YPOBHU TOTOBHOCTH TEXHOJIOTUI
111 OMOMETUIIMHCKUX KJIETOUHBIX IPOAYKTOB, IPEIHA3HAYEHHBIX JUIsl UCIIOJIHEHUSI MHAUBHUIyaJIbBHOTO MEIULIUHCKOTO
Ha3Ha4YeHHs] OMOMETMIIMHCKOTO KIETOYHOIO IPOAYKTa, CIEUAIBHO MPOU3BEICHHOIO AJIs OTJEIBHOIO NAl[MEHTa
HEIMOCPEICTBEHHO B MEIMLIIMHCKOW OpraHu3alii, B KOTOPOU MPUMEHSETCS TaHHbI OMOMEIUIIMHCKUI KJIETOYHBIN IPOAYKT

(YI'T_Po06.1)
(Deoepanvroui 3axkon N 180-D3, cmamus 32.1, I1I1 P® 384, 385)

3eJieHbli pe3ysibTaT — BIOOP OJHOTO WK 0oJiee MyHKTOB oOsi3aTesieH st JocTkeHus YI'T

Kpacuriit pesynbrat — BIOOp 00s13aTeneH ais goctwkenus YI'T

Cunnil pe3ynbTaT — Heo0s3aTenbHO s JocTHKeHus YI'T

UYepHbIif MOATBEPKIAIOIINI JOKYMEHT — IPUKPEIJIEHUE TOKYMEHTA JIUIS ITOJITBEPKISHUS pe3ysibTaTa He TpeOyeTcs

Kpachslil moarBepsx a0l J0KyMEHT — IPUKPEIJICHUE TOKYMEHTA JJIs MOTBEPKICHUSI pe3yJibTaTa 00s3aTeIbHO

CupeHeBbIi TOATBEPKAAONINN JOKYMEHT — MPUKPETUICHUE TOATBEPKAAIOIIET0 TOKYMEHTa 00s13aTeNIbHO B ClTydae 3asiBJICHHOTO
pe3yJibTara, He 00s3aTebHOTO JIs JocTkeHus YI'T

CunHMit TOATBEPKIAIONINN TJOKYMEHT — MPUKPETUICHUE TTOATBEPKIAIOIIET0 TOKYMEHTa He 00s13aTelIbHO



IInanoBer | dakTH4ec
Onucanmne . i roxa KHI roj
No OCHOBHBIX BbasoBslii pyopukaTop Crartyc HoCTHAeH | nocTien JlokymeHTaIBHOE HO{ETBGP)K)I?I]OHII/I
Jrtansl padoT HAYYHBIX H (WJIH) HAYYHO- pe3yJbTaT NMOJATBEP:KAeHHE i TOKyMeHT
n/m| XapaKTepUCTHK us ust
TeXHHYECKHUX Pe3yIbTaTOB a pe3yJbTarTa (1OKYMEHTBI)
YI'T pe3yJabTaTr | pesyJbTar
a a
1 | 1. ObocHoBaHa 1.1. Ouenka 1.1.1. OcymectsieH 0630p ITOJIE ITIOJIE ITIOJIE 1.1.1. Otuer o He tpebyercs
HEOOXOANMOCTh U | HEYAOBJIETBOPEHHON Hay4HOU JINTEPATYPhI; BBISBICHA | BBIOOD BBIOOD BBIOOp rojia | Hay4yHO-
aKTyaJIbHOCTh MEIUIUHCKOM MOTpeOHOCTH | TpobiieMa, onpe/encHa (mycro rozaa UCCIIe10BaTEIbCKON
pa3paboTkuy, 110 KOHKPETHOMY ITOKa3aHUIO | OMOJOTHYEcKast MUIICHb. rajoyJka paborte B
MIPOM3BOJICTBA U (oTCcyTCTBHE TOCTYITHBIX [TpousseneHa oneHka TLTIOC) COOTBETCTBHH C
TIPUMEHCHHUS METOAOB/TIpEnapaToB HMMEIOIIIETOCS OTBITA PEIICHHS 'OCT 7.32-2017
OMoMeTUIMHCKOT | JiedeHns1). OnpenencHre MPOOIIEMBI B TTOATBEPIKICHA 1.1.1a. Crateu B ITIOJIE npukpenutb
0 KJIETOYHOTO NPEUMYILECTB U (YIIH) aKTyaJIbHOCTh €€ PEIICHHSI. PELeH3UPYEeMBIX JOKyMEHT(BI)
MPOJYKTa, ocobenHocTel mpuMeHeHust | OrpesesieHsl IpeuMyIecTBa HEPHOTUYECKHX
npeaHasHadeHHor | kanaupaata B ”BMKII mo WM 0COOCHHOCTH MPUMEHEHUS HayYHbIX M3JaHUSX.
O 7151 MCIIOJIHEHUSL | CPAaBHEHUIO C 10 CPAaBHEHHUIO C 1.1.16. Monorpaduu. | ITOJIE npuxpenurs
WHIUBHUIYAIBHOTO | CYLIECTBYIOIIUMHU CYIIECTBYIOIIMMHU CPEJICTBAMH JOKyMeHT(bI)
MEJIUIIMHCKOTO CpEeACTBaMHU JICUSHUS IS JedeHust. BoIsBIIeHbI
Ha3HA4YeHUS KOHKPETHOT'O ITOKa3aHHs. CYIECTBYFOIIME aHATOTH (B
Oonomenumuuckor | Ompenenenne cllydyae HalIuausi).
0 KIIETOYHOTO OHOJIOTHYECKOI MHUIIICHH. 1.1.2. IIpoBeneHa oIcHKA M[OJIE M[IOJIE [IOJIE 1.1.2. Otuer o He tpebyercs
MIPOJIYKTa, OreHKa UMEIOIHXCs CYIIECTBYOIIMX TEXHOJIOTHH BBIOOD BBEIOOD BBIOOp rojia | HAay4YHO-
CHenuaIbHO Hay4YHBIX 3HAHUH KaK MPOM3BOJICTBA C YUETOM (mycTo rozxa HCCIIeJ0BATEIbCKON
TIPOMU3BEAECHHOTO OCHOBBI JJIs1 HOBOH PEryJIITOPHBIX TPEOOBAHHUIA. rajoJka pabore B
JUISL OTJIETIBHOTO TexHonoruu. OneHka TUTIOC) COOTBETCTBHH C
nanueHTa CYIIIECTBYIOIINX aHAJIOTOB, B I'OCT 7.32-2017
HEIMOCPEJICTBEHHO | TOM YMCJIE CBEACHMU, 1.1.3. ChopmupoBana IIOJIE IOJIE IOJIE 1.1.3. Oruer o He tpebyercs
B MEAUIMHCKON coJiepXKalrecs B MaTeHTHBIX | koHIenus pazpadbotku ubMKIIT | BeiGop BEIOOD BBIOOp roJla | HAy4YHO-
OpraHH3alliH, B JIOKyMEHTaX. Ha OCHOBAHMH M3BECTHBIX (mycro roja HCCIIeI0BATEeIbCKOI
KOTOPO# ITpornosuposanue Pe3yJIbTaTOB HAY4YHBIX rajoyka pabore B
HPUMCHSACTCA pa3paboTKK IPOIYKTA C HCCJIeJOBaHUM. TIJTEOC) COOTBETCTBHH C
JAHHBIN YYETOM IPOU3BOJICTBEHHBIX I'OCT 7.32-2017
OMOMEJMIIMHCKHHA | BO3MOXHOCTEH 1.1.4. Pazpaboran mu3aiin ITOJIE TOJIE TOJIE 1.1.4. Otuer o He tpebyercs
KJIETOYHBIH MEIUIMHCKON OPraHu3aliy, | pccie 0BaHus BBIOOD BBEIOOD BBIOOp rojia | Hay4YHO-
IPOAYKT (nanee - B TOM YHCJIC pCryJIITOPHBIX (nyCTo roga HCCJIEIOBATEILCKOM
uBbMKII) TpeboBaHuH, rajouka pabore B
CYIIECTBYIOLIMX TCXHOJIOT Ui TUTIOC) COOTBETCTBHH C
TPOU3BOJCTBA. I'OCT 7.32-2017
1.2. TIpoBeneHsl 1.2.1. TIpoBe/ieHbI NaTEHTHBIE MOJIE M[IOJIE M[IOJIE 1.2.1. Ortuer o ITOJIE npukpenuts




IInanoBer | dakTH4ec
Onucanmne . i roxa KHI roj
Ne OCHOBHBIX BbasoBslii pyopukaTop Crartyc HoCTHAeH | nocTien JlokymeHTaIBHOE HO%TBGP)K)I&]OHII/I
Jrtansl padoT HAYYHBIX H (WJIH) HAYYHO- pe3yJbTaT NMOJATBEP:KAeHHE i TOKyMeHT
n/m| XapaKTepUCTHK us ust
TeXHHYECKHUX Pe3yIbTaTOB a pe3yJbTarTa (1OKYMEHTBI)
YI'T pe3yJabTaTr | pesyJbTar
a a
MEPOIIPUSATHS 110 OXPaHe HCCIIEIOBAHMSI. BBIOOD BBEIOOD BBIOOp rojia | IMaTeHTHOM JOKyMeHT(bI)
MHTEJUIEKTYaIbHON (mycro rozga UCCJIE/IOBAaHNH B
COOCTBEHHOCTH. rajouka COOTBETCTBHH C
TIJTFOC) I'OCT P 15.011-2024
2 | 2. omyuen 2.1. UccrenoBanus, cOop u 2.1.1. Pazpabotansl mpotokonsr | [TOJIE [IOJIE [IOJIE 2.1.1. IIpoToxobt [TOJIE npukpenuTsb
TIEPCTIEKTHBHBIN aHaJIM3 JAHHBIX IS TMIOJTy4eHHsI OMOIOTHIECKOTO BBIOOD BBEIOOD BBIOOp TO/1a | ITOJYUICHUS JOKyMEHT(BI)
KaH/IN/AT, €To MOATBEPXKICHNS THITOTE3bI. Marepuana. (mycrto rozga OMOJIOTNIECKOTO
aKTHBHOCTb [IpoBepka anbTepHATHBHBIX rajoJka Marepuana
MIPOJICMOHCTPUPOB | KOHLETIIUH, HACHTH()HUKAIHS TLTIOC)
aHa U OIIEHKAa KPUTHYECKHUX 2.1.2. UccnenoBana [TOJIE [IOJIE [IOJIE 2.1.2. Otuer o He tpebyercs
9KCIIEPUMEHTANIbH | TEXHOJIOTHH M KOMIIOHEHTOB. | Bapuale/bHOCTh XapaKTepUCTHK | BBIOOD BBIOOD BBIOOp rojia | Hay4yHO-
BIM IyTEM CocraBiieHHE LIENEBOrO Ouonorunyeckoro Marepuaia no | (mycro rozja HCCIIEI0BATEILCKON
npo¢una kauectsa UBMKIL. | ncrounuky Beienenms. rajouka paborte B
[Tosmyuenne mabopaTopHOTO ILTIOC) COOTBETCTBUU C
o0pasia ubMKII. ITox6op I'OCT 7.32-2017
JIabopaTopHOU 2.1.3. Pa3paboTanbl METOIUKH I[TOJIE T1I0JIE T1I0JIE 2.1.3. MeToaukn TTOJIE npukpenuThb
JKCIIEPUMEHTAIBHOMN TECT- HOJIyYEHHUS KIIETOUHBIX JINHUI BBIOOD BBIOOD BBIOOp rojia | MoJydeHus JOKYMEHT(BI)
CHCTEMBI I IPOBEPKU st ubMKII. (mycTo roaa KJIETOYHBIX JIMHUH
aktuBHOCTH NBMKII. rajgoyka s ubMKII
Hauanenas onenka TLTIOC)
axkrusHocTH UBMKIL 2.1.4. Tonyuen na6oparopusiii | IIOJIE IOJIE IOJIE 2.1.4. Otuer o He tpebyercs
obpazerr uBbMKII. BEIOOp BEIOOD BEIOOp TO/Ia | HAYYHO-
(mycro rozaa HCCIIeJ0BATEIbCKON
rajoJka pabote B
TIJTEOC) COOTBETCTBUU C
I'OCT 7.32-2017
2.1.5. Pazpaborans! npotokonsr | [TIOJIE [TOJIE [TOJIE 2.1.5. TIpoToxosst [TOJIE mpukpenuTs
BBeaeHnss ”bMKII. BeiGpansr BEIOOD BEIOOD BBIOOp Toma | BBeneHus nubMKII JIOKyMeHT(BI)
JKUBOTHBIE MOJIEIIN (mycro rona 2.1.5a. Otuer o He tpebyetcs
[aTOJOIMYECKUX COCTOSIHUIM rajo4ka Hay4HO-
(Omosornueckue MUIICHH TUTIOC) HCCJIeI0BATEIbCKOM
3a00JICBaHMsA). pabote B

COOTBETCTBHH C
I'OCT 7.32-2017




IInanoBer | dakTH4ec
Onucanmne . i roxa KHI roj
Ne OCHOBHBIX Ba3osblii pyopukatop Crartyc HoCTHAeH | nocTien JlokymeHTaIBHOE Hozgnaepmammn
Jrtansl padoT HAYYHBIX H (WJIH) HAYYHO- pe3yJbTaT NMOJATBEP:KAeHHE i TOKyMeHT
n/m| XapaKTepUCTHK us ust
TeXHHYECKHUX Pe3yIbTaTOB a pe3yJbTarTa (1OKYMEHTBI)
YI'T pe3yJabTaTr | pesyJbTar
a a
2.1.6. I'nnoresa noareepxkaena | [IOJIE ITIOJIE ITIOJIE 2.1.6. Cratbu B ITOJIE npukpenuts
1 Hay4HO 000CHOBaHa, U3yUCHBI | BHIOOD BBIOOD BBIOOp ro/ia | pereH3UpyeMbIX JOKyMeHT(bI)
IbTEPHATHBHBIC KOHIICIIINY, (mycro rozaa MePUOANIECKUX
TIPOJIEMOHCTPUPOBAHA rajoyJka HAYYHBIX U3/IaHUAX
AKTUBHOCTb KaHAMJATa: TLTIOC) 2.1.6a. Otuer o He tpebyercs
- in vitro: uccrnegoBanus Hay4HO-
crieruduaeckoro 1eHcTBIS; HCCIIEI0BATEIbCKON
- in vivo: wuccrnemoBaHus 10 paborte B
NpOBEPKE TPHUHIMIA JICHCTBUS COOTBETCTBHH C
(Omonornueckasi akTHBHOCTB). I'OCT 7.32-2017
2.1.7. CocraBiieH MpoeKT ITOJIE [TIOJIE [TIOJIE 2.1.7. IIpoext [TIOJIE npukpenuTsb
1eJIeBoro npoduiist kKauecTna BBIOOD BBIOOD BBIOOp rojia | 11e1eBOro NpoduiLs JOKyMEHT(BI)
HPOJYKTA. (mycro rozaa KavyecTBa MPOJyKTa
rajoyka
TLJTEOC)
2.2. TlpoBeneHbI 2.2.1. Tlonrotosnens! 3aaBku Ha | [IOJIE [TIOJIE [TIOJIE 2.2.1. 3asBku Ha I1OJIE npukpenuTs
MEpOIIPHUSTHS 110 OXPaHe BbIJIauy NATEHTOB BBIOOD BBIOOD BBIOOD TOJIa | BbIAUy MATEHTOB JOKyMeHT(bI)
MHTEJJIEKTYaJIbHOM (cBumeTenbCcTB) HAa n300pereHne, | (IMycTo roaa (cBUIETEIHCTB) HA
COOCTBEHHOCTH [OJIE3HYIO MO/IEITh, rajoJka n3o0peTeHye,
MPOMBIIUIEHHBIN 00pa3serl, TUTIOC) TIOJIE3HY10 MOJEIb,
nporpammy st OBM, 6a3zy IIPOMBIIIIEHHBIN
JIAHHBIX, TOMOJIOTUIO oOpaserl, mporpaMmy
MHTErPaIbHbIX MUKPOCXEM. st OBM, 6a3y
JIAHHBIX, TOTIOJIOTUIO
MHTErpaJIbHBIX
MHUKPOCXEM
2.2.2. Hoy-xay (cexpeTsl ITOJIE [TOJIE [TOJIE 2.2.2. TIpukassl 0 [TOJIE mpukpenuTs
IPOU3BOJCTBA). BEIOOD BEIOOD BBIOOp TO/1a | BBEICHUNU PEXHUMaA JOKyMEHT(BI)
(mycTo roja KOMMEpYECKOil TaifHbI
rajo4ka B OTHOILICHNUH CEKpeTa
TUTIOC) MIPOM3BOJICTBA (HOY-
xay)
3 | 3. Pa3paborka 3.1. Pa3pabotka texnonorun | 3.1.1. Pazpaborana MOJIE IIOJIE I[IOJIE 3.1.1. Jlaboparopusii | ITIOJIE npukpenutsb
ubMKII, npouecc | mpoussoactsa ubMKII Ja00paTOpHast TEXHOJIOTHSI BBIOOD BBEIOOD BBIOOp rojia | perjiaMeHt JIOKyMeHT(bI)




IlnanoBel | PakTHUeEC
Onucanue . i rog KM rog
Ne OCHOBHBIX Ba3oBblii pyOpukaTop Craryc HoCTICKeH | nocTHIen JdokymeHTaIbHOE HoszBepmalomn
Jrtansl padoT HAYYHBIX U (MJIM) HAYYHO- pe3yJibTat NMOATBEP:KAeHHE i JOKyMeHT
/N | XapakTepUCTHK ust s
TeXHUYECKUX pPe3yIbTATOB a pe3yJibTarTa (10KyMEHTBI)
YI'T pe3yJabTaTr | pesyJbTar
a a
CO3JIaHUsI U Onpenenenue KpuTuueckux | npousBojcTBa ubMKII. (mycro rona MIPOU3BOJICTBA
TEXHOJIOTUHU €T0 MoKazaresei KauecTna. rajoyka ubMKII
TIPOU3BOJICTBA OmnpeneneHne KpUTHIECKUX ILTIOC)
CTaJui U IapaMeTpoB 3.1.2. OnpenencHsl [TOJIE TTOJIE TTOJIE 3.1.2. Ilepeuenn TTOJIE npukpenuthb
mpoIiecca IMPOU3BOACTBA KPUTHYCCKHE TIOKA3aTeIN BEIOOp BEIOOD BEIOOp TO/Ia | KPUTHUCCKIX JOKYMEHT(BI)
Obecnieuenne kxauectBa ubMKII. (mycrto roja NOKa3aTesIel KayecTBa
MIPOCJEKUBAEMOCTH. rajoyka nbMKII
O6ocHOBaHHUE TLTIOC)
cnenuUKaIuu U Kpurepues | 3.1.3. Omnpenenenbl ITOJIE T1I0JIE T1IO0JIE 3.1.3. Ilepeuenn ITIOJIE npukpenutsb
INPUEMJIEMOCTH TIOKa3aTeNen KPUTHYCCKHUEC CTaIUH U BEIOOp BEIOOD BBIOOp TO/1a | KPUTHICCKHUX CTaIHI JTOKYMEHT(BI)
kauectBa UBMKII. napameTpsl IIporecca (mycto roja U TIapaMeTpoB
[oxbop nocraBumkoB npoussoacTea ”BMKII. rajouka nporecca
CBIPbs, MATEPUAIOB U TUTIOC) MIPOU3BOJICTBA
BCIIOMOT'aTEJIbHBIX BEIIECTB. ubMKII
PaspaGorka npoekra 3.1.4. O6ocHOBaHa ITOJIE [TIOJIE [TIOJIE 3.1.4 TIpoext T1OJIE npukpenuTsb
HOPMATHBHOM cnerudukanus Ha ubMKII. BBIOOD BEIOOD BBIOOp rojia | crienuuKanuy Ha JIOKyMEHT(bI)
JoxkymeHntanuu Ha ”BMKII. (mycTo roja uBbMKII
CocraBieHHE TIPOTPaMMBI rajouka
HCCIIeTOBaHMA CTaOMIBHOCTH IW10C)
ubMKII. Hapa6orka 3.1.5. Pazpabotan nmpoekt IIOJIE TIIOJIE TIIOJIE 3.1.5. Ilpoext ITOJIE npukpenutsb
00pasLoB, B TOM YHCIIE JUIs HOPMATHBHOW JOKYMEHTAIINH Ha | BBHIOOD BEIOOD BEIOOp TO/1a | HOPMATHUBHOM JOKYMEHT(BI)
MEPBUIHOIO UCCIICIOBAHUA nbMKII. (mycTo roga JIOKYMEHTAlLM1 Ha
CTaOMITBHOCTH U JIJISt rajo4Ka uBMKTI
JIOKITMHUYECKUX T10C)
HCCIIeIOBAHMH (1aee - 3.1.6. Hapaborans! cepun ITOJIE [TOJIE [TOJIE 3.1.6. IIpoToKoIIBI [TOJIE mpukpenuTsb
JAKW). Onpenencuue ubMKII s nposenenust BBIOOD BBIOOD BBIOODP TO/Ia | KOHTPOJISl Ka4ecTBa Ha | JTOKYMEHT(bI)
YCIIOBUIi XpAaHEHHS ¥ BHJIA JOKIMHUYECKUX UcCIeaoBaHnil | (Iycro rozga cepun ”BMKII
ynakosku ubMKII. (manee - 1K) ubMKII. rajodka 3.1.6a. [lokymeHT, ITOJIE npukpenutsb
TLTIOC) pa3perIaroni JOKyMEHT(BI)
BBITIYCK CEPUH
ubMKII
3.1.7. 3anmosxeHbl 00pa3Isl AT ITOJIE [TOJIE [TIOJIE 3.1.7. Otuer [TOJIE mpukpenuTsb
MEPBUYHOTO HCCIIEJOBAHUS BBIOOD BBEIOOD BBIOOp rosia | (IIPOMEXKYTOUHBIH) 00 | TOKyMeHT(bI)
crabmisHocTt nbMKIT. (mycTo roja HMCCJICJIOBAHUSIX




IInanoBer | dakTH4ec
Onucanmne . i roxa KHI roj
N OCHOBHDIX Ba3osblii pyopukatop Crartyc HoCTHAeH | nocTien JlokymeHTaIBHOE HO{l‘TBep)l()IalOHIH
Jrtansl padoT HAYYHBIX H (WJIH) HAYYHO- pe3yJbTaT NMOJATBEP:KAeHHE i TOKyMeHT
n/m| XapaKTepUCTHK us ust
TeXHHYECKHUX Pe3yIbTaTOB a pe3yJbTarTa (1OKYMEHTBI)
YI'T pe3yJabTaTr | pesyJbTar
a a
rajgo4ka CTaOUIIBHOCTH
ILTIOC) ubMKII
3.1.8. IIpoBenen moxbop ITOJIE [TIOJIE [TIOJIE 3.1.8. Cnietucpukanmst | I1OJIE npukpenutsb
MIOCTaBIINKOB ChIPBS, BBIOOD BBIOOD BBIOOp ro/ia | Ha ChIpbe, MaTepuajbl | JTOKyMEHT(bI)
MaTepHasoB U (mycro rozga U BCIIOMOTaTEeIIbHbIC
BCIIOMOTaTEIbHBIX BEIIECTB. rajoyJka BeIleCTBA
TIJTFOC)
3.1.9. PazpaboTaHBI IPOCKTHI [TOJIE [IOJIE [IOJIE 3.1.9. IIpoexTsr [TOJIE mpukpenuTsb
crienn(UKaIIif Ha YIaKOBOYHEIC | BBIOOD BEIOOD BEIOOp TO/Ia | crenupuKaIumii Ha JOKYMEHT(BI)
MaTepHalbl, TU3aiH YIIaKOBKH. (mycrto rozga YIaKOBOYHBIE
rajoyka MaTepualibl
IUTIOC) 3.1.9a. ITpoexTsI [TIOJIE npukpenuTsb
MAaKETOB YIIAaKOBKU JIOKYMeHT(BI)
3.2 [IpoBenensl 3.2.1. lloxrotosnens! 3aaBku Ha | [IOJIE [TIOJIE [TIOJIE 3.2.1. 3asiBku Ha [1OJIE npukpenuTsb
MEpOIIPHUSTHS 110 OXpaHe BbIIauy NATEHTOB BBIOOD BBIOOD BBIOOD TOJIa | BbIAYy MATEHTOB JOKyMeHT(bI)
HHTEJIEKTY AJIbHOM (cBupeTenseTB) HA n300peTenue, | (MycTo roua (cBUIETENHCTB) HA
COOCTBEHHOCTH TOJIE3HYIO MO/IEIb, rajouka n300peTeHue,
MPOMBINUIEHHBIN 00paserl, ILTIOC) IIOJIE3HYI0 MOJEIb,
nporpammy st OBM, 6a3zy IIPOMBIIIIEHHBIN
JIAHHBIX, TOMOJIOTUIO oOpaserl, mporpaMmy
MHTErPaIbHbIX MUKPOCXEM. st OBM, 6a3y
JIAHHBIX, TOTIOJIOTUIO
MHTETPATBHBIX
MHUKpPOCXEM
3.2.2. Tlomy4eHsl MaTeHTHI ITOJIE [TOJIE [TOJIE 3.2.2. TlaTeHTHI [TOJIE mpukpenuTsb
(cBuzerenbCTBa) HA BEIOOD BEIOOD BBIOOp TO/1a | (CBHIETENHCTBA) HA JOKyMEHT(BI)
N300peTeHHE, MOJIE3HYIO (mycro rona n3o0peTeHue,
MO/I€JIb, TPOMBIIILICHHBIH rajo4ka MOJIE3HYI0 MOJETb,
obpaszer, nporpammy st 9BM, | 1utoc) IIPOMBIIIIJIEHHBIN

6’d3y JAaHHBIX, TOIIOJIOT'UIO
HHTCI'PAJIbHBIX MUKPOCXEM.

obpaser, mporpaMmy
st OBM, 6a3y
JIaHHBIX, TOMOJIOTHIO
HHTETPaIbHBIX
MHKPOCXEM




IInanoBer | dakTH4ec
Onucanmne . i roxa KHI roj
Ne OCHOBHBIX BbasoBslii pyopukaTop Crartyc HoCTHAeH | nocTien JlokymeHTaIBHOE HO{ETBGP)K)I&]OHH/I
Jrtansl padoT HAYYHBIX H (WJIH) HAYYHO- pe3yJbTaT NMOJATBEP:KAeHHE i TOKyMeHT
n/m| XapaKTepUCTHK us ust
TeXHHYECKHUX Pe3yIbTaTOB a pe3yJbTarTa (1OKYMEHTBI)
YI'T pe3yJabTaTr | pesyJbTar
a a
4 | 4. TlpoBencuue 4.1. Pa3pabotka mrana JJKM | 4.1.1. CocraBnena u obocuoBana | [TOJIE ITIOJIE ITIOJIE 4.1.1. IIporpamma ITOJIE npukpenuthb
JOKITMHUYECKHIX ubMKII. O6ocHoBanue nporpamma JIKH ¢ yuérom BBIOOD BBIOOD BbIOOp roza | JIKU c o6ocHoBanueM | TOKyMEHT(bI)
HCCIIEeI0BaHUI HeoOxoaumoro oobema JIKM | ocobennocreit ubMKIL. (mycto roua BBIOPAHHBIX
ubMKII C YYETOM THUIIa, COCTaBa rajgoyka HUCCIIEIOBAHUMN.
ubMKII u nmoka3anuii k TIJTFOC)
npuMmeHeHnto. O6ocHoBanune | 4.1.2. [Iposeneno [TOJIE [IOJIE [IOJIE 4.1.2. Otuer o ITOJIE npukpenuts
MoJienell (KUBOTHBIX, iN KOHCYJIETHUPOBAHHUE TI0 BEIOOp BEIOOD BEIOOp TO/a | pe3yibTaTax JOKyMEHT(BI)
Vitro, Mmozgenu 3aboneBaHus BOTIPOCAM pa3padOTKU H (mycro rozga KOHCYJIbTUPOBAHHE TI0
qng ubMKII, B ToM uncne nposeaenus JJKM nbMKII rajodka BOIIPOCAM Pa3paboOTKH
MPU HEOOXOAMMOCTH JIJISK IUTIOC) u nposenenus JJKN
romostoruuHoro BMKII) nns ubMKII
nposeaenus JIKH. 4.1.3. Ilposenenst JIKW ubMKII | TTIOJIE [TIOJIE [TIOJIE 4.1.2. Oruer o JIKU [TIOJIE npukpenutsb
[posenenne KW obmeft v | (oOmas  u  cnenuduueckas | BHIGOP BBIOOD BbIOOp roma | uBMKII JTOKyMeHT(bI)
crenupuuecKkoi TOKCUYHOCTB). (mycto roja (crrermudprueckoro
ToKkcuuHOCcTH. [IpoBeneHue rajodka nevicteuss ubMKII na
JKU crierudraeckoro TLTEOC) OpraHusM,
nercrBust ”BMKII Ha OuopacmpeeieHne
OpraHu3M, (KHHETHYECKHE
GuopacripeneneHue HCCIIeJOBaHMs)
(KUHETHYECKHE 4.1.3. Otuer o IKU [IOJIE mpukpenuTsb
UCCIIE/IOBaHMUA). nbMKII (obmas u JOKYMEHT(BI)
cnenupuIeckas
TOKCHYHOCTb)
5 | 5. O6ocHOBaHHE 5.1. Obpadotka momydeHHBIX | 5.1.1. [IpoBeneH monck M[OJIE I[IOJIE M[IOJIE 5.1.1. Oruer o He tpedyercs
KJIMHUYECKOTO pesynsratroB IKU. Ananus Hay4HOU JIUTEpaTyphl O BEIOOD BEIOOD BEIOOD Hay4HO-
MIPUMEHEHHUS JAaHHBIX O pe3yJbTaTax paHee | pe3yibTaTax paHee (mycTo roja roja HCCIIe0BATEIIHLCKON
ubMKII MIPOBEJCHHBIX HAYYHBIX MIPOBEACHHBIX HAYYHBIX rajo4yka pabote B
UCCIIETOBAHUI UCCIIEIOBAHUIN KIIMHUYECKOTO ILTIOC) COOTBETCTBUMU C
KIIMHUYECKOIro NIpUMeHeHus1 | npumenenus ubMKII, I'OCT 7.32-2017
ubMKII, npousseaeHHOr0 IIPOU3BEIEHHOIO 5.1.1a. CBenenus o [TOJIE mpukpenuTsb
0 pa3paboTaHHOU (M3rOTOBJIEHHOTO) TI0 pe3yibraTax paHee JOKyMeHT(bI)

TEXHOJIOTHH, U (WIH) O
pe3yiibTaTrax paHee
MPOBEICHHBIX HAYYHBIX

pa3paboTaHHON TEXHOJIOTUH, 1
(wm) o pe3ysbTaTax paHee
MPOBEJICHHBIX HAYYHBIX

MPOBEACHHBIX
HAYYHBIX
HCCJIeJOBAaHUM




IInanoBer | dakTH4ec
Onucanmne . i roxa KHI roj
N OCHOBHDIX Ba3zoBblii py0OpukaTop Cratyc HoCTICKeH | nocTHIen JlokyMeHTaJIbHOe HO{ETBGP)K)I&]OHII/[
Jrtansl padoT HAYYHBIX U (WJIH) HAYYHO- pe3yJabTar MOATBep KAeHNe H JOKYyMEHT
I/l | XapaKTepHCTHK us ust
TeXHHYECKHUX Pe3yIbTaToB a pe3yJabTarta (10KyMeHTHhI)
YI'T pe3yJabTaTr | pesyJbTar
a a
UccleI0BaHUi HCCIIeIOBAaHUN MPUMEHEHHUS KIMHHUYECKOTO
KIIMHUYECKOT0 IIPUMEHEHUS aHAJOTUYHBIX MIPOJYKTOB. npumerneHuss ubMKII,
AQHAJIOTUYHBIX NTPOIYKTOB (B IPOU3BEJICHHOTO
ciryyae HaJIH9Hs). (M3TOTOBIIEHHOTO) TTO
pa3paboTaHHOM
TEXHOJIOTHH, U (MJIN)
0 pe3yJbTaTax paHee
TIPOBEICHHBIX
HayYHBIX
UCCIICJOBAHUN
IPUMEHEHHUSI
aHaJIOTUYHBIX
POAYKTOB
5.1.2. O6ocHOBaHME J03HI, ITOJIE [TIOJIE [TIOJIE 5.1.2. IIpoekt [1OJIE npukpenuTsb
METO/Ia ¥ YaCTOThl BBEJICHUS BBIOOD BBIOOP BBIOOP UHCTPYKLHUU I10 JIOKyMEHT(BI)
ubMKII Ha ocHOBE (mycTo roga roga npumenennto ubMKIT
TIOJTYYEHHBIX PEe3yJIbTaToB rajoyJka
JKW, omnbrTa ucnosib30BaHUs TLTFOC)
AHAJIOTUYHBIX TPOJIYKTOB H
JUTEpaTypHBIX JIAHHBIX.
5.1.3. Onpenencuue M[OJIE I[IOJIE M[IOJIE 5.1.3 [IOJIE nmpukpemnuTsh
KPUTEPHEB BKIIFOUCHUS BEIOOp BEIOOD BEIOOD WudopmannoHHbIH JOKYMEHT(BI)
MAIUEHTOB AJIS KINHUYECKOTO (mycto roja roja JIUCTOK MallMeHTa
npumenenuss ubMKIIL. rajoyka
TIJTFOC)

6 | 6. MacmrabupoBa | 6.1. Akryanuzauus 6.1.1. Akryanuzuposan npoekt | ITOJIE ITOJIE ITOJIE 6.1.1. ITpoext ITOJIE npukpenuthb
uue (Tpancdep) KPUTUYECKHX IIOKa3aTeseh HOPMATHUBHOM JIOKyMEHTAIINU Ha | BBIOOP BEIOOD BEIOOD HOPMAaTUBHOM JOKyMEHT(BI)
TEXHOJIOTUHU kauectBa UBMKII. ubMKII. (mycTo roaa roaa JNIOKyMEHTalll1 Ha
IIPOU3BOJCTBA OnpezneneHne KPUTUIECKUX rajoyka nbMKII.
ubMKII B apaMeTposB IpoLecca TUTIOC)

YCIIOBHSIX npoussBojacTsa ubMKII. 6.1.2. AktyanusupoBaHa MOJIE I[IOJIE IIOJIE 6.1.2. Cnenupukarnms | ITOJIE npukpenutsb
HaJIIeKaIIen IIpoBenenue kBanuduKaLuKu | crieruUKaIKs ¥ KPUTEPUEB BBIOOD BBEIOOD BBEIOOD Ha ubMKIL. JOKyMeHT(bI)
MIPOM3BOJICTBEHHO | MPOM3BOAUTENEH U (MIIN) MIPUEMIIEMOCTH MOKa3aTeIen (mycro roja roja

Y IpaKTHKU IIOCTABIIUKOB CBHIPbS U kauectBa ”bMKII. rajoyka




IInanoBer | dakTH4ec
Ne :))cl:{lfg:::; BbasoBslii pyopukaTop Crartyc uogTrnO;eH n];lcl:nl;l(::}[ JlokymeHTaIBHOE HoszBepxmalomn
Jrtansl padoT HAYYHBIX H (WJIH) HAYYHO- pe3yJbTaT NMOJATBEP:KAeHHE i TOKyMeHT
n/m | XapaKTepuCTii TeXHHYECKHUX Pe3yIbTaTOB a it it pe3yJbTarTa (1OKYMEHTBI)
YI'T pe3yJabTaTr | pesyJbTar
a a
MaTepHuanoB. Banuganus ILTIOC)
METOJI0B KOHTPOJIA KayecTBa | 6.1.3. BeIsiBIICHBI OCHOBHBIC ITOJIE ITIOJIE ITIOJIE 6.1.3. [Tnan ITOJIE npukpenuts
ubMKII. Banunarus PUCKU IIPU NPOU3BOJCTBE U BBIOOD BBIOOD BBIOOD yIOpaBJIeHUsS PUCKAMU | TOKYMEHT(BI)
Ipouecca IpoU3BOACTBA npumenennn nbMKIIT (mycto roua roua
ubMKII. Onpenenenune rajgoyka
OCHOBHBIX PUCKOB TIPH TLTIOC)
MIPOU3BOJCTBE U 6.1.4. IIpoBeniena Bamuaanus MOJIE M[OJIE M[OJIE 6.1.4. Otuer o [TOJIE mpukpenuTsb
npuMeHeHnu uBMKII, METO/I0B KOHTPOJISI KAYeCTBa BBIOOD BBEIOOD BBEIOOD BAINIAIMN METOZOB JOKyMEHT(BI)
noxaroroska ITYP uBMKII. (mycro rona rona KOHTPOJIs KAY€CTBA
rajouka nbMKII
TLJTEOC)
6.1.5. OnpeneneHsb ITOJIE [TIOJIE [TIOJIE 6.1.5. Ilepedyens [TIOJIE npukpenuTsb
KPUTHYECKHE TTapaMeTPhl BBIOOD BBIOOD BBIOOD KPUTUYECKHUX JOKyMEHT(BI)
npoussogcrsa ubMKII. (mycto roza roza apamMeTpoB MpolLecca
rajo4ka MPOM3BO/ICTBA
TLJTEOC)
6.1.6. I[IpoBenena ITOJIE [TIOJIE [TIOJIE 6.1.6. OTuer o T1OJIE npukpenuTsb
KBaTH(UKALNSA TPOU3BOANTENEH | BBIOOP BBIOOP BBIOOP KBaTH()UKALIUH JIOKyMEHT(BI)
1 (WIN) TIOCTABIINKOB CBIPBS U (mycro rozxa rozaa MIOCTABIINKOB CBHIPbS
MaTepHaJIOB JUIsl TPOM3BOJICTBA | Talodka 1 MaTepHaIoB JUIs
ubMKIIT TLTFOC) MIPOU3BOJICTBA
ubMKII
6.1.7. IlpoBenena Banuaanus IIOJIE T1OJIE T1OJIE 6.1.7. Otuer 0 ITOJIE npukpenursb
mporiecca MpOu3BOICTBA BEIOOp BEIOOD BEIOOD BaJIMIAIMA TIpoTiecca | JTOKYMEHT(BI)
ubMKII. (mycTo roua roua IIPOU3BOJICTBA
rajo4yka nbMKII.
TIJTFOC)
6.1.8. V3ydena ctabMiIbHOCTD ITOJIE [IOJIE [IOJIE 6.1.8. Otuer o [TOJIE npukpenuTs
ubMKII u ycraHoBieH cpok BEIOOp BEIOOD BEIOOD cTabMIbHOCTH JOKyMEHT(BI)
TOJIHOCTH. (mycro roaa roaa ubMKII
rajo4ka
TLTIOC)
6.1.9. I1o mpombINIIIEHHOMY MOJIE I[IOJIE IIOJIE 6.1.9.IIpombinutenss! | [TOJIE npukpenuTs
peraaMeHTy IPOU3BeIEHbI BBHIOOD BBEIOOD BBEIOOD i permaMeHT JIOKyMeHT(bI)
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IInanoBer | dakTH4ec
Onucanmne . i roxa KHI roj
N OCHOBHDIX Ba3zoBblii py0OpukaTop Cratyc HoCTICKeH | nocTHIen JlokyMeHTaJIbHOe HO{ETBGP)K)I&]OHII/I
JTanel paéoT HAYYHBIX U (WJIH) HAYYHO- pe3yJabTar MOATBep KAeHNe H JOKYyMEHT
I/l | XapaKTepHCTHK us ust
TeXHHYECKHUX Pe3yIbTaToB a pe3yJabTarta (10KyMeHTHhI)
YI'T pe3yJabTaTr | pesyJbTar
a a
cepun ubMKII. (mycro roaa roaa MIPOU3BOJICTBA
rajiouka ubMKII.
TLTEOC) 6.1.9a. JlokymeHT,
paspelaromui
BBIITYCK CEPUN
ubMKII

7 | 7. [logrotoBka 7.1. ®opMupoBaHHUE MMaKeTa 7.1.1. [lonroToBieHo [TOJIE [IOJIE [IOJIE 7.1.1. IoOKyMEHTHI U [TOJIE nmpukpenuTsb
3asBJICHUSA O JIOKyMEHTOB U CBEICHHH, 3asIBJICHHE Ha TPEJOCTABICHHUE BBIOOD BBEIOOD BBIOOp rofia | CBEJCHUS, JOKyMEHT(BI)
TIPEAOCTaBICHUN MPUJIATaeMBIX K 3asBJICHHIO paspeleHne Ha MPOU3BOACTBO (mycro rozga IpuIaraeMele K
paspereHus Ha 0 MPeI0CTaBICHUN n npumenenne nbMKIT ¢ rajoyJka 3asIBJIICHHIO O
IIPOU3BOJICTBO U pas3pelieHus Ha HpUIaraéMbIMU JOKYMEHTaMH. IUTIOC) MIPEOCTaBICHUH
IIpPUMEHEHUE MPOU3BOJCTBO U paspelieHus Ha
ubMKII. npumeHerrne nbMKII. IIPOU3BOJCTBO U

npuMeHeHue ubMKII
7.2. Coop cBeaeHUN st 7.2.1. CoOpaHbl B [TOJHOM I[TOJIE T1I0JIE T1I0JIE 7.2.1. Ceenenus nis TTOJIE npukpenuthb
BHECEHUS B 3a5BJICHUE O o0BeMe CBEICHUS [l BHECEHUST | BBIOOD BBIOOP BBIOOp rojla | BHECEHUS B 3asiBIICHHE | JOKYMEHT(BI)
MPEOCTaBICHUN B 3a5BJICHUE O MPEIOCTAaBICHUN | (IIyCTO roja 0 TIPEIOCTABICHIH
paspermeHuns Ha pa3pereHns Ha IIPOU3BOJICTBO U | TaJlovuKa paspereHns Ha
MIPOU3BOJCTBO U npumenenne nbMKII. TLTIOC) [IPOU3BOJICTBO U
npumenenue ubMKII. npumenenne ubMKII.

8 | 8. [lomyuenue 8.1. HanpaBnenue 3asBnenust | 8.1.1. [ToxrotosieHo [NOJIE [HOJIE [HOJIE 7.1.1. CBenenus o ITOJIE npukpenursb
paspereHuns Ha 0 Mpe/I0CTaBICHUN 3asiBJICHHE Ha TPEIOCTABIICHUE BBIOOD BBEIOOD BBIOOp ro/1a | HaNpaBJICHUN JOKyMeHT(BI)
TIPOMU3BOJICTBO 1 paspermeHuns Ha paspeleHne Ha MPOU3BOACTBO (mycro rozaa 3asBJICHHS Ha
TIPUMEHEHHE MPOU3BOJICTBO U n npumenenne nbMKIT ¢ rajoJka MIPeI0CTaBIICHNE
ubMKII. npuMmenenne ubMKII. IIPWJIAra€MbIMU JJOKYMEHTaMH. TLTIOC) paspelieHue Ha

MIPOU3BOJICTBO U

npumenenne ubMKII

C TIpHJIaraeMbIMU

JOKyMEHTaMH B

pa3perunTenbHbIN

oprau
8.1.2. ITomyueno pazpemenue Ha | [TIOJIE IIOJIE I[IOJIE 8.1.2. Brimucka n3 [TOJIE npukpenuts
MIPOM3BOJICTBO M IIPUMEHEHHUE BBIOOD BBEIOOD BBIOOp rojia | peecTpa paspeiieHnii | JTOKyMeHT(bI)
ubMKII (mycro roja Ha IIPOU3BOACTBO U
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IInanoBer | dakTH4ec
Ne :))cr::zii::::: BbasoBslii pyopukaTop Crartyc qulTrMO;eH H‘;Zfﬂ;?:}[ JlokymeHTaIBHOE HoszBep)wlalomn
Jrtansl padoT HAYYHBIX H (WJIH) HAYYHO- pe3yJbTaT NMOJATBEP:KAeHHE i TOKyMeHT
n/m| XapaKTepUCTHK us ust
VT TeXHHYECKHUX Pe3yIbTaTOB a pesyabTar | pesyabrar pe3yJbTarTa (1OKYMEHTBI)
a a
rajouka npumenenne n”bMKII
ILJTIOC)

9 | 9. IpomssoactBo | 9.1. IlpomsBoactBo ubMKII. | 9.1.1. [TpoussoyacTeo ubMKII. ITOJIE [TIOJIE [TIOJIE 9.1.1. IIpoTokoJb [TIOJIE npuxpenuts
U IPUMEHEHHE BBIOOD BBIOOD BBIOOp rojia | KOHTPOJISI KauecTBa JOKyMEHT(BI)
ubMKII. (mycTo roga ucneiTanniit uBMKIT

rajoyka 9.1.1a. JlokymeHT, M[OJIE npuxpenuts
TLTIOC) Ppa3penIaroniii JOKyMEHT(BI)
BBIITYCK CEPUN
ubMKII
9.1.2. ObGecrieuenne kagecTna I[IOJIE [IOJIE [IOJIE 9.1.2. O630psI [NOJIE mpuxpenuthb
npousBoauMbIx UbBMKIT. BEIOOp BEIOOD BEIOOp Toa | kagectBa mbBMKII JOKyMeHT(BI)
(mycto rouga 9.1.2a. Otuer o M[OJIE npuxpenuts
rajouka BHYTPEHHEM ayJUTE JOKyMEHT(BI)
TLTEOC) kauectBa ”BMKII
9.2. MoHUTOPUHT 9.2.1. IlpenocrasieHue ITOJIE [TIOJIE [TIOJIE 9.2.1. Coobmienus o [1OJIE npukpenuTsb
6e3omacaoctr ”bMKII. COOOIIeHNH 0 HeXeNaTeIbHbBIX BbIOOD BBIOOP BBIOOp rojia | HeKeJaTeIbHBIX JIOKyMEHT(BI)
peakuusix npu NPUMEHEHNH (mycro rozaa peakuusX npu
ubMKII. rajo4yka npuMmeneHnu ubMKII.
TLJTEOC)
9.2.2. IlpenocrasieHue ITOJIE ITOJIE [TOJIE 9.2.2. O6001IECHHBIE [TOJIE npukpenuthb
0000IIEHHBIX COOOIICHUH O BEIOOp BEIOOD BEIOOp TO/Ia | COOOIICHNUS O JOKYMEHT(BI)
oesomacuoctu nbMKIT. (mycTo roga 0€e30I1aCHOCTH
rajouka nbMKII
TLTIOC)
9.3. Aramms s¢ppextuBHOCTH | 9.3.1. MOHUTOPUHT 1 aHAIIN3 MOJIE IIOJIE IIOJIE 9.3.1. Cenenns 00 [TOJIE npukpenuts
npumenenuss ubMKIIL. (G PEKTUBHOCTH TPUMEHEHHUS BBIOOD BBEIOOD BbIOOp roa | sddexTuBHOCTH JOKyMeHT(bI)
ubMKII. (mycTo roaa npumenenuss ubMKII
rajo4ka
TIJTEOC)
9.4. TloaTBepXKICHHE 9.4.1. CpopmupoBaHo ITOJIE ITOJIE ITOJIE 9.4.1 CBenenus o ITOJIE npukpenuTh
paspelieHus Ha 3as1BJICHUE O MTOATBEPKICHUU BEIOOD BEIOOD BBIOOp TO/1a | HATpPaBICHUT JOKyMEHT(BI)
MPOU3BOJICTBO U paspelieHust Ha IPOU3BOJICTBO U | (IIycTo roza 3asiBJICHHS O
npuMmeHenne ubMKII. npumenenue ubMKII. rajo4yka MIOATBEPKIACHUN

TLTIOC)

paspeleHus Ha
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IInanoBer | dakTH4ec
Onucanne . H rog KHii roj
Ba3zoBblii py0OpukaTop Cratyc JlokyMeHTaJIbHOe IloaTBep:xIarOIIN
Ne OCHOBHBIX AOCTH:KEH | TOCTHKEeH N
JTanel paéoT HAYYHBIX U (WJIH) HAYYHO- pe3yJabTar MOATBep KAeHNe H JOKYyMEHT
I/l | XapaKTepHCTHK ust us
TeXHHYECKHUX Pe3yIbTaToB a pe3yJabTarta (10KyMEHTBI)
YI'T pe3yJabTaTr | pesyJbTar
a a
MIPOU3BOJICTBO U
npumenenne nbMKII
B Pa3pELLUTEIIbHBIH
Opras
9.3.1 TIloaTBepkaeHO I[IOJIE [IOJIE [IOJIE 9.3.2. Brimmcka u3 [TOJIE nmpukpenuTsb
paspeleHne Ha MPOU3BOJICTBO U | BBIOOD BBEIOOD BBIOOp rofia | peecTpa pa3peiieHnii | JTOKyMEHT(bI)
npumenenne ubMKII. (mycTo roua Ha IPOU3BOJACTBO U
rajgoyka npumenenne ubMKII

TIJTFOC)




