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ПАМЯТКА РЕЕСТР ГАРАНТ · ЧТО ПОДГОТОВИТЬ

Ввоз и вывоз биоматериалов клинических
исследований
Эта памятка относится к биоматериалам, полученным в клиническом исследовании лекарства.
Для других биоматериалов маршрут может отличаться.

01 Происхождение образцов
Укажите исследование и связь каждого вида образцов с протоколом. Для общего биоматериала
эта процедура не применяется автоматически.

02 Направление перемещения
Определите ввоз или вывоз, страну, отправителя, получателя и лабораторию.

03 Характеристики партии
Подготовьте виды образцов, количество, кодирование, упаковку и планируемую дату отправки.

04 Основание передачи
Сопоставьте передачу с протоколом, согласиями и договорными документами. Не направляйте
идентифицирующие сведения участников через открытую форму.

05 Заявитель и комплект
Проверьте полномочия заявителя и состав материалов по государственной услуге Минздрава, ПП
РФ №363 и приказу №777н.

06 Перевозка
Отдельно согласуйте перевозчика, температурный режим, таможню и правила обращения с
конкретными образцами.

Следующий шаг. Результат подготовки — согласованные сведения о партии и комплект для
разрешительного маршрута. Условия перевозки и другие применимые ограничения проверяются
отдельно.

Рабочий список для обсуждения услуги. Памятка не является государственным бланком, лицензией, разрешением или медицинской
рекомендацией. Состав документов уточняют по задаче и действующим требованиям.
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https://minzdrav.gov.ru/special/open/gosudarstvennye-uslugi-v-elektronnom-vide/vydacha-razresheniy-na-vvoz-na-territoriyu-rossiyskoy-federatsii-i-vyvoz-za-predely-territorii-rossiyskoy-federatsii-biologicheskih-materialov-poluchennyh-pri-provedenii-klinicheskogo-issledovaniya-lekarstvennogo-preparata-dlya-meditsinskogo-primeneniya
https://certification.vnesenie-v-reestr.ru/certification/razreshenie-na-vyvoz-biomaterialov-klinicheskih-issledovaniy

