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договор нЕисключитЕльной лицвнзии

к 20 > февраля 2007 г.

,fiар

г. Москва

упакOванные п0

л Институr биоорганической химии им,академиков М,М.Шемякина и Ю,А,
0вчинникова Российской академии наук (иБх рАн), ,'irrц. дrреýора, акцемика ИвановаВцима Тихоновича, действующего на основании Устава, именуемый в дальнейшем"Лицензиар", с одной стороны, и

0ткрытое акционерное общество кБИОРАН>, в лице
никулина Випора Петровича, действующего на основании
дальнейшем "Лицензиат'', с другой стороны,
принимая в0 внимание, что:

1, Лицензиар является владельчем патентов рФ NeNs 2177gg7 (заявка Ns2000fi_1705, ПРИОРИТеТ 
].2 

05]?900) , ziЭОzЗВs фаявка г,r. zoor 12008з, ЙrоJЙЙ, 20,07.2001
ll,л.2.2,08_637 (ЗаЯВКа Ns 2002109762, приоритет ,16,042002 г.), 22675з4 (заявка No2004116226, приоритет 31,05.2004 ,lлr^?ilРlЭЭ Раrr*а Ns 2004134365, приOритет
25,11,2004 Г,), 22В1756 (ЗаЯВКа Ne'2004134374), 'ilв7зоз 

(заявка 1'.rs lоооl199з2);
регистрациOнных досье, технологических регламентов и иной документации, относящейсяк прOи3вOдству И обращению лекарственных препаратов с торговым наименованием
<Инсуран> в соответствии с Приложением Ns'1, яЬляющимся неотъемлемоЙ частью
настOящего ffоговора.

2, Лицензиат желает приобрести на условиях настоящего пQоговоранеисключительной лицензии право на исполйование изобретений, на котьрые получены
патенты NsNs 2177997 ,2202365, 220в637, 2267534 ,2275i}g,2281756, еltjzзоз, и инуютехнOлOгическую дOкументацию в целяf изготовления, применения, ввоза, предложения кпрOдаже, прOдажи, экспорта и иного введения в хозяйственный ooopoi продукга,
изгOтOвленнOг0 на основе указанных изобретений, а TalOKe применения способа,
0храняемOг0 патентами;

дOгOвOрились о нижеследующем:

1. Определениетерминов

следующие термины, которые используются в настоящем договоре, означают:
1,1, "Патенты" - полученные Лицензиаром патенты, перечисленные в Приложении

Ns 1,
'1,2, "ПродУкция пО лицен3ии" - генно-инЖенерныЙ челOвеческий инсулин, и егогOтOвые лекарственные средства, произведенные по технологии Лицензиара.
1,3, "Конфиденциальность" - соблюдение мер no прЬдоrrращению случайного илипреднамереннOг0 ра3глашения конфиденциальных сведений,' *uЪчющrra, 

- 

nu.urror,
третьим лицам.

1,4, "отчетный период" - период производственноЙ деятельности Лицензиата посерийному выпуску лекарственных средств, произведенных по лицензии - квартал (три
календарных месяца).

'!.!. 
_|ерритория" - Российская Федерация.

1.6. "Платежи" - платежи, при которых все возможные платежи,

генеральнOг0 директора,
Устава, именуемOе в

вкпючая налOги и

е/

/
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1,8, (Неискгlючительная 
лицензия) - предос]авление Лицензиаry права наиспOль3Oвание патентов, товарного знака, ,arrопой и инойrarrrч.Ь**ой 

документации,относящейся к. производству генно-инженерного йraупrra человека и его готовыхлекарственных форм при сохранении прав собственно.ir r, Лицензиаром.

2. Предметдоговора

2,1, Лицензиар предоставляет Лицензиату r. .р1I.1:1.твия настоящего,Qоговора и
;:, j:: Н ПtrfiЪ?.,ffi :ffi :}T*I 1*l,Jffi r, 

"'iu,. 
* o.,,,.n,, уь 

- 
n, ц.,,,u, u

При этомJ'lичензиату пр.доarrrпяется право:_на изгOтоВление, применение, вво3, предложение к продаже, продажу, экспорт иинOе введенru, 
]:r:l.твенный оборот продукции по лицензии;-на испOльзование при необходимости iп.цrrпriого оборудования, применяемого

XJrffiiН;;;o.ir#:' iiО"Й"' количественнь,х, *uru.rrurro,i показателей
при этом _лицензиар сохраняет за собой право самому использоватьвышеука3анные изобретения и'продавать неискпючительные лицензии.2,2. Лицензиар п.р.дЬ.i Лrц.rrr.iу-;;;;;..*уо и иную документацию,НеОбХОДИМУЮ И- ДОСТаТОЧНУБ для исполiзования изЪбр.r.rйй'-r-'орrrrизациипрOмышленного производствi, штаммы-продуценты, образцы продукции по лицензии(Приложение 1), а при необход,"о.,, -_:9|.rr;;о,Бrr, puuruHTOB и материалов, а таюке

;:ffi:ilr, 
ока3ание технической помощи, что оформляется дополнительными

3. Порядок передачи технической документации

3,1, Вся техническая документация, необходимая и достаточная для изготовленияпрOдукции по лицензии (ПрилЬжени. lj передir.r" лlкryиаром ynonrorou.H'O'yпредставителю Лицензиата в Инститре биоорганической химии им.академиковМ.М.Шемякина и Ю.А. Ой;rrЙоrr'Ё;;#dЖЬ;;; 
наук (ИБХ РАН) на русском

|.HTi)' 
ЭКЗеМПЛЯРе В ТеЧеНие 10 дней после оплаты'5 000 006 iгi;;;;;Ьrов) рублей

3,2, При передаче технической документации составляется приемо-сдаточный ап3а пOдписями уполtlомоченных представителей о'беих arороr. Если Лицензиат или егоупOлнOмOченный преДставителЬ ie 'rrr.a' 
в срок, установленный для передачи, тоЛицензиар может переслать документацию заказной почтой в адрес и за счет Лицензиата.

ffi'J,tЦЩ:il *ТН'#ffi, ;ж*ж;ifl хF 
; ;,, о Ь 

" 
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3,3, Если Лиц_ензиат np, п,рaдЪче или в течение З месяцев после получения им

i:fiil:ЖЩ, Т;'i'rЪ;uffiý;LЙ'.Прurильность полученной r, oi 
-лrц.r,rrрu

письменной рек,]амации передать ,.^o.'rrl|.iiilbfrJJffil,Ё.flil'#.o.*rrrp*jЖ;
НеДOСТаТКИ И ЛеРеД_ать откоррепироЁЪrrуо лофеirrцrй лrц.rrиату. в этом случае
ffrfi.Хr',ir'*Ж.#ЖffНПШ"бй;; считаться дата передачи недостающей или

,оопод.3,Х.. *i:Т:i1,#Ж.J,'Ъ'Ж'#Н,dilIш;:i:н.,#:я своих нужд, но при

Y
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4. Усовершенствования и улучшения

4,1, В течение срока действия настоящего ffоговора стороны обязуютсянезамемительно информировать друг друга о всех произведенных имиусOвершенствOваниях и улучшениях, касающихся патентов и продукции по личензии,4,2, Лицензиар обязуется В первую очередь предлагать все вышеуказанные
усOвершенствOвания и улучшения Лицензиату, который имеет преимуцественное передтретьими лицами право на любые усовершенствования и улучшения, произведенныеЛицензиаром.

в случае откаэа Лицензиата или неполучения ответа, касающихся использOвания
усOвершенствований и улучшений в течение'з0 календарных дней, Лицензиар вправепремагать усOвершенствования и улr{шения третьим лицам на условиях, предложенныхЛицензиату.

5. обязательства и ответственность

5,1, Лицензиар 3аявляет, чт0 на момент подписания настоящего .Qоговора емуничег0 не известно 9 правах третьих лиц, котOрые могли бы' быiь нарушеныпредOставлением данной лицензии.
5,2,лицензиар_ гарантирует, что передаваемая Лицензиату техническаядOкументация, будет полностью соответствовать нормативно-технической ипрOи3вOдственной документации, которая используется в его действующем опытно-прOмышленнOм производстве мощностью б кгсубстjнции ГИИч в й, 

-,-J,--,l'

лицензиар подтвер)цает техническую 0существимость промышленногопрOи3вOдства продукции по лицензии на предприятии' ЛицензЙата uilor"o*ro.r,
дOстижения кOличественных и качественных показателей промышленного произвOдствамOщнOстью 200 кг субстанции гиич в год, предусмотренных переданной техническойдOкументацией по настоящему договору.

Лицензиар передаст ЛицЁнзиату полныЙ перечень физико-химических,технOлOгических, технИкO-окономИческих и других по*rзаrепей проду*цй-йar,рrr, а таше
усOверценствOваний технологии, достигнугых на момент подписания договора.5,3. Лицензиар заявляет, что техническая документация и другие материалы,передаваемые Лицензиату, будр комплепны и качественно изготовлены в соответствии сдействующими российскими ноýмами.

5,4, Лицензиар обязуется_в срок, не превышающиЙ З0 календарных днеЙ послепOдписания, направить договор в Роспатент для ремстрации в установленном порядке.5,5. По завершению процесса регистрации готOвых форм в картрrцжах, Лицензиарпередаст Лицензиату документацию на указанную формI. Условия передачи будугопределены 0тдельным Соглашением ме)цу ЛиценЪиатом и Правообладателем указаннойдOкументации,
5,6, Лицензиар обязуется разработать и на условиях отдельного Соглашенияпередать Лицензиату документацию,' относящуюся к новой лекарственной формеинсулина с длительностьюдействия более 24 часов.
5,7, Лицензиат обязуется и3готавливать продукцию по лицензии в полномсOOтветсвии с полученной технической документациеЙ ЛЙцензиара.
5.в. Лицензиат обязуется производить оплату по договору на условиях,излOженных в п,7 настоящего договора,

5,9, Сторона, не выполнившая ука3анных условий, обязана возместить другойстOрOне пOнесенные ею в связи с 0тим невыполнением убытки.5.10. В случае нарушения ЛицензиарЬ"'-.Бопо, передачи технической
ДOКУМеНТаЦИИ' В СООТВеТСТВИИ СО СТаТЬей 3 Настоящёго ,QоговорЬ, Йп,'rЪпопrоr,
указанной документации, Лицензиат имеет право удерживать оплату (п.7) до полногоиспOлнения этих обязательств.
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6. Техническая помощь в освоении производства продукции по лицензии.

_ 6,1, Лицензиар или уполномоченная им организация обязаны заключить слицензиатом отдельное соглашение о научно-техническом сопрOвождении проекгастрOительства промышленного предприятия по производству генно-инженерныхпрепаратOВ медицинского на3начения, технолоrия которого ОаiЙруеr.",. ,rобретенияхлицензиара,и права на которую передаются по настоящему договору.6,2, Стороны согласились, что научно - техническое сопровох(дение Проепа,0существляемое Лицензиаром или уполномоченной им организацией, 
'по 

отдельному
дOгOвOру, вкпючает: подготOвку задания и исходных данных на проеrгированиепредприятия, экспертизу Концепции Проекга и проепно-сметной документации,рекOмендации по выбору и экспертной оценке технологического, контрольно-аналитическOго и иного оборудования, участие в пускO-наладочных работах, в валидациипрOцессOв, в квалификации оборудования, в разрЬботке промышленных регламеFIтов, влицензирOвании производства, в подготовке кадров, а та}Oке в дальнейшемсOвершенствOвании технологии и расширении номенклатуры производства.

7. Платежи

7,1,За предоставЛение правl предусмотРенных настоящим договором, ЛицензиатобязуетсЯ уплатитЬ Лицензиару iyMMy , размере 15000000(пrrrчдц#i ЙЙriпrоl.1оrl рублейв следующем порядке;
_5000000 (пять миллионов) рублей_ уплачиваются в 10-дневныЙ срок послепOлучения раsрешения о регистрации данного fioioBopa в Роспатенте;
-5000000 (пять милЛионов) рублеЙ'уппjrй.rотся в 10-дневныЙ срOк послепOдтверх(дения технической осуществимости проекга по результатам экспертизыпроепной документации;
, 5000000(пять миллионов) рублеЙ уплачиваются в 10-дневныЙ срок послепOдтвер)цения количественных и качественных показателей промышленного

прOизвOдства в ходе его пусковых испытаний.
7.2, 3а предоставление прав, предусмотренных настоящим договором} и затехническую документацию, ука3анную в Приложении 'l, Лицензиат уплачиваетЛицензиарутекущие отчисления (рояmи) в размфе З (трех) процёнrов от стоимости едиFlицыпрOдукции по лицензии, реализованной Лицензиатом.
7,3, Текущие отчислениЯ (роялти) производятся Лицензиатом в течение з7календарных дней, следующих за опетным периодом.
7,4, В случае задержки оплаты Лиценiиар'rпрrr. в судебном порядке шыскать сЛицензиата пеню.
7,5,размер пени исчисляется .за каждый календарный день просроченногоплатежа, исхOдя из годовой ставки рефинансирования Llентрального банка РоссийскойФедерации, действующей на день rспьпr.rr, обязательства,
7,6, После прекращеНия срока действия й;;й;;;}оrоrор, положения его будугприменяться д0 тех Пор, пока не будут окончаiельrо уреryлированы платежи,обязательства по которым возникли в период его действия,

8. Информац],tя и отчетность

/i,



8.1. Лицензиат в течение 30 календарныхдней, следующих за отчетным периOдом,
предоставляет Лицензиару сводные бухrалтерские данные по объему производства и
реализации прOдукции по лицен3ии и специальной продукции в течение отчетного периода,
а таш(е сведениЯ о прOдакных ценах продукции по лицензии и специальной продукции.

8.2. ЛиценЗиар имееТ правО производить проверку данных, отноGящихся к Ьбъему
прOизвOдсва И реализации прOдукции по лицензии и специальной продукции на
предприятиях Лицензиата по сводным бухгалтерским данным. Лицензиiт'Ьбrзуеrс,
обеспечивать возможность такой проверки.

9. Обеспечение конфиденциальности

9,1. Стороны беруг на себя обязательства по соблюдению конфиденциальности
пOлr{енных от Лицензиара технической документации и информации, относящихся к
прOизвOдству прOдукции по лицен3ии и специальной продукции, Стороны предпримrг все
необходимые меры для того, чтобы предотвратитъ пOлное или частичное разглашение
указанныХ сведений или о3накомление с ними третьих лиц без взаимной доrоrЬренrосrr.

9.2. С ПеРеДаННОй дОкУментацией, информациеЙ будуг озrа*омпеrri ,onr*o ,е
лица и3 персонала предприятий Лицензиата и его партнеров по кооперации, которые
непOсредственно связаны с организацией прOизводства и С производством продукции по
лицензии.

9.3. В случае ра3глашения Лицензиатом или его партнерами по кооперации
сведений, содержащихся в указанной документации и информации,'лицензиат возместит
лицензиару нанесенные в связи с этим убытки, Такую же ответственнOсть несет
Лицензиар.

10. Защита передаваемых прав

,l0.1. В течение всего срока действия настоящего договора Лицензиат не будет
0спаривать патенты Лицензиара или содействовать этому,

10,2. Лицензиар обязуется померживать в силе патенты в течение всего срока
действия настоящего flоговора. Если Лицензиар намерен прекратить подержание
патентOв в силе или усryпить патент третьему лицу, он заблаговременно информирует об
этом Лицензиата, и в этом слr{ае стороны уреryлируют свои отношения, вь11екающие из
настOящег0 дOгOвOра следующим образом. В случае, если Лицензиар намерен прекратиъ
пOдержание патентов в силе, он предагает Лицензиату оформить их на себя. Если
лицензиар намерен передать патент третьим лицам, он предварительно письменно за три
календарных месяца предлагает уступить патент Лицензиаry по цене и на условиях
предлOжения третьим лицам. В случае, если Лицензиат откажется, либо в течение 45
(сорока пяти) календарных дней с даты получения письменного предложения не ответит на
предлOжение 0 покупке согласием, Лицензиар имеет право уступить патенты третьим
лицам п0 цене и на услOвиях, предложенных Лицензиаry.

10.3. О случаях противоправного использования третьими лицами изобретений,
3ащищеннЫх патентами Лицензиара на Территории, ставших известными Лицензиату, он
нffi амедлительн0 уведомит Лицензиара,

в случае, если К Лицензиаry будг предъявлены претензии или иски п0 поводу

1арушения им прав третьих лиц в связи с использованием лицензии по настоящему
ýоговору, Лицензиат известит об этом Лицензиара.

в обоих случаях Лицензиар обязуется уреryлировать такие претензии или
предпринять иные действия, исключающие возникновение расходов и убытков для
Лицензиата.

10.4. В случае, если Лицензиат придет к заключению о целесообразности
патентования 3а Фаницей изобретений Лицензиара, по которым еще не получены патенты
в РФ, он доводит свое мнение до сведения Лицензиара. ПоследниЙ принимЬет решение о
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целесообразности правовой охраны своих изобретений эа границей с учетомобоснованных интересов Лицензиата,
все расходы, связанные с таким патентованием, распределяются ме}цу

стOрOнами п0 допOлнительному соглащению.

11. Реклама

лицензиат вправе ука3ывать в соответствующих рекламных материалах, а Taloke
на прOдукции п0 лицензии и специальной продук_ции, выпускаемой на егь предприятиях,
чт0 эта прOдукция производится по лицензии Лицензиара, Вопрос об использовании
лицензиатом товарного знака Лицензиара стороны уреryлируют отдельным соглашением,

12. Разречlение споров

12,1, В случае возникновения споров ме)rцу
вOпрOсам, предусмOтренным настоящим ffоговором,
разрешению их пугем переговоров ме}цу собой.

в случаях,

Лицензиаром и Лицензиатом по
стOрOны примут все меры к

12,2, в случае нево3можности разрешения указанных спOрOв пrгем переговOрOв,
0ни дOлжны решаться в арбитражном пOрядке.

13. Срок действия flоговора

1 3,1 . НастОяtций догоВор 3акпючен на 10 (десять) лет и всryпает в силу с даты ег0
регистрации в установленнOм пOрядке в Роспатенте.

13,2, Если настоящиЙ дOговOр будет досрочно расторгнуг из-за невыполнения
ЛицензиароМ своиХ обязательств, 

'он'Ббrrу.ri' 
.о.h..rrr' Лицензиату расходы,связанные с проекгированием и строительством промышленного предприятия п0

прOизвOдству геннO-инженер_ных препаратов медицинского назначения, при этOм оценка
убытков и прямого ущерба подлежит оценке независимой оценочной компанией,
Соглашение о]эасторжении,Qоговора подлежит регистрации в Роспатенте,'l3,3, Если настоящиЙ договор будет досрочно'расторгнrг ш-за невыполнения
лицензиатом своих обязательств, то 0н лишается права использовать изобретения по п.2,'1в любой форме, обязан во3вратить Лицензиару всю техническую документацию и
вOзместитЬ все убыткИ и нанесенНый ущерб, при эiом оценка убытков ,'прiйо. ущербапOдлежиТ 0ценке не3ависимОй оценочной компанией. Соiлашение ,; расторжении
ffоговора подлежит регистрации в Роспатенте,

13,4. Лицензиат_ вправе расторгнугь настоящиЙ договор
предусмOтренных российским законодательством, а таюке :

_ в слr'lае нарушения Лицензиаром условий, указанных в пункге 5.2. договора,
13,5, По истечении срока действия настOящего ffоговора Лицензиар , hrц.rrr..

рассмOтрят вопрос об условиях его пролонгирования.
при этом сохраняется обязательство о конфиденциальности,

'l4. Прочие условия

14,1. Права и обязанности каltцоЙ из сторон по настоящему,Qоговору не могг
быть переУступлены другомУ гра)lцанину или юридическому лицу'беЪ nr.r".*roro ,а ,о
разрешения другой стороны, за исключением случаев, предусмотренных настOящим
дOгOвOрOм.
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14,2, Все изменения и дополнения к настоящему догOвору должны быть
сOвершены в письменной форме и подписаны уполномоченными на это лицами и
одобрены компетентными органами, если такое одобрение необходимо.

14.3. Во всем остальном, чт0 не предусмотрено настоящим договором, будуг
применяться нOрмы rрацданского и грах(данскO-прOцессуального права РФ.

14.4. Упомянугые в настоящем fiоговоре приложения Ns 1 и 2 составляют ег0
неOтъемлемую часть.

14.5, НаСТОЯщий договор совершен к 20 > февраля 2007 г, в трех эrcемплярах,
имеющих равную юридическую силу.

Прилоlкение:
ПРИЛОжение 1. Перечень патентов, иной технической документации, штаммов и

образцов продукции по лицензии, передаваемой Лицензиаry по flоговору
неискпючительной лицензии от к 20 л февраля 2007 г.

Юридические адреса Gторон :

Лицензиар:

иБх рАн

ДOрс;117ф7,г. Moctвa,

ул. Миttгtцо-Машая, 16Л0

реквuзumьr

ИНН7728U5419 отделение rю Ю3А0
УФКпо г. Мосrcе
кпп772в01001 Бик0445в3001
л.с. Ne 06319339190
Т, сч. Ng4Oф3В1 030ф01 009007 отделение

1 Московского ПУ Банка России

От имени Лицензиара

, Иванов

Лицензиат:

ОАО КБИОРАН>

Аdрс 142290, Московская обл., г. Пущино,

проспекr Науrи, д.6

Реквuзumы:
инн 5039008628

кпп503901001 Бики4525225
Р/с 407028'1 073В3601 08'l 1 5
В L]епральном ОСБ России Ns 8641/0,167,
г, Moctвa
tc/c 30,1 01 В1 И0000ф00225

От имени Лицензиата

Генеральный дирпщ_
оА0 кБИоРАН) \ ,

В.П,Никулин

з
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Приложение 1

Перечень патентов, иной технической дOкументации, штаммов и образчов прOдукции п0

лицензии, передаваемой Лицензиаry по Договору неисключительной лицензии от
с 20 r февраля 2007 г.

1.Патенты (копии)

,1.1. Патент на изобретение Nc 2208037 <Способ пол}п{ения генно-инх(енерного инсулина

человека) от 16 апреля 2002 г.

1.2. Патент на иэобретение Nq 2202365 кСпособ приготовления быстродействующего

раствора инсулина дlя инъекций> от 20 июля 2001 г,

1,3. Патент на изобретение Nc 2275189 кСпособ приготовления раствOра

фармацевтической композиции на основе субстанции генно-инженерного (рекомбинантного)

инGулина человека от 25 ноября 2004 г.

1.4. Патент на изобретение Nc 32177997 кСпособ выделения карбOксипегпидазы В> от 12

мая 2000 г.

1,5. Патент на изобретение Ns 2267534 кШтамм баперий Еsсhеriсhiа coli BL21 pPlNS07
(BL07) - продуцент проинсулина человекаD от 31 мая 2004 г.

1,6. Патент на изобретение Ns 22В1756 кСпособ приготовления суспешии

фармацевтической компоэиции на основе субстанции генно-инженерного (рекомбинантного)

инсулина человека от 25 ноября 2004 г.

1,7. Патент на изобретение Ns 2187363 кСпособ полrlения гидрофильного гелял от 27

июля 2000 г.

2. Технологическая документация

2.1. Опытно-промыщленный регламент 0ПР Ns 026994В7-0В-04 кНа произвOдств0

аtсивной фармацевтической субстанции инсулина человека) от 27 122004 r,

2.2. Опытно_промышленный регламент 0ПР 02699487-06-04 кНа производств0

лекарственного средства ИНСУРАНА Р растворадя инъекций 100 Мflмл> от 15.06.2004 г.

2.3. Опытно_прмышленный регламент ОПР 02699487-07-04 кНа прои3водств0

лекарственного средства ИНСУРАНА НПХ, суспензии дя подкожного введения 100 МЕ/мл> от
'l5.06.2004 г.

2,4. Все необходимые регистрациOнные документы (копии) на субстанцию ГИИЧ и готовые

лекарственные формы: Инсуран Р 10 мл, 100 МЕ/мп и Инсуран НПХ 10 мл, 100 МЕ/мл.

3. Нормативно-техническая документация (копии)

3.1. Фармакопейная статья предприятия ФСП 42-0452361302 кСпособ полгlения геннФ

инженерног0 инсулина человека) от 03.04, 2003 г.

3.2. Фармакопейная статья предприятия ФСП 42-0452591604 ИНСУРАН НПХ, суспензия

для подкожного введения 100 МЕ/мл инсулин-изофан (человеческий генно-инженерный) срок

действия до 23.03 2010

3.3.Фармакопейная статья предприятия ФСП 42-0452591504 ИНСУРАН Р, раствор для
инъекций 100 МЕ/мл инсулин растворимый (человеческий генно-инженерный) срок действия до
23.03 2010

3.4.Свидетельство на товарный знак Ns 283965 ИНСУРАН от 23 декабря 2003 г.
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4. Штамм,продуцент генно-инженерноrо человеческого инсулина
и образцы продукции

4,1.Рабочие инструкции по работе со штаммOм-продуцентом.
4,2, Рабочие инструкции по сохранению штамма-продуцента,
4,3, Условия передачи штамма-продуцента и его восстановления в слr{аяхнеобходимости,
4.4. Собственно цJтамМ бапериЙ Escherichia coli BL21 pPlNS07 (BL07) - продуцент

прOинсулина человека>.
4.5. Образцы субстанции Гиич и готовых лекарственных форм,

5, Стандарты (GОПы, рабочие инструкции, методики анализа)

! ] Н. прOиэвOдство субстанции.
5.2, На произвOдство готовOй фрмы,

_6, Исходные данные длялрOектирования производства инсурана из расчета 200 кгсубстанции в соответствии с flоговором о научно.техническом сопровождении.

7, Физико.химические, технOлOгические, технико.экономические
пOказатели сырья и прOдукции по лицензии:

0т имени Лицензиара 0т имени Лицензиата

3.5, Региотрационное удостоверение р Ns 002254\01-2003 от 03.04.2003,кСпособпOлучения генно-инженерного инсулина человека).
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, СертификатЫ (копии) на сырье, материалы, тару, упакOвку. Условия упаковки,транспOртирOвки и хранения, регламентирующие качество исхOдного сь,рья и вспомогательных
материалOв,

- Физико-хиМические хараперистики используемого сырья, матери€lлов, полупродупов
(вязкость, плотность, теплоемкость, теплопроводность, сыпг{есть и другие показатели).

, Технико-экономические пока3атели себестоимости продукции для субстанции и готовь,х
форм в сOответствии с калькуляцией затрат на себестоимьсть (статьи затрат: сырье,материалы, 0лекrрOэнергия, пар, вода, трудозатраты, начисления на зарплаry, амортизация ит.д,).
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