KOMUCCHA HAYVUHOI'O
SKCITEPTHOI'O COBETA

IIpoToxkoi1 3acenanus koMuccuu No 4

r. Mocksa «21» mexadbps 2022 r.

Mecro mposenenus sacenmamms: PI'BY «BHUWWMT» Pocsapasnamsopa; PIBY
«HalmoHansHBIA MHCTHTYT KauyectBa» PocanpaBramsopa; PocsgpasHamsop (ouHO-
XUCTaHLIMOHHBIN (opMar).

Coctas komuccuun HIC:

IIpencenarens ~ Weanos MWM.B. (I'enepaneusiii  aupektop @OIBY
«BHAMHUMT» PocznpasHamsopa).

3amectutens mpencenarens — Kasemun W.A. (Bpuo remepamsnoro ampextopa ®IBY
«HaunoHnansHeli HHCTUTYT KauecTBay PocaapasHansopa).

OTBeTcTBeHHBIH cekpeTtapp — Jlyauna M.C. (Anamurux [IMPU OI'BY «BHUUUMT»
PocznparHanzopa).

DKCHEPTHI:

Koposkuna T.B. (Oxcnepr OHK3UIIMU ®I'BY «HarnuoHansHEI MHCTHTYT KadecTBay
Poc3anpasrnanzopa);

Kcenzenxo O.A. (Bpuo 3amecrurens nayansiuka OHKOUIIMU ®I'BY «Haryonansubii
HHCTHTYT KayecTBa» Poc3apaBHanzopa);

Cepreesa M.B. (Okcnepr OHKDOUIIMU @I'BY «HauuonanbHE# HHCTHTYT KauecTBay
Poc3apasraagzopa);

Cxeopuenkosa E.H. (3asemyromas naGoparopueit ®I'BY «HanuoHanbHBIA MHCTHTYT
KadecTtBa» PocanpaBHamzopa);

Yepneiikuna J.I1. (Bpuo 3amecrurens Havansuuka ODKOBEMU ®T'BY «HaimoHanbHeIi
HHCTUTYT KauecTBa» PocaapaBHagzopa);

CyxanoBa M.M. (Bpuo HavanbHHKAa YNpaBICHHWs OpraHU3ALMM TrOCYAapCTBEHHOIO
KOHTPOIIS M perucTpallii MEAMIHHCKUX H3enuil Pocsapasuansopa);

®omuna H.M. (3amectutens redepansHoro pampekropa DIBY «BHUHMUMT»
Pocsgopasuanzopa);

Mombinamies  K.T. (ITomommuuk reHepansHoro mupektopa ®OI'BY «BHUUNMT»
Poc3apaBHagzopa);

Jucuibina M.H. (Oxcnepr LIMOH ©I'BY «BHUUHMMT» Pocsnpasranzopa);

Kysuna U.H. (Oxcnept IIMOU OI'BY « BHUMHMT» Pocanpasnansopa).

IIpurnamensere:
Kusnosa O.B. (HayanbHuk oTZena BHECEHMA W3MEHEHHH B pErHCTPAIHOHHBIE
JOKYMEHTBL);




INasmoxos J[.10. (3amectuTens pykoBonutens @enepanbHoii CiIyk65I o HAA30py B cdepe
30paBOOXPAHEHH);

Caiibens E.C. (Oxcnept [IM3H OI'BY « BHUMWMT» Pocsnpasuansopa);

Cemenosa H.B. (Oxcepr IMOH ®I'BY «BHUMWMT» PocsapasHanzopa).

ITOBECTKA JHA:

1. ©®opMupOBaHHE EAMHOrO IOIXOIAa K OLEHKE MepeYHsl HCIOIb3YEMBIX
MAaTEePHAIOB Y ChIPbS B PETHCTPALMOHHOM JIOChE HAa MEAULIMHCKOE U3ZEIHE in Vitro
OTe4eCTBEHHBIX IIPOU3BOIUTENICH.

TIPEJUTOKEHIS:

B xone 3acemanus G5U1H BBIIBUHYTHI NIPEIIOMKEHHS:

1. B perucTpalliOHHOM JJOChE OTE4ECTBEHHOTO NPOM3BONKTENS B CBENCHUAX O MOKYITHBIX
M3IEIHUAX, CEIPbE, MAaTEPHANIaX M KOMIUIEKTYIOWMX (IIPK OTCYTCTBUH BIHSHUSA 3aKyIaeMOH
IPOAYKLIMK Ha IIPOLIECCHI KU3HEHHOTO IMKIIA MEIWIHHCKOrO H3[eNNs, B TOM YHCIE Ha
Ka4ecTBO, Oe3omacHOCTE M 3(Q(QEKTHBHOCTh MENULMHCKOrO H3JeNMsa) JOIycKaeTcs
YKa3bIBaTh CAEOYIOIYIO HH)OPMALIHIO:

A) Hna HeopraHu4eCKMX COEIVHEHHH - Cleld(QHKaluH TPOAYKIHH C TEepeqHeM
TEXHUYECKHX XapaKTEPUCTUK AJI1 UX OAHO3HAYHON MAEHTH(HUKALUH,

B) s mycTeIX IUIaHIIETOB (HeCOPOUPOBAHHBIX) - CIEUPHKALINH TPOIYKIHH ¢ IepedIHEM
TEeXHHYECKHUX XapaKTePHUCTHK NI UX OJHO3HAYHOM MaeHTH(OUKALKY,

B) Ilpoussoguresm MDA wnm TP TectoB - cremudukanuy aHaaM3aTOpPOB JUif
uMMyHOopepMeHTHoro anamusa (M®A) u JJHK-amnnugukaTopoB, I03BONSIOLINE
[POBOIHUTE NabopaTOpHbIe MCCIENOBaHHS IpenHasHaueHHbIME W®A u ITLIP Tectamu
(nanpumep, Habop pearentoB s eeiseienus JHK xmamunuii METONOM MoIMMepasHOl
LEMHOH peaklu B peXKuMe pearbHOro BpeMeHH).

2. Eciu cBeieHMsl YKa3aHEI B pETUCTPAIHOHHOM J0ChE Ha MEAUIMHCKOE U3eTHe COrNacHo
n.m 1A w/unma 1B [pennoskenus (ykasaHsl cielIi(UKALHIE IPOLYKLHK ), TO OT€YECTBEHHBIM
[IPOU3BOJUTEISIM IIPH M3MEHEHHWH CBEACHHUH O COOTBETCTBYIOIIMX ITOKYMHBIX H3ZIEHAX,
CBIpbe, MaTepuanax (M3MEHEHHE TIOCTaBIUMKAa 06e3 H3MeHEHHs CheluQUKalyH),
NPOXOJKAEH¥E TIPOLETYPhl BHECEHHS U3MEHEHUH B PETHCTPALIMOHHOE JOCKE He TpeGyeTcs.

3. Eciiu creneHus, yKa3aHHBIE B PETMCTPAL[HOHHOM J0ChE HAa MEAMLIMHCKOE H3ZelHe, He
coOTBeTCTBYIOT 1.1 | A v/unu 15 [Ipeanosxxenns (ke ykazaHsl crieU(UKALMK NPOAYKIHH),
TO OTCYECCTBEHHBIM IIPOM3BOIUTENEM IIPH H3MEHEHUM CBENEHMH O MOKYIHBIX M3JENHsX,
CBIpbE, MaTepHaliaX, a UMEHHO YKa3aHHH CIEIU(HKAIMKA MPOLYKLUHH, TpeOyeTcs BHECTH
COOTBETCTBYIOLKE H3MEHEHHUS B PETUCTPALIHOHHOE JOCKE.



4. Ecnu cBeieHMs, yKa3aHHBIE B PErHCTPAIIHOHHOM JOChEe Ha MENHMIMHCKOE M3IeNHe, He
cootsercTBYIOT NI 1B Ilpennoxxenus (He ykazaHbl crielU(GHUKALUN), TO OT€4SCTBEHHBIM
IIPOU3BOAMTENEM NPH YKa3aHWW CHEeIMOHUKALWH HA HCIONb3yeMble AHAIM3ATOPHl AN

ummyHodepmenTHoro asamisa (MPA) u JHK-amnnugpukaropsl, Tpebyercs BHECTH
COOTBETCTBYIOLUE U3MECHEHHS B PETHCTPAITHOHHOE JOCKE.

INIOCTAHOBWJIN:

1. 3amHTepecOBaHHBIM IPOH3BOMHTENSAM IO BO3MOXHOCTH MPEACTABHTE MPHUMEDPEI
pa3paboTaHHEIX cHelMQUKAUMi [0 KaXIO0M rpymme MaTepuanoB Ui OLEHKH
MOTHOTEI H IOCTATOYHOCTH XapaKTepUCTHK DKCIIEPTHON KOMHUCCHEIA.
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