUs 00513aH COOOLIUTh CTPAXOBUIIUKY HJIs
OCYIIIECTBJIEHUS CTPAXOBOM BBIMJIATH MHOIUBUOYaTbHBIN
UIeHTUDUKALMOHHBIN KO/ ITallieHTa, YyCTAaHOBIEHHBIN CTPaxoBaTeneM
B COOTBETCTBUHU C TUIOBBIMU IIpaBUIaMU 0013aTEILHOTO CTPAXOBAHUS

12. JTo mOIHOTO onpeneeHus pa3Mepa nojekallero BO3MeIleHn0
Bpefa CTPaXOBIIUK II0 3asiBIIEHUIO MallieHTa, Y4aCTBOBABIIIETO B
KJIMHUYECKOM MCCJIeJOBaHUU OMOMEOUIIMHCKOTO KJII€TOYHOT' O
MTPOAYKTAa, UJIN 3asIBJIEHUIO BHITOIOIIPHUOOpeTaTENsI BIIpaBe



OCYIIIECTBUTH YaCThb CTPAXOBOM BHIMJIATHI, COOTBETCTBYIOIIYIO
bakTHUecKu onpenesieHHON YaCTU IPUYUMHEHHOTI' 0 Bpea

13. CTtpaxoBasi BHIIIJIaTa B COOTBETCTBUU C JOTOBOPOM 00s13aTEIHLHOTO
CTpaxOBaHUS OCYIIECTBIISIETCS HE3aBUCUMO OT BBIILJIAT,
NPUYUTAIOLIUXCS 10 APYTUM BUOaM CTpaXOBaHUSI

14. He ponyckaeTcs y4yacCTHe IallUeHTa B IPOBENEHUU KIIUHUYECKOI' 0
HMCCJIeIOoBaHUs OMOMEeOUIIMHCKOI'O KJI€TOYHOI'O ITPOAYKTa IIPpHu
OTCYTCTBUU [OTrOBOpa 00513aTeJIbHOT'0 CTPAaXOBaHUS

15. KoHTpOJb 3a UCIIOJITHEHUEM OpraHu3aliviei, IoyYuBIIen
pa3pellleHVe Ha [IpOBeleHre KIIMHUYECKOI'0 UCCIIefOBaHUA
OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTa, YCTaHOBIIEHHOU
HaACTOSAIeN cTaThbell 00513aHHOCTHU 10 CTPaXOBaHMUIO XKU3HHU, 300POBbS
rnanyveHTa, y4aCTBYIOIIEero B KIIMHUYECKOM UCCIIeqOBaHuu
OMOMEeOUIIMHCKOTO KJIETOYHOI'O IIPOAYKTA, OCYIIECTBIISAETCS
YIIOJTHOMOY€EHHBIM (pefepaibHBIM OPTaHOM HMCIIOJIHUTEIbHOU BJIACTH,
BBHIABIINM pa3pelleHre Ha IIPOBeJeHre KINHUYECKOTr 0
KCCJiefoBaHus OMOMEeOUUIMHCKOTO KJIETOYHOI'O IIPOAYKTa

6.8 ClIydae CMEPTH IMallu€HTa OBAd MUJITITMOHA pYGHefI Ha KazX[aoro
IIallueHTad, Y94aCTBOBABIIET O B KIIMHUYECKOM HCCJIIEJOBAHUU
6I/IOMeJII/II_II/IHCKOI"O KJIETOYHOTI'O IIPOAYKTA

6. Tpu yXyQOIllleHuu 3T0POBhS MMallieHTa:

6. moBmnekIieM 3a co00M YCTaHOBIEHNE UHBAJIUIHOCTHU | TPYIIIIHL,
OOUWH MUJIJIMOH ISATHCOT THICAY PyOJiel Ha KaXKJoro NalueHTa,
y4acCTBOBABIIETr0 B KJIMHUYECKOM HCCJIeOBaHUU OMOMEIULIMHCKOTO
KJIETOYHOTO IIPOAYyKTa

6. moBsnekiieM 3a coO00M YyCTaHOBIeHUe NHBanugHoCcTHU Il rpymnmsr,
OOUWH MUJIJIMOH pPy0Jiel Ha KaXKaoro ImalrdeHTa, y4aCcTBOBABIIETO B
KJIMHUYECKOM UCCJIefOBaHUM OMOMEOUIITMHCKOTO KJIETOUHOTO
MIPOAYyKTa

6. roByekIeM 3a coO0M ycTaHOBIeHUEe MHBanugHocTu Il rpymmer,
MISITBCOT THICSY Py0OJiel Ha KaxXKOoro IMMaleHTa, y4aCTBOBABIIIETO B
KJIMHUYECKOM MCCJIeOBaHUNU OMOMEOUITMHCKOT'O KJIIeTOYHOT' O
MMPOAYKTa

6. He MOBJIEKIIIEeM 3a CO00M YCTAaHOBJIEHUS WHBATUIHOCTH HUIIU
TOBJIEKIIIEM yBeJINYEHUE CTEIIEHU OTPaHUYEHU S XKU3HEEeITeIbHOCTU
WHBanuaa 6e3 u3MeHeHUs T'PYIIIbl UHBAJIMIHOCTH, He Oojlee 4eM
TPUCTA THICSY PyOIei Ha KaXXO0oTo MalieHTa, Y4aCTBOBABIIIETO B
KJIMHUYECKOM MCCJIeqOBaHUU OMOMEOUIIMHCKOT'O KJIIeTOYHOT'O
IMPOOYKTa, UCXOMsI 13 HOPMaTHUBOB, OTPaXKaIOIINX XapaKTEP U CTEIIeHb
MMPUYUHEHUS Bpefa 300POBbI0, a TaKXkKe (PaKTUYeCKU ITOHECEHHBIX
MarreHTOM PacxO0lo0B, CBI3aHHBIX C IPUYMHEHUEM Bpeaa 300POBhIO,
Ha MEeOUIIMHCKYIO IIOMOIIIb, TPHuoOpeTeHne TeKapCTBEHHBIX
ImpernapaToB U MEeOUIIMHCKUX U3 eTUU



Crarbsi 321. O0panieHrne OMOMEeTHIIHHCKHX KJ/IeTOYHBIX
IPOAYKTOB, NMpeIHa3HAYEHHBIX IJIsI HCIIOTHeHH ST
HWHIWBHUAYA/IHLHOT 0 MEIHITHHCKOI 0 Ha3HAYeHHSsI
OHMOMETHIIHHCKOI' 0 KJIETOYHOI'O MIPOAYKTA, CIEeIHAIBHO
TIIPOU3BEIEeHHOI 0 JIsI OTAE/ILHOI0 MallHeHTa HeIIOCPeICTBEHHO
B MEJMIIMHCKOM OpraHH3allHH, B KOTOPOH IIPHMEHSsIeTCsI
OIAQHHBIM OMOMEIHUIIHHCKHH KJI€TOYHBIA MPOIYKT

1. Ob6paiieHrne O0MOMEOUIIMHCKUX KIIETOYHBIX IIPOAYKTOB,
MMpegHa3HaYeHHbBIX OJIS UCIIOTHEHUS UHOUBUAYaIbHOTO
MEeOUITMHCKOTO Ha3HauYeHUsI OMOMEeIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO
MMPOOYKTa, CIIeralIbHO IPONU3BEAEHHOTO OJIsI OTOEIbHOTO ITallieHTa
HENOCPENCTBEHHO B MEUIIMHCKOM OpraHu3allui, B KOTOPOU
MIPUMEHSETCS HaHHBIM OMOMEOUIIMHCKUM KJIETOYHBIN ITPOAYKT,
BKJIIOYaeT B ce0s ux pa3dpaboTKy, MOKIUHUYECKUE UCCIIeOBaHUSI,
9KCIEePTU3y, IPOU3BOACTBO, KOHTPOJIb Ka4YeCTBa, IPUMEHEHNE,
XpaHeHUue, TPAHCIOPTUPOBKY U YHUUTOXKEHHE

2. ITopsimok obpalieHus: OMOMEIUIIMHCKUX KJIETOYHBIX IIPOYKTOB,
npeagHa3HaYeHHBIX [JIs1 UCIIOJITHEHUS UHOWBUAYaJIbHOT O
MEOUIIMHCKOI'0O Ha3HAYeHUsI OMOMEeOUIIMHCKOI'0 KJIIETOYHOI'O
MIPONYKTa, ClelurabHO IPOU3BEAEHHOT0 AJis OTOEJIbHOTO IIallueHTa
HEeIOCPEeaCTBEHHO B MEOUIIMHCKON OpraHu3aliiid, B KOTOPOU
MIPUMEHSIETCS MaHHBbIM OMOMEOUIIMHCKUM KJIETOYHBIN ITPOAYKT,
BKJTIO4Yasi 0COOEHHOCTH ero MpuMeHeHusI U TpeOOBaHUs K
MEeOUITMHCKOM OpraHMU3alluy, B KOTOPOU MaHHBIM OMOMeOUITMHCKUHN
KJIETOYHBIU IPOAYKT IIPOU3BOAUTCA U IIPUMEHSIETCH,
ycTaHaBnuBaeTcs [IpaBuTenbCTBOM Poccurickou ®egepaumu

3. [Ipou3BOACTBO U IPUMEHEHNEe OMOMEIUIIMHCKUX KJIIETOYHBIX
MMPOAYKTOB, ITpeJHa3HaYeHHbIX OJI UCIIOTHEHUS WHOUBUOYaJIbHOTO
MEOUIIMHCKOI'0O Ha3HAYeHusI OMOMEeIUITMHCKOI'0 KJIIETOYHOI'O
MMPOOYKTa, CIleralIbHO IPOU3BEIEHHOTO OJIsI OTOEIbHOTO ITallieHTa
HENOCPENCTBEHHO B MEOUIIMHCKOMN OpraHu3alliu, B KOTOPOu
MIPUMEHSETCS HaHHBIM OMOMEOUIIMHCKUM KJIETOYHBIN ITPOAYKT,
OCYILIECTBJISIOTCS MEOUIIMHCKOM OpraHu3aliiell Ha OCHOBaHUU
pa3pemnieHus: Ha ero IIpou3BOACTBO U IIpuMeHeHue. [Topsanmok u
YCIJIOBUS IPEOOCTaBJIEHUS Pa3pelIeHnsI, IIOATBEPKIEHUST
pa3pelleHns 1 eT0 OTMEHBI, BHECEHUS NU3MEHEHUU B PEECTP
pa3pelleHnl ycTaHaBIuBaloTcs [IpaButenscTBOM Poccuiickou
Q®enepanuu. ([lonmonHeHue cTaThel - PegeparbHBIN 3aKOH OT
04.08.2023 Ne 466-D3)

Crarbs 33. ITlonyuyeHre OMOJIOrHYE€CKOr0o MaTepHasia

1. ITonyuyeHne OMOIOTUYECKOTO MaTepHasa OT JOHOpPa
OMOJIOTUYECKOT0 MaTepHrasa [ajisi IPOou3BOACTBa OMOMEIUIINHCKUX
KJIETOUHBIX ITPOAYKTOB, B TOM YHCJIE B LIeJISIX ITPOBEOEHUS
OOKJIMHUYECKHUX HUCCJIeJOBAHUHN 1 (MJIM) KIIMHUYECKUX UCCIIeTOBaHUH,



1 MegUIIMHCKOoe o0cjiemoBaHKWe JOHOPa OMOJIOrMYecKoro MaTepuasa B
1IeJIsIX BHISIBIIEHUS ITPOTUBOIIOKA3aHUM [JI TIOTy4YEeHUsI OT HEero
OMOJIOTMYECKOTI'0 MaTepuasia IIPOBOSTCS B OPTaHU3AIIMSIX, UMEIOITUX
JINIIEH3UI0 Ha MEOUIMHCKYIO IesITeTbHOCTh, HA OCHOBAaHUU JIOT0OBOpPA
MeXK[y TaKOM opraHu3aliiel U MPOU3BOOAUTEIEM OMOMEOUITMHCKUX
KJIETOUYHBIX MPOAYKTOB 3@ CYET YKa3aHHOTO MPOU3BOAUTES

2. IIpaBuna nony4yeHus OMOJIOTUUYECKOr0 MaTepuasia ajis
IIPOU3BOACTBA OMOMEOUIMHCKUX KJIIE€TOYHBIX IPOAYKTOB U Ilepefadn
€Tr0 IPOU3BOOUTENI0 OMOMEOIUIIMHCKUX KJII€TOYHBIX TPOAYKTOB
yCTaHaBJIMBAIOTCS YIIOJTHOMOYEHHBIM (eiepabHBIM OpraHoM
HUCIIOJIHUTEJIbHON BIaCTHU

3. ITonyuyeHue 6MOJIOrMYECKOT0 MaTepuasa [ajs IMPOu3BOICTBA
OMOMEeOUIIMHCKHUX KJIETOYHLIX ITPOAYKTOB IIPH IIPUKU3HEHHOM
OOHOPCTBE MOMYCKAETCS MPU HATUYNU BHIPAXKEHHOT'0 B MUChMEHHOMU
bopMe 1 BHECEHHOTO B MEIUIIMHCKYIO JOKYMEHTAIINIO TOHOPa

4. JIuno, yKa3aHHOe B IyHKTe 1 yacTu 3 HACTOSIIEeN CTaTbU, MOXKET B
NKHCbMEHHOU (popMe, 3aBEPEeHHOM PYKOBOOUTEIEM MEOUIIMHCKOU
opranu3anuu nubo HoTapHaIbHO, BEIPA3UTh CBOE BOJIEU3bsIBIIEHHE O
COTJIaCHM UJIM O HECOTJIaCUM Ha IIOCMEPTHOE IIPefoCTaBIeHUE ero
OMOJIOTMYECKOTr0 MaTepuasa [OJjisi IPOU3BOACTBAa OMOMEIUIITMHCKOTO
KJIETOYHOT'O ITPOAYKTa

5. B ciyyae oTCyTCTBUS BBIPAXKE€HHOTO ITPH KU3HU BOJIEU3bIBIIECHUS
JIMIla, YKa3aHHOI'O B IIYHKTe 1 yacTu 3 HacTOsILIed CTaThl, B
OTHOIIIEHUM IIOCMEPTHOT0 JOHOPCTBA II0JIy4YeHHUe I10CJIe eTr0 CMEPTH
OMOJIOrMYEeCKOro MaTepHaja [Jjis IPOou3BOACTBa OMOMEIUITMHCKOTO
KJIETOYHOT'O MPOAYyKTa AOIIyCKaeTCs IIPY HaJIu4YUU MHUCbMEHHOT 0
coriacus cympyra (Cympyru) yMepliero, a mpu ero (ee) oTCyTCTBUH -
OOHOTO M3 POOCTBEHHUKOB (IeTH, POOUTEJIH, YCHIHOBJIEHHEIE,
YCHIHOBUTEJIM, POOHBIE OpaThsl U POOHBIE CECTPHI, BHYKU, AEOYIIKU U
0a0yI1I1K1), 3aBEePEHHOT0 PYKOBOOUTENIEM MEOUIIMHCKON OpraHu3allumu
WUJIN YIIOJTHOMOYEHHBIM UM JIUIIOM JINO0 HOTapHalbHO

6. MadopManvsa 0 HaIM4YUM BOJIEU3bSBJIEHUS JIMIla, YKa3aHHOTO B
4yacTu 4 HaCTOsIled CTaThy, UHBIX JIUI] B ClIy4ae, IPedyCMOTPEHHOM
4aCThIO0 D HACTOSIEN CTaTbd, BHOCUTCS B MEOUILIMHCKYIO
OOKYMEHTAIUIO0 JOHOpa

7. ITony4yeHnue OMOIOTUUYECKOT0 MaTepraa IIpu ITIOCMEPTHOM
OOHOPCTBE He [OIlyCKaeTCs

8. ®opma nHGOPMUPOBAHHOTO TOOPOBOJILHOTO COTJIAaCUsI MOHOPa
OMOJIOTMYECKOTr 0 MaTepuasia JIu00 OOTHOTO U3 POAUTENIeN UM UHOTO
3aKOHHOI'O IIPEACTaBUTEJIA IUla, YKa3aHHOI0 B IIyHKTE 2 4acTu 3
HaCTOsIEeN cTaThy, Ha 0€3B03Me30HOe NIPEe0CTaBJIeHe
OMOJIOTMYEeCKOr0 MaTepHaJia [Jjis IPOou3BOACTBa OMOMEIUITMHCKOT O
KJIETOYHOT'O IPOAYKTa, B TOM YUCJIE€ B LIE/IAX IPOBEAEHUS
OOKJIMHUYECKUX UCCJIeOOBaHUU U (MJIM) KINHUYECKHUX UCCIIeJOBaHUH,
(dopmMma nucbMeHHOT0 corjlacus cynpyra (Cynpyru) aub0o OgHOTO U3
POLOCTBEHHUKOB, YKa3aHHBIX B 4YaCTHU D HACTOSAIMIEN CTaTbU, yMEPIIEro



JMIa Ha TOCMEePTHOe ITpefocTaBeHre OUOJIOrUYeCcKOoro MaTepuasia
IJIsI ITPOU3BOICTBA OMOMEOUIIMHCKOIO KJIETOYHOI'O ITPOAYKTa, B TOM
YHCJIe B IESIX MPOBEeeHUsI TOKINHUYECKUX UCCIIeqOBaHUU U (HJIK)
KJIMHUYECKUX UCCIIeOBaHNM, YTBEPKAAIOTCS YIIOJTHOMOYEHHBIM
demepanbHLIM OPraHOM HCIIOTHUTEILHOU BIACTHU

3. "HGOPMHUPOBAHHOTO TOOPOBOJIFHOTO COTJIACHUSI
COBEPIIIEHHOJIETHETO IeeCI0oCOOHOT0 nuila 11ubo
HECOBEPIIIeHHOJIETHET O THUlla, 00BABJIEHHOTO B YyCTaHOBIEHHOM
3aKOHOM IIOPSIIKE ITOJIHOCTHIO IeeCIOCOOHBIM, IIPOIIEeNIIero
MeOUuITMHCKOoe o0cjieqoBaHue, Ha 6e3B03Me3HOe IPeIoCTaBIeH!e
CBOEero OMOJIOrMYeCKOT0 MaTepuarsa [js IIPOU3BOICTBA
OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTa, B TOM YHCJIE B ILIEISIX
MIPOBEOEHUS NOKJIMHUYECKUX UCCIeOBAaHUN U (MIN) KINHAYECKUX
HCCIIegJOBaHUM

3. "HGOPMUPOBAHHOTO HOOPOBOJILHOTO COTJIaCUsl OTHOTO U3
POOUTENIEeN UJIM MHOT0 3aKOHHOT'O IpeCcTaBUTEIA
HECOBEPIIEHHOJIETHETO JIKIIa (3a UCKITIOUEHUEM
HECOBEPILIEHHOJIETHET O JIMIla, YKa3aHHOI'O B IYHKTe 1 HacToAlen
4acCTH), a TaKXKe JIUla, IPU3HAaHHOTO B YCTAHOBJIEHHOM 3aKOHOM
MMOpsAaKe HeaeeCIIOCOOHBIM MU OTPAaHUYEHHO NeeCIOoCOOHBIM, Ha
0e3B03Me3HOE IIPeJoCTaBIeHne OUOJIOTUYECKOT0 MaTepuasa
OAaHHOTO JIMIIA IJIsI ITPOU3BOACTBA OMOMEOUITMHCKOIO0 KJI€TOYHOT'O
MNPOAyKTa, B TOM YHCJIE B LIe/IsIX IPOBeOeHUsI JOKINHNYECKUX
KWCCJIeqOBaHUM U (MIHU) KIMHUYECKUX HCCieqoBaHuu. [lonydyeHue
OMOJIOTMYECKOT 0 MaTepuasa y JIull, yKa3aHHBIX B HACTOSIIEM ITyHKTE,
OOIYCKAeTCs TOJILKO B CIIydasiX, €CJiu OMOMEeOUITMHCKUN KII€TOYHBIHN
NPOAYKT NpegHa3HadeH OJid IIPUMEHEeHUSI UCKIIIOUUTEIbHO 3TUM
JIUITaM HUJIM UX POJACTBEHHUKAM - OMOJIOTUYECKUM POOUTESIM, POTHBIM
OeTsIM, POOHBIM OpaThsIM U POOHBIM CECTpam

7. ecnu IIpU 2KU3HU JIUIIO, YKa3aHHO€E B ITYHKTE 1 yacTu 3 HacToMAlIeHn
CTaThbH, BEIPA3UJIO B YCTHOfI (bopMe B IIPDUCYTCTBUHU CBHUIETEJIeN CBOE
BOJIEN3BABIIEHHE O HECOT'JIACHUHU Ha IIOCMEPTHOE IIPEeJOCTAaBIIEHHE
OMOJIOTUYECKOT 0 MaTepHajla OJid IIPOU3BOOCTBa 6I/IOMeJII/ILII/IHCK01"O
KJIETOYHOT O IIPOAYKTA U NaHHEIE 00 9TOM BHECEHEI B MEIUITNHCKYIO
OJOKYMEHTAIITNIO JaHHOTI' O JINIlA B ITIOPAOKeE, YCTaHOBJIIEHHOM
YIIOJTHOMOYE€HHBIM d)eﬂepaJ'ILHbIM OpranoM UCIOJIHUTENIbHOM BJIaCTU

7. Y yMepiiero HeCOBEPIIIEHHOJIETHET O JINIla, 3a UCKIIIOUEeHHNneM
YKa3aHHOTI'O B ITYHKTE 1 wacTu 3 HacCTOsALIEN CTaThU, UNTU Yy JIu1a,
IIPU3HAHHOT'O B YCTAHOBJIEHHOM 3aKOHOM IIOPAOKE He)IeeCHOCO6HBIM

7. IIpU OTCYTCTBUU OJHOBPEMEHHO BOJIEU3bSIBIIEHUS, BEIPAKEHHOT O
MIPHY KU3HU JIMIIOM, YKa3aHHBIM B ITyHKTe 1 4acTu 3 HaCTOAIIen
CTaThH, O COTJIaCUU Ha IIOCMEPTHOE NPEeaoCTaBJIeHUe
OMOJIOTMYEeCKOr0 MaTepHaJa [JjIs IPOu3BOACTBa OMOMEIUITMHCKOT O
KJIETOYHOI'O MPOAYKTa, M COTJIaCHs ero CyIpyra (Cynpyru), a Ipu ero
(ee) OTCyTCTBUH - OOHOTO M3 POACTBEHHUKOB, YKa3aHHBIX B YaCTH 5
HaCTOsIIEeN CTaTbU



Crartbs 34. IIpaBa 1 00513aHHOCTH TOHOPA OHMOJIOrHYECKOr o
MaTepHajia, ero POguTe/IeH H HHBIX 3aKOHHBIX
npeacTaBHTe/IeH

1. [ToHOP OMOIOTUYECKOr0 MaTepuasia Ipyu NPUKNU3IHEHHOM
OOHOPCTBE (OOWH M3 ero poguTesied Ui MHOM 3aKOHHBIN
MIpenCcTaBUTENIb) UMEEeT IIPaBo

2. [ToHOp OMOJIOrMYEeCcKOro MaTepuasa (OOuH U3 ero poguTesiel uiu
MHOHM 3aKOHHBIN NIPEACTAaBUTEb) IIPU MPUKNU3HEHHOM JOHOPCTBE
00s13aH COOOIIUTD

3. [loHOp OMOIOTUYEeCcKOT0 MaTepuaa IIpyu IPUXKNU3HEeHHOM
OOHOpPCTBe 00513aH MPOUTU MeOULIMHCKOe 00cnenoBaHue. YKa3aHHOe
MeIOUuITMHCKOe 00cjieqoBaHue SIBJISIETCS [JIs MOHOPa OeCHIaTHRIM.
[TopsAmoK MegULIMHCKOTO 00CJiefoBaHUs JOHOPA U IlepedYyeHb
IIPOTUBONOKa3aHuM (a0COMIOTHBIX U OTHOCUTEJIBHBIX) MJIS ITOJIyYeHU ST
OMOJIOTMYECKOT0 MaTepuasia YTBEPXKIal0TCSA YIIOJTHOMOYEHHBIM
dbenmepanbHBIM OPraHOM MUCIIOJTHUTEJILHOM BJIACTH

4. ToHOpP OMOJIOTUYECKOTr0 MaTepuasa (OJUH U3 ero PooguTeseu uin
MHOM 3aKOHHBIW IIPEACTaBUTEIIb) IIPYU IIPUKNU3HEHHOM JOHOPCTBE,
YMBIIIJIEHHO CKPBIBIINY UJITM UCKA3UBIINUN U3BECTHBIE €My CBEIEHUS O
COCTOSIHVY 300POBBS JOHOPA IIPHU OCYIIECTBIEHUU UM
MMPUKU3HEHHOTO MOHOPCTBa OMOJIOrMYeCKOT0 MaTepuara, B
pe3ynbTaTe Yero ObLJI IIPUYUHEH Bpeq XKU3HU, 3[I0POBLIO ITAllMEeHTa,
MEeOUITMHCKUX PaO0THUKOB, UHBIX JIUII, HECET OTBETCTBEHHOCTD,
YCTAHOBJIEHHYIO 3aKOHOAaTeIbCTBOM Poccurickou ®emgepanuu

1. Ha 3aIUTYy IIPaB ¥ OXPaHy 3MO0POBbS JOHOPA

1. Ha 0O3HAKOMIJIeHHE C pe3yJIbTaTaMi MEeOUIIMHCKOT0 00CIeI0BaHusI
OOHOpPa

1. Ha mony4YeHue B OOCTyHHOU (popmMe uHPOpPMaLUU O
OMOMEeOUIIMHCKOM KJIETOYHOM MPONYKTeE, [JIs MPOU3BOACTBA KOTOPOTO
IIPenoCcTaBasieTcss OMOIOTUYECKUM MaTepHrasl, O MopsaKe ITOJTyYeHus
1 UCIIOJIb30BaHUS OMOJIOTMYEeCKOT0 MaTepuasia, O BO3MOXKHBIX
TIOCJIEICTBUSIX U3bATUSI OMOJIOTMYECKOT0 MaTepuarsa Ay 30OPOBbs
moHopa

1. Ha Mony4yeHWe MeOUIIMHCKOM MOMOIIY B PaMKaX IIPOrpaMMBbI
rOCy[JapCTBEHHBIX TapaHTUM OeCIIJIaTHOTO OKa3aHMus rpaxKaaHaM
MEeOUITMHCKOM ITOMOIIM B ClTy4ae BO3HUKHOBEHUS Y JOHOPA Peaklui u
OCJIOKHEHUM, CBSI3aHHBIX C JOHOPCTBOM

1. Ha oTKa3 B JII000 MOMEHT OT IIPENOCTaBIEHUS OUOJIOTUYECKOT O
MaTepuasna

2. nHpopmMaInio 06 U3BECTHHIX eMy 3a00JieBaHUAX, IePEHECEHHBIX
OOHOPOM U (MJIM) UMEIOIINUXCS Y JOHOpa



2. nHpopmaInio 06 ynoTpedieHnr JOHOPOM HAaPKOTHYECKUX CPEJICTB,
TICUXOTPOIMHBIX BENIECTB, JIEKaPCTBEHHHBIX IIperapaToB

2. UHBIE CBeOEeHUs, UMeIe 3HaUYeHue OJisi o0ecrnedyeHus
0e30macHOro0 HOHOPCTBa OMOIOTHYECKOT0 MaTepHraia, IepedyeHb
KOTOPHIX YTBEPKIAETCS YIIOTHOMOYEHHBIM (pefepalbHbIM OPraHOM
HUCIIOJTHUTEJILHOM BJIaCTHU

Crarbs 35. IIpou3BOACTBO M peaIu3allusd OMOMETHIITHHCKHX
K/JI€TOYHBIX IIPOIYKTOB

1. ITpor3BOACTBO OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOT'O IIPOAyKTa
OCYIIIECTBIISIETCS C coOMomeneM TpeboBaHUM perjlaMeHTa ero
ITPOM3BOJICTBa, KOTOPHIU YTBEPKAAETCSA IPOU3BOAUTEIEM
OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTa M BKJII0OYaeT B ceOs

2. [IpaBusa Npou3BOACTBa OMOMEOUITMHCKUX KIIETOYHBIX IPOOYKTOB
yCTaHaBJIMBAIOTCS IIpaBUJIaMU HaljiexXalllel IIpakKTUKU 1o paboTe C
OMOMENUIIMHCKUMHU KJIETOUHBIMU ITPOAYKTaMM, YTBEPKIEHHBIMU

YIIOJITHOMOYEHHBIM (pegepaibHBIM OPTaHOM HMCIOJTHUTEIbHOM BJIACTHU

3. IIpou3BOACTBO HEe 3aPEruCTPUPOBAHHLIX B Poccuiickou denmepanumu
OMOMEeIUIIMHCKUX KJIETOYHBIX ITPOAYKTOB HE JONyCKaeTcs, 3a
HUCK/IIOYEHNEM CIIydaeB

4. 3aperucTpUpPoOBaHHBIN OMOMEIUITMHCKUYN KII€TOYHBIN IIPOOYKT
onpenesieHHOro Tuna (ayTOIOTUYHBIN, allJIOT€HHBIH,
KOMOMHUPOBAHHBIN) MOXKET IIPOU3BOAUTHCS C UCIIOJIb30BaHUEM
KJIETOYHBIX JIMHUM, ITPUTOTOBIIEHHBIX U3 OMOJIOTMYECKOT0 MaTepHrala,
MMOJIYYEeHHOTO OT PAa3/IMYHBIX HOHOPOB. [Ipu cobmoneHuu TpeboOBaHUM,
YCTAQHOBJIEHHBIX IIPHU I'OCYHapCTBEHHON perucrpanumu
OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOT'O IIPOyKTa, IIOBTOPHAs
roCyoapCTBEeHHAasI PerucTpalus Takoro 6MoMeguIIMHCKOT O
KJIETOYHOT'O ITPOAyKTa He TpebyeTcs

5. 3ampeniaeTcsi IPOU3BOACTBO

6. [TooTBepXXeHNe COOTBETCTBUS ITPOU3BEOEHHOT0
OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTa TPeOOBaHUIM,
YCTAHOBJIEHHBIM IIPU €TI0 TOCYIapCTBEHHOM PETUCTPAIIUU, U
COOTBETCTBHS IPOIECca ero IMPou3BOACTBA TPeOOBaHUSIM
HaJjiexalrel MpakTUKU 110 padoTe ¢ OMOMeOUITMHCKUMH KJI€TOYHBIMU
MTPOAYKTaMM OCYIIIECTBIISIETCS YIIOJTHOMOYEHHBIM JIMIIOM
ITPOU3BOAUTEIST OMOMEIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTa, 3a
HUCKITI0UeHNEM OMOMEIUITMHCKUX KIIETOUYHBIX IIPOOYKTOB,
IIPOU3BEIEHHBIX OJIS JOKJINHUYECKUX MCCIeIOBAaHUN 1 KIMHUYECKUX
HUCCJIelOBaHNM OMOMEOUIIMHCKUX KJIETOYHBIX IIPOAYKTOB. TpeboBaHU s
K YPOBHIO 00pa30oBaHus M KBanupUKAIUHU, TOPSII0K aTTeCTaluu
YIOJITHOMOYEHHOT0 JIUIIA ITPOU3BOAUTEIISI OMOMEIUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTO IIPOAYKTA U €r0o MOJTHOMOYMS 110 00eClieYeHnI0 KayecTBa



OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTa, BBOOUMOTO B oOpallleHue,
yCTaHABIMBAIOTCS YIIOTHOMOYEHHBIM (efiepaIbHbIM OPraHoM
HUCIIOJTHUTEJILHOM BJIaCTH

7. IIpousBoouTenyu OMOMEOUIIMHCKUX KJIETOYHBIX ITPOAYKTOB MOTYT
OCYIIIECTBJISITh Peanu3alinio OMOMEeIUITMHCKUX KII€TOYHLIX IPOIYKTOB,
3a UCKJTIOUYeHHuEeM OMOMEIUIIMHCKUX KJIETOYHBIX IIPOIYKTOB,
npefHa3HaYeHHBIX [JIS UCIIOJTHEHUS UHOAUBUOYaJIbHOT O
MEeOUIIMHCKOI'0 Ha3HAYeHUusI OMOMEeIUIIMHCKOT' 0 KJIIETOYHOT'O
MIPOAYyKTa, CIelraJlbHO IIPOU3BEOEHHOI0 OJIsi OTOEIbHOTO IallieHTa
HENOCPEeOCTBEHHO B MEIUIIMHCKOU OpraHu3alluu, B KOTOpOu
MIPUMEHSEeTCSI MaHHbIM OMOMEeOUIIMHCKUN KIIeTOYHHIN MPoayKT: (B
pemaknuu ®epepanbHOro 3akoHa ot 04.08.2023 Ne 466-P3) 1) gpyrum
ITPOU3BOAUTENSIM OMOMEOUIIMHCKUX KIIETOYHBIX IIPOAYKTOB IS
ITPOU3BOICTBA OMOMEOUITMHCKUX KJII€TOUHBIX TPOOYKTOB;

8. IIpaBuna peanusanuu OMOMeOULIMHCKUX KJIETOYHBIX IPOAYKTOB
ycTaHaBnuBarTca [IpaButenscTBOM Poccunickou @enepanuu

1. mepeydeHb UCIONIb3YEMbBIX KJI€TOUHBIX JINHUM, JIEKaPCTBEHHBIX
nmpemnapaToB, GapMalleBTUUEeCKUX CyOCTAaHIINM, MEIUITUHCKUX
U3OEeIUN ¥ BCIIOMOTaTENbHEIX BEIIECTB C YKa3aHUEM KOJIMYeCcTBa
Kaxporo u3 HuX; (B pegakuuu ®enepanbHOro 3akoHa oT 03.08.2018
Ne 323-03) 2) maHHBIe 00 UCIIOJIb3yeMOM 000OpPyIOOBaHNM, OIUCAHUE
TEXHOJIOTUYECKOTI'0 IIpoIlecca ¥ MeTOd0B KOHTPOJISI Ha BCEX 3Tanax
MTPON3BOICTBA OMOMEOUITMHCKOTO KJIIETOYHOT 0 MMPOAYKTa

3. Ipou3BOACTBa OMOMEOUIIMHCKUX KJIETOUHBIX ITPOAYKTOB OJIS IeJier
OOKJIMHUYECKHUX U KIIMHUYECKHUX UCCIIeOOBAaHUN OMOMEOUIIMHCKUX
KJIETOUYHBIX ITPOOYKTOB

3. Ipou3BOACTBa OMOMEOUIIMHCKUX KJIETOYHBIX ITPOAYKTOB,
npeOHa3HaYeHHBIX OJIS UCIIOJTHEHUS UHONBUOYaIbHOT O
MEeIOUITMHCKOTO Ha3HaUYeHUsI OMOMEIUITMHCKOTO KJIETOYHOTO
MIPOAYKTa, CIlelaJIbHO IPOU3BEAEHHOI0 AJII OTAEJIbHOTO malueHTa
HEeIOoCPeaCTBEHHO B MEAUIIMHCKON OpraHu3aliii, B KOTOPOu
MIPUMEHSETCS MaHHBIM OMOMEeOUIIMHCKUYN KJIIeTOUHBINM MPOAyKT. (HacThb
B pemakuuu ®egepanbHoro 3akoHa oT 04.08.2023 Ne 466-03)

5. panbcuduIMpPoOBaHHBIX OMOMEOUIIMHCKUX KJII€TOUHLIX ITPOAYKTOB

5. 0MOMeOUIIMHCKUX KJIETOYHBIX IPOOYKTOB C HapyllleHueM IIpaBuil
Hajjiexkallel MpakTUKU 110 padboTe ¢ OMOMEeOUIIMHCKUMU KJIE€TOUYHBIMU
MIPOOyKTaMH

7. HAYYHBIM OPraHU3allnuiaAM, 06p8.30BaTeJ'H>HbIM OpraHU3alluiAM OJIA
IIPOBEOECHUA HAYYHBIX WCCIIeJOBaHUM

7. OpraHU3alusaIM, OCYIIECTBASIONINM MEOULIMHCKYIO OesATeTbHOCTD



Crarbsi 36. MapKHpPOBKa OHOMETHIITHHCKHUX KI€TOYHBIX
IIPOOYKTOB

1. IlepeuyeHb CcBeleHUY, HAHOCUMEIX Ha IIEPBUYHYIO YIIAKOBKY,
BTOPHUYHYIO YIAaKOBKY OMOMEOUIIMHCKUX KJIETOYHBIX ITPOAYKTOB U
TPaAHCIIOPTHYIO Tapy, B KOTOPYIO ITOMEIeH OMOMeOUIIMHCKUN
KJIETOUYHBIA TPOAYKT, YCTAHABIMBAETCS YIIOJTHOMOYEHHBIM
demepanbHLEIM OPraHOM HCIIOTHUTEILHOU BIACTHU

2. ITepBuYHas yIIaKOBKA ¥ BTOPHYHAS YIIAKOBKA ayTOJIOTHYHEIX
OMOMEIUIIMHCKUX KJIE€TOYHBIX IPOAYKTOB ¥ KOMOMHUPOBAHHBIX
OMOMeOUITMHCKUX KJIETOYHBIX ITPOIYKTOB MapKUPYIOTCS C
HMCIOJIb30BAHUEM METOIOB PAaIuO4YaCTOTHOM MOEHTU(DUKAITUN
IIPUHAOJIe)KHOCTH TAKOT0 OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO ITPOAYKTa
KOHKPETHOMY HallueHTYy B IMMOPSAKe, YCTAaHOBIEHHOM
YIIOTHOMOYEHHBIM (emepaabHEIM OPTaHOM MCIOTHUTEIILHOM BIIaCTH

3. Ha mepBHUYHYIO YIIAaKOBKY ¥ BTOPUYHYIO YIIaKOBKY
OMOMEeOUIIMHCKUX KJIETOYHBIX IIPOAYKTOB, IIpeagHa3HadYeHHbIX I
OOKJIMHUYECKUX MCCJIeHOBaHUM NN KINHUYECKUX UCCIIeJOBaHU,
HAHOCUTCS HaAnuCh: "[IJIs1 HOKJIMHUYECKUX UcciaenoBanun" unu "[nasa
KJIMHU4YEeCKUX ucciaegoBaHumn"

Crarbsi 37. TpaHCIIOPTHPOBKA M XpaHEHHE OMOJIOTHYECKOro
MaTepHaia, KJIeTOK IJIsi IPUTOTOBICHHsI KJIETOYHBIX JIHHUH,
KJIETOYHBIX JIMHHUH, NPpeJHa3HaYeHHbIX IJIsI IPOU3BO/ICTBA
OMOMEeIUIIMHCKHUX KJIETOYHBIX MPOAYKTOB, OHOMEe THIITHHCKHX
KJIETOYHBIX IPOOYKTOB

1. Buonorudeckuii MmaTepual, KJIeTKHU OJid IPUTOTOBIEHUS
KJIETOUHBIX JIMHUM, KJI€TOUYHbIE TUHUY, IpeJHa3HauYeHHbIe M1
ITPOU3BOJICTBA OMOMEOUITMHCKUX KJIE€TOYHBIX TPOOYKTOB,
OMOMeOUIIMHCKHNE KIIeTOUHbIE TPOMYKTHI MTOJIXKHBI
TPAHCIIOPTUPOBATHLCS C COOJTIOeHNEM YCTaHaBIUBAEMbBIX
YIIOJTHOMOY€EHHBIM (pefepaibHBIM OPTaHOM HMCIIOTHUTEIbHOM BJIAaCTU
ITPaBUJI TPAHCIIOPTUPOBKU

2. Buonoruyeckuit MaTepuar, KJIETKU OJI IPUTOTOBIIEHUS
KJIETOYHBIX JINHUY, KJIETOUYHBIE JINHUY, TPeIHa3HaYeHHbIe OJIs
IIPOM3BOACTBAa OMOMEOULIIMHCKUX KJIIETOYHBIX ITPOAYKTOB,
OMOMEOUIIMHCKYE KII€TOYHBIE ITPOOYKTHI JOJI2KHBI XPAHUTHCS B
ycrnoBusx 6M00aHKOB, 00eCIIeYnBalOIINX COXpPaHeHUe UX
OMOJIOTMYECKHUX CBOMCTB M ITPEeAOTBPAIIAONINX UX HHPUITUPOBaHUE U
3arpsi3HeHue

3. Tpe6OBaHI/IH K OpraHu3alvy U OesATEeJIbHOCTHU O0m00aHKOB, a TaKXe
IIpaBHJIa XPaHEHUA OMOIOTUYECKOT0 MaTepHuallia, KJI€TOK OJIsd
IIPHUTOTOBJIEHUSA KJIETOYHBIX JINHUM, KJIETOYHBIX JINHUH,
IIpegHa3Ha4YeHHBIX OJIA IIPOU3BOOCTBA 6I/IOMeJII/II_II/IHCKI/IX KJIETOYHBIX



MIPOAYKTOB, OMOMENUIIMHCKUX KJIETOYHBIX ITPOIYKTOB
yCTaHABIMBAIOTCS YIIOTHOMOYEHHBIM (efiepaIbHbIM OPraHoM
HUCIIOJTHUTEJILHOM BJIaCTH

Crarbsa 38. YHHUYTOKEeHHE HEBOCTPEDOBaHHOT O
OHMO0JIOrHYECKOr 0 MaTepHasjia, HeBOCTPEeOOBaHHBIX KJIETOK [IJIsI
IIPUTOTOBJ/ICHHS K/JIETOYHLIX IHHHH, HEBOCTPEOOBaHHEBIX
KJIETOYHBIX JIMHHUH, MPpeJHa3HaYeHHbIX IJIsI IPOU3BO/ICTBA
OHMOMETHUIIHHCKHX K/JIETOYHBIX MPOIYKTOB, HEBOCTPEOOBaHHBIX
OMOMETHIIHHCKHX K/I€eTOYHBIX MPOAYKTOB

1. HeBocTpeOoOBaHHLIN OMOJIOTUYECKUNM MaTepuall,
HeBOCTpPeOOBaHHLBIE KJIETKHU [IJII IPUTOTOBIIEHUS KJIETOUHLIX TUHUH,
HeBOoCTpeOOBaHHEIE KJIETOYHLIE INHUY, IPpeHa3HauYeHHbIe IJIs
ITPOM3BOJICTBA OMOMEOUITMHCKUX KJIE€TOYHBIX TPOOYKTOB,
HeBOoCTpeOOoBaHHbBIE OMOMEOUIIMHCKIE KIIE€TOYHEIE ITPOIYKTHI
nopjiexxaT YHUUYTOXKEHUIO B TOPSAKe, YCTAHOBJIEHHOM
3aKOHOOATeJIbCTBOM B cepe OXpaHbl 3TOPOBbS

2. ®anbcupulMpoBaHHble OMOMEOUIIMHCKYE KIIETOYHBIE TPOOYKTHI
UM HeJoOpoKadyeCTBEHHbIE OMOMEOUIIMHCKNUE KJIETOYHbBIE ITPOAYKTHI
TomJiexkaT U3bSITUIO U3 oOpallleHUus 110 pelleHnio pemepanbHOTO
OopraHa MCHOJIHUTEIbHOU BJIACTU, OCYIIECTBIAIOIIET0 (QYHKIUN I10
KOHTPOJIIO U HaZA30py B chepe 3apaBooxpaHeHus. [locnenyromiee
YHUYTOXKeHUEe GanbCUPUITMPOBAHHBIX OMOMEOUIIMHCKUX KIIETOYHBIX
MMPOAYKTOB WU HEJOOPOKaYeCTBEHHBIX OMOMEOUIIMHCKUX KII€TOUHBIX
IIPOAYKTOB OCYIIIECTBIIIETCS Ha OCHOBAHUU PEIIEHUs Banesblia
OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOT'O IIPOAYKTa U (UIKU) pelleHus
(pemepanbHOro OpraHa MCHOJIHUTEIBHOU BJIACTHU, OCYILECTBIISIOIETO
(GyHKIIMY IO KOHTPOJIIO ¥ Hafg30py B cpepe 3ApaBOOXpaHEHHUS, NN
pelleHus cynoa

3. KouTpadaKkTHEIE OMOMEOUIIMHCKNE KII€TOYHBIE TPOOYKTHI
TTOJJIEKAT UIBSITUIO U3 00PAIlleHUS U YHUUTOXKEHUIO 10 PEIIeHUTIO
cyma

4. TTopsAoOK YHUUTOXKEHUS (panbCUPUIIUPOBAHHBIX OMOMEOUIINHCKUX
KJIETOYHBIX TPOOYKTOB, HefOOpPOKa4yeCTBEHHBIX OMOMEOUIIMHCKUX
KJIETOYHBIX TPOAYKTOB ¥ KOHTPadaKTHHIX OMOMEeIUIIMHCKUX
KJIETOYHBIX IPOAYKTOB yCTaHaBIUBaeTCsa [IpaBUTETBECTBOM
Poccuiickou ®epepanuu

5. Pacxoppl, cBsi3aHHBIE C YHUUTOXKEHHUEM (PanbCuPUIIMPOBAHHBIX
OMOMEOUIIMHCKUX KJIETOYHBIX ITPOAYKTOB, HeOOOPOKauYeCTBEHHBIX
OMOMEOUIIMHCKUX KJIETOYHBIX ITPOAYKTOB M KOHTPadaKTHHIX
OMOMEOUIIMHCKUX KJIETOYHBIX ITPOAYKTOB, BO3MEIIAIOTCS UX
BJIafjesbliaMu

6. Bnagenen 6MoMeqUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO ITPOAYKTA AOIXKEH
MIPEenCcTaBuTh B ¢pedepasbHbIM OpraH UCIIOIHUTEILHOM BJIACTH,



OCYLIECTBIAIOMANA QYHKIIMH 110 KOHTPOJIIO U HaA30pPy B cdepe
30paBOOXpPaHEeHHUsI, JOKYMEHT, IIOOTBEPKAAOIINN (PaKT YHUUTOKEHUSI
OMOMEIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAyKTa, UJIN eTr0 3aBEPEHHYIO B
YCTaHOBJIEHHOM ITOPSAOKE KOIIUIO

7. ®epepalbHBIM OPraH UCIIOJTHUTEIbHOM BJIaCTH, OCYIIECTBISIOIIUN
(GyHKIIMK 10 KOHTPOJIIO X Haf30py B chepe 3mpaBOOXPaHEeHUS,
MMPUHSABIINY pellleHre 00 YHUYTOXKEHUNU OMOMEOUIIMHCKOT O
KJIETOYHOI'O IIPOAYKTAa, OCYILIECTBIAE€T KOHTPOJIb 3a UCIIOJTHEHUEM
YKa3aHHOTO pelIeHus

Crarbs 39. OCo0eHHOCTH OKa3aHUsI MEeIUIITMHCKOM IIOMOIIH C
NIpHMEeHEeHHEeM OHMOMETUIITMHCKHUX KJI€TOYHBIX IPOOYKTOB

1. MeOgUIIMHCKYIO IOMOIIL C IPUMeHeHeM OMOMEeOUITNHCKUX
KJIETOYHBIX ITPOAYKTOB MOTYT OKa3bIBaTh MEAUIIMHCKNE PAaOOTHUKHY,
Ipoireaie o0ydyeHue Mo JOTIOTHUTETbHOU TpodecCroOHaTbHOM
mporpaMMe (IIporpaMMe HOBBIIIEHU ST KBalu(UKaIMM) 110 BOIIPOCaM
MIPUMEHEeHUsT OMOMEeOUIIMHCKUX KJIETOUHBIX ITPOAYKTOB, B TOM YUCJIE B
o0J1acTu pereHepaTUBHON MeOUIINHEBL. [IprMepHbIe IOIIOTHUTEJIbHbIE
nmpogeccruoHasbHbBIE TPOTrPaMMEbl (IPOTPAMMEI ITOBHIIIIEHU ST
KBanu(UKaIUuK) 10 BOIIpocaM IIpUMEHEHUST OMOMEeOUIIMHCKUX
KJIETOYHBIX IPOAYKTOB YTBEPXKOAIOTCS YIIOJTHOMOYEHHBIM
demepanbHLEIM OPraHOM HCIIOJIHUTEILHOM BiIacTu. (B pemakiiuu
®epepanbHOro 3akoHa oT 04.08.2023 Ne 466-03)

2. CamocTOsITeIbHOE ITPUMEHEeHHe ITallieHTOM OMOMeOUuIITMHCKHUX
KJIETOYHBIX IPOAYKTOB HE JOMYCKaeTCs

3. BuoMeguIIMHCKNE KIIeTOYHEIE IPOOYKTHI, B COCTAB KOTOPBIX BXOOSAT
KJIeTOYHEIE JTUHUY, IOJTyYeHHEIe U3 OMOJIOTHYEeCKOT0 MaTepHuaa
OOHOPa OMOJIOTMYECKOT0 MaTeprasia, UMeOIIero IpoOTUBOIIOKA3aHU S,
BKJIIOYEHHBIE B IIepeYeHb MPOTHUBOMIOKa3aHu (aOCOTIOTHRIX U
OTHOCUTENbHEIX) OJIS IIOy4YeHusT OMOJIOTHYeCKOTr0 MaTepuasa Ojs
ITPOM3BOMICTBA OMOMEOUITMHCKHUX KJIIETOYHEIX ITPOAYKTOB, MOTYT OBIThH
IIPUMEHEeHBI OJIs JIeYeHUs TOJILKO CaMOr0o JOHOPa 3TOTr0
O0MOIOTrMYECKOT0 MaTepuaja (ayToJIOruYHOe IPUMeHEeHNe)

Crarbsi 40. AudpopMaIriusi 0 OHOMETUIIHHCKHUX KI€TOYHBIX
IIPOayKTax

1. Uadopmanus o OMOMEOUIIMHCKUX KJIETOUYHBIX IIPOAYKTaxX JOJIXKHa
COLepzKaThbCs TOJILKO B CIIeIUaIU3UPOBAHHEIX U3TaHUAX, B TOM YUCIIE
MOHOrpaduax, COpaBOYHUKAaX, HAyYHBIX CTaThdIX, HOKJIafgax Ha
KOHTpeccax, KOH(pepeHIUIX, CUMIIO3UyMaX, Hay4YHHBIX COBETax, Ha
CIlellajIn3UPOBAaHHLIX caliTaxX B ceTd "MHTepHeT", a TakXke B
WHCTPYKIIUSX 10 IPUMEHEHUI0 OMOMEeQUIIMHCKUX KIIETOYHBIX



MMPOAYKTOB U APYTUX MHGPOPMAIIMOHHLIX MaTepHaax,
MMpegHa3HaYEeHHBIX OIS MeOUIIMHCKUX PAaOOTHUKOB

2. [JonmycKaeTCs MCIIOJIb30BaHUE JIIOOBIX MaTepHaIbHBIX HOCUTEIEH,
MO3BOJISIOIINX XPAaHUTh, IIepefaBaTh U UCII0Ib30BaTh MHPOPMAIIUIO O
OMOMeOUIIMHCKUX KJIETOYHBIX ITPOAyKTaxX 6e3 MCKaKeHUMN

Crarbsa 41. MOHUTOPHHTI 0€30IIaCHOCTH OHOMETHIITHHCKHX
K/IETOYHBIX MPOAYKTOB

1. BuoMenuuHCKUeE KJIE€TOYHbIE ITPOAYKTH, HaXOOSAIINEeCS B
oOpamenuu B Poccuiickou ®egepalivu, noajgexkaT MOHUTOPUHTY
0e30IIaCHOCTH B II€JISIX BHISIBJIEHUS BO3MOXKHEIX HETaTUBHEIX
MMOCIEeOCTBUMN UX IIPUMEHEHUSI, KOTOPBIM IPOBOOUTCS demepabHbEIM
OpPraHoOM HCIOJIHUTEIbHOM BIACTH, OCYIIECTBIISIONINM QYHKIIUU 110
KOHTPOJIIO U HaZA30py B chepe 3apaBOOXpaHEHUs, B YCTAHOBJIEHHOM
UM MOPSIIKe Ha OCHOBAaHUU COOOIIEHUU, IIPEAyCMOTPEHHBIX YaCTSIMHU
2 1 3 HAcCTosIel CTaTbU

2. CyObeKThl oOpalieHuss 0MOMEeOUIIMHCKUX KJIETOYHBIX ITPOAYKTOB
00s13aHBI HAMIPABJISITh COOOIIEHUS O ITOOOUYHEIX JEeNCTBUSX,
HeXKeJlaTeJIbHBIX PeaKlnsaX, CEpbe3HbIX HeXKelaTeJIbHBIX PeaKIInsX,
HeIlpeaBUOeHHBIX HeXXeJlaTeIbHbIX PeaKIusIX IIPU NPUMeHeHU !
OMOMEIUIIMHCKUX KJIETOYHBIX ITPOAYKTOB, 00 MHOAUBUIYATbHOMU
HEIepeHOCUMOCTH, OTCYTCTBUM 3(PHEKTUBHOCTU OMOMEOUITUHCKUX
KJIETOUHBIX ITPOAYKTOB, 00 0COOEHHOCTSIX X B3aUMOIEUCTBUS C
JIeKapCTBEHHBIMU ITperapaTaMu, MeOUITUHCKUMU U3OeJIUSIMU,
MTUIIIEeBBIMU ITPOAYKTAaMM, IPYTUMH OMOMEOIUITMHCKUMU KJI€TOYHBIMH
MIPOOYKTaMH, a TakKxke 00 MHBIX (paKTaxX M 00CTOSTEJILCTBAX,
MTPEeACTaBASIONINX YTPO3Y JKU3HU WU 3TOPOBBIO YEJIOBEKA TP
MMPUMEHEHUHN OMOMEOUITMHCKUX KJIE€TOYHBIX IPOOYKTOB U BHISIBIIEHHBIX
Ha BCeX 3Tarax obpalleHuss 6MOMeIUITMHCKUX KII€TOYHBIX TPOIYKTOB
B Poccuiickou ®epnepanuu

3. Opranusanuy, OKa3blBawIie MeOIUIINHCKYI IIOMOIIlb
OepeMeHHBIM, POXKEHUIIaM, POOUIbHUIIAM U HOBOPOXKAEHHBIM,
00s13aHbI HAITPABJIATH COOOIIEHMsT 000 BCEX CIydasX POXKAEHUS OeTeln
C BPOXKIOEHHBIMU aHOMaNUsIMU UJIU IOPOKaMU Pa3BUTHUS B CIIydae,
€CJIi B OTHOIIIEHUM OOJHOT'O U3 POOUTENIeN TaKUX AeTel paHee Ipu
MeOUIIMHCKOM BMeIllaTeJIbCTBE IPUMEHSIUCH OMOMEOUIIUHCKUE
KJIETOYHBIE IPOOYKTHI

4. Bnapmenblibl pETUCTPAIIMOHHBIX YIOCTOBEPEHUM OMOMEIUITMHCKUX
KJIETOYHBIX IPOAYKTOB, IOPUOUYECKHNE TUIla, Ha UMS KOTOPBIX BHITAHBI
pa3pelleHus Ha IIPoBeieHNe KINHUYEeCKUX UCCIeI0OBaHUuN
OMOMEOUIIMHCKUX KJIETOYHBIX IIPOAYKTOB, TU0O0 yIIOJTHOMOYEHHBIE
UMU OpyTrue I0puandecKue Jivila B paMKax obecriedueHus
0e30MacHOCTY OMOMEOUIIMHCKUX KJIETOYHBIX IIPOAYKTOB B IOPSOKE,
yCTaHOBJIEHHOM (pefiepanbHbIM OPraHOM MCIIOJTHUTEJILHOM BJIACTH,
OCYIIECTBIISIOMNUM (PYHKIIMY 10 KOHTPOJIIO ¥ Haa30py B chepe



3paBOOXpaHeHus, 00s13aHbI OCYIIIECTBIIAThL IIPUEM, yueT, 00paboTKYy,
aHaJIM3 U XpaHeHUe MOCTYNaloNIUX B UX aJipec OT CYObLEKTOB
oOparleHuss OMOMeOUITMHCKUX KJI€TOUYHBIX IIPOOYKTOB 1 OPraHOB
roCyjapCTBEHHOU BJIACTH COOOIIEHUM O TOOOYHBIX OENCTBUAX,
HeXKeJlaTeJIbHBIX PeaKIUsX, CEPhe3HLIX HexKelaTeIbHBIX PeaKIInsX,
HeNnpeaBUOeHHBIX HeXKeJlaTeJIbHLIX PeaKIusIX IIPU IMPUMeHeHU N’
OMOMENUIIMHCKUX KJIETOYHBIX IIPOAYKTOB, 00 0COOEHHOCTSIX UX
B3aMMOOENCTBUS C JIEKaPCTBEHHBIMU ITperapaTaMu, MeOIUITUHCKUMHU
U3OEeNUIMU, TUIIEBEIMU TPOAYKTaMHU, OIPYTrUMU OMOMEeOUIIMHCKUMU
KJIETOUYHLIMU NPOOYKTaM1, 00 MHOAUBHUAYAIbHON HEIIePEeHOCUMOCTH, a
TakKXke 00 UHBIX paKTaxX U 00CTOSATENbCTBAX, IIPEICTABIISIONIUX YT PO3Y
KHU3HU WJIH 300POBBLIO UYeJIOBeKa JIM0O0 BIIMSIONINX Ha U3MEHEHHUe
OTHOIIIEHUST 0KUOAaeMOH I10JIb3EI K BO3MOXKHOMY PUCKY IPUMEHEHUS
OMOMEeOUIIMHCKUX KJIIETOYHBIX ITPOIYKTOB

5. [pu BeIsIBJIeHUU MH(POPMAIIUU, ITPEOYCMOTPEHHOM YacThio 4
HaCTOSLIEeN CTaThbU, BIafdeblibl PpETUCTPAIlMOHHBIX YIOCTOBEPEHUN
OMOMENUIIMHCKUX KJIETOYHBIX IIPOAYKTOB, IOPUONYECKHE JINIla, Ha
WMS$ KOTOPHIX BhIOAHBI pa3pelleHus Ha IIPOBedeHne KIIMHUYEeCKUX
HMCCJIeIOBaHUM OMOMEIUITMHCKUX KJI€TOYHHIX IIPOAYKTOB, TU00
YIIOJITHOMOYEHHEIE UMH OPYyTHe I0pUANYecKre JInila 00si3aHbl IIPUHSATH
Mephl, HallpaBJIeHHbIe Ha YCTpaHeHKe HeraTuBHBIX IOCIeOCTBUM
MIPUMEHEHUS TaKUX OMOMEOUITMHCKUX KJIE€TOYHBIX IPOOYKTOB,
npenynpexaeHne IPUYNHEHUS Bpeaa KU3HU WU 3T0POBBIO
4eJI0BEeKa, 3alllUTy NalueHTOB OT IPUMEHEHHUS TaKuX
OMOMEOUIIMHCKUX KJIETOYHBIX IIPOAYKTOB, Ha OHOIIOTHUTEJIBHEIN cO0P
OaHHBIX 00 3¢ (PEeKTUBHOCTH 1 0 6€30MaCHOCTH TaKUX
OMOMEOUIIMHCKUX KJIETOYHBIX ITPOAYKTOB

CraTrbs 42. IIpuocTaHOB/IEHHE TIPUMEHEeHHUsI OMOMeTUIIHHCKOT O
KJIETOYHOT O MPOJYKTa

1. ®enepanbHBIN OpPraH WCIOJHUTEJIBHOU BJIaCTU, OCYILECTBIISIOIIUNA
(GyHKIMY IO KOHTPOJIIO U HaA30py B chepe 3apaBOOXpaHEHNS,
MNPUHUMAET B IOPSAOKE, YCTAaHOBIIEHHOM yIIOJTHOMOYEHHBIM
demepanbHLIM OPTaHOM MCIOIHUTEIBHOM BIAaCTU, PEIIEeHUE O
MMPHUOCTAHOBIIEHUU ITPUMEHEHUST OMOMEIUIIMHCKOTO KJII€TOYHOT O
IpoayKTa

2. ©epgepaabHBIM OpraH WCIIOJTHUTEJIbHOU BJIACTHU, OCYILECTBISAIOLINN
(pyHKIIMK IO KOHTPOJIIO ¥ HaA30pYy B cpepe 34paBOOXpaHEHUs, 10
pe3ynbTaTaM MOHUTOPHHTa 6€30MacCHOCTY OMOMEIUITMHCKUX
KJIETOUYHBIX IPOAYKTOB pa3MeniaeT Ha CBoOeM OpUIIMaIbHOM CalTe B
cetu "MHTepHEeT" MHPOPMAIIUIO O IIPUHSITOM PEIIEHUU O
IIPUOCTAHOBJIEHUU TPUMEHEeHUsT OMOMEINULIMHCKOTO KJI€TOYHOT'0
IPOAyKTa U (Uu) CBAI3aHHOM C HUM PELIEeHUN O BO3MOXKHOM
BO300HOBJIEHUU IPUMEHEHUS OMOMEIUIIMHCKOTO KJI€TOYHOTO
MIPOAYKTa



1. npu nmonydyeHuu HHGOPMAIINU O ITOO0OYHBIX JeMCTBUSIX, HE
yKa3aHHBIX B MHCTPYKIIUU 110 IPUMEHEHUI0 OMOMEeOUITMHCKOT O
KJIETOYHOT'O ITPOAYKTa, CEPbe3HBIX HeXKeJlaTEeIbHbIX peaKIIusIX 1
HeIpeaBUOEeHHBIX HeXKeJlaTeIbHbIX peakIusix, 00 0COOEHHOCTIX
B3aMMOOENCTBUSI OMOMEOUIIMHCKOI'O KJI€TOYHOI'O ITPOAYKTA C
JIeKapCTBEHHBIMH ITperapaTaMy, MeOUITMHCKUMU U3[eJTUSIMH,
NUIEBBIMYU IIPOOYKTaMH, OPYTUMU OMOMEOUIIMHCKUMU KJI€TOUYHBIMU
MMPOAYyKTaMM, KOTOPbIE MOTYT IIPEACTABIIATh YIPO3y XKU3HU UIIU
3[I0POBLIO YEI0OBEKA, a TaKXKe 0 HECOOTBETCTBUY MaHHBIX 00

9 HEeKTUBHOCTH OMOMEOUITMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOOYKTA U O
0e30MacHOCTH OMOMEIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO IMPOAYKTa JaHHBIM,
copepzKalluMCs B UHCTPYKIIUHU 10 €T0 IIPUMEHEHUI0

1. npu HEUCIIOJTHEHUU UM HeHajiexXallleM UCIIOTHEHUU
BJIaZle/IbllaMU PETUCTPAIlMOHHBIX YOOCTOBEPEHUU OMOMEONITUHCKIUX
KJIETOYHBIX TPOAYKTOB, OPUANYECKUMU JIULIaMM, Ha UM KOTOPBIX
BBIAHBI pa3pelleHrs Ha TPOBeJeHNe KIIMHUYECKUX UCCIeqOBaHUU
OMOMeOUILIMHCKUX KJIETOYHBIX ITPOAYKTOB, UJIU YIIOJTHOMOYEHHBIMHU
UMM OPYTUMHU IOPUOUYECKUMHU JINIIaMU 00s13aHHOCTEH,
YCTaHOBJIEHHBIX YyacTsaAMU 4 u 5 ctaTthu 41 HacTosmero ®PegepaibHOTO
3aKOHa

1. B clly4yae BEIHECEHUS 3aK/II0YEHUS O HEJOCTOBEPHOCTH
pPe3yIbTaTOB KJIIMHUYECKOTO UCCIIefOBaHUS OMOMEOUIIMHCKOT O
KJIETOYHOT'O IPOAYKTa, KOTOPOE OCHOBAHO Ha pe3yJibTaTax IIPOBEPKU
MEeOUIIMHCKOU OpraHu3alliy, IPOBOOUBILEN YKa3aHHOE KIIMHUYECKOoe
HCCIieJOBaHKe C HapylleHueM IIpaBUJl HaajleXKalllen MMPakKTUKHU 10
paboTe c 6MOMeOUIIMHCKUMHU KJIE€TOYHLIMU NIPOOYKTaMu, 1100 B
Cclly4ae HEBBIIIOJIHEHUS NPEOIIMCaHus 110 UTOraM OCYIIeCTBIIE€HUSA
BEIOOPOYHOT'0 KOHTPOJISI KaueCTBa OMOMEIUITMHCKOTO KJI€TOYHOT O
MIPOAyKTa

Cratrbsa 43. Ilopsanok BbIBO3a U3 Poccuiickoun ®enepanuu
OHOMETHUIIHHCKHUX KJIETOYHBIX IIPOAYKTOB

(HaumeHoBaHUe B penakiimu ®egepanbHOro 3akoHa oT 04.08.2023 Ne
466-D3)

1. (HacTts yTpaTtuna cuny - ®egepanbHblii 3aKOH OT 04.08.2023 Ne 466-
®3)

2. (Hacte yTpatuna cuny - ®epepanbabiid 3akK0H 0T 04.08.2023 Ne 466-
®3)

3. (Hacte yTpaTtuna cuny - ®epepanbabiid 3aK0H 0T 04.08.2023 Ne 466-
®3)

4. (HacTtp yTpaTtuna cuny - ®egepanbHbii 3aKOH OT 04.08.2023 Ne 466-
®3)



5. (HacTth yTpaTtuna cuny - ®enepanbHbiii 3aKOH OT 04.08.2023 Ne 466-
®3)

6. (Hacte yTpaTuna cuny - ®egepanbHbiid 3aKOH OT 04.08.2023 Ne 466-
®3)

7. BEIBO3 OMOMEOUITMHCKUX KJI€TOUHBIX IMPOOYKTOB 13 Poccuiickoi
depepanmu ocyulecTBiasieTcsa 0e3 IpUMeHeHUsI OrpaHUYeHUH,
yCTaHOBIIeHHBIX IpaBoM EASC u (M) 3aKOHOZATEILCTBOM
Poccunickou ®epepanyiyv 0 BHEIIHETOPTOBOU OEeATEIBHOCTH, €CJIU
WHOEe He YCTaHOBJIIEHO MeXOyHapOoOHLIMU OOroBopamMu Poccuiickou
Qepepanuu

8. BriBO3 OMOMEIUITMHCKUX KJIETOYHBIX IPOIYKTOB,
MpedHa3HaYeHHBIX OJIsI TYMaHUTAaPHOM ITOMOIIM (COOeNCTBUS) NN
IIOMOILIY IIPU Ype3BHIYalHBIX CUTyalusX, u3 Poccurickou ®enepanuu
OCYIIECTBJIAETCS B IOPSAOKE, YCTaHOBIEHHOM [IpaBUTEIBECTBOM
Poccuiickou ®epepanuu

Crarbs 44

(CraTwpa yrpatuna cuny - ®egepanbabiii 3aK0H 0T 04.08.2023 Ne 466-
®3)

Crarbsa 45

(Ctathsa yTpatuia cuny - @egepanbabiii 3aK0H 0T 04.08.2023 Ne 466-
®3)

Crarbsa 46. ®eaepajIbHBIH I'OCYyIAaPCTBEHHBIH KOHTPOJIb
(mag30p) B cepe odpalneHusi OHOMEeTUITHHCKHUX KJI€TOYHBIX
IIPOAYKTOB

1. ®epepanbHBIYM TOCYyJAapCTBEHHBIM KOHTPOJb (Hag30p) B chepe
oOparleHuss OMOMeOUITMHCKUX KJI€TOUHBIX ITPOOYKTOB
oCyIlecTBisieTcsA deaeparbHBIM OPTaHOM MCIOJTHUTEIbHON BJIACTH,
OCYLIECTBIAIMUM QYHKIINHU 10 KOHTPOJIIO ¥ Haa30py B chepe
30paBOOXpPaHEeHUsT

2. [IpeomeToM (pemepanbHOTO IOCYHapCTBEHHOT0 KOHTPOIIA (Hag3opa)
B cepe obOpalieHuss 6MOMEeOUITMHCKUX KII€TOYHBIX TPOOYKTOB
SIBJISIFOTCSI

3. Ilpu ocymiecTBieHuu pemepanbHOT0 rOCYIapCTBEHHOTO KOHTPOJIIS
(Ham3opa) B chepe obparlreHuss OMOMEeOUITMHCKUX KJII€TOYHBIX



MMPOOYKTOB IIPOBOLSATCS CJIEAYIOIINEe BUAB KOHTPOJILHBIX (HaJ30PHBIX)
MEPONPUATHUU

4. BHem1aHOBHIM BHIOOPOYHBIM KOHTPOJIb Ka4eCTBa IIPOBOAUTCS B TOM
Y1CJie Ha OCHOBAHUY ITPOTPaAaMMHEI IIPOBEPOK

5. [I;1aHOBEIM BEIOOPOYHEIM KOHTPOJIb KadecTBa B cpepe obOpalieHus
OMOMEOUIIMHCKUX KJIETOYHBIX ITPOAYKTOB HE IIPOBOIUTCS

6. Hapsny c peiierusMy, npenycMoTpeHHEIMU OeneparibHEIM
3akoHOM OT 31 urosna 2020 roga Ne 248-P3 "O rocymapCTBEHHOM
KOHTpPOJIe (Haf30pe) U MyHUIIUIIAaIbHOM KOHTpOJe B Poccuiickou
depmepauun", Mo pe3ynabTaTaM BEIOOPOYHOTO KOHTPOIIS heaepanbHbIM
OpTaHOM MCIOJIHUTEIbHOU BJIACTU, OCYILECTBIAIOIINM QYyHKIIUN 10
KOHTPOJIIO U HaZA30py B chepe 3TpaBOOXpaHEHUs, IPUHUMAIOTCS
cilenyolue pelieHus

7. Opra"Husalnus U OCyIllecTBIeHne hegeparbHOT0 TOCYyAdapCTBEHHOTO
KOHTPOJIA (Hag3opa) B chepe obpatieHuss OMoMegUuITMHCKUX
KJIETOUHBIX IPOOYKTOB perynupyiTcs PemepanbHbIM 3aKOHOM OT 31
utosiss 2020 roga Ne 248-03 "O rocymapCTBEHHOM KOHTpPOJIE (Hag3ope)
¥ MYHULIMIIaJIbLHOM KOHTpoJie B Poccurickou ®enepanum”

8. [Tonoxenue o pemeparbHOM rOCyIapCTBEHHOM KOHTPOJIE
(Hap3ope) B chepe obpaleHnss OMOMEIUITMHCKUX KIIE€TOYHBIX
NPOOyKTOB yTBepxKaaeTcs [IpaButenbctBoM Poccuiickoil ®epepanuu.
(Cratpsa B pemakiuu ®enepanbHoro 3akoHa ot 11.06.2021 Ne 170-03)

2. coOmnoneHne 00s13aTeJIbHBIX TpeboBaHul B chepe oOpallleHus
OMOMeOUIIMHCKUX KIIETOYHHIX ITPOYKTOB, BKJTIOYA:

2. cobJrogeHne TUIeH3UOHHBIX TPeOOBAHUMN K OCYIIIECTBIIEHUIO
InesITeIbHOCTHU II0 TPOM3BOACTBY OMOMEOUIIMHCKUX KJIETOYHBIX
IIPOIYKTOB

2. co0OoieHre YCTaHOBJIEHHBIX HacToAmuM PegepabHBIM 3aKOHOM
U IIPUHSTHIMU B COOTBETCTBUH C HUM WHBEIMHA HOPMAaTHUBHLIMU
IIPaBOBBIMU aKTaMu Poccuiickoit ®epepanuu TpeboBaHUM K
OOKJIMHUYECKUM MCCJIeIOBAHUSIM, KIIMHUYECKUM MCCIJI€TOBAHUSSIM,
IIPOU3BOLACTBY, peajlu3aliuy, XpaHeHUI0, TPaHCIOPTUPOBKE, BEIBO3Y
u3 Poccuiickoir ®Pepepanuu, IpUMEHEHUIO, YHUYTOXKEHUIO
OMOMEeNUIIMHCKUX KJIETOYHBIX IIPOAYKTOB; (B pemakiiuu
®enepanbHOro 3akoHa oT 04.08.2023 Ne 466-P3)

2. COOTBETCTBUE OMOMENUIIMHCKUX KJIETOYHBIX ITPOIYKTOB,
HaXOMSIINXCSI B 0OpallleHuH, ToKa3aTeIsIM KauyecTBa,
YCTaHOBJIEHHBIM HOPMATUBHOM JOKYMeHTallnel Ha OMOMeOUIITMHCKUMN
KJIETOYHBIA ITPOOYKT

3. IOKyMeHTapHas IIpOBepPKa

3. Bele3Has IpoBepKa



3. BBIﬁOquHbeI KOHTPOJIb Ka49eCTBa
3. MHCHEKIIMOHHBIA BU3UT

3. HabmoeHKe 3a coOnMomeHueM 00si13aTeNbHBIX TPeOOBaHU M
(MOHUTOPHUHT 6E30IIaCHOCTH)

6. 0 manpHelIIeEM oOpalleHUH cepuu (ITapTUKU) COOTBETCTBYIOIIETO
OMOMEOUIIMHCKOT0 KJIETOYHOTO IIPOAYKTa B ClIydae MOATBEPKOEHUS
110 pe3yabTaTaM IIPOBEAEHHBIX UCIBITAHNN COOTBETCTBUS KaueCTBa
OMOMEeOUIIMHCKOTO KJIETOYHOI'O IIPOAYKTa YCTAHOBIEHHBIM
TPebOBaHUSIM

6. 00 U3BATHUM U3 IPaxkKaAaHCKOT0o 060poTa cepuu (IapTUH)
COOTBETCTBYIOIIEr0 OMOMEOUIIMHCKOI'O KJIETOYHOI'O IIPOAYKTa B
ClIy4ae BBISIBJIEHUS [0 pe3yJibTaTaM IPOBENEeHHBIX UCIBITaHUU
HECOOTBETCTBUS KadeCTBa OMOMEOUIIMHCKOT O KJIETOYHOT' 0 IIPOAYKTa
YCTaHOBJIEHHBIM TPEOOBaHUSIM

6. 0 mepeBozie OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOT'O IIPOAyKTa Ha
TMOCEPUNHBIN BEIOOPOYHBINM KOHTPOJIb KaUuecTBa B ClIydyae IMOBTOPHOTO
BHISIBJICHHMSI HECOOTBETCTBHSI KaueCTBa OMOMEOHUIIMHCKOI'0 KJI€TOYHOT 0O
MIPOAYyKTa yCTaHOBIEHHBIM TPeOOBaHUSAM U (IPU HEOOXOOUMOCTH) O
IIPOBeEPKe CcyObeKTa obOpallleHuss OMOMEeOUIIMHCKUX KJIIE€TOUHBIX
MMPOOyKTOB. Pacxombl, CBI3aHHLIE C IIPOBEIEHNEM ITOCEPUNHOTO
BLIOOPOYHOTO KOHTPOJISI, ONJIaYMBAIOTCS ITPOU3BOIUTEIEM
OMOMEOUIIMHCKOT 0 KJIETOYHOT'O IIPOAyKTa Iu00 gepkKaTejieM UIx
BJIafieJIblieM PEruCTPallMOHHOTO YIOCTOBEPEHUS OMOMEOUIIMHCKOT O
KJIETOYHOT'O ITPOAYKTa

Crarbs 461. [IporpaMmMa npoBepoK

1. B uenax opraHu3anuy BEIOOPOYHOI 0 KOHTPOJIA KavyecTBa
OMOMEeOUIIMHCKOTO KJIIETOYHOT'O IIPOAYKTa GOPMUPYETCS IporpaMMa
IIPOBEPOK

2. [Ing neneu peanu3aluu IPOrpaMMbl IPOBEPOK IIPOHU3BOOUTEIHU
OMOMEOUIIMHCKUX KJIETOYHBIX IIPOAYKTOB IPEOOCTaBIISIOT B
(denepanbHBIM OpraH UCIOJIHUTEIBHON BIIACTH, OCYILECTBIISIOIINNT
(GyHKIMY IO KOHTPOJIIO U HaA30py B chepe 3apaBOOXPaHEHNS,
CBEeMIeHUS O CePUIX, MapTUIX OMOMEeOIUITMHCKUX KIE€TOYHBIX
ITPOOYKTOB, IIOCTYIIAIOIINX B oOpaIenue B Poccutickoit ®egepalnu, B
TMOpsAOKe, COCTaBe U 00beMe, YyCTaHOBIIEHHBIX (hefiepalbHbBIM OPraHOM
HUCIIOJTHUTEJIbHOM BJIACTH, OCYILIECTBISIONIUM (PYHKIIMU 10 KOHTPOJIIO
1 Hag30py B chepe 3apaBooxpaHeHusd. (B pegakmuu ®PegepanbHOro
3akoHa oT 04.08.2023 Ne 466-03)

3. [IporpaMmMa npoBepoOK (popmMupyeTCcsa Ha KameHgapHb rog go 30
mekalps rofia, IPenIIecTBYIONIEro roay IpoBeaeHsT BEIOOPOYHOT 0
KOHTPOJISA. B cmydyae HacTymeHus: COOLITHM, YKa3aHHBIX B



nmoomyHKTax "0" 1 "B" myHKTa 2 4acTu 4 HACTOSIIEN CTaThH,
YIIOJTHOMOYEHHBIM (pefepalbHBIM OPraHOM HCIIOJTHUTEIbHOMN BIIACTH,
OCYUIECTBIISIONIUM QYHKIINY 110 KOHTPOJIIO ¥ Haa30py B chepe
3IpaBOOXpPaHEeHUs, B ClIlydae HeOOXOOUMOCTU BHOCSTCS
COOTBETCTBYIOIIIME U3MEHEHHUS B IPOrpaMMy IIPOBEPOK.
MeponpusTuss MOT'yT BKJIIOYAThCS B IPOrpaMMy IIPOBEPOK C Y4ETOM
HapyILIeHW!, BEISIBJIEHHBLIX B PaMKaX KOHTPOJIbHBIX (HaJA30PHBIX)
MEPOIPUATUY 3a IPEeObIayIIUN IO

4. [IporpamMMa IIPOBEPOK COOEPKUT

4. mepedyeHb OMOMEOUIIMHCKUX KIIETOYHBIX IPOOYKTOB, OTOOP
00pa3110B KOTOPHIX OyHeT OCYIIEeCTBISITHCS B paMKaX BEHIDOPOYHOTO
KOHTPOJISI, OPMUPYEMBIN C Yy4€TOM Pe3yIbTaTOB I'OCYIapPCTBEHHOI'O
KOHTPOJISA (Hag3opa) B chepe obpatieHust OMOMEeIUIIMHCKUX
KJIETOYHHIX ITPOAYKTOB 3a I'0MI, IIPEIIIECTBYIOIINY IOy ITPOBEIEHUS
BEIOOPOYHOT'O KOHTPOJIS

4. coOrnITHE, HaCTYIIJIEHKE KOTOPOTI'O ABJIAE€TCA OCHOBaAHUEM IOJIA
OCyIlIeCTBIIEHUA BbIGOpO‘IHOl"O KOHTPOJIA 1 KOTOPBIM SABJIAETCHA:

4. mony4yeHUe CBeIeHUN, IPenoCTaBJIieMbIX B COCTaBe U 00beMe,
YCTaHOBJIEHHBIX (pefgepabHbBIM OPraHOM HUCIOJTHUTEIbHOU BIacTH,
OCYLIECTBIAIOMAM QYHKIIMHU 110 KOHTPOJIIO ¥ Haa30py B chepe
3IPAaBOOXPAaHEHUS, O CEPUX, MAPTUAX OMOMEOUIIMHCKUX KII€TOUHBIX
MTPOAYKTOB, IIOCTYIIAIOIINX B IPaXXaIaHCKUil 000poT B Poccuiickoi
depepanuy, yKa3aHHBIX B IyHKTe 1 HACTOALIEN YacCTH,
OpraHu3alUusIMU, OCYIIECTBIISIOIINMU IIPOU3BOLCTBO
OMOMEeOUIIMHCKUX KJIETOYHBIX ITPOAYKTOB B Poccuiickoit ®epnepaiiuy;
(B pemakuuu ®enepanbHOro 3akoHa oT 04.08.2023 Ne 466-D3)

4. mony4YeHUe NOCTYyIIalollel B IIOpsSAAKe, YCTaHOBJIEHHOM cTaThen 41
HacTosmero ®egepaabHOT0 3aKOHa, MHGOPMAITUU O ITOO0YHBIX
OEelCTBUSAX, HeXKeJlaTeJIbHBIX PeaKInIX, CePbe3HBIX HexKelaTEeIbHbIX
peakIusax, HeIpeOBUOEeHHBIX HeXeJlaTeJIbHBIX PeaKlusax IIpu
MMpUMEHEHUN OMOMEOUIIMHCKUX KII€TOYHBIX IPOOYKTOB, 00
MHOVWBUOYaIbHOU HEIIEPEHOCUMOCTH, OTCYTCTBUU 3()(PEKTUBHOCTHU
OMOMENUIIMHCKUX KJIETOYHBIX IIPOAYKTOB, 00 0COOEHHOCTSIX UX
B3aMMOJIEUCTBUS C JIEKAPCTBEHHBIMHU IpemapaTaMu, MEOUIIMHCKUMU
U3EeNUIMU, TUILEBEIMU TPOAYKTaMHU, OIPYTrUMU OMOMEeOUIIMHCKUMU
KJIETOUYHLIMU NPOOYKTaMH, a TakKXkKe 00 UHBIX (paKTax u
00CTOSITENBCTBAX, MIPEOCTaBJISIOIINX YIPO3Yy XKU3HU UITH 3[0POBbIO
YyeJioBeKa Iu00 XKUBOTHOTO ITPU ITPUMEHEHUU OMOMEeOUITMHCKUX
KJIETOUHBIX IIPOAYKTOB U BHISIBIIEHHHBIX Ha BCEX 3Tamax oOpalleHus
OMOMeOUIIMHCKUX KJIETOYHBIX ITPOAYKTOB B Poccuiickou ®epepanuu u
OpPYyTrux rocymapcTBax

4. mony4yeHne B COOTBETCTBUH C PefepanbHBIM 3aKOHOM OT 31 Mionsd
2020 roga Ne 248-®3 "O rocymapCTBEHHOM KOHTpPOJie (Hag3ope) u
MyHUIIUIIaJIbHOM KOHTpoOIe B Poccuiickon ®epepanuu" cCBegeHUU O
MIPUYUHEHUHU Bpena uianu o0 yrpo3e NpUYNHEHUS Bpena XKU3HHU,



300POBLIO rpaxkaaH. ([lomonmHeHue cTaThel - PegepanbHBIN 3aKOH OT
11.06.2021 Ne 170-®3)

Crarbsaa 47. OTBEeTCTBEHHOCTH 3a HapyllleHue
3aKoHOZaTe/IbCTBa Poccuiickou ®enepanuu 06 oOpameHuu
OMOMETUIIHHCKHUX KJIETOYHbBIX IPOAYKTOB

Hapymierue 3akoHOmaTenbcTBa Poccuiickou Pemepariyu 06
oOpalleHny OMOMEOUIIMHCKUX KIIETOYHBIX IIPOAYKTOB BJIeYET 3a
co00i1 HaCTyIlJIEHE OTBETCTBEHHOCTH B COOTBETCTBUMU C
3aKoOHOgaTenbCTBOM Poccurickou ®epepanuu.

Crarbsa 48. Bo3MenieHue Bpeaa, IPUYUHEHHOI'O JKU3HHU U
300POBBIO I'PazKaaH BCJIeJCTBUE IPHMEHEHHU ST
OHMOMEeIHUIIHHCKHUX KJ/IETOYHBIX MPOAYKTOB

1. ITpousBoguTenh OMOMEOUIIMHCKOIO KJI€TOUYHOI'O ITPOAYyKTa 00s13aH
BO3MECTHUTH Bpe[, IPUYUHEHHBIN XKU3HU, 300POBbIO I'PaxKaaH
BCJIE[ICTBHE IPUMEHEHUSI OMOMEeOUITMHCKOT 0 KJIETOYHOT O ITPOAYKTA,
€eCJIU ToOKa3aHo HaJm4yue OOHOTO U3 CIEeAyIoIIuX 00CTOSITEILCTB

2. Opranusaiusi, B KOTOPOU IIpUMeHsIeTCsI OMOMeOUIIMHCKUN
KJIETOYHBIU IPOOYKT, 00si3aHa BO3MECTUTH Bpe[, NTPUYUHEHHBIN
KW3HU, 3T0POBLIO I'PaKaH BCIIEICTBUE IPUMEHEHUS
OMOMEIULIMHCKOTO KJIETOYHOTO IIPOAYKTA, €CJIU JOKa3aHo, Y4To
MIPUYVHOU Bpena KU3HU, 3N0POBLI0 r'paXkaaH sIBUJIOCH IPUMEHEHUEe
OMOMeOUIIMHCKOTO KJIETOYHOI'O IIPOAYKTa C HapyIlIeHueM UHCTPYKIIUU
10 ero IPpUMEeHEeHUIO

3. Bo3mellieHune Bpeda, MPUYMHEHHOT0 XXKNU3HU, 3MO0POBhI0 TPaxkKaaH
BCIIE[ICTBHE IPUMEHEHUS OMOMEeOUIIMHCKOT 0 KJIETOYHOT O ITPOAYKTA,
OCYILIECTBJISIETCS B COOTBETCTBUM C 3aKOHOMATEIhCTBOM Poccuiickou
depepanuu

1. OMoMegUUMHCKUY KII€TOUYHBINA MPOAYKT IIPUMEHSJICS 10
Ha3HaA4YeHUIO0 B COOTBETCTBUM C UHCTPYKIIUEN I10 IPUMEHEHUIO
OMOMEOUIIMHCKOTO KJIETOYHOT'O IIPOAYKTa U IPUYMHON Bpeda XKU3HHU,
3[I0POBLIO T'PaxKaH SIBUJIOCH IIPUMEHeHNe HeJoOpoOKayeCTBEHHOT O
OMOMEOUIIMHCKOT O KJIETOYHOTO IIPOAyKTa

1. npu4yuHOM Bpeda XKU3HU, 30O0POBLIO I'paxKiaH IBUJIACh
HeOOoCTOBepHas nHPoOpMallus, comepzKalasicsi B UHCTPYKIIUU 110
IPUMEeHEeHNI0 OMOMEOUIIMHCKOT0 KJIETOYHOTO IPOAYKTa



Crarbsa 49. IIopsAaoK BCTYIUIEHUSI B CHJIy HACTOSIIEr 0
Penepa;IbHOIO 3aKOHa

1. Hacrosmuii ®enepanbHbIM 3aKOH BCTyIIAeT B CUJLy C 1 sHBapsa
2017 roma, 3a UCKIIIOUEHHUEM MOJIOKEHUH, IJI KOTOPHIX HACTOSIEen
CTaThel YCTAaHOBJIEH MHOM CPOK BCTYIJIEHUS UX B CHUITY

2. YacTh 2 4 IyHKT 2 YacTu 5 cTaTbu 35 HacTrosalero ®egepajibHOro
3aKOHa BCcTynarT B cuiy ¢ 1 saBaps 2018 roga
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