OEAEPAABHASL CAVIKBA TIO HAA3OPY B COEPE 3APABOOXPAHEHUS
(POCSAPABHAASOP)

PEFHCTPAHHOHHOE Y,CIOCTOBEPEHHE
HA MEAULIUMHCKOE U3AEJIUE
or 22 mapra 2019 roza  Ne ®CP 2011/10159

Ha meaunnaCcKOe U3enne

HaGop pearenroB nis BeiasieHust JIHK Neisseria gonorrhoeae B KIIHHH4YeCKOM
MaTepuajie MeToA0M MOJIHMMEPA3HOI uemmu peaxuuu (ITT[P) ¢ ru6puausanmonHo-
dayopecieHTHOH AeTeKuMei " AmmumCenc® Neisseria gonorrhoeae-tect-FL"

mo TY 9398-157-01897593-2012

Hacrosimiee perucTpaiiioHHOE YAOCTOBEPEHUE BBIIAHO

MenepaabHoe 610/ KeTHOE yupexkaeHne Hayku " [lenTpajibHbIil HAy1HO-
HeCTIeI0BATEILCKHI HHCTHTYT dnuaeMuoJorun" ®exepaibHoii ciay:K0bI 10 HA30pPY B
cdepe 3amuTHI IpaB norpedureiei U oxaronoxyuns yenopexka (PHYH ITHUH
muaemuoaoruu Pocnorpeénaazopa), Pocens, 111123, Mocksa, yia. Hosorupeesckas,
a. 3A

ITponzBOoAHTEIH

MdenepaibHoe G10/KeTHOE yupesxicHue Haykn " [lenTpaabHbIil HAYy4YHO-

HccJIe 0BaTeILCKHI HHCTUTYT nuaemMuoaorun’’ dexepaibHol ci1y:K0b1 110 HAA30PY B
cdepe 3amuTeI npas norpedureneii u 61aronoayuus yenosexa (PbYH IHHUH
Suuaemuosaoruu Pocnorpednanzopa), Pocens, 111123, Mocksa, yia. Hosorupeesckasi,
o. 3A

MecTo IpOU3BOICTBA MEAHIIUHCKOTO H3IETTHs

CM. MpPHJIOKEHHE

Homep peructpainonsoro gocke Ne PJ1-26329/13928 o1 14.03.2019

Knacc moTeHnMansHOr0 PUCKa PHMEHEHHS MeIMITMHCKOTO u3eus 20

Kox O61epoccuiickoro kinaccuuKaTopa NPOAYyKIHH 110 BH/IaM SKOHOMUYECKOH
nesrenproct 21.20.23.110

npukaszoM Pocsapasramsopa ot 22 Mapra 2019 roza No
JOMYIIEHO K 0bpalieHHIo Ha Tepputopun Poccuiickoii (B

3amecruresas pykosoauresi MexepaanHoii cayx0Obl '
110 HaA30pYy B chepe 3ApaBoOXpaHEHH 3




OEAEPAABHAS CAYZKBA 1O HAA3OPY B COEPE 3APABOOXPAHEHMS
(POC3APABHAA3OP)
NMPUJTIOXXEHHE

KPETrHCTPALIHOHHOMY YAOCTOBEPEHHIO
HA MEAHLHHCROE U34EJIME

ot 22 mapta 2019 roaa Ne ®CP 2011/10159

Ha menuiunckoe usenne

Habop pearentos nis BeisBiaenns JTHK Neisseria gonorrhoeae B kanunueckom
MaTepHa/ie MeTOI0M nonMepasHoii uenHoii peaxuuu (ITHP) ¢ ru6puauzanuonHo-
dayopecnenTHoii aerexnmeii " AmmumnCenc” Neisseria gonorrhoeae-recr-FL"

o TV 9398-157-01897593-2012:

Habop peareHTOB BBIMyCKaeTCs B ABYX (popMaTax:

®opmart FEP.

HaGop pearenToB Beityckaercs B 8 popMax KOMIUIEKTAIIMH:

®opma 1 BrmogaeT kommiekT peareHToB «IIL[P-kommmexT» Bapuant FEP (mpobupku 0,5 m);
@opma 2 BKIIOYACT KOMIUICKT peareHToB «II1[P-komruiekt» BapuanT FEP (nmpoGupku 0,2 mi);
®opma 3 BrmoYaeT KommektT peareHToB «I11[P-kommrekT» BapuanT FEP-1000 (mpobupku
0,5 m);

@opma 4 BKIIOYAET KOMILIEKThI peareHToB « JHK-cop6-AM» BapuanT 100, «TpancnopTHyO
cpeny ¢ mykomutakoM (TCM)» 100 mpobupok mo 0,5 mi, «I1I[P-kommexty Bapuant FEP
(mpobupkm 0,5 mi);

Dopma 5 BKIIOYAET KOMILIEKTHI peareHToB «JJHK-cop6-AM» Bapuant 100, «TpancniopTHyIO
cpexy juist MaskoB» 100 mpobupok mo 0,5 mit, «ITL[P-xomiuiekT» BapuanT FEP (mpobupku
0,5 m);

@opma 6 BKIIOYAET KOMILTEKTHI peareHToB «JIHK-cop6-AM» Bapuant 100, «Tpancnoptayro
cpedy ¢ mykomutikoM (TCM)» 100 npo6upok no 0,5 mu, «I1LP-kommiexT» Bapuant FEP
(npobupku 0,2 mi);

@opwma 7 BKIIOYAET KOMILIEKTHI peareHToB «/{HK-cop6-AM» rapuant 100, «Tpancnoprhyio
cpedy s MaskoBy» 100 npobupox mo 0,5 ma, «IIIP-kommtexkT» Bapuant FEP (mpoGupku
0,2 mu);

®opma 8 BrIIHOYAET HAGOPBI peareHTOB OITOM, PAC(haACOBAHHBIE IT0 OTAEILHBIM peareHTawm,

¢ MapKHPOBKO# peareHTOB Ha HX ONTOBOi (hacoBKe.

®opmar FRT.

HaGop pearenToB Brlryckaeres B 8 popMax KOMILICKTAIIUH:

®opma 1 BKIrOYaeT KOMIUIEKT pearenToB «IT1IP-koMIekTy BapuaHT FRT;

Dopma 2 BKIJIIOYAET KOMIUTEKT peareHToB «IT1[P-koMIiekTy BapLAHT

.

@opma 3 BKIIHOYAET KOMIUTEKT peareHToB «I11[P-koMIurexTpfa

&

Dopma 4 BKIIHOYAET KOMILIEKTHI peareHToB «JJHK-copG-Ady BapuayT 160, ¥y
cpenty ¢ MykommuTakoM (TCM)» 100 npoupok mo 0,5 mig «FH I P2 -
®opma 5 BKIIOYAET KOMILIEKThI peareHToB «JJHK-cop64 apraH 00, €y
cpeny A MaskoB» 100 npobupok 1o 0,5 M, «ITLP-KOMITIEKTY, BARmAT: P:R% o N
BKJIIOYAET KOMILIEKThI pearenToB «JIHK-cop6-AM» Bap 3‘«%0 T ﬁsﬁip
1 ¢
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OEAEPAABHAS CAVKBA TTO HAA3OPY B COEPE 3APABOOXPAHEHMA
(POC3APABHAA3OP)

MPUJTIOYKEHHE
RPETHCTPALLHUOHHOMY YAOCTOBEPEHHIO
HA MEAWLHWHCROE U3AEJIME ({«
ot 22 mapra 2019 roaa Ne ®CP 2011/10159 '

JIuer 2

MykomuTEKOM (TCM)» 100 npo6upok mo 0,5 mu, «[1LP-kommaexT» Bapuant FRT-100 F;
®opma 7 BKIrOUaeT KOMILIEKThI peareHToB «IHK-copo-AM» Bapuant 100, «Tpancnoprayio
cpeny s Maskosy» 100 npobupok mo 0,5 i, «I11[P-kommutexT» BapuanT FRT-100 F; ®opma 8
BKJIIOYaeT HabOPBI peareHToB ONTOM, pachacoBaHHBIE 10 OTACIBHBIM peareHTaM, ¢
MapKHpPOBKOM peareHTOB Ha HX ONTOBOH (hacoBke.

Mecto IpoU3BOCTRA:

1. ®BYH ITHHUH Dnuaemuonoruu Pociorpebuanzopa, Poccus, 111123, Mocksa,

yi. HoBorupeesckas, 1. 3A.

2. ®BYH [THHUH Duumpemuonorun Pocniorpebuanzopa, Poccust, 111123, Mocksa,

yi. HoBorupeesckas, 1. 3A, c1p. 6.

) =

3amecTUTE]H pyKoBoauTes DenepaibHol ciryKObI
1o HaJ30py B cepe 3ApaBooXpaHeHHs
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