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Crnenudukanusi Ha 6HOMeIHIHHCKHI KJIeTOYHbIA NMPOAYKT

(HaI/IMeHOBaHI/Ie GI/IOMelII/IHI/IHCKOI‘O KJICTOYHOI'O HpO,HYKTa)

1. JlaTa cocTaBieHus.

2. HavmenoBaHHe GHOMETHIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MIPOAYKTA.

3. ToproBoe HanmMeHOBaHHE OHOMEOHIMHCKOIO KJIETOYHOIO IIPOAYKTa
(yxa3bIBaeTCs, el IPUCBOEHO).

4. HasHaueHne GHOMEIMIIMHCKOIO KJIETOYHOTO HPOAYKTa (IpOQMIIaKTHKA,
IMArHOCTHKa, JiedeHHe 3a60/IeBaHMil MM COCTOSHUIA, COXpaHeHHe GepeMEHHOCTH
¥ MEIUIIMHCKAs peabuuTaIus).

5.Tun  GHOMEIUIMHCKOTO  KIETOYHOr0 IPOXYKTa  (ayTOJOrMYHEIM,
AJJIOT€HHBIM, KOMOMHUPOBaHHBIM ).

6. ITokazanus K IPUMEHEHHUIO OHOMEAMIIMHCKOIO KIIETOYHOTO MNPOAYKTa
(Yxa3piBaroTCA AJ1 OMOMEIUIMHCKHUX KIETOYHBIX MMPOTYKTOB, IPEJICTaBICHHBIX Ha
roCyIapCTBEHHYIO PETUCTPALIUIO WK 3aperiucCTpHPOBAHHBIX; ISt
OGHOMEIUIIMHCKOTO KIETOYHOTO TPOAYKTa, B OTHOIIEHHH KOTOPOTO NPOBOXUTCA
KIMHMYECKOE HCCIE0BaHWe, YKa3bIBAalOTCd OCHOBHEIE KPHUTEPHUH BKIIOUCHHA
HALHEHTOB B KIIMHAYECKOE UCCIIEOBAHHE).

7.Crnoco6 H KpaTHOCTh TNPHMEHEHHS OHOMEIHIMHCKOr0 KIETOYHOrOo
IIPOAYKTA.

8. Broornyeckie M MHbIE XapaKTePUCTHKHA OHOMETUIIMHCKOTO KIIETOYHOTO
npoaykTa (CIOCOGHOCTh K 3aMeLIeHHIO CTPYKTyp M (WiH) GyHKuMi TKaHeH K
OpraHOB YeJI0BEKa, CIOCOGHOCTH K BOCCTAHOBJICHUIO CTPYKTYpPHI M (AIK) QYHKIAH
TKAHeH U OPraHOB UeTOBeKa (pereHepaTHBHbIE CBOMCTBA), KOPPEKIMS HMMYHHEIX
peaxiIuii, 5KCIIpecCHs KIETOYHOTO TepPaNeBTHIECKOro areHTa, HHOe).

9.Bun  moHOpCTBa  GMoONOrHYecKoro — MaTepuana  (IIPYKU3HEHHOE,
IIOCMEPTHOE). B ’

10. HaumeHoBaHMe '~ npousBoauTeNs (pa3paboTuhka) OHOMEIHULMHCKOTO
KJIETOYHOrO IIPOAYKTAa — MOJHOe M (B Ciydae eclM HMEETCs) COKpalleHHOe
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HaUMEHOBaHNE, B TOM 4YHClIe (PUPMEHHOE HAaUMEHOBAaHME, OPraHM3aIMOHHO-
npaBoBas (Qopma ropHaMYecKoro Juia (B cilydae HaJIMYMs HECKOJBKHX
MIPOU3BOAUTENEH, pPa3pabOTIMKOB OHOMEIMLIMHCKOTO KJIETOYHOrOo MNpOXyKTa
YKa3BIBAIOTCS CBEAEHUS O KQKIOM M3 HUX, BKIIOYAs CTaHI0 IPOU3BOACTBA).

11. KayecTBeHHBIf W  KOJNWYECTBEHHBIH COCTaB  OHMOMEAMIIMHCKOIO
KJIETOYHOTO IIPOIYyKTa:

11.1. HauMeHOBaHHEe ¥ NPOUCXOXIEHHE KIETOYHON JHUHHUH (KIETOYHBIX
JIMHHH), JOIyCTUMOE KOJHYECTBEHHOE COJEp)KaHHe KJIETOK KIIETOYHOH JIMHUHA
(xneTouyHbIX JNHHUNA) B OHOMENUIIMHCKOM KIIETOYHOM IPOJYKTE, COIEpKaHHE
’KM3HECIIOCOOHBIX KJIETOK KJIETOYHOW JMHWHM (KIETOYHBIX JIHHUI) B COCTaBe
OMOMEIUITMTHCKOTO KIETOYHOTO IIPOYKTa.

11.2. UnenTudnoCTs (IIOJJIMHHOCTE) KIETOYHOM JIMHUHA (KJIETOYHBIX JIMHUN)
(Mopdonoruyeckie XapaKTEpPUCTHKH, SKCHPECCHS CIelM(UIECKHX MapKepoB,
DKCIpPECCHs CHEeUU(pUIECKUX T[EeHOB, OKCIOpecchs CHenu(HUYecKuX OeNKoB,
MapKepbl CTAOMIBHOCTH KIIETOYHOM JTUHUN).

11.3. YpoBeHb sKcrpeccun Oenka KIETOYHOM JUHHHA (KICTOYHBIX JIMHHA)
OIPEHENSIOMEr0 aKTUBHOCTh OMOMEAMIMHCKOTO KJIETOYHOTO IPOAYKTa (IpH
HAJIMIHH).

11.4. Hammuue u XapakTep reHeTH4ecKod MOAU(HUKANH KIECTOYHON JIMHUM
(KNeTOYHBIX TUHUI), UCIIOJIb30BaHHbIE TEHETHUECKHE KOHCTPYKIIUH.

11.5. CBeneHuss o0 JneKapCTBEHHBIX IMpemaparax Mg MEAUIIHHCKOIo
NIPUMEHEHHs, BXONAIINX B COCTaB OHOMEIUIIMHCKOTO KIETOYHOIO MNpOAYyKTa,
BKIIOYasd HAMMEHOBaHMSA JIEKaPCTBEHHBIX IIpenapaToB  (MeXIyHapOJHEIE
HEMaTeHTOBAHHBIE, WIN TPYIIIHPOBOYHBIe, WIH XUMHYECKHE), HAaUMEHOBAHHS
TIPOU3BOJUTENEH, OaThl MU HOMEpPa PEruCTPalldOHHBIX YAOCTOBEPEHHH, HOMEpa
HOPMATHBHBIX  JOKyMeHTalud, o00OCHOBaHWME  BKIIOYEHHS] B  COCTaB
OMOMEUIIMHCKOTO KJIETOYHOTO TMpOAYKTa, KOJHMYECTBEHHOE COJEpXKaHHeE,
000CHOBaHUE BKIIFOYEHNS B COCTaB OMOMEAUIMHCKOTO KJIETOYHOrO MPOAYKTa.

11.6. CBenenuss 0 MEOULHMHCKUX W3JENUAX, BXOAAIIMX B COCTaB
OMOMEAMIIMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTa, BKIIOYas HAUMEHOBAHMS MEIHUIIHHCKHX
U3enii, HANMEHOBaHWs IPOW3BOAWTENel (HM3roTOBHTENEH), ATkl M HOMEpa
PETHCTPAIlMOHHBIX yIOCTOBEpEeHWH, HOMEpa HOPMAaTHMBHBIX JOKYMEHTALWH,
KOJIMYECTBEHHOE CoOJepXaHWe B OHOMEIUIIMHCKOM KIETOYHOM IIPOIYKTE,
060CHOBaHHE BKIIFOUEHHS B COCTaB OMOMEANIIMHCKOTO KJIIETOYHOIO MIPOJYKTA.

11.7.Tlepeyenr M  OIMCaHHWE  BCIIOMOTATEIBHBIX  BEHIECTB,  HX
KOJIMYECTBEHHOE CcOAep)XXaHHe B OHOMEIMIIMHCKOM KJIETOYHOM IIPOXYKTE C
yKa3saHMEM PpEKBU3NTOB HOPMATHBHOM JOKyMeHTaluH (perHCTpalOHHBIX
yIOCTOBEPEHHH, TEXHUYECKHX YCIIOBHMI) Ha BCIOMOraTelbHEIE BENIECTBA,
000CHOBaHHE BKIFOUEHHUS B COCTaB OMOMEIULIMHCKOIO KIIETOYHOI'O IIPOIYKTa.



12. CtepuibHOCTH (12, HET).

13. Hannure WHGEKIUOHHBIX areHTOB B OHOMEIMIIMHCKOM KIETOYHOM
nponykre (Aa, HeT):

MHKoOILIa3zMa (00mias),

BHpYC UMMYHOAedHIMUTa YeoBeka 1,

BHUpPYC UMMYHOZeQHIUTa YeI0oBeKa 2,

BHUpYycC renarura B,

Bupyc remaruta C,

OyieHas TpenoHeMa,

WHbIe HHOEKIMOHHBIE areHTH! (ONPeeIoTCs C y4eTOM aHaMHe3a MallieHTa
(ToHOpPA) ¥ BHIa OHOJIOTHYECKOTO MaTepHana).

s ayTONOTMYHBEIX OHOMEAMUIHMHCKHX KISTOYHBIX IIPOLYKTOB TaKkKe
yKa3bIBaeTCAd  JOMYCTHMOE  colepkaHue  HWH(EKIHMOHHBIX  arcHTOB B
OMOMETHUITMHCKOM KJIETOYHOM HPOAYKTe (MIPH HATHIHM).

14. ConeprkaHre S3HIOTOKCHHOB (13, HET) C YKa3aHHEM HX HaHMEHOBAaHUH.

15. JlaHHBIe TOKIMHUYECKHX HCCIICIOBAaHUNA OMOMEIULIMHCKOTO KIETOYHOrO
npoaykTa (HeoOX0AUMO KPaTKO OITUCATh Pe3yJIbTaThl).

16. Cpox roqHOCTH GHOMEIUIMHCKOIO KIETOYHOTO MPOAYKTA.

17. TpeGoBauus Kk ymnakoBke (IIEPBUYHON M BTOPUYHOMN) GHOMEIMIIHHCKOIO
KJIETOYHOTO IPOJyKTa.

18. YcnoBus xpaHeHust 6MOMEAULIMHCKOTO KJIIETOYHOIO MPOAYKTA.

19. YcnoBus TpaHCHOPTHPOBKH GHOMETUIIMHCKOTO KJIETOYHOI'O IIPOAYKTA.

20. Ocobple yKka3aHWsI W MeEphl IPEJOCTOPOXHOCTH IpH NPUMEHEHHH
OMOMEIUITTHCKOTO KJIETOYHOTO MPOIYKTA.

JIOJDKHOCTB, ¢.1.0., IIOJIIIUCH
PYKOBOJHUTENS TPOU3BOIMTENL MU
paspaboTunka OMOMEIUIIMHCKOTO

KJIIETOYHOI'O ITPOAYKTa

ML.IL. (ipu HAJTMYWY T1€9aTH)



