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IIopsmKa MPpOBEeJCHUA JKCIIEPTH3bI KAa4YeCTBa 6HOMEJIHHHHCKOFO KJIACTOYHOIO
NpOAYKTA B MeCT€ NNIPOH3BOACTRBA OMOMETHIMHCKOr0 KJI€TOYHOI 0O npoaykKra ¢
HCNOJb30BAHHEM oﬁopynonalmﬂ HNPOH3BOAUTESA

B coorBerctBUU ¢ yacthio 4 craThu 15 depepanbHOro 3akoHa OT 23 HIOHA
2016 r. Ne 180-®3 «O OuHOMENMIIMHCKHX KJIETOUHBIX mpoaykrax» (Cobpanue
3akoHoAaTenscTBa Poccuiickoit ®enepauuu, 2016, No 26, cr. 3849) u noamyHKTOM
5.2.207" Tlonoxenns o MuuucTepeTBe 3paBooxpaHenns Poccuiickoil Menepaiuy,
yTBEpXKAEHHOro  mocraHoBieHueM IlpaButensctBa  Poccmiickoin  PDenepauuu
ot 19 uronsa 2012 r. Ne 608 (Cobpanue 3akoHonarensctBa Poccuiickoit ®enepanuu,
2012, Ne 26, cT. 3526; 2013, Ne 16, ct. 1970; Ne 20, ct. 2477; Ne 22, ct. 2812; Ne 33,
cT. 4386; Ne 45, ct. 5822; 2014, Ne 12, ct. 1296; Ne 26, c1. 3577; Ne 30, cr. 4307;
Ne 37, ct. 4969; 2015, Ne 2, ct. 491; Ne 12, ct. 1763; Ne 23, ct. 3333; 2016, Ne 2,
cr. 325; Ne 9, ct. 1268; Ne 27, cr. 4497, No 28, ct. 4741; Ne 34, cr. 5255;
2016, Ne 49, ct1. 6922; 2017, Ne 7, ct. 1066), i1 p M K a3 b B a 10:

YTBepautb I[lopsiok mNpoBeneHHs] JKCIEePTHU3bl KadecTBa OUOMEIUIIMHCKOTO
KJIETOYHOTO MPOAYKTa B MECTE MPOU3BOJICTBA OMOMEIULIMHCKOTO KIETOYHOIO IPOAYKTa
C HCIOJIB30BAaHHEM 000pYyAOBaHUSI POU3BOAMUTENS COTTIACHO ITPHUIOKEHHUIO.
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Ilpnnoxenue
K Ipuka3sy MuHUCTEpPCTBA 30paBOOXPAHEHUS
Poccuiickoit @enepanun
oT «28» anpens 2017 r. Ne 1951

Hopanox
NMpOBEeXEHHUS IKCIEPTH3bI Ka4eCcTBa OMOMEIMIIHHCKOT0 KJIETOYHOI0 MPOAYKTa
B MeCTe NPOH3BOACTBA OHOMEIHIIHHCKOrO KJIETOYHOI0 MPOAyKTA
€ HCIO0JIb30BaHHEM 000py10BaHHUS NIPOU3BOUTEJIS

1. Hactosmuii Ilopsnok ycTaHaBIMBaeT MpaBuila TPOBENEHHUS OSKCIEPTH3EL
KayecTBa OMOMEAUILMHCKOTO KJIETOYHOTO MPOAYKTA, B TOM YHCIE KCIEPTH3hl COCTaBa
00pa310B OMOMETULMHCKOTO KIETOYHOr0 MPOIYKTa M METOI0B KOHTPOJIS €ro KadyecTBa
(mamee — sKcmepTu3a KayecTBa OHOMEIWIIMHCKOIO KJIETOYHOTO MPOAYKTA), CPOK
XpaHEHHUs. KOTOPOT'O COCTABIIIET MEHee IMSTHAIUATH CYTOK, B MECTE MPOH3BOJCTBA
OMOMEJMIMHCKOTO  KJIETOYHOTO MpPONYKTa C  KCIOJNB30BaHHMEM 000pyHOBaHMS
IIPOU3BOUTES.

2. DkcnepTr3a KadecTBa OHOMEIUIIMHCKOTO MPOAYKTa IPOBOAMUTCH IO 3aNaHHIO
Mumnncrepcrsa 31paBooxpaHenus Poccuiickoit @enepauun (namee — MUHHCTEPCTBO)
KOMHUCCUEH 3KCIEpTOB (efeparlbHOro rocylIapCTBEHHOTO OIOMKETHOTO YUpeXIeHHs,
HaxoJAsIlerocs B BeJeHUHM MuHHCTepcTBa W 00ECIEUMBAIOIIETO0 HCIOJHEHHE
N0JHOMOYHE MuHKMCTEpCTBA MO BbAayYe pa3pellieHHil Ha MpoBeleHHEe KIMHHYECKHX
UCCIe0BaHNM OMOMEOUIMHCKUX KIETOUHBIX MPOAYKTOB U (MJIM) TOCYHAPCTBEHHOMN
perucTpanuy OMOMEIUUMHCKMX KIETOUHBIX IIPOAYKTOB (llajiee — OKCIEPTHOE
yUpexeHue).

3. Tlopsinok opMHUpOBaHMS KOMHCCHM JKCIIEPTOB U OpraHM3alluu ee paboThl
orpeenseTcs MpaBUIaMU MpOBEIEHHUS O6roMe TUITMHCKO# 9KCHEPTHU3EI
6HOMEIMITUHCKUX KIIETOYHBIX IPOAYKTOB .

4. K s3amanumio MuHucCTepcTBa Ha IIpOBelieHME OKCIEPTH3Bl KAYeCTBa
OMOMEIMIIMHCKOTO KJIETOYHOIO IMPOAYKTa B MECT€ €ro IPOU3BOJICTBA IIPHIATAFOTCS
IOKYMEHTEI, YKa3aHHble B IyHKTax 1 — 11, 13 gactu 2 crateu 9 @enepansHoro 3akoHa
ot 23 urons 2016 r. Ne 180-®3 «O 6HOMETUIHMHCKUX KIETOYHBIX IIPOTYKTaX»~.

' TMoamynxr 5.2.207(12) ITonoxenns o MuHHCTEpCTBe 3paBooXpaHeHHs Poccuickoit Pepepauut, yTBEPXKICHHOTO
nocradosienuem Ilpasurenscrtea Poccuiickoii @enepauun ot 19 mons 2012 r. Ne 608 (Cobpanme 3aKoHOZATeTbLCTBA
Poccuiickoit ®enmepamum, 2012, Ne 26, c1. 3526; 2013, Ne 16, ct. 1970; Ne 20, ct. 2477; Ne 22, cr. 2812; Ne 33,
cT. 4386; Ne 45, c1. 5822; 2014, Ne 12, c1. 1296; Ne 26, cx. 3577; Ne 30, ct. 4307; Ne 37, ct. 4969; 2015, Ne 2, ct. 491; No
12, c1. 1763; Ne 23, c1. 3333; 2016, Ne 2, cT. 325; Ne 9, c1. 1268; Ne 27, c1. 4497; Ne 28, c1. 4741; Ne 34, c1. 5255; 2016, Ne
49, ct. 6922; 2017, Ne 7, c1. 1066) (manee — IlosroxxeHue).

2 Cobpanue 3akoHomaTenscTBa Poccuiickoit @eneparmu, 2016, Ne 26, c1. 3849,
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5. B Teuenue Tpex pabouux IHEW CO JHS IIOJNyYEeHHs YKa3aHHBIX B IyHKTe 4
Hacrosimero llopsnka 3amanus MuHucTepcTBa U TIpUIaraeMbIX K HEMY JOKYMEHTOB
JKCIIEPTHOE YYPEKJEHHUE YBEIOMIISIET OpraHu3alio, o0JaJalollyl0 IpaBaMu Ha
pe3ynbTaThl JOKIMHUYECKUX HCCIeI0BaHUM OMOMEUITMHCKOTO KJIETOYHOTO TPOyKTa,
KIMHUYECKUX HCCIeI0OBaHMI OMOMEIMIMHCKOIO KIETOYHOro NpOAyKTa WU (WiIH) Ha
TEXHOJIOTHIO  TPOU3BOACTBA OWOMEAWIIMHCKOTO  KJIETOYHOIO  TPOAYKTa, HIH
YIIOJIJHOMOYEHHOE €10 Apyroe IOpUAMYecKoe JHIO (anee — 3asgBUTENb) O MOJYYSHUH
3a7aHusd MuHHCTEpCcTBa Ha MpOBEJIEHHE 3KCIEepPTHU3hl KadecTBa OWOMEIULIMHCKOTO
KJIETOYHOTO0 IPOAYKTa U HEOOXOJUMOCTH TIOJTOTOBKM MecCTa MPOHW3BOJACTBA
OMOMEIUIIMHCKOr0 KJIETOYHOTO MPOAYKTa Ui HpOBEIACHHS SKCIEPTH3Bl KadecTBa
OMOMEeIUIMHCKOTO KIETOUYHOTO MPOIYKTA. '

6. 3asgBUTENh B TEUEHHE ILECTUAECATH padouymx OHEeH co JHS NOMy4YeHHS OT
3KCIIEPTHOIO YYPEXIECHUS YBEAOMIIEHHUA O MOJIYYeHUH UM 3adaHus MUHHCTepCcTBa
YBEIOMIISIET 3KCIEPTHOE YUYPEKIEHUE O TOTOBHOCTH K TIPOBEJEHHIO SKCIEPTHU3BI
KauecTBa OHMOMEOMIIMHCKOTO KJIETOYHOTO TMPOAYKTa B MecTe MPOW3BOACTBA
OMOMEIAUIIMHCKOTO KIeTOYHOr0 MPOAYKTa.

7. DxcnepTu3a KadyecTBa OMOMEIMIIMHCKOTO KIJIETOYHOIO TPOJIYKTa B MECTE €ro
MIPOHU3BOACTBA IPOBOJMUTCS B CpOK, He MPEBHIIAIOMMK CcpoKa XpaHEHUS
OMOMEeIUIHMHCKOTO KJIETOYHOI0 NPOAYyKTa (MeHee MATHAALATH CYTOK).

8. [l mpoBeleHUMM OSKCIEePTU3bl KadecTBa OHOMETUIIMHCKOTO KIETOYHOTO
MPOAyKTa 3agBUTENb obOecrieunBaeT MpeAOCTaBlIeHHEe KOMHUCCHUU  DKCIIEPTOB
3KCHEPTHOTO YYpexJeHUs o0pa3uoB OHOMEOMLMHCKOTO KIETOYHOrO IPOIYyKTa,
KJIETOYHOW JUHUU (KIETOYHBIX JMHWIA), MEIUIWHCKUX W3AENUMA, JIeKapCTBEHHBIX
MpenapaToB MAJisl MEIHWLUHCKOTO TPHUMEHEHHs, BEIIECTB, BXOJSIIMX B COCTaB
OMOMEAMIIMHCKOTO KJIETOYHOTO TPOAYKTa, B KOJMUYECTBE, HEOOXOOUMOM Ui
BOCTIPOM3BEJICHUS] METOJOB KOHTpOJII KadecTBa OHOMETUIIMHCKOTO KJISTOYHOTO
MPOJYyKTa, a Takxke O00OpyJoBaHMS M HEOOXOJUMBIX PAaCXOJHBIX MAaTepHAJIOB U
pEeaKkTHUBOB.

9.Tlpu mnpoBeeHHWM JKCIEPTU3Bl KadyecTBa OHUOMETUIIMHCKOTO KJIIETOYHOI'O
NPOAYKTa 3KCIEepPT He BIpPaBe CaMOCTOATENBHO UCTPeOOBaTh Yy 3asBUTENS JOKYMEHTHI U
(w) Marepuanbl, HeoOXomuMBle U1 MPOBEICHMsS OKCIEepTH3bl. B ciydae
HEJOCTATOYHOCTH MPEOCTABICHHBIX AKCIEPTY HOKYMEHTOB W (WIM) MaTEPHAJIOB IS
Ia9yM  3aKII0YeHHs SKCIEPT BIpaBe IOCTaBUTh BONPOC O MPENOCTABICHHH €My
HEOOXOOMMBIX JOKYMEHTOB M (MWJIM) MaTepHalloB Mepell pyKOBOJUTENEM SKCIIEPTHOrO
yUpeXXIeHHUs, KOTOPhIi obpamiaercss ¢ COOTBETCTBYIOIUM 3aripocoM B MUHHCTEPCTBO.
MuHHCTEPCTBO B TeueHHe IATH pabouymx IHEH co MAHA IOCTYIUIEHHS 3ampoca
PYKOBOAUTEINS 3KCIIEPTHOIO YUPEXKIECHHsI HAIIPABILIET B 3JIEKTPOHHOHN WIIM TUCBMEHHOM
dbopMe 3agBUTEIIO 3aIPOC O IPEJOCTABICHUU IONOIHUTENBHBIX AOKYMEHTOB M (HJIH)
MaTepUajoB C YBEJOMJICHHEM O €ro IOJNy4YyeHWH. 3asBUTENb 0053aH B CpPOK, HE
NpeBBIIIAIOMKMI  IIeCTHAECITH pabounx MAHEH co [JHSI TONydYeHHs 3ampoca




MuHucTepeTBa, NMPEACTaBUTh 3allpOIIEHHBIE TOKYMEHTHI W (MJIM) MaTepuaisl JIU6o
000CHOBaTh HEBO3MOXKHOCTD UX IPEICTaBIECHHS.

Ilpn wHenpeicTaBaeHUM 3asBUTENEM 3alpPOIICHHBIX OOKYMEHTOB M  (WIIH)
MaTepuajioB  OKCIEpTH3a KadecTBA OMOMEIULMHCKOIO KIETOYHOIO  IPOAYKTa
IIPOBOJIMTCS II0 MMEIOLIUMCSL B PacHOpsDKeHWH 3Kcriepra 0o0beKTaM HCCIIEIOBAHMUS,
JOKYMEHTaM U (WIHN) MaTepuasam.

10. O6opynoBanue, wucHoONb3yeMOe Ui HPOBEAEHMs OKCIEPTHU3bl KauecTBa
OHMOMEIUIMHCKOTO KIETOYHOTO IMPOAYKTa, HOJPKHO COOTBETCTBOBATH TEXHUYECKOH H
OKCIUTyaTallHOHHOW JOKyMEHTAlMH IPOU3BOAUTENS (M3TOTOBHUTENS), 4 TaKXKe HUMETH
JEUCTBYIOIMA 3HAK IMOBEPKH U (MIM) AEHCTBYIOIIEEe CBUJETENHCTBO O IIOBEPKE B
clly4ae, eclld JaHHOE 060py[0BaHHE OTHOCHTCS K CPeCTBAM H3MEpEHHT .

KauecTBo MaTepuanoB 1 peakTUBOB, HCIIOIb3YEMBIX HPH MPOBEJAEHUH SKCIIEPTUIBI
KayeCcTBa OMOMEIUIMHCKOIO KIETOYHOTO MPOIAYKTa, JOJDKHO OBITH HOKYMEHTAJIBHO
MOATBEPKIEHO.

11. TlomenieHus, B KOTOPBIX TIPOBOJUTCS SKCHEPTH3a KAYeCTBA OHOMEIUIIMHCKOTO
KJIETOYHOr0 MPOAYKTa, IOJDKHBI COOTBETCTBOBAaThH TPEOOBAaHUSAM 3aKOHOJATENBCTBA
Poccuiickoit @enepauuu, B TOM uucie B 00NacTH oOeCHeYeHUss CaHUTapHO-
SMUIEMUAOJOIMYECKOT0 ONIaronoay4us HacelleHHs, O TeXHHYECKOM peryIHpOBaHHH,
MOXKapHOH 06e301aCHOCTH.

12. Pe3ynbTaThl 3KCIepTU3Bl Ka4ecTBa OMOMEIUIMHCKOTO KJIETOYHOTO IPOLYKTa
NPEeIOCTABIAIOTCS  (HAmpaBIAIOTCA) UL O3HAKOMIICHHS 3asBUTENI0 B  paMKax
3aKJI0YEHHUs, 0QOPMIIIEMOrO B JKCIIEPTHOM YUPEXKIESHHH 10 3aBepLIEHHM IIEPBOTO
sTara GHOMEINIMHCKON IKCTIepTH3bI OHOMe IUIIMHCKOTO KIIETOYHOTO MPOAYKTa'.

* [Iprkas MHMHHECTEPCTBA NPOMBIILUICHHOCTH 1 roprosan Poccuitckofi ®enmepamuu or 2 momst 2015 r. Ne 1815
«06 yrtBepxnenmnu [lopsnka npoBeeHUs MOBEPKH CPEICTB M3MEPEHMii, TpeGOBAHHA K 3HAKY IOBEPKH M COIEPIKAHHIO
CBHUJIETENECTBA O TIOBEPKE) (3aperucTpupoBan MuHHcTepcTBOM rocTHIMK Poccuiickolt ®eneparmu 4 centabps 2015 1.,
perucTpauroHHbrit Ne 38822).

*Yactu 1 u 6 crateu 12 DenepanbHOro 3akoHa oT 23 mions 2016 r. Ne 180-03 «O GHOMEIMIUHMHCKHX KIETOIHBIX
mpoxykraxy (Cobpanue 3akoHoaTenbcTBa Pocentickoit ®eneparmu, 2016, Ne 26, cr. 3849).




