06 obpalLeHnn NekapCTBEHHbIX CPEACTB

Ctatba 14. MNMpuHUMNBLI 3KCNEepPTU3bl JIieKapCTBEHHbIX CPeacTB

1. 9kcnepTur3a NeKapCTBEHHbIX CPEACTB OCHOBbLIBAETCA Ha MPUHLMMAX
3aKOHHOCTHU, cobntoaeHns npas 1 cBoboa YenoBeka 1 rpaxaaHWHa, Npas
IOPMANYECKOrO SIMLA, HE3aBMCMMOCTM 3KCNepTa, 06 bEKTMBHOCTH,
BCECTOPOHHOCTU U MOAHOTbI NCCNEeA0BaHNIA, MPOBOAUMbIX C MCMOJIb30BAHUEM
COBPEMEHHbIX AOCTMXKEHUIN HAYKN N TEXHUKMW, OTBETCTBEHHOCTHU
henepanbHOro rocyiapCcTBEHHOro 610AXKETHOI0 yYpeXAeHNs N0 NPOBELEHNIO
9KCMEepPTU3bl IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB U 3KCNEpPTOB 3a NPOBELEHNE U
Ka4yeCTBO 3KCNepTussbl.

2. IKCcnepTM3a NeKAPCTBEHHbLIX NpenapaTos A58 MegULMHCKOro

NpYMeHEeHns BKJOYaeT B cebs:

1) akcnepTn3y AOKYMEHTOB, NMPEeACTaB/IEHHbIX A5 ONpeaeneHmns
BO3MO>XHOCTW pacCMaTpMBaTb JIEKAPCTBEHHbIV NpenapaT 415 MeANLUHCKOro
NPUMEHEHNS NPY OCYLLECTBIEHUN FOCY1apPCTBEHHON PErMCTPaLINN B Ka4eCTBe
ophaHHOro NeKapCTBEHHOIO NpenapaTa;

2) 3KCNepTu3y NpenoXKeHHbIX METOL0B KOHTPOA Ka4yecTBa

JIEKAapCTBEHHOr0 CpeACTBa 1 KayecTBa NpeacTaB/IeHHbIX 06pa3LoB
JIEKapCTBEHHOr0 CpeAcTBa C NCMOAb30BaHNEM 3TUX MeTOLO0B (fanee -
3KCMepTn3a KavyecTBa JIEKapCTBEHHOIO CpeacTBa);

3) 3KCNepTU3y OTHOLLEHMNS 0XXNLAEMOWN NOJIb3bl K BOSMOXXHOMY PUCKY
NpPYMeHEHNs IeKapCTBEHHOrO npenapaTa.

3. DKCnepTmn3a IeKapCTBEHHbIX NpenapaToB AJ19 BETePUHAPHOro

NpYMeHeHns BKJOYaeT B cebs aKCnepTn3y KavyecTBa IEKAapCTBEHHOM 0
CpeacTBa M 3KCNEPTU3y OTHOLLEHNS 0XKNAAEMOW MOJIb3bl K BO3MOXKHOMY PUCKY
NPUMEHeHNs NIeKapCTBEHHOr 0 npenaparTa.
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