06 obpalLeHnn NekapCTBEHHbIX CPEACTB

CtatbAa 4. OCHOBHbIE NMOHATUA, UCNOJIb3yEeMble B HAaCTOALLLEM

denepanbHOM 3aK0OHe

[ns uenen Hactosawero defepanbHOro 3aKoHa UCMONb3YHIOTCS

clieflyrolime 0CHOBHbIE MOHATUSA:

1) nekapcTBeHHbIe CPeACTBa - BELLeCTBa UaN X KOMOBnHauuu,

BCTyMNawLme B KOHTaKT C OPraHnU3MOM YenoBeKa UM XXUBOTHOIO,
NMPOHMKaloLMe B OpraHbl, TKaHW OpraHn3mMa Y4enoBeka Wi XXUBOTHOIO,
npuMeHsieMble gaa NPoUNaKTUKK, ANarHOCTUKN (3@ UCKIIOYEHWNEM BELLECTB
A NX KoMBMHaLMI, He KOHTAKTUPYIOWMX C OpraHN3MOM YesloBeKa WJn
)KMBOTHOI0), levyeHuns 3aboneBaHns, peabunntaunn, ons CoOxpaHeHus,
npenoTBpaLLeHNs naun npepbiBaHNsa 6epeMeHHOCTM 1 NOJYYEHHbIE U3 KPOBU,
naa3Mbl KPOBY, N3 OPraHOB, TKAHEN OpraHU3Ma YesloBeKa Uan XUBOTHOTO,
pacTeHW, MUHEPANOB METOAAMM CMHTE3a UK C MPUMEHEHNEM
Bronornyeckux TexHonorni. K nekapCTBeHHbIM CpeacTBaM OTHOCSATCA
hapMaueBTNYeCKMe CyOCTaHLMM U NIeKapCTBEHHbIE NpenapaThl;

2) hapmaueBTUYeCcKasa cybcTaHUmMA - NeKapCTBEHHOE CPeACTBO B BUAE
OLHOr0 AN HECKObKMX 0Bagatowmx hapMakoornieckon akTMBHOCTbIO
AENCTBYIOLNX BELLECTB BHE 3aBUCUMOCTU OT NPUPOAbI MPOUCXOXKLEHMS,
KOTOpoe npefHa3HavyeHo 4J19 NPOU3BOLACTBA, U3rOTOBEHNS JIEKAPCTBEHHbIX
npenapaToB 1 onpegenseT nx shHeKTUBHOCTb;

3) BCnoMoraTesibHble BELLECTBa - BELeCTBa HEOPraHN4eCcKoro nin
OPraHMYeckoro NPoOUCX0XXAEHNS, NCMOJb3yEMbIE B NpoLLecce Npon3BoACTBa,
N3roTOBJIEHUSA JIEKAPCTBEHHbIX NPenapaToB A4 NpuaaHnsa nm Heobxoanmblx
(PUNKO-XMMNYECKNX CBOWCTB;

4) neKapCTBEHHbIE MpenapaThbl - IeKapCTBEHHbIE CPEACTBA B BUAeE
JIeKapCTBEeHHbIX (hOpM, MpUMeHsaeMble 415 MPOPUNAKTUKNA, LMAarHOCTUKMY,
neveHus 3aboneBaHns, peabunutaunn, oS COXpaHeHWs, NPenoTBPaLLEHNS
1y npepbiBaHna bepeMeHHoCTY;

5) nekapcTeeHHas hopma - COCTOAHME NeKapCTBEHHOr 0 npenapaTa,
COOTBETCTBYIOLLEee cnocobam ero BBeAeHUS 1 NpuMeHeHns 1 obecneynatoLlee
NOCTMXeHne Heobxoammoro neyebHoro sdekTa;

5-1) [03MpOBKa - CoOLep)XaHne 04HOr0 NN HECKOJIbKUX OeACTBYIOLWMX
BELLEeCTB B KOJIMYECTBEHHOM BblpaXKeHUM Ha efuHNLY 003bl, WU e AUHALY
obbeMa, UM eanHNULY MacCbl B COOTBETCTBUMN C JIeKAPCTBEHHOW hOpMON
mbo ON5 HEKOTOPbIX BUAOB JIEKAPCTBEHHbLIX POPM KONHECTBO
BbICBOBOXKAAEMOr0 13 IEKAPCTBEHHOW (POPMbI AENCTBYIOLLErO BELLECTBA 33
eanHuLy BpeMenu; (MyHKT gonosHeH - ®efepanbHbli 3aK0H OT 22.12.2014
r. N 429-03)

6) NnepeyeHb XN3HEHHO HEOBXOANMBIX N BaXKHENLLNX NIEKAPCTBEHHbIX
npenapaToB - XXerogHo yTBep)xaaemMbli MpaBnTenbCTBOM POCCUMICKON
depnepaumm nepeyeHb NeKapCTBEHHLIX NMPenapaTos A1 MeAULMHCKOro
npuMeHeHuns, obecneyvymBatoLX NPUOPUTETHbLIE NOTPEBHOCTM 34PaBOOXPaHEHUS
B LeNax NpounakTUKN 1 neveHns 3aboneBaHnii, B TOM Yucie
npeobnagatoLimx B CTPYKType 3aboneBaemMocTu B Poccuickon ®epepaumu;
6-1) ophaHHbIe IeKapCTBEHHbIE NpenapaThl - JIEKapCTBEHHbIE

npenapaThl, NpegHa3Ha4YeHHbIE UCKOYNTENBHO 419 AUArHOCTUKK UK
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NaToOreHeTU4eCcKoro Ie4YeHuns (neveHns, HanpaBJEHHOr0 Ha MEXaHU3M
pa3BunTus 3aboneaHns) penkux (opdaHHbix) 3abonesaHni; (MyHKT
LONOSHEH - PefepasibHblil 3aKoH 0T 22.12.2014 r. N 429-03)

6-2) bruonormyeckne neKapCcTBeHHbIE NpenapaThl - JIEKAPCTBEHHbIE
npenapaThl, 4EACTBYIOLLEE BELLECTBO KOTOPbIX MPOM3BEAEHO NN BbIAENEHO U3
Bron0rm4eckoro NCTOYHMKa U a5 onpenesieHns CBOMCTB 1 KayecTBa
KOTOPbIX Heobxoanma KOMBUHaLMS BUONOrNYeCKMX N PU3NKO-XUMUYECKINX
MeTonoB. K bronornieckmm nekapCTBEHHbIM NpenapaTaM OTHOCATCSH
UMMYHOBMONOrMYecKne IeKapCTBEHHbIE NpenapaThbl, 1EKAPCTBEHHbIE
npenapaTbl, NOJIy4EHHbIE N3 KPOBW, Ma3Mbl KPOBY YEJIOBEKA U XNBOTHbIX

(32 UCKNIIOYEHMEM LIENTbHOI KPOBW), BUOTEXHOIOrNYECKIME NIEKAPCTBEHHbIE
npenapaTbl, FeHOTEepaneBTUYECKME NIeKapCTBEHHbIE NpenapaThl; (MyHKT
J0MosiHeH - ®efepasibHbI 3aKoH 0T 22.12.2014 r. N 429-03)

7) nMmyHOBMONOrNYecKme NekapCTBEHHbIE NpenapaThl -

JleKapCTBEHHbIE NpenapaThbl, NpeaHa3Ha4YeHHbIe 414 (GOPMUPOBAHNA aKTUBHOIO
WUAN NAaCCMBHOI0 MMMYHUTETA MO0 ANMArHOCTUKN HAaNNYNsS UMMYHUTETA UK
AVAarHOCTUKK crieunduyeckoro NpnobpeTeHHoro n3mMeHeHmns
MMMYHOJIOrM4EeCKOro 0TBeTa Ha anneprusmpyoLwme sewlectsa. K
NMMYHOBMONOrMYECKNUM NIEKAPCTBEHHLIM MpenapaTaM 0THOCATCS BaKLUHBI,
AHATOKCUHbI, TOKCWHbI, CbIBOPOTKMW, UMMYHOM 100y IMHbI 1 anfepreHsbl;

7-1) BnoTeXHONOrMYyeckme NeKapCTBEHHbIE NpenapaThl -

JleKapCTBEHHbIE NpenapaThbl, MPON3BOACTBO KOTOPbLIX OCYLLECTBASETCA C
MCNoMb30BaHNEM BMOTEXHOIOMMYECKMX MPOLLECCOB 1 METOLOB (B TOM Yncie
OHK-pekoMbHaHTHOM TEXHOMOr MK, TEXHONOM NN KOHTPONPYEMOIN 3KCNPECCHM
FeHOB, KOANPYIOLNX BMONIOrNYecKn akTBHbIE BENKM B NPOKapuoTax 1
3yKapuoTax, BKJIlOYas N3MEHEHHbIE KNETKWN MaeKonuTaowmx), rubpmaoMHoro
MeTo4a U MeToAa MOHOKJIOHaJIbHbIX aHTUTeN; (MyHKT AOMOJIHEH -
®enepanbHbIN 3aKoH 0T 22.12.2014 1. N 429-03)

7-2) reHoTepaneBTMYECKNE IeKapCTBEHHbIE NpenapaThl -

JIEKapPCTBEHHbIE NMpenapaThl, hapMaLeBTUYeCKas CybCcTaHLMsA KOTOPbIX
ABNAETCA PEKOMOMHAHTHOWM HYKJIEMHOBOW KUCNOTOW UK BKAOYaeT B cebs
PeKOMOMHAHTHYIO HYK/IEMHOBYH KUC/I0TY, MO3BOJIAOLLYIO0 OCYLLECTBNATD
perynupoBaHue, penapauunio, 3ameHy, nobaBneHne nnm yganeHme
reHeTnyeckon nocnenoBaTenbHOCTH; (MyHKT gononHeH - ®efepasbHbIn
3aKOH 0T 22.12.2014 r. N 429-03)

8) HapKOTMYeCcKne NeKkapcTBeHHble CPeACTBa - JIEKAPCTBEHHbIE

npenapaTsl 1 hapMaLeBTUYECKME CyBCTaHLMK, CofepXXallme HapKOTUYeCKne
CpencTBa W BKJOYEHHbIE B [epeyeHb HapKOTMYECKUX CPeacTs,
NMCUXOTPOMHbIX BELLECTB W MX MPEKYPCOPOB, NOANEXKALLMX KOHTPOJIIO B
Poccuinckon degepaumm, B COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATENbCTBOM PoCcCUNCKOM
depnepaumm, MeXXayHapogHbiMK gorosopamu Poccuinckon ®epepaumm, B TOM
yncne EQMHON KOHBEHLUMEN O HAPKOTUYECKUX cpeacTeax 1961 roga;

9) NCMXOTPOMHbIE NEKAPCTBEHHbIE CPEACTBA - JIEKAPCTBEHHbIE

npenapaTsl 1 hapMaLeBTUYECKUE CyBCTaHLUN, cofep KaLle NCMXOTPOMHbIE
BELLIEeCTBa U BKJIOYEHHbIE B [lepeyeHb HapKOTUYECKNX CPEeACTB,
NMCUXOTPOMHLIX BELLECTB W MX MPEKYPCOPOB, NOANEXKALLMX KOHTPOJIIO B
Poccninckon degepaunm, B COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATENbCTBOM POCCUNCKOW
depnepaumm, MeXXayHapogHbiMK gorosopamu Poccunckon ®epepaumm, B TOM
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yncne KoOHBEHLMEN 0 MCUXOTPOMHLIX BellecTBax 1971 roaa;

10) pagnodapMaLeBTNYECKME NIEKAPCTBEHHbIE CPeACTBa -

JleKapCTBEHHbIE CpeacTBa, KOTOpbIe CoAep)XaT B rOTOBOM 4114
MCMNOJIb30BaHWs (hopMe 0AMH PagNOHYKANA UM HECKOJIbKO PafnoHYKINA0B
(paAMOaKTMBHLIX N30TOMOB);

11) pedhepeHTHbIN IEKapPCTBEHHLIN NMpenapaT - JIEKapCTBEHHbIN

npenaparT, KOTOPbIA BNepBble 3aperncTpupoBaH B Poccuinckon ®enepauuu,
KayecTBO, 3h(heKTNBHOCTb 1 6e30MaCHOCTb KOTOPOr0O AOKa3aHbl Ha
OCHOBaHWW pe3ynbTaTOB AOKINHUYECKNX UCCIEN0BAHNI IEKAPCTBEHHbIX
CPencTB U KINHUYECKNX UCCNeA0BaHNI IeKapCTBEHHbIX NPenapaTos,
NMPOBeflEHHbIX B COOTBETCTBUMN C TpeboBaHUAMYN YacTel 6 u 7 cTaTbn 18
HacToswero ®efepasibHOr0 3aKOHa B OTHOLLIEHWMN IEKaPCTBEHHbIX CPeACTB
AN8 MEOULMHCKOro MpUMeHeHns nnbo B COOTBETCTBUU C TpeboBaHNAMYN
CTaTbk 12 HacTosAwero ®eaepanbHOro 3aKoHa B OTHOLLEHWUW JIEKAPCTBEHHbIX
CpencTB Ans BETEPMHAPHOro NMPUMEHEHNS, U KOTOPbIN NCNOb3yeTCa Ans
OLIEHKMN BNO3KBMBANEHTHOCTMN U TEPANEBTUYECKON SKBNBANIEHTHOCTMN,
KayecTBa, 3pdekTNBHOCTU 1 6e30MacHOCTM BOCNPOU3BELEHHOIO NN
6roaHanoroeoro (6nononobHOro) NekapcTBEHHOr0 NpenapaTa;

12) BOCNpoOM3BeLEHHbIN IEKAPCTBEHHbIV NpenapaT - JIEKapCTBEHHbI
npenapaT, KOTOPbI UMEET TaKOW »Xe KayeCTBEHHbIN COCTaB U
KOJINYECTBEHHbIN COCTaB AENCTBYIOLLNX BELLECTB B TaKOW XKe JIeKapCTBEHHOW
opme, 4TO 1 pedepeHTHLIN IeKapCTBEHHLIN Npenapar, v
O6103KBNBANEHTHOCTb MU TepaNeBTUYECKasa SKBMBAJIEHTHOCTL KOTOPOro
pedepeHTHOMY leKapCTBEHHOMY MpenapaTy NoATBEPXAEHA COOTBETCTBYIOLLMMM
nccnenoBaHUAMNU;

12-1) TepaneBTUYECKasA 3KBUBAJIEHTHOCTb - AOCTUXKEHNE KJIMHNYECKN
COMOCTaBMMOro TepaneBTUYeCKOro spheKkTa NP NPUMEHEHNN IEKapPCTBEHHbIX
npenapaToB Aas MeANLMHCKOr0 NPUMEHEHUS O OQHOW U TOW XKe rpynnbl
60JIbHbLIX MO OOHUM W TEM )Ke MOKa3aHMAM K npumeHeHunto; (MyHKT JonoaHeH
- ®epepanbHbIi 3aKOH 0T 22.12.2014 r. N 429-03)

12-2) 6rnoaHanorosbiin (6MonoaobHbIN) NeKapCTBEHHLIN NpenapaT
(bnoaHanor) - Bronornyecknin NeKapCTBEHHbIA NpenapaT, CX0XWUIA No
napameTpaM KayecTBa, 3 PeKTUBHOCTM 1 6e30MacHOCTY C pedhepeHTHbIM
H6ronornyeckmmM nekapCTBEHHLIM NPenapaToM B TaKOW e NIeKapCTBEHHOM
hopMe 1 NMerLLNA NOEHTUYHBIN cnocob BBeaeHns; (MyHKT AOMOJIHEH -
depepanbHbii 3aK0oH 0T 22.12.2014 r. N 429-03)

12-3) B3aumMo3aMeHAEMbIN JIEKaPCTBEHHLIN NMpenapar - JIEKaPCTBEHHbIN
npenapaT C AOKa3aHHOW TepaneBTUYECKON 3KBUBANIEHTHOCTbLIO UK
O61O3KBMBANIEHTHOCTbIO B OTHOLLIEHNMN pedhepeHTHOro JIeKapCTBEHHOIO
npenapaTta, MMeL N 3KBUBANEHTHbIE EMY Ka4eCTBEHHbIN COCTaB U
KOMIMYECTBEHHbIN COCTaB AENCTBYIOWMNX BELWECTB, COCTaB BCMOMOraTesbHbIX
BELLECTB, JIeKapPCTBEHHYI0 hopMy 1 cnocob BBeaeHNS; (MyHKT AOMOHEH -
depepanbHbI 3aK0oH 0T 22.12.2014 r. N 429-03)

13) nekapCTBEHHOE pacTUTENIbHOE CbIpbe - CBEXUNE WIIN BbICYLUEHHbIE
pacTeHns nnbo nx 4acTu, NCMNosb3yeMble A8 NPON3BOACTBA JIEKAPCTBEHHbIX
CpencTB OpraHu3aumaMu - NPOM3BOANTENAMU IEKapCTBEHHbIX CPEeACTB Nan
N3rOTOBJIEHUS JIEKAPCTBEHHbIX NPenapaToB anTeyYHbIMU OpraHn3aumamu,
BETEPUHAPHbLIMW anNTeYHbIMW OPraHM3aUnsaMm, HANBUAYaNbHbIMU
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npeanpuHUMaTeN MW, UMEOLUMN NLEH3NIO Ha (hapMaLleBTUYECKYIO
LEeATENbHOCTb;

14) nekapCTBEHHbLIN pacTUTENbHbIN NPenapaT - NeKaPCTBEHHbIN

npenapaT, MPON3BEeAEHHbIA NAN N3rOTOBMIEHHbLIA U3 OAHOrO BMAa
NEeKapCTBEHHOr0 PacTUTENbHOIO Chipbs UN HECKONBbKMX BUAOB TaKoro
CbIpbS 1 peasin3yemsbliin B pachaCcoBaHHOM BUAE BO BTOPMYHOWN
(moTpebnTenbCckon) ynakoBke;

15) romeonaTU4YeCKUN NEKapCTBEHHbIN NpenapaT - IEKapCTBEHHbIN
npenapaT, NPON3BEAEHHbIA U N3rOTOBJIEHHLIN U3 DapMaLLeBTUYECKON
cybcTaHumm nnm apmaLeBTUYeCckux cybcTaHLmMn B COOTBETCTBUN C
TpeboBaHAMK 00LLNX hapMaKOMNeNHbIX CTaTEN K roMeonaTnyecknm
NEeKapCTBEHHbIM NpenapaTaM uau B COOTBETCTBUM C TpeboBaHuaAMY
thapMakonen CTpaHbl MPOU3BOAMTENSA TAaKOr0 NEKAPCTBEHHOMO NpenapaTa;
16) mexxayHapoaHOe HenaTEHTOBAaHHOE HaMMEHOBaHME NTeKapCTBEHHOMO
cpencTBa - HaMMEeHOBaHME AENCTBYIOLLEro BewecTsa hapMaLeBTUYECKON
cybCcTaHUMM, peKoMeH0BaHHOe BCeMUPHON opraHu3aLumen 34paBo0XpaHEHNS;
17) Toprosoe HaMMeHoBaHWE IeKapCTBEHHOr0 CpeacTBa -

HavMeHOBaHMe NeKapCTBEHHOrO CpeacTBa, NPUCBOEHHOE ero
pa3paboTynkoM, aep>kaTenem nam BnagenbLem perucTpauuoHHoro
YyA0CTOBEPEHMNSA NIeKapCTBEHHOr 0 NpenapaTa;

17-1) rpynnupoBOYHOE HaMMEHOBAHMEe IeKapCTBEHHOr o npenaparTa -
HaMMeHOBaHWe NIeKapCTBEHHOr0 NpenapaTa, He NMetoLLero MexxayHapoaHoro
HernaTeHTOBaHHOI0 HaVMEHOBAHNS, NN KOMOMHALMM NEKAPCTBEHHbIX
npenapaTos, UCNOJIb3yeMOoe B Lienax 06benHeHNS NX B FPynny NoA eAnHbIM
HavMeHOBaHMEM UCXOAA U3 OAMHAKOBOro CoCTaBa AeNCTBYOLWMNX BELECTB;
(MyHKT ponosiHeH - ®efepalbHbi 3aKOH 0T 22.12.2014 r. N 429-03)

18) obwasa hapmakonenHasa CTaTbs - OKYMEHT, YTBEP)KAEHHbIN
YNOJHOMOYEHHbIM (hefepanbHbIM OpraHoM MCMOSIHUTENBHON BNACTU 1
CcoAepXxallnin nepeyeHb NokasaTesen KayecTsa v (Man) METOA0B KOHTPOS
KayeCTBa KOHKPETHOW JIeKapCTBEHHOWN (DOPMbI, NEKAPCTBEHHOIO
PacTUTENbHOro Cbipbs, ONUcaHnsa bronornyecknx, BoxmMmMmnyeckux,
MUKPOBMONOrNYeCKnX, PU3NKO-XMMNYECKNX, PU3NYECKNX, XUMUYECKUX 1
ApYrux MeTofoB aHan3a NeKapCTBEHHOIO CPeACTBa, a TakxKe TpeboBaHms
K UCMOSb3YEMbIM B LieNiX NpoBedeHns LaHHOro aHasn3a peakTuBaMm,
TUTPOBaAHHbLIM pacTBOpaM, UHAUKATOpPaM;

19) apmakonenHasa CTaTbs - LOKYMEHT, YTBEPXXAEHHbI

YNOJIHOMOYEHHbIM (hefepasibHbIM OpraHoM UCMONHUTENbHOW BNacTh 1
cofepXalluin nepeyeHb NokKasaTeNnen KayecTBa U METOA0B KOHTPONS
KayecTBa JIeKapCTBEHHOI O CPeAcCTBa;

19-1) cTaHAapTHbIe 06pa3Lbl - BeLleCTBa, NOCPEACTBOM CPaBHEHMS C
KOTOPbIMUN OCYLLECTBASETCA KOHTPOJIb Ka4eCTBa UCCiefyeMblX NeKapCTBEHHbIX
CPeLCTB C MOMOLLbIO (PM3NKO-XUMUYECKUX U BMOSTOrMYECKNX METOLOB B LiENAX
NOATBEPXKAEHUS COOTBETCTBUS SIEKAPCTBEHHBLIX CPeACTB TpeboBaHUAM
HOPMAaTMBHON LOKYMEHTALWUN, yCTAaHOBAEHHbIM MPY OCYLLECTBIEHUN
roCyLapCTBEHHON perncTpauun, n KOTopble NPUMEHSIOTCS AN KanubpoBkm
CTaHZapTHbIX 06pa3LI0B NPOM3BOAUTENS IeKapPCTBEHHbIX CPEACTB,
NCMNOMb3yeMbIX A5 KOHTPOJIA Ka4eCTBa U NHbIX Lieniei npu obpalleHnn
NEeKapCTBEHHbIX CpeAcTB; (MyHKT fAoNoAHeH - PefepanbHbI 3aKOH OT
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22.12.2014 r. N 429-03)

19-2) hapmakonenHsln CTaHAAPTHBIA 0bpasel, - CTaHAapTHbIN obpa3sel,
Npon3BeLEHHbI B COOTBETCTBUM C hapMakonenHon ctaTeen; (MyHKT
LOMosiHeH - ®efepasibHbli 3aKOH 0T 22.12.2014 r. N 429-03)

20) HopMaTMBHas LOKYMEHTauUMs - LOKYMEHT, COAepKallnil nepeyeHb
onpefenseMblx No pesynbTaTaM COOTBETCTBYIOLLUX IKCNEPTU3 NoKasaTenen
Ka4yeCTBa JIeKapCTBEHHOM 0 CPeACTBa AN MEAULUHCKOrO NPUMEHEHNS,
MEeTOLO0B KOHTPO/IA ero Ka4yeCTBa M YCTAaHOB/IEHHbIV €ro MPOU3BOAMTENEM;
21) HOPMATUBHLIN LOKYMEHT - OKYMEHT, COAEPKALLMIA NepeYveHb
onpegenseMblx No pesysbTaTaM COOTBETCTBYOLLMX IKCMEPTU3 NoKasaTenen
KayecTBa 1 (M1M) METOL0B KOHTPOJI Ka4eCcTBa IEKapCTBEHHOW (hOPMbI,
onncaHna bnonornyecknx, BUOXMMNYECKNX, MMKPOBMONOrNYeCKrX,
DPUNKOXMMUNYECKUX, (PUINYECKMX, XUMUYECKUX U APYrMX METOL0B aHaM3a
NEKapPCTBEHHbIX CPEACTB AN BETEPUHAPHOI0 NpuMeHeHus, TpeboBaHms K
NCMNOJIb3yeMbIM B LLENSAX NPOBeAEeHNA OAHHOrO aHa n3a peakTmBaM,
TUTPOBAHHbLIM PACTBOPaM, MHAUKATOPAM M YCTaHOBJ/IEHHBIN ero
npousBoanTeneM;

21-1) obLnit TEXHNYECKMIA LLOKYMEHT - KOMMIEKT OOKYMEHTOB 1
MaTepranos, COCTOALLMA N3 HECKONIbKUX Pa3fesoB - LOKyMeHTauum
aAMUHUCTPATMBHOIO XapakTepa, XMMM4yeCckom, hapMaLeBTUYeCKON 1
Bronornyeckon foKymMeHTaunm, GapmMakosiorniyeckon, TOKCMKOJIOrN4eCKon
LOKYMEHTaLWW, KIMHUYECKOW LOKYMEeHTaUUn 1 npeacTaB/iseMbli
O4HOBPEMEHHO C 3asB/eHNEM O FOCYyAapCTBEHHON perncrTpaunm
NEeKapCTBEHHOro NpenapaTta ANs MeQULNHCKOro NpUMeHeHnsa B hopmaTe,
YCTaAHOBJ/IEHHOM YMOJIHOMOY€HHbIM hefepasbHbIM OPraHOM UCMONHUTENbHON
BnacTu; (MyHKT gonosiHeH - ®efepanbHbld 3aK0H 0T 22.12.2014 r. N
429-93)

22) Ka4yeCTBO JIeKapCTBEHHOro0 CpefiCTBa - COOTBETCTBUE

NeKapCTBEHHOro cpeacTea TpeboBaHMAM hapMakonenHon cTaTbn Mbo B
cnyyae ee OTCYTCTBUSA HOPMATUBHOW OOKYMEHTaLMM NAN HOPMATUBHOIO
LOKYMEHTa;

23) 6e30nacHOCTb NEKApPCTBEHHOMO CpeACTBa - XapaKTepucTuka
JIeKapCTBEHHOr 0 CpeAcTBa, OCHOBAHHAA Ha CPaBHUTENILHOM aHanu3e ero
3DHEKTUBHOCTM U pUCKa NPUYNHEHUS Bpeda 340PO0BbIO;

24) 3hheKTUBHOCTb JIEKAPCTBEHHOIO NpenapaTa - XapakTepucTmka
CTeneHn NoNOXKUTENLHOMO BANAHNS JIeKapCTBEHHOr0 NpernapaTa Ha TeyeHue,
NPOAOKUTENBHOCTL 3ab0neBaHNs AN ero NpefoTBpaLleHne, peabunntaumio,
Ha COXpaHeHuWe, NpefoTBpalleHne nan npepbiBaHne bepemMeHHoOCTY;

25) cepus neKapCTBEHHOr0O CPeACTBa - KOIMYECTBO JIEKAPCTBEHHOIO
cpencTBa, NpovsBedeHHoe B pe3ysibTaTe 04HOM0 TEXHONOMrMYeCKoro LmKka
ero npov3soaunTenem;

26) perncTpaunoHHoe ya0CTOBEPEHME SIeKapCTBEHHOrO npenapara -
LOKYMEHT, MOATBEPXAAIOLWNIA (haKT roCyaapCTBEHHOW permcTpaumm
JIeKapCTBEHHOrO npenapaTa;

26-1) pep)xatenb Wan BRagenew perncTpaumoHHOro yaoCcToBepeHus
NeKapCTBEHHOro NpenapaTa - pa3paboTynk nekapCcTBEHHOro CpeacTBa,
NPOoV3BOANTESNb JIEKAPCTBEHHbLIX CPeACTB UM NHOE puanYecKoe nLo,
obnafatoLLee NPaBoOM BAaLEHUS PerucTpaLMoHHbIM YAOCTOBEPEHUEM, KOTOPbLIE
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HeCyT OTBETCTBEHHOCTb 3a Ka4yeCTBO, 3(h(PEKTMBHOCTL U 6€30MacHOCTb
NeKapcTBeHHoro npenapata; (MyHKT foNonHeH - ®efepasibHbli 3aKOH 0T
22.12.2014 r. N 429-03)

27) perncTpaumnoHHbI HOMep - KogoBoe 0603HaYeHNe, NPUCBOEHHOE
NeKapCTBEHHOMY npenapaTy Npu ero rocyaapCTBEHHOW perncTpauny;

28) obpallleHne NekapCTBEHHbIX CPeAcTB - pa3paboTka,

LOKNUHUYECKNE UCCNef0BaHNS, KIMHNYECKE NCCIeA0BaHNs, IKCNepTunsa,
roCyfapCTBEHHAs perncrTpaums, CTaHgapTU3auns n KOHTPOb KayecTBa,
NPOU3BOACTBO, M3rOTOBJIEHNE, XPaHEHME, MEPEBO3Ka, BBO3 B POCCUINCKYIO
®epepaumio, BbIBO3 U3 Poccuiickon ®efepaLmm, pekama, 0Thyck,
peanusauns, nepegada, NpUMeHeHne, YHNYTOXEHNE NNeKapCTBEHHbIX
CPeLcTs;

29) cybbeKkTbl 0bpalleHns NeKapCTBEHHbIX CPEACTB - hu3nyeckne

Jimua, B TOM YnCSie UHAMBUAYaNbHbIE NPEANPUHUMATENN, U IOPUANYECKME
JiMua, OCyLWeCTBASALNE AeaTeNbHOCTb Npy obpalleHnn neKapCTBEHHbIX
CpencTs;

30) pa3paboTynk neKapCcTBEHHOr0 CPeLCTBa - OpraHn3aLus,

obnafatowas NnpaBamMn Ha pe3ynbTaTbl AOKINHUYECKNX NCCNIEA0BAHMN
NEeKapCTBEHHOr0 CPeACTBa, KNUHUYECKUX NCCIeA0BaHNN NeKapCTBEHHOMO
npenapata 1 (1an) Ha TEXHONOTNI0 MPON3BOACTBA JIEKAPCTBEHHOIO
CPeLcTBa;

31) Npou3BOACTBO JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB - AeATENbHOCTb MO
NPOW3BOACTBY JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB OpraHmn3aLnamMm - NPOU3BOANTENAMU
NEKapPCTBEHHbIX CPEACTB Ha OQHOM CTafuU, HECKObKMNX UAN BCEX CTaANAX
TEXHOJIOrMYeCKOoro npoLuecca, a TakXKe no XpaHeHno 1 peannsaumm
NPOU3BELEHHbIX NEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB;

31-1) npon3BOACTBEHHAA MJOWAaKa - TeppuTopranbHO 060cobneHHbIN
KOMMNJIEKC Npon3BoanTena IeKapCTBeHHbIX CPeacTB, npe,u,Ha3HaquHb||7| onsa
BbINOJIHEHMA BCEro NpoLecca Npon3BOLACTBa JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB Mn
ero onpegeneHHon ctagun; (MyHKT AONOAHEH - PefepanbHbIA 3aKOH OT
22.12.2014 r. N 429-03)

32) npon3BoAnTENb NEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB - OpraHm3auuns,
OCyLLEeCTBASALWAsA NPON3BOACTBO JIEKAaPCTBEHHbLIX CPEACTB B COOTBETCTBUM C
TpeboBaHmaAMK HacToswero dPefepasibHOro 3aKoHa;

33) hapMaLeBTMYECKaa AEeATENbHOCTb - AEATENbHOCTb, BKOYatoLWwas B
cebs oNTOBYIO TOProOBAIO SIEKAPCTBEHHLIMW CPELCTBAMM, UX XPaHEHNE,
nepeBo3Ky W (MAK) PO3HUYHYIO TOProBIO JIEKAapCTBEHHbIMY NpenapaTamu, nx
OTMNYCK, XpaHeHNe, NePEBO3KY, N3rOTOBEHNE NEKAPCTBEHHLIX NPenapaTos;
34) opraHm3auns oNnTOBOW TOProOBJIM IEKAPCTBEHHbLIMW CpeaCcTBaMu -
opraHmn3auna, ocywecTBadAOWLaa ONTOBYO TOProBJito IeKapCTBEHHBIMU
CpeLCTBaMMm, UX XpaHEHWEe, NepeBo3Ky B COOTBETCTBUM C TpeboBaHUAMU
HacTosawero defepanbHOro 3aKoHa;

35) anTeyHas opraHW3auus - opraHusaums, CTPYKTypHoe

nogpasgeneHve MeguuMHCKON OpraHM3aunm, oCyLLeCcTBASIOWNE PO3HUYHYIO
TOProBJIlO JIEKAPCTBEHHLIMW NpenapaTamMu, XpaHeHne, NepeBo3Ky,
M3roTOBJIEHNE N OTMNYCK JIeKapCTBEHHbLIX NpenapaToB 415 MeLULMHCKOro
NPVMEHEHNS B COOTBETCTBUN C TpeboBaHMAMY HacTosAwero ®enepanbHoro
3aKOHa;
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36) BeTepumHapHas anTeyHas opraHn3aums - opraHusauus,

CTPYKTYpPHOE nogpasfesieHne BeTepMHapHON opraHu3aLnm, ocyLecTeasowme
PO3HWYHYIO TOPrOBJIIO JIeKapCTBEHHbLIMU NpenapaTaMu, XpaHeHue,
N3roTOBJIEHUE W OTMYCK JIeKapCTBEHHbIX NPenapaToB A5 BeTepUHaAPHOro
NPUMEHEHNs B COOTBETCTBUN C TpeboBaHnaMu HacToswero ®enepanbHoOro
3aKO0Ha;

37) hanbcupmrumnpoBaHHoe IeKapCTBEHHOE CPeLCTBO - JIEKAPCTBEHHOE
CpeacTBO, COMPOBOXKAAEMOE JIOXKHON MH(OPMaALMEN O ero cocTaBe u (1nnn)
npou3BoANTENIE;

38) HepobpokayecTBEHHOE IeKapCTBEHHOE CPeACTBO - IEKapCTBEHHOE
CPeLCTBO, HE COOTBETCTBYOLEE TpeboBaHNAM (hapMaKOMNenHon cTaTbl Anbo
B C/ly4ae ee oTCyTCTBUS TpeboBaHMAM HOPMATUBHON AOKYMEHTaLMUW Uan
HOPMaTUBHOI0 JOKYMEHTa;

39) KoHTpaakTHOe SIeKapCTBEHHOE CPeLCTBO - JleKapCTBEHHOe

CpencTBo, HaxoAsleecs B 060poTe C HapyLWEeHNEM rpa)KaaHCKOro
3aKOHOaTeNbCTBa;

40) LOKNUHMYEeCKoe nccneaoBaHne NeKapCTBEHHOMO CPeacTBa -
Bronornyeckune, MUKpobUoaornyeckne, MUMMyHONOrNYeckne,
TOKCUKONOrnyeckue, papmakosiornyeckume, usnyeckme, Xummyeckme un
Apyrue nccnefoBaHns IeKapCTBEHHOro cpeacTsa NyTEM NMPUMeEHeHns
Hay4HbIX METOOB OLIEHOK B LlesiaX NoJjly4eHns 0OKa3aTeNbCTB
6e3onacHOCTK, KavyecTBa ¥ 3PHEKTUBHOCTY NEKAPCTBEHHOIO CPEeACTBa;

41) KNNHNYECKOE NCCNegoBaHne NeKapCTBEHHOrO nNpenapaTa -

N3yyYeHne ANarHoCTUYecKnx, nevebHbix, NpoduiakTU4eckux,
thapMaKonornyecknx CBOMNCTB NEKApPCTBEHHOrO NpenapaTa B npoLecce ero
NPYMEHEHNs Y YesloBeKa, XXNBOTHOIro, B TOM YMCJ/ie NPOoLLecCoB BCackbiBaHUA,
pacnpeneneHns, U3MEHEHUA U BbIBEAEHUS, MyTEM MPUMEHEHNSA HAaYYHbIX
METOA0B OLIEHOK B LieNiAX NoNy4YeHUs foKasaTenscTB 6e3onacHoCTy,
KayecTBa M 3(PPEeKTUBHOCTUN JIEKapCTBEHHOr 0 npenapaTa, AaHHbIX 0
HeXxenaTesbHbIX Peakumnax opraHn3mMa 4enoBeka, XXNUBOTHOr0O Ha NpUMeHeHune
NeKapCTBEHHOro npenapata 1 06 adhekTe ero B3anMoAenCTBUS C APYTUMU
JleKapCTBEHHbIMY MpenapaTamMu 1 (M) NUWEBbIMK NPOAYKTaMK, KOPpMaMu;
42) MHOIOLLeHTPOBOE KJIMHNYECKOe uccnefoBaHne neKapcTBEHHOr 0
npenaparta 415 MEAULUHCKOIO NPUMEHEHNs - KIIMHUYeCKoe ucciiefoBaHne
JIeKapCTBEHHOrro npenapaTta 4ad MegULIMHCKOro NpuMeHeHus, nposogmmMoe
pa3paboTyYnKoM neKapCTBEHHOro npenapaTa B ABYX U 6onee MeaNLNHCKNX
opraHusaumsax no eguHoMy NpoTOKOY KJIMHUYECKOro UccsieloBaHns
JleKapCTBEHHOr0 npenapaTa;

43) MexayHapo4HOe MHOroLEHTPOBOE KJIMHMYECKOe nccnenoBaHmne
JleKapCTBEHHOro npenapaTa 4ng MeanLUNHCKOr0 NPUMEHEHUS - KIIMHNYecKoe
nccnefoBaHVe NeKapCTBEHHOro npenaparta 419 MeAULUHCKOro NpUMeHeHN s,
NpoBoAUMOE pa3paboTyMKOM SIeKapCTBEHHOIO NpenapaTa B pa3nyHbIX
CTpaHax no eVHOMY MPOTOKOY KJIMHUYECKOr0 uccneoBaHns
JIeKapCTBEHHOr o npenaparTa;

44) noCTperncTpaunoHHoe KINHNYecKoe ncciefosaHme

JleKapCTBEHHOr0 npenapaTa 4 MeAuLUMHCKOr0 NPUMEHEHUS - KIIMHUYecKoe
nccnefoBaHWe IeKapCTBEHHOIO npenapaTta 414 MeQULIMHCKOro NpUMeHeHus,
NpoOBOAUMOE MPOU3BOAMTENIEM IEKapPCTBEHHOM0O NpenapaTa, rpaXKAaHCKu1n
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060pOT KOTOPOro OCYLLECTBASETCA NOC/e roCyAapCTBEHHOW perncTpaunm, B
Lensx AonoaHUTeNsHoro cbopa AaHHbIX 0 ero 6e30MacHOCTY 1
3(PHEKTMBHOCTN, pacLUNPEHNS MOKa3aHUA K NPUMEHEHWNIO AAHHOIO
NeKapCTBEHHOI 0 NnpenapaTa, a TakXXe BbIABJIEHUA HEXETaTeJIbHbIX peaKLLMIZ
NnauneHTOB Ha ero 4encTBue;

45) nccnepnoBaHne 6M03KBUBANEHTHOCTY IEKAPCTBEHHOIO NpenapaTa -

BMI KINHUYECKOro NCCef0BaHNS IeKapCTBEHHOIO NpenapaTa, NpoBeeHne
KOTOPOro OCyLLEeCTBASETCS A9 onpeaesieHns CKOPOCTU BCACbIBaHNS 1
BbiBE4EHNA OAHOI0 NN HECKOJIbKUX 06na,u,a|0|_|_|,|/|x cpapmaKonormquKoﬁl
AKTUBHOCTbIO AENCTBYIOLNX BELLECTB, KONNYECTBA JIEKAPCTBEHHOMO
npenapaTa, OCTMIraloLEero CUCTEMHOIO KPOBOTOKA, U pe3ysibTaTbl KOTOPOro
Mo3BOJIAKOT CAENaTh BbiBOA O 6MO3KBNBANEHTHOCTY BOCMPOU3BEAEHHOIO
JIeKapCTBEHHOI 0 NpenapaTta B OnpeaeeHHbIX JIeKapCTBEHHON dhopMe 1
[03UPOBKE, COOTBETCTBYIOLLMX (hOPME 1 [03MPOBKE pethepeHTHOro
JIeKapCTBEHHOrO npenaparTa;

46) nccnefoBaHne TepaneBTUYECKON SKBMBANEHTHOCTU JIEKAPCTBEHHbIX
npenapaToB - BUA KJINHUYECKOro NCCef0BaHNA IeKapCTBEHHbIX
npenapaToB, NPOBEAEHNE KOTOPOr0 OCYLLECTBAETCA 415 BbISBIEHUS
0OMNHAKOBbIX CBOMNCTB IEKapCTBEHHLIX NpenapaToB onpeneneHHoN
JIeKapCTBEHHON (hOPMbI, @ TaKXKe Ha/IMynsl OANHAKOBLIX MOKa3aTesnen
6e30nacHOCTY 1 3PPEKTNBHOCTU JIEKAPCTBEHHBIX MpenapaToB, 0ANHAKOBbIX
KJIMHNYECKUX 3(PEKTOB MPK NX MPUMEHEHNN;

47) NPOTOKOJT KIIMHNYECKOIr0o NCCef0BaHNS IEKaPCTBEHHOIO

npenapaTa - JOKYMEHT, B KOTOPOM ONpeaensoTca ueau, hopmsbl
opraHmM3auum n MeTOA0/10rns NPOBEAEHNS KJIMHNYECKOr0 NCCel0BaHNs,
CTaTuCTUYeckne metonbl 06paboTKu pe3ynbTaTOB Takoro NCCaefoBaHMA 1
Mepbl Mo obecneyeHnto 6e30NacHOCTYN (MU3NYECKUX JINL, YHaCTBYIOLWMX B
KJIMHNYECKOM nccnenoBaHUn 1eKapCTBEHHOrr 0 npenapaTa;

48) bpolltopa nccnenoBaTens - CBOLHOE N3N0XKEHUE Pe3y/ibTaToB
AOKJIMHNYECKOro NCCefoBaHNs IEKapPCTBEHHOIO CPeACcTBa U KIMHNYECKOro
nccenoBaHNA IeKapCTBEHHOro nNpenapaTta AN MeAULMHCKOro NPYMEHEHNS;
49) NHOPMALMNOHHbBIA INCTOK NaLUeHTa - JOKYMEHT, B KOTOPOM
coaep>xaTcs B 4OCTYMNHON hopMe CBeAEHUS, KacatoLmecs NpoBoOAMMOro
KJINHNYECKOro UccaenoBaHns JIeKapCTBEHHOro npenapaTa, U B MMCbMEHHON
topme 0obpoBOILHOE COrnacue NnaLueHTa Ha y4acTue B KIIMHNYECKOM
nccaenoBaHNM IEKapCTBEHHOMO NpenapaTa Nocje 03HaKOMJIEHNSA C
0COBEHHOCTSAMN KJIMHNYECKOr0 NCCIeI0BaHNS, UMEKLW MK 3HaYeHne s
BblPaXKE€HUS TaKoro corsacus;

50) noboyHoe gencTeume - peakumsa opraHn3mMa, BO3HMKLLIASA B CBA3N C
npMMeHeHneM NeKapCTBEeHHOro rnpenapaTa B A03aX, peKoOMeHAyeMbIX B
WNHCTPYKLMM NO ero NpMMeHeHnto, ANa NpounakTUKKN, GUarHoCTUKN,
neveHus 3aboneBaHns unu gns peabunutauunu;,

50-1) HexxenaTenbHasa peakuus - HenpegHaMepeHHas HebnaronpusaTHas
peakums opraHn3ma, KoTopas MOXKeT BbiTb CBSi3aHa C MPUMEHEHUEM
NiekapcTBeHHoro npenapata; (MyHKT AonosiHeH - ®efepalsibHblil 3aKOH OT
22.12.2014 r. N 429-03)

51) cepbe3Hasi HeXXenaTeNibHas peakLus - HexxenaTenbHasa peakums
OpraHu3Ma, CBsi3aHHas C MPYMEHEHNEeM NeKapCTBEHHOr0 NpenapaTa,
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npvBeaLlas K CMEPTU, BPOXKAEHHLIM aHOMaIMAM MK MOPOKaM pa3BuTus nnbo
npeacTasnsoLLas cobon yrposy xunsHum, Tpebyowas rocnuTanmsaunm nim
npviBegLlas K CTOMKON yTpaTe TpyaocnocobHoCTn n (unn) nHBanMAHoOCTK;
52) HenpedBMAEHHAs HexXenaTeNbHasa peakLums - HexxenaTenbHas

peakuus opraHu3Ma, KoTopas CBsizaHa C NPUMEHEHNEM JIeKapCTBEHHOI0
npenapaTa B 033X, PEKOMEHAYEMbIX B MPOTOKOJIE ero KJIMHNYECKOro
nccneposaHus, bpoltope nccnenoBaTens, UM C NPUMEHeHNeM
JIeKapCTBEHHOrO npenapaTa B 403aX, PEKOMEHAYEMbIX B MHCTPYKLMW MO ero
NPVMEHEHUNIO 4111 MPOPUNAKTUKI, AUArHOCTUKK, leveHns 3abonesaHus nim
MeLMLMHCKON peabunntaLmm naumeHTa, u CyLLHOCTb, TAXEeCTb UK UCXO4
KOTOPOWM HE COOTBETCTBYET UHOPMaLMKN O IeKapCTBEHHOM MpernapaTe,
cofepxxaLlenca B NPOTOKOJIE ero KAMHNYECKOro uccnenoBaHmns, bpowuope
nccnepoBaTens UM B UHCTPYKLMM NO MPUMEHEHNIO NEKAPCTBEHHOMO
npenapara;

52-1) hapmakoHa[30p - BUL LEATENbHOCTM MO MOHUTOPUHTY
3h(hEeKTUBHOCTM 1 6€30NaCHOCTU NEKaPCTBEHHbIX MPenapaToB, HaMpPaB/eHHbIN
Ha BbIIBNIEHME, OLEHKY U NpefoTBpaLleHme HexenaTelbHbIX NOCNeACTBUIA
NPYMEHEHNs NeKapCcTBEHHbIX NpenapaTos; (MyHKT gononHeH - ®efepasbHbin
3aKOH 0T 22.12.2014 r. N 429-93)

52-2) nnaH ynpaBneHns puckamu - nogpobHoe onucaHmne MeponpusTuii

no hapmMakoHaf30py, HanpaBJ/iIeHHbIX Ha BbISIBIEHNE, OLLEHKY U
npefoTspaLleHne nam MUHUMN3aLnio PUCKOB, CBA3AHHbIX C JIeKapCTBEHHbLIMU
npenapatamMu, BKOYas OLEHKY 3 PEeKTUBHOCTU AaHHbIX MEPONPUATUI;
(MyHKT gononHeH - ®enepanbHbii 3aKOoH 0T 22.12.2014 r. N 429-03)

53) peuenT Ha fleKapCTBEHHbIN NpenapaT - MMCbMEHHOE Ha3HavYeHue
JleKapCTBEHHOro npenapaTa no YCTaHOBJIEHHON (hopMe, BblaHHOe
MeONLUNHCKAM WM BETEPUHAPHbIM PaboTHMKOM, NMEeoLW MM Ha 3TO NpaBo, B
Lensx oTrnycka NeKapCTBEHHOro npernapaTta WK ero U3roToBieHns v
OTNYCKa;

54) TpeboBaHne MeOULMHCKON OpraHn3aLnn, BeTepuHapHo

OpraHn3aunmy - LOKYMEHT YCTaHOB/IEHHON (DOPMbI, KOTOPbIA BbINUCAH
MeANLMHCKMM UKW BETEPUHAPHbLIM PabOTHMKOM, MMEIOLWMUM Ha 3TO NMpaBo, U
COOEPXXUT B MUCbMEHHON hopMe yKa3aHune anTevyHoWn opraHunsaumm ob
OTMNyCKe SIeKkapCTBEHHOr0 NpenapaTa WK 0 ero N3roTossaeHUn 1 o6

oTnycke ans obecnevyeHns neyebHoro npouecca B MEANLNHCKON
opraHu3auuy, BeTeprHapHOWN opraHusaumuu;

55) koMnekcHas OLEeHKa JIeKapCTBEHHOMO NMpenapaTa - OLEHKa
3aperncTpuMpoBaHHOro IEKaPCTBEHHOMO NpenapaTa, BKJYatoLas B cebs
aHasM3 MHOPMaLUKN O CPABHUTENBHON KIMHWYECKOW 3P(PEKTUBHOCTU U
6e30MacHOCTM NeKapCTBEHHOr O NpenapaTa, OLUEHKY 3KOHOMUNYECKMX
NoCNeacTBUIA ero NpUMeHeHWs, n3ydYeHune LONOAHUTENbHbIX NOCNeACTBUN
NPYMEHEHNs NeKapCTBEHHOM0 npenapaTa B Leasx NPUHATUA PELUEHUI 0
BO3MOXXHOCTW BKJIIOYEHUS JIeKapCTBEHHOI0 NpenapaTa B NepeyeHb XU3HEHHO
HeobX0AMMbIX N BaXXHENLLNX NEKAPCTBEHHbIX NpenapaToB, HOPMaTUBHbIE
NnpaBoBble aKTbl U UHbIE OKYMEHTHI, onpeaensiowme nopsLoK oKkasaHus
MeLMLIMHCKON MOMOLLM, AN NCKITIOYEHUS ero U3 YKa3aHHbIX NepeyHs, akToB
N OKyMeHTOB. (MyHKT gononHeH - ®egepabHblil 3aKoH 0T 22.12.2014 .

N 429-03)
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