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Hpuxka3z Munsapasa P® or 19.01.2017 N 141 — O0 yrBep:xaeHUHn
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JeucrByromas nocjeanssa pexakuus ot 30.01.2019 —
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Crcok u3MEeHSIoMMX J0KyMeHToB (B pen. [1pukaza Munzapasa Poccuu ot 30.01.2019 N 30nH)

B cootrBercTBuM ¢ yacThio 2 cTathk 7 PenepanbHoro 3akoHa ot 23 utons 2016 r. N 180-03
"O OWOMEIMIMHCKUX KIEeTOYHBIX mpoaykrax" (CoOpaHwe 3aKOHOJATEIbCTBA Poccuiickoi
®enepanun, 2016, N 26, ct. 3849; 2018, N 32, ct. 5116) npukassiBaro:
(B pen. IIpukaza Munzapasa Poccuu ot 30.01.2019 N 30H)

YrBepauts dopMmy crnenupuKanuy Ha OWOMEIMIMHCKUN KIETOYHBIH MPOIYKT COTJIACHO
MIPUIIOKEHUIO.

[Tpunoxxenue k npukazy Munzapasa P® ot 19.01.2017 N 141

Crnncok u3MeHsoImMX J0KyMeHToB (B pea. [Ipukaza Munzapasa Poccun ot 30.01.2019 N 30n)

Crnenudukanns Ha OMHOMETUIMHCKHAN KJIeTOYHBIN MPOXYKT

(HamMeHOBaHUE OMOMEIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOTyKTa)

1. JlaTa coctaBieHuS.
2. HaumeHoBaHMe OMOMETUITMTHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTA.

3. ToproBoe HaMMEHOBaHHE OMOMEAMIIMHCKOIO KJIETOYHOTO MPOAyKTa (yKa3blBaeTcs, €CiH
MIPUCBOECHO).

4. Ha3naueHume OHMOMEIUIMHCKOTO KJIETOYHOTO NpPOAYKTa (MpoduiIaKTHKa, IUArHOCTHKA,
jJeueHne 3a00JeBaHMH WIM  COCTOSIHUH, COXpaHeHHE OEepeMEHHOCTH M MEJUIIMHCKas
peadbmHTaIys).

5. Tunm OHOMEAMIIMHCKOTO KIETOYHOTO MpOAYyKTa (ayTOJOTHMYHBIH, aJJIOT€HHBIH,
KOMOMHHMPOBAHHBIN ).

6. IlokazaHus x MMPUMCHCHUTIO 6I/IOMGILI/II_II/IHCKOFO KIICTOYHOI'O IIPOAYKTa (YKaSLIBaIOTC}I JJIA
6I/IOMGJII/IIII/IHCKI/IX KIICTOYHBIX MPOAYKTOB, MNPCACTABJICHHBIX Ha TOCYJApPCTBCHHYIO PETHUCTpALHIO
HJIN 3apCTUCTPUPOBAHHBIX; JJIA 6I/IOM€III/II_II/IHCKOT0 KIICTOYHOI'O IMPOAYKTA, B OTHOLICHUHU KOTOPOT'O
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MMPOBOAUTCA KIIMHUYCCKOC HUCCICAOBAHMUEC, YKA3bIBAIOTCSA OCHOBHBLIC KPUTCPUU BKIIOYCHHA
NannrMCHTOB B KIIMHHUYCCKOC I/ICCJ'ICI[OBEIHI/IC).

7. Cnioco0 1 KpaTHOCTh NMPUMEHEHHSI OMOMETUIIMHCKOTO KJIETOYHOIO IPOAYKTA.

8. buomnornyeckne M HHbIE XAPAKTEPUCTUKU OMOMEIUIIMHCKOIO KJIETOYHOI'O HPOIyKTa
(cmocoOHOCTh K 3aMEIEHUI0 CTPYKTyp U (Wiu) QYHKUMA TKaHed W OpraHoB 4EJIOBEKa,
CIOCOOHOCTh K BOCCTAHOBJIEHHIO CTPYKTYpbl M (Win) (YHKIMU TKaHEll M OpPraHoB 4YeJOBEKa
(pereHepaTHBHBIE CBOICTBa), KOPpPEKLUMS MMMYHHBIX pEaKLUMH, OJKCIpeccus KIETOYHOTrO
TEpaneBTHYECKOTO areHTa, HHOE).

9. Bua nonopctBa OMOJIOTHYECKOTO MaTepraia (MPUKU3HEHHOE, TOCMEPTHOE).

10. HaumenoBanue mnpousBoauTens (pazpaOoTunka) OMOMEIUIIMHCKOIO KJIETOYHOI'O
MPOAYKTa - MOJHOE U (B Clyyae €ClIM HMMEETCs) COKpallleHHO€ HalMEHOBaHUE, B TOM 4HCIIe
(¢upMeHHOe HaMMEHOBaHHE, OpraHU3allMOHHO-TIpaBoBas (opMa IOPUIMUYECKOro Juua (B ciaydae
HAJIMYHS HECKOJBKUX MPOU3BOAUTEINCH, pa3pabOTIYMKOB OMOMEIUITMHCKOTO KIETOYHOTO MPOAYKTa
YKa3bIBAIOTCS CBEJIEHHS O Ka)KJIOM U3 HUX, BKJIIOYAsl CTa/IUIO IPOU3BOJICTBA).

11. KauecTBeHHBIN 1 KOJIMYECTBEHHBIN COCTAaB OMOMEAUITMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTa:

11.1. HaumeHoBaHMe ¥ MPOUCXOXKIECHUE KIECTOYHON JTUHHUH (KJIETOYHBIX JTHUHHMIA), JOIMYCTUMOE
KOJIMYECTBEHHOE COJIEP)KAHHME KJIETOK KJIETOYHOM JIMHUM (KJIETOYHBIX JIMHUM) B OMOMEIUIIMHCKOM
KIIETOYHOM TMPOJYKTE, COAEpNKAHHE >KUZHECIHOCOOHBIX KIETOK KIETOYHOW JHHHH (KIETOYHBIX
JIMHUN) B COCTaBE OMOMEIUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOIyKTa.

11.2. HpentnyHocTh  (MOMJWHHOCTH)  KJICTOYHOW  JIMHMM  (KJIETOYHBIX  JIMHUK)
(MOpdoTOTHYEeCKHEe XapaKTEPUCTUKH, OSKCIPECCUS CHEIUPUISCKHX MapKEpPOB, OIKCIPECCHS
crenu(UUecKux TeHOB, SKCIPECCHs CHeU(PUUEecKUX OeNKOB, MapKephl CTAOMIBHOCTH KJIETOUYHOM
JIUHUH).

11.3. YpoBeHsb skcnpeccun Oenka KIETOYHOH JUMHHUM (KJIETOYHBIX JIMHUKN), ONMPEAesSIonIero
AKTUBHOCTb OMOMEIUITMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTa (MPU HATHYHH).

11.4. Hanuuue W XapakTep T€HETHYECKOW MOAM(HUKAIMKM KIETOYHON JTHHUU (KIETOYHBIX
JIMHUMN), UCTIOJIb30BaHHBIE TE€HETUYECKNE KOHCTPYKIIUU.

11.5. CaemeHust 0 JEKapCTBEHHBIX TMpenaparax [Uisi MEIUIIMHCKOrO TpPHUMEHEHUS,
(dapMaIreBTHYECKUX CYOCTAHIIUAX, BXOJSAIIUX B COCTaB OMOMEIUITMHCKOTO KIETOYHOTO MPOIYKTa,
BKJIIOYAsi HAaWMEHOBAHMS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB (MEXKIyHapOJHbIE HEMAaTEHTOBAHHBIC, WU
TPYIIIAPOBOYHBIE, WJIA XUMHUYECKHE), HAWMEHOBAHUSA TPOU3BOJUTENCH, HOaTbl W HOMeEpa
PETUCTPALIMOHHBIX  YJOCTOBEPEHMI  JIEKAPCTBEHHBIX  MpENapaToB,  JaThl  BKJIIOYEHUS
(dapMareBTHYECKUX CYOCTaHIIMH B TOCYJApCTBEHHBIM pEeCTp JIGKAPCTBEHHBIX CPEACTB JUIS
MEIHUIIMHCKOTO  MPUMEHEHHs, HOMEpa HOPMATHUBHBIX JOKYMEHTAlui, KOJIWYECTBEHHOE
coJiep’kaHue, 000CHOBaHHE BKITFOUCHHUS B COCTaB OMOMEIUITUHCKOTO KIETOYHOTO POAYKTA.

11.6. CBemeHus 0 MEIULMHCKUX U3ICNUAX, BXOMSAIMIUX B COCTaB OHMOMETUIIMTHCKOTO
KJIIETOYHOTO TPOJYKTa, BKJIIOYAs HAMMEHOBAHUS MEAUIMHCKUX W3ICIUM, HAaUMEHOBAHUS
MPOU3BOUTENEH (M3rOTOBUTENEH), JaThl U HOMEpa PErHCTPALMOHHBIX YAOCTOBEpEHUI, HOMepa
HOPMATHBHBIX JIOKYMEHTAllUM, KOJMYECTBEHHOE COJIep)KaHHEe B OMOMEIUIIMHCKOM KJIETOYHOM
MPOayKTe, 000CHOBAaHKE BKIIIOUEHUS B COCTAaB OMOMEIUIIMHCKOTO KJIETOUYHOTO MPOAYKTA.

11.7. IlepeyeHp 1 onMcaHWe BCIIOMOTATENIbHBIX BEIIECTB, UX KOJUYECTBEHHOE COJICPKAHUE B
OMOMEINIIMHCKOM KIJIETOYHOM MPOJYKTE C yKa3aHWEM DPEKBU3UTOB HOPMATHBHOW JAOKYMEHTAIMH
(perucTpaliOHHBIX YAOCTOBEPEHUHN, TEXHWYECKUX YCJIOBUIH) Ha BCIOMOTATEIbHBIE BEIECTBA,
000CHOBaHHWE BKIIOYEHHS B COCTaB OMOMEIUIIMHCKOTO KIETOYHOTO MPOIYKTA.
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12. CrepunbHOCTD (112, HET).

13. Hanmume nH(EKIMOHHBIX areHTOB B OMOMEAMIIMHCKOM KJIETOYHOM MPOAYKTE (11, HEeT):
MHUKoIIa3ma (o01asi),

BUpPYC UMMYHOe(HUIINTA YeToBeKa 1,

BHpYC HIMMYyHOAE(UIIUTA YeToBeKa 2,

BUpYC renaruta B,

Bupyc renarura C,

OneqHas TpermoHeMma,

WHBIe MH(EKIIMOHHbBIE areHTHI (OTPEACISIOTCS ¢ YYEeTOM aHaMHe3a MalreHTa (J0Hopa) U BUaa

OHMOJIOTMYECKOT0 MaTepuana).

Jnst  ayTOJNIOTHYHBIX  OMOMEIUIIMHCKUX KJIETOYHBIX IMPOJYKTOB TakKKe YKa3bIBAETCS
JIOMYCTUMOE COJIep:KaHne MH(EKIIMOHHBIX areHTOB B OMOMEIUITMHCKOM KJIETOYHOM MPOIYKTe (TMpU
HaJUYHHN).

14. Coneprxanue 3HIOTOKCUHOB (J1a, HET) C YKa3aHHEeM UX HAMMEHOBaHUM.

15. JlaHHBIE JOKIMHHYECKHX WCCIEJOBAHUN OHOMEIUIIMHCKOTO KIETOYHOTO IPOAYKTa
(HE0OX0AMMO KPaTKO OMHCATh PE3YIbTATHI).

16. Cpok TogHOCTH OMOMETUITMHCKOTO KJIETOYHOTO TIPOYKTA.

17. TpeOoBaHus K yNakoBKe (IEPBUYHON M BTOPHUYHON) OMOMEIUIIMHCKOIO KIJIETOYHOTO
MPOJYKTA.

18. YcnoBus xpaHeHHss OMOMETUIITHCKOTO KIETOYHOTO MPOAYKTA.
19. YcnoBus TpaHCTIOPTHPOBKY OMOMEUIIMHCKOTO KJIIETOYHOTO TPOIYKTA.

20. OcoOble yKa3zaHUs M Mepbl MPEAOCTOPOKHOCTH NPU MPUMEHEHHH OMOMEIUIIMHCKOIo
KJIETOYHOTO MPOIYyKTa.

IOOJIXHOCTE, d.m.o0., MNOANMCh
PYKOBOOUTENS NPOU3BOAUTEINS WU
pazpaboTumka OMOMEeIULVMHCKOT'O
KJIETOUHOTI'O IIpOoOyKTa

M.II. (Opy HaIuUuuM IIedaTu)
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