
 
 

АЛГОРИТМ  

получения разрешения  

на производство и применение иБМКП 

КОМПЛЕКТНОСТЬ ДОКУМЕНТОВ И ДОСТОВЕРНОСТЬ СВЕДЕНИЙ ПОДТВЕРЖДЕНА  

 Министерством здравоохранения Российской Федерации 

 

 
 

 

ДА  НЕТ 

   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ЗАПРОС: срок ответа на запрос 

Заявителем – 20 р.д. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ПРОВЕДЕНИЕ БИОМЕДИЦИНСКОЙ ЭКСПЕРТИЗЫ иБМКП 

Днем начала проведения биомедицинской экспертизы является день, следующий за днем заключения договора 

об оказании услуг по проведению биомедицинской экспертизы иБМКП между Заявителем и Экспертным 

учреждением 

 

 
 

 

Предоставленные Заявителем СВЕДЕНИЯ ДОСТАТОЧНЫ ДЛЯ СОСТАВЛЕНИЯ ЗАКЛЮЧЕНИЯ комиссией 

экспертов Экспертного учреждения о возможности или невозможности производства и применения иБМКП 

 

 
 

 

ДА  НЕТ 

 

 
 

 

Срок проведения биомедицинской экспертизы 

– 42 р.д. со дня заключения договора на 

оказание услуг 
 

Срок проведения биомедицинской экспертизы – 50 р.д. со дня 

заключения договора на оказание услуг в случае направления 

ЗАПРОСА  

 

 
 

 

УВЕДОМЛЕНИЕ Минздравом 

Заявителя о начале рассмотрения 

заявления о предоставлении 

разрешения 

ЗАДАНИЕ Минздрава Совету 

по этике при Минздраве России 

на проведение этической 

обоснованности производства и 

применения иБМКП. Срок 

этической экспертизы и 

оформления заключения 

экспертов –  

не более 30 р.д. 

ЗАДАНИЕ**  Минздрава Экспертному 

учреждению на проведение 

биомедицинской экспертизы иБМКП 

Заявитель обращается в Экспертное учреждение для заключения 

договора на оказание услуг по проведению биомедицинской 

экспертизы иБМКП.  

ОБРАЩЕНИЕ оформляется на бумажном носителе на имя генерального 

директора с приложением УВЕДОМЛЕНИЯ Минздрава России о начале 

рассмотрения заявления о предоставлении разрешения, Петровский 

бульвар 8 стр. 2  

 

Заключение договора на оказание услуг осуществляется в срок, не 

превышающий 5 р.д. со дня обращения заявителя в Экспертное 

учреждение. Заявитель производит оплату услуги 

 

Договор готовится Экспертным учреждением после обращения 

Заявителя, передается на подпись Заявителю, после возврата в 

Экспертное учреждение подписывается руководителем экспертного 

учреждения и регистрируется  



 
 

Заключение комиссии экспертов 

Экспертного учреждения по результатам 

проведения биомедицинской экспертизы 

иБМКП 

 

 

Срок ответа на запрос Заявителем – не более 50 р.д. со дня 

получения запроса 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 
 

 

  

***Подача заявления на получение лицензии на производство иБМКП возможна одновременно с подачей 

заявления на получение разрешения на производство и применение  

**Перечень документов и сведений для получения разрешения на производство и применение иБМКП 

(согласно Постановлениям Правительства РФ от 28.03.2024 №№ 384, 385):  

– Заявление (наименование иБМКП, торговое наименование при наличии, сведения о заявителе, данные 

лицензии на осуществление медицинской деятельности, сведения о лицензии на осуществление деятельности 

по производству иБМКП – при наличии, место производства, показания к применению, тип иБМКП, 

наименования (международные непатентованные, или группировочные, или химические) лекарственных 

препаратов для медицинского применения, фармацевтических субстанций, медицинских изделий, входящих в 

состав иБМКП, номера их нормативной документации) 

– спецификация на иБМКП – статья 7 ч.2 180-ФЗ, Приказ Минздрава России от 19.01.2017 № 14н «Об 

утверждении формы спецификации на биомедицинский клеточный продукт»; 

– проект нормативной документации на иБМКП; 

– проекты макетов первичной упаковки и вторичной упаковки иБМКП; 

– отчет о проведенном доклиническом исследовании иБМКП; 

– проект регламента производства иБМКП; 

– информационный листок пациента; 

– проект инструкции по применению иБМПК, содержащий сведения согласно статьи 9 ч.2 п. 13 пп. «а» - «н», 

«п», «р» 180-ФЗ; 

– документы, подтверждающие наличие у заявителя отделения (палаты) интенсивной терапии и реанимации; 

– сведения о результатах ранее проведенных научных исследований клинического применения иБМКП, 

произведенного по разработанной технологии, и (или) о результатах ранее проведенных научных исследований 

клинического применения аналогичных продуктов (в случае наличия) 

- сведения, необходимые для заполнения заключения комиссии экспертов по результатам биомедицинской 

экспертизы иБМКП согласно Приложению 5 Постановления Правительства РФ от 28 марта 2024 г. № 384 

 

Форма заключения комиссии экспертов по результатам биомедицинской экспертизы иБМКП приведена в  

Приложении № 5 к Постановлению Правительства РФ от 28 марта 2024 г. № 384 «Об утверждении правил 

обращения БМКП, предназначенных для исполнения индивидуального медицинского назначения БМКП, 

специально произведенного для отдельного пациента непосредственно в медицинской организации, в которой 

применяется данный БМКП» 

Направление заключения комиссии 

экспертов по результатам 

биомедицинской экспертизы иБМКП в 

Минздрав России 

Минздрав России выдает разрешение на производство и 

применение на основании заключения этической обоснованности 

производства и применения иБМКП и заключения комиссии 

экспертов экспертного учреждения по результатам проведения 

биомедицинской экспертизы иБМКП при наличии лицензии на 

производство иБМКП*** 


