06 obpalLeHnn NekapCTBEHHbIX CPEACTB

CtaTtbsa 11. [lOKJZIMHUYECKOe UccsieagoBaHue JiIeKapCTBEHHOro

CpencTBa AN1F MeANLMHCKOro NPUMEHEHUS
1. loknnHmnyeckoe nccnefoBaHne NeKapcTBEHHOro CpeacTBa As
MeLMLMHCKOr0 NPYMEeHeHNs NPOBOAMTCSA NyTeM NPUMEHEHNS Hay4YHbIX METOL0B
OLIeHOK B LieNiAX MoJlyYeHns AokasaTenbCcTB 6e3onacHoCTH, kavecTsa u
3h(HhEeKTUBHOCTM NIEKapCTBEHHOI0 CpeaCcTBa.

2. [loknnHuYeckoe nccnenoBaHve IeKapCcTBEHHOrO CpeaCcTBa ANd
MeLMNLMHCKOr0 NPUMEHEHUS NPOBOAMTCA B COOTBETCTBUM C NpaBuaamMm
Hagnexawlen abopaTopHON NPAKTUKN, yTBEP)KAEHHBIMU YNOJAHOMOYEHHbLIM
(hefepanbHbIM OPraHoOM UCMOJSIHUTENbHON BACTMW.

3. Ina opraHusauum n npoBeLeHns JOKANHUYECKOro MccaeoBaHna
NeKapCTBEHHOro CpeAcTBa A1 MeANLMHCKOro NpuMeHeHus pa3paboTynku
NEeKapPCTBEHHbIX CPEACTB MOTYT MPUBNEKATb HaYYHO-UCCNef0BaTENbCKME
opraHu3sauum, obpasoBaTesibHble OpraHn3aLmMm Beicllero obpasoBaHus,
nMetoLwme HeobxoanMy MaTepuasbHO-TEXHUYECKYI0 Ba3y u
KBanMULMPOBaHHbLIX CNELaNNCTOB B COOTBETCTBYIOLLEN 061acTu
nccnenoBaHus.

4. [IOKNMHNYECKOoe UccieoBaHme IekapCTBEHHOr0 CpeLCTBa ANd
MeAULMHCKOrO0 MPUMEHEHNS MPOBOAUTCS MO YTBEPXKAEHHOMY pa3paboTynkom
NEeKapCTBEHHOr0 CPeACTBa MiaHy ¢ BeAeHWEM MPOTOKOAa 3TOro
NCCNefoBaHUs U COCTaBIEHMEM OTYETa, B KOTOPOM COAEPXKATCA pe3yfibTaThl
3TOr0 UCCNIeA0BAHMNA W 3aKJIOYEHNE 0 BO3MOXXHOCTU NPOBELEHMNS
KJUHNYECKOro NCCNefoBaHNs IeKapCTBEHHOro npenapaTa 4159 MeAULMHCKOro
NPUMEHeHuUs.

5. MpoBefeHue NpoBepoK cobNoaeHNa NpaBua Haanexallen

nabopaToOpHON NPaKTUKM 1 MPaBOBLIX HOPM UCMO/Ib30BAHUS XUBOTHbBIX NPK
nNpoBeAeHNN SOKANHNYECKNX NCCIeA0BaHNN NeKapCTBEHHbLIX CPeACTB ANs
MeLMLMHCKOr0 NPUMEHEHUS OCYLLLECTBIAETCA YNOJHOMOYEHHbIM (hefepasibHbIM
OpraHoM WCNOJIHNTENbHON BNaCTW.

6. Pe3ynbTaThbl LOKJMHNYECKOr0 UCCeA0BaHNA IEKAapCTBEHHOMO

CpencTBa AN1F MeANLMHCKOro NPMMEeHeHUs MoryT BbiTb NpeCTaB/eHbl B
YMO/HOMOYEHHbIN hefepanbHbln OpraH UCNOAHUTESNIbHOW BNacTW B
YyCTaHOB/IEHHOM MOPAAKE B LIeNSX FOCy[apCTBEHHON perncrpaumm
NEeKapCTBEHHOrO Npenapara.
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