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VTBEPXIEH

npuKa3oM MUHHCTEPCTBA 30PaBOOXPaHEHU
Poccuiickoii @enepanuu
oT «31» mast 2017 r. Ne 282u

Topsagox
BBIAAYH pa3pellieHHs HA NPoBeAeHAe KIHNHHYECKOro HCcaeJ0BaHHN
GHoMeMUANCKOro KJIETOYHOr0 MPOAYKTAa

1. Hacrosmuit  Ilopsimox  ycraHaBiuBaeT IpaBHia  BbIAaYH  Pa3peLIeHHs
Ha NPOBEJCHHE KIMHUYECKOrO HCCIEAOBAHUS OGHOMEIHIMHCKOTO KIETOYHOTO HPOXYKTa
(manee — paspeleHye).

2. Knunudeckoe nccneqoBaHne OHOMEIHIMHCKOTO KJIETOYHOIO MPOAYKTA B LENAX
ero rocyJapcTBEHHOM PperucTpallud, MeXAYHapoAHOE MHOTOLEHTPOBOE KIHMHUYECKOE
uccrenoBaHue GHOMEIHITMHCKOTO KIETOYHOro MpofykTa B Poccuiickoit ®emepanyy una
IIOCTPETHCTPALIMOHHOE KITHHUIECKOE HcciefioBaHue OGHOMENMIMHCKOTO KJICTOYHOTO
IIPOBOAUTCS HAa OCHOB3HUH Dpa3spelleHHs B ORHOH HIH HECKONBKHX MEAWIMHCKHX
OpraHHM3aIHsIX.

3. Pazpemende  BblmaeTcs CHENYIOIDHM  OPraHM3aIMAM,  OCYHIECTBISIOIINM
OpraHH3alHIo NPOBENCHNAS KIMHUYECKOTO HCCIeJOBaHHI OHOMENHIMHCKOTO KJIETOYHOrO
npoztykTa’ (anee — 3aABHTENb):

1) opraumzatuy, obnagatomeil npaBaMM  Ha  Pe3YNBTATHl  JOKJIMHHYECKHAX
HCCNENOBaHUH OGHOMEAMUMHCKOTO KNETOYHOro NPORYKTa, KIMHHYECKMX HCCIENOBaHMi
OHOMEAMUMHCKOTO KJICTOYHOIO HNpOAYKTa U (WJIM) Ha TEXHOJNOTHIO IIPOM3BOACTBA
OHOMEANLHHCKOI0 KIIETOYHOTO IIPOLYKTa;

2) obpasoBaTenbHOM OpraHU3aLHy BEICIIEr0o 06pa3oBaHus;

3) obpazoBaTenpHOM  OpraHM3alldM  HONOJHHUTENHHOIO  HPO(ECCHOHAIBHOrO
o6pa3oBaHu;

4) Hay4HOM OpraHH3aLHH.

4. PazpelnieHue BBIJAETCA IO pe3yJbTaTaM KCIEPTH3H KadecTBa GHOMEIHIIMHCKOTO
KIETOYHOTO IPONYKTA M OJKCIIEPTH3bI JOKYMEHTOB IJIS IOJydeHHS paspellieHus Ha
IpOBeAeHHE KIMHUIECKOTO MCCIISJOBaHMI OMOMEIMIMHCKOIO KISTOYHOrO NPOIyKTa, 33
HCKIIIOYeHHeM GHOMEIUIMHCKOrO KJIETOYHOTO HpOAYKTa, B OTHOIUEHHH KOTOPOTO
HpOBeieHBl MEXIyHAPOLHbIE MHOTOIIEHTPOBEIE KIMHMYECKHe HCCIeNOBaHUS, YacTh W3
KOTOpBIX NpoBeleHa B Poccuiickoi CDe;xepaupmz.

5.Jlns nomydeHus paspelleHHd B LeNIX TOCYIAapCTBEHHON peTHCTpanuy
OHOMEIMUMHCKOTO KJICTOYHOTO NPOAYKTa 3asBMTENb IIpeicTaBiser B MUHHCTEPCTBO
3xpaBooxpanenus Poccuiickoit @enepannu (nansee — MUHHCTEPCTBO):

1) 3agBiIeHKE O BBLIAaYe paspeliCHus, B KOTOPOM yKa3biBaroTCs:

HOJIHOE M COKPAICHHOE HaMEeHOBaHYE U afipec MecTa HaXOXKACHHUS 3aABUTENI;

! Yacts 1 cratsy 28 DenepansHOro 3akoxa oT 23 mons 2016 r. Ne 180-03 «O 6HoMeTMIMHCKHX KIETOUHLIX TPOYKTX)»
(Cobpanue 3axoHonarenscrea Pocemiickoi ®enepaunu, 2016, Ne 26, ct. 3849) (naee — PenepalbHEL 3aK0H OT 23 HIOHS
2016 r. Ne 180-03).

2Yacts | cTatey 12 QenepansHOro 3akoHa oT 23 wons 2016 r. Ne 180-03,
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HauMeHOBaHHe OHOMEIMIIMHCKOTO KJIETOYHOrO IPOAYKTa, TOProBOe HaHMEHOBAHHE
OMOMEIUIIMECKOrO KJIETOYHOTO NPOAYKTa (YKa3bIBaeTCsl, €CJIH NPHCBOEHO);

(opMa KIMHAYECKOTO UCCIefOBaHNI GHOMETUIMHCKOTO KIIETOYHOTO IPOAYKTa,;

2) Gpouopy HccleoBaTess, HPEACTABILSIONIYyI0 Co0OH CBOJHOE W3ITOXKEHUE
Pe3yJIBTATOB JOKIMHUYECKOTO MCCIeI0BaHNA OHOMEAHIIMHCKOTO KIETOYHOrO HPOAyKTa U
KIHHHYECKOr0 UCCNEeIOBaHKA OGHOMEIUIMHCKOTO KIETOUHOTO IPOAYKTa;

3)cBemenns 06 ombite paloTel HcciefoBateneli MO COOTBETCTBYIOIHM
CIIEUATBHOCTAM M UX ONbITe pafoThl IO NPOBEACHUIO KIMHWYECKHX HCCIeOBaHMH
OMOMEANIMHCKHX KIETOYHBIX MTPOAYKTOB;

4) koo Horosopa 00S3aTENPHOTO CTPaXxOBaHUS JKHM3HY, 3[0POBbS MaLHEHTa,
y4acTBYIOILErO B KIMHUYECKOM HCCIIeOBaHHH GMOMEIUIIMHCKOrO KJIETOYHOTO MPOAYKTa
(manee — noroBop 06543aTENBHOTO CTPaxOBaHMA), KOTOPbIN 3aKJIIOYEH B COOTBETCTBHH C
THNOBBIME IIpaBWIAMK O0SA3aTENBHOTO CTPAXOBaHHS JKM3HY, 3M0POBbS MAIHeHTa,
Y4aCcTBYIOILEro B KJIMHUYECKOM HCCIENOBaHNH OMOMEMIMHCKOro KIETOYHOTO MPOAYKTa,
yrBepxnaeMbiMu [IpaButensctBoM Poccuiickoli @eaepalyy B COOTBETCTBHH C IIYHKTOM 4
gactd 1 cratbu 17 ®enepanpHoro 3axoHa oT 23 moHg 2016 r. Ne 180-@3, ¢ ykazaHuem
CBElCHHH O MpeJeNnbHOH YHCIEHHOCTH IIAIMEHTOB, YYaCTBYIOLIMX B KIMHUYECKOM
HCCIIeTOBaHHH GHOMEIHIIMHCKOTO KIETOYHOTO MPOAYKTa,

5)cBemeHyss O MEOWLMHCKMX OpPraHM3alUAX, B KOTOPHIX IIPEANOJaraeTcs
TIpOBEZleHNe KJIMHMYIECKOr0 HCCICNOBaHHA OHOMENUMIIMHCKOTO KJICTOYHOTO MpOAYKTa
(monmHOe M COKpameHHOe HAMMEHOBAHUA, OpraHH3allMOHHO-TIpaBoBas ¢opMa, MeCcTo
HAaXOXKIEHWs, MECTO OCYUISCTBICHHS JeATeNnbHOCTH, TeniedoH, Tenedake, agpec
SNIEKTPOHHON MOUTHI, CBeZieHHUs 00 aKKpenuWTallMi Ha TIPAaBO MPOBENEHWS KIMHUYECKHX
HCCeoBaHUH OGMOMEMMIMHCKUX KIETOYHBIX NPOAYKTOB KaxXIOH MeIUIUHCKOMH
OpraHu3allum);

6) cBezieHHs O MIPEINIONATAaeMBIX CPOKaX IPOBENCHHs KIMHAYECKOro HCCeJOBaHUSI
6HOMETUITHHCKOTO KIETOYHOTO MPORYKTA;

7) peXBH3UTH JJOKYMEHTA, TIONTBEPXKIAIOLIET0 YIUIAaTy TOCYAapCTBEHHOHN ITONUIMHEI
3a BBIa4y pa3pellieHus Ha ITpoBeJeHue KIMHUIECKOTO MCCIEAOBaHus GHOMEIHIUHCKOTO
KIIETOYHOTO MPOAYKTA.

6. B cpok, He mpeBBINAONME MATH pabodnx IHeH cO MHS IPHHATHA yKa3aHHBIX B
nmyHKTe 5 Hactosmero ITopsaka 3aqBieHHA H ZOKYMEHTOB, MHHHCTEPCTBO:

1) mpoBOANT NPOBEPKY IIONHOTH K JOCTOBEPHOCTH CBEJEHHH, COIEpaluxcsd B
TIPCACTABICHHBIX 3aABUTEIICM JOKYMCHTAX;

2) npyHAMaeT peIIeHHe O BhIJa4Y€ paspelleHus Ha MpOoBeJAcHHE KIHHAIECKOro
HCCIIeIOBaHNA OMOMeTULIMHCKOTO KIETOYHOro NPOAYKTAa WiM 00 OTKa3e B BblAauUe
YKa3aHHOT'O pa3pelicHH;

3) yBenomisier B IMACBMEHHOM QopMe 3asgBUTENS 0 MPUHATOM pellleHHM (B ciydae
HPHHATHS pelieHus 00 0TKase ¢ yKa3aHHeM IIPHYMH TaKOro oTKasa);

4)BoijaeT  paspelieHHe Ha ~ NpOBe/leHHEe  KIMHHYECKOro  HMCCICHOBAaHMSA
OUOMEIHIIMHCKOTO KJIETOYHOTO NMPOLYKTA.

7. OcHOBaHHAMH AN OTKa3a B BblJa4¢ paspellCHHA Ha NPOBEACHHE KIMHUIECKOIo
HCCIIEIOBaHAS OHOMERUITMHCKOro KJIETOYHOro MPONYKTa B LENSX ero rocyAapCTBEHHOH
peTuCTpanyH ABIAIOTCS:

1) HempeacTaBieHUe B IIOMHOM 00beMe INOKYMEHTOB, YKa3aHHBIX B IYHKTE 5
Hacroswero ITopsnxa;
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2) HempeCTABICHAC 3ajfBATENEM B YCTAaHOBJCHHBIH CpPOK OTBETa Ha 3alpoc
MUHKCTEPCTBa, yKa3aHHbIH B yHkTe 11 Hacrosmero Iopsaxa;

3) HECOOTBETCTBHE  COJCPXKaHHUS [PEACTABICHHBIX 3asABHUTENEM JOKYMEHTOB,
yKa3aHHBIX B IyHKTe 5 Hacroamero Ilopszka, TpeGoBaHmsMm DeneparbHOro 3aKoHa
ot 23 mronst 2016 r. Ne 180-@3.

8. Jljig moTyueHus pa3pemeHus Ha MPOBeeHHEe MEXIYHAPOIHOrO MHOTOLIEHTPOBOTO
KIMHAYECKOr0  MCCJACJOBAaHUS  OHOMEIMIMHCKOTO  KJIETOYHOrO  MHpPORYKTAa WM
HOCTPETHUCTPALMOHHOIO KJIMHUYECKOTO HCCICIOBAHUS OMOMEIMIMHCKOTO KIETOYHOTO
MPOAYKTa 3asiBHTENb NPEACTaBIseT B MUHHCTEPCTBO CHEAyIOLIHE JOKYMEHTH H
CBEJEHMA:

1)3asBreHHe O BRJAYE paspelleHHsd HAa IPOBENCHHE MEXIYHapORHOIO
MHOTOLIEHTPOBOTO ~ KIMHHYECKOr0  HCCIeJOBaHMS OMOMEIWIMHCKOTO  KIETOYHOTO
HPOAYKTa WU ITOCTPErHCTPAlIOHHOIO KIIMHUYECKOro MCCIeROBaHHS GHOMEIHUIHCKOTO
KJIETOYHOTO IPOYKTA, B KOTOPOM yKAa3BIBAIOTCS:

TIOJTHOE W COKpallleHHOEe HaUMEHOBaHHe H afipec MecTa HaXOXACHHS 3asBHTEN;

HauMEHOBaHHe GMOMEIHLMHCKOTO KIE€TOYHOIO HMPOAYKTa, TOProBo¢ HaHMEHOBAHHE
GHOMEUIUHCKOTO KIETOYHOI'O MPOAYKTa (IPH HAIHIUM);

(hopMa KIMHIYIECKOT0 UCCeJOBaHUA OHOMEIUIIMHCKOr0 KIIETOYHOTO IPOAYKTa;

2) peKBH3UTHI JOKYMEHTa, MOATBEP)KAAIOMIEro yIUIaTy rocydapCTBEHHON MOILIHHBI
33 BBIAAUy paspelleHds Ha IIpOBEeAEHWE MEXKIYHapOLHOTO MHOTOLEHTPOBOTO
KIMHUYECKOTO HMCCNEeOBAHUSI OHOMEIUIUHCKOTO KIETOYHOr0 MpOAYKTa WIIH 3a BblIady
paspellleHHss Ha IPOBEACHHE HOCTPETMCTPAMOHHOTO KIMHHYECKOTO HCCIIEOBAaHMs
GHOMEIMIMHCKOTO KJICTOYHOrO NpOLYKTa, JIM60 caM 9TOT JOKyMeHT (M0 coOGCTBEHHOH
WHULAATHUBE);

3)otder O [JOKIMHHYECKMX HCCIENOBaHHAX OHOMENULIMHCKOTO KIETOYHOro
NMpOXYKTa M OT4ET O TPOBEAEHHBHIX paHee KIHHHYECKHX  HMCCIEOBAHMAX
GUOMEIMIMHCKOTO KIETOMHOTO MPOAYKTA (IIPH HATHIHIH);

4) poeKT TPOTOKONA  MEXIYHApOOHOTO  MHOTOLEHTPOBOTO  KIMHHYECKOTO
HCCIIeI0BaHHS OGHOMENUIIMHCKOrO KJIETOYHOro NpPOAYKTa WM IMOCTPETrHCTPalMOHHOIO
KJIMHIYIECKOro HCCIIeAOBaHHsT GHOMEAUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO NPOLYKTa;

5) GpomIopy HcCleaoBaTENs;

6) HHOOPMALMOHHEIH JUCTOK NallMeHTa;

7) 06 omsITe paGoOTHI HccaeAoBaTeNei o0 COOTBETCTBYIOINUM CHELHAIBHOCTAM H HX
ompiTe paGoTl 10 TMPOBEAEHHIO KIHHMYECKHX HCCIEJOBaHMH OHOMEAHIMHCKMX
KJIETOYHEIX IPOIYKTOB;

8) 0 MeIMIMHCKHX OpraHM3allisiX, B KOTOPHIX IpEAMNOJaraeTcs NpoBe/lcHHE
KJIHHHYECKOTO HCCIeAOBaHus GHOMEINHLMHCKOTO KJIETOYHOro MpoxaykTa (IIONHOe H
COKpAIleHHOE HauMEeHOBAHWs, OPraHM3alOHHO-TIPaBoBas (hopMa, MECTO HAaXOXICHHA U
MECTO OCYINECTBIEHUS AEATENBHOCTH, Tele(OoH, Teredakc, aapec 3MEeKTPOHHON IOYTHI,
cBeleHuss 00 aKKpeZWTallMd Ha NpaBO IPOBEACHHS KIMHHYECKHMX HCCIIEJOBaHHUMA
OGHOMEHUIIMECKUX KIETOYHBIX MPOAYKTOB KaX A0 MEIUIIMHCKOMN OpraHu3alyH);

9)0 mpemmonaraeMbIX CpOKaxX TPOBEAEHUS  KIMHHYECKOTO  HCCIIEJOBaHHUS
GHOMEMIMHCKOTO KJIETOYHOTO IPONYKTa;

10) xonuro moroBopa 0613aTeNLHOrO CTPAXOBAHHS, 3aKIIOYEHHOTO B COOTBETCTBHH C
THIIOBEIMH TIpaBWIaMH OOS3aTENbHOTO CTPaxOBaHHs, C YyKa3aHHEM IpefelbHOMH
YUCJIEHHOCTH  MAUUEeHTOB,  YYacTBYIOIIMX B  KIMHHYECKOM  HCCIECNOBaHHMHU
OHOMEIUIIMHCKOTO KIETOYHOTO MPOYKTa;
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11) o cocraBe 6HOMEIHIIMHCKOIO KIETOYHOIO POLYKTA;

12) nOKyMeHT, COCTaBIEHHBI HPOM3BOAWTENEM OGHOMEIHULIUHCKOTO KJIETOYHOIO
MPORYKTA ¥ COAePXaluii CBENIEHHs O KAYECTREHHOM COCTaBe, KOJIHYECTBEHHOM COCTaBe H
HMHBIC XapaKTepUCTHKH OMOMENUIIMHCKOTO KIIETOYHOTO NMPOAYKTa, MPOM3BEAECHHOIO JUIS
[POBEJCHUS KIIMHUYECKHX HCCIICAOBaHUA.

9.B cpok, He mpeBblmarommii nATH pabounx mHEH co JHA NPEACTaBICHUA
yKa3zaHHbIX B yskTe 8 Hactoamiero Iopsanxa NOKyMEHTOB H cBesieHHi1, MHUHHCTEpCTBO:

1) npoBoAuT TPOBEpPKY IOJHOTH M IOCTOBEPHOCTH CBEIEHHH, COAEPXAlNXCs B
TIpeJICTaBJICHHBIX 3asBUTENEM JOKYMEHTAX;

2) npuHMMAaEeT pEIIeHHe O IPOBEJeHHH SKCIEPTU3BI KauecTBa OHOMEIUIHHCKOTO
KJIETOYHOT0 IIPOMYKTa, OSKCIEPTH3bl AOKYMEHTOB [Uif IONYy4YEHHsI paspellieHus Ha
MpOBeleHHEe  MEXIYHapOAHOIO MHOIOIEHTPOBOTO  KIMHMYECKOr0  HCCIIeXOBaHHS
6UOMENHIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTa HIIH TOCTPETHCTPALIHOHHOIO KIHHHYECKOTO
HCCIIeNOBaHUs OHOMEIUIIMHCKOTO KIETOYHOrO NPOAYKTa M OTHUECKOH dKCIePTH3H G0
00 OTKa3e B IPOBEICHUM YKa3aHHBIX SKCIIEPTH3;

3) yBemomiseT B NUMCbMeHHOH (popMe 3asfBHTENsd O IPHUHATOM peLIeHHM (B cliydae
TIPUHATHA PeIleHus 00 0TKa3e B IIPOBEICHHN COOTBETCTBYIOIIEH SKCIIEPTU3HL yKa3hIBaeT
TPAYHHEI TAKOTO OTKA3a).

10. OcHOBaHHEM I OTKa3a B IIPOBEACHUHU SKCHEPTU3H! Ka4yecTBa OUOMEIUIIMHCKOTO
KIETOYHOTO MIPOAYKTa, OKCIEPTH3Bl [OKYMEHTOB Ui NONyYeHHS paspelleHHs Ha
MpOBEJICHHE  MEXIYHapOAHOIO MHOTOLEHTPOBOTO  KIMHHYECKOro  HCCIIEIOBAaHHA
GHOMEHLHCKOrO KJIETOYHOTO IPOAYKTa MM NOCTPErMCTPAlHOHHOTO KIMHHUYECKOTO
HCCIIeI0BaHUs OHOMEAULIMHCKOTO KIETOYHOrO MPOAYKTA ABJIAETCH:

1) mpencraBneHne JOKyMEHTOB, NPEAYCMOTPEHHBIX [YHKTOM 8 HacTosAlero
Iopsnxa, B HemoMHOM 06BEME;

2) HenpencTaB/ieHHe B YCTAaHOBJICHHBIH CpPOK OTBeTa Ha yKasaHHBIH B myHKTe 11
Hacrosuero [Topsaka 3anpoc MuHHCTEpCTBa;

3) oTcyTcTBHE B TpENCTaBIEHHBIX B COOTBETCTBHH C ITyHKTOM 8 Hacrosiero
TNopsinxa mokyMeHTax CBeJECHHIA, KOTOPHIE NOIDKHE! OBITh OTPaKEHEI B HAX;

4) oTcyTcTBHE HHOOPMAIIHH, TOXTBEPKAAIONLIEH YIIATy rOCYAapCTBEHHOH MOULTHHEL
32 BBIAAUy paspellleHHs Ha IpoOBeleHHe MEXAYHApPOAHOIO MHOTOLIEHTPOBOIO
KIHHAYECKOTO MCCIe0OBaHUS OHOMEIUIMHCKOTO KJIETOYHOTO NMPOAYKTa UIH pa3pelieHus
Ha IPOBEAEHHE MOCTPETHCTPAHOHHOIO KIIMHHYECKOTO HCCIEIOBAHHA GHOMEIUIIMHCKOTrO
KJIETOYHOTIO NPOLYKTa.

11.B ciyyae BBISBICHHS HENOJHOTHl MJIM HENOCTOBEPHOCTH CBE/CHHH,
coziepXKaIUXcsa B MaTepranax, IpeACTaBlIeHHBIX 3asBUTeIeM, MUHHCTEPCTBO HANPaBIAET
3a4BUTENIO 3arpoc 00 YTOYHEHHM YKa3aHHBIX CBeleHMH. JlaHHEIM 3ampoc MOXeT OBITh
nepeaaH YIOIHOMOYEHHOMY NPEACTAaBUTENIO 3asBUTENS IMYHO TOJ PACIHCKY, HANPaBleH
0 TIOYTe 3aKa3HBIM [IMCEMOM WJIM IlepefaH B 3NeKTpoHHOH ¢opMe 1O
TeIIEKOMMYHHKaL[IOHHBIM KaHalaM CBA3H. B cilygae HampaBieHHS AaHHOIO 3ampoca Io
HOYTE 3aKa3HEIM IMUCHMOM OH CYHTASTCH MOMYUEHHEIM II0 UCTEYSHHH IIEeCTH JHEH C DaThl
HalpaBleHHs 3aKa3HOTO ITHCHMA.

12. 3asBuTens o0f3aH NPEACTABHTH OTBET HA 3ampoc MUHHCTEpCTBAa B CPOK, HE
HpeBBINIAIONIMIT AEBIHOCTA Pabo4MX JHElH co AHA NOMy4YeHNs JaHHOTO 3aIpoca.

Cpoxu, ykasaHHBIe B IyHKTax 6, 9 HacTosmero Ilopsanka, npHocTaHaBIMBAIOTCS CO
IHS HanmpaBJICHHA 3afABHTENIO yKasaHHOTO B IyHKTe 11 Hactosimero Ilopsaka sampoca
MunucTepcTBa 1o AHA NOTy4eHHS UM OTBETa Ha NaHHBIH 3ampoc.
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Cpok co fHS HampaBlieHHs 3asABHTENI0 YKa3aHHOIO B IyHKTe 11 Hacrosmero
Iopsinka 3anpoca MUHHCTEPCTBA 10 AHS ITOMy4YeHHs MM OTBETa Ha JaHHBIA 3ampoc He
YYHTHIBACTCS IIPY HCUMCIIEHUM CPOKa MPUHATHA MHHHCTEPCTBOM PEIleHHS O IPOBeCHUH
IKCIIEPTH3Bl  KadecTBAa OHOMEIMLMHCKOTO  KJISTOYHOTO  MPOJYKTa, SKCIEPTHU3bL
IOKyMEHTOB [uisl IONydeHus paspelleHHs Ha TpoBeleHHe MEXAYHapORXHOTO
MHOTOIIEHTPOBOTO ~ KJIMHWYECKOr0  HCCJENOBaHMS  OMOMEAWIMHCKOTO  KIETOYHOIO
MPOJIYKTa HJIM MOCTPETHUCTPALMOMHOrO0 KIHHUIECKOTO VCCISHOBaHN OUOMEIUIIMHCKOTO
KIETOYHOT'O IPOAYKTA.,

13, TTpy mony4eHuN 3aKTOUEHNS KOMUCCHY IKCIIEPTOB dKCHEPTHOTO YUPEXKACHHSA O
MOATBEPXKIAEHHH KadecTBa OMOMENHMIMHCKOTO KIETOYHOTO INPORAYKTA MW BO3MOXHOCTH
IPOBEZICHHA €ro KIMHMYECKOro HCCAENOBaHMA H 3aKMIOYEeHHA COBeTa IO JITHKE O
BO3MOXXHOCTH NPOBEJEHHS KIMHUYESCKOTO HCCNeNOBaHUS OGHOMEAMIIHHCKOTO KIETOYHOTO
npojykra MHHHCTEpPCTBO NMPHHAMACT PELICHHE O BHIAAYE paspellleHHe Ha IpoBeJcHHe
KIHHHYECKOTO HCCJIeIOBaHUsI OHMOMEAHLIMHCKOTO KIETOYHOrO NHPOAYKTa B LENSIX €ro
TOCYJapCTBEHHOH pervcTpalii B COOTBETCTBMH ¢ IyHKTaMH 5-7, 11-12 Hactosmero
Tlopsinxa wunm paspelleHHs Ha NPOBEJCHHE MEXITYHAPOJHOIO MHOTOLEHTPOBOTO
KIIMHUYEeCKOro HCCIIeIOBAHNS 6HUOMeIUITMHCKOTO KIIETOYHOT'O HpOAYKTa,
IIOCTPErUCTPAIMOHHOTO KIIMHUYECKOTO HCCIENOBaHHA OHOMEAULMHCKOTO KJIETOYHOIO B
cooTBeTcTBHH ¢ ImyHkTamu 8-10, 11-12 nacrogmero [Topsaxa.

14, Paspemrenne  odopmisieTcs Ha  OnaHke, sABISIOLIEMCA  3alfMIICHHOMN
nonurpaguyueckod MpoAyKIMeld cO CTeMeHBIO 3aMUTHL YPOBHA «B», M coiepxur
CNIEAYIONUE CBENSHHU:

1) HOMep u Jarty pa3pelleHus;

2) nmoNHOe ¥ COKpaIlleHHOe HAalMEHOBAHHE U aJIpeC MECTA HAXOXACHHS OPraHN3alliy,
OCYIIECTBJSIFOIEH ~ OpraHM3alfi0  [POBEJCHHs  KIMHUYECKOTO  HCCIEHOBAHHA
6HOMEUIIHHCKOTO KJIETOUHOT'O IPOAYKTa;

3)monHOE M COKpallleHHOe HANMEHOBaHHE M aJjpeCc MecTa HaxOXOeHHd
IOPHAUYECKOTO JIHLA, TPHUBICYCHHOTO pa3spabOTUMKOM OHMOMEAHIMHCKOro KJIETOYHOTO
MPOAYKTa K OpraHu3aliy POBeIeHAs KIMHNYECKOTO UCCTeoBaHu (IpH HAAYAH ),

4) HanMeHoBaHMe ~ OMOMEIMLMHCKOrO  KJIETOYHOrO  IIPOAYKTa;  TOProBO€
HaNMeHOBaH#e GHOMEIMIUHCKOT0 KIIETOYHOTO IPORyKTa (1IpH HATHINN);

5) ¢popMy KIMHHYECKOTO HCCNCAOBAaHUS OMOMETHLHHCKOIO KJIETOYHOTO NpPOAYKTa
(KTMHUYecKoe HCCIefoBaHHe OHOMEAMIMHCKOrO KJIETOYHOTO TpPOAYKTa B HENIX
TOCYyZapCTBEeHHOM pEerucTpalui 3TOr0 INpPOAYKTa, MeXIyHapOAHOE MHOTOLEHTPOBOE

KJIHHIYECKOe HCCIIe/IOBaHUE GroMe TUIMHCKOTO KIIETOYHOTO MIPORYKTA,
MOCTPErHCTPAlIHOHHOE  KJIMHIYECKOe HCCIeJOBaHME OHOMEIWIIMHCKOTO KIETOYHOIo
TIPOIYKTA);

6) TIONHOE ¥ COKPAIeHHOE HAaMEHOBAHUE U aJIpeC MECTa HAXOXACHUS MeUIIMHCKOH
OpraHu3aluy, B KOTOPOH MPOBOMUTCS KIMHAYECKOE HCCIECIOBaHHE OGHOMEIUIMHCKOTO
KIIE€TOYHOT0 POAYKTa;

7) maty Hagaua U AaTy OKOHYaHWS KIMHUYECKOTO MCCIIENOBaHHA 6MOMEIUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTO MPOJYKTa,

15.B cmyuae yTpaThl WIM TIOpPYM paspelleHus 3asBUTeNs olpamaercs B
MUHHACTEPCTBO ¢ 3asABIIEHIEM O Bhilade [yONuKaTa paspelneHus.

B teuenne Tpex pabounx nHeit ¢ MOMeHTa TIOCTYILIEHHS B MUHHCTEPCTRO 3aiBIICHAS
0 Bbljaue nyGnuKaTa ¢ MIPUIOKEHNEM UCIIOPUSHHOTO paspelleHns (B Cliydae ero MopdH)
MuHucTEpCTBO:
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1) ocymecTBIseT HpOBEPKYy IIONHOTEI M JIOCTOBEDHOCTH NPEACTABIEHHBIX B
3aSBIICHUH CBeJICHUH ¢ LENbIO ONpeleleHns HATUYAA OCHOBaHMiT IS NMPENOCTaBIEHUS
ny6nukara paspelIeHus;

2) opopmisieT IyOnaMKAT paspeilcHHA C IOMETKaMH «AyGnHKarty H «OPHTHHAI
paspellicHUs NpH3HaeTcsi HeAeHCTBYIOIMM» WM YBeAOMJeHHe 00 OTKase B Bbiaue
IDyGnukara paspelicHHs B CBA3H C BBIABICHHOH HENOCTOBEPHOCTHIO MPEACTABIEHHEIX B
3asBIEHUH CBEJICHUI.


https://meganorm.ru/Index2/1/4294815/4294815687.htm

