06 obpalLeHnn NekapCTBEHHbIX CPEACTB

CtaTba 48. IOpuaunyeckue nmua, KOTOpbIM paspeLleH BBO3

JleKapCTBEHHbIX CpeacTB B Poccuiickyo ®efepauuto

JlekapcTBeHHble cpeacTBa B Poccuinckyio denepaunto MOryT BBO3UTD:

1) npon3BoANTENN IEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB AAs Lenein CobCcTBEHHOro
NPON3BOACTBA JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB;

2) NHOCTpPaHHble pa3paboTyYNKM NeKAPCTBEHHbIX CPEACTB 1

MHOCTPaHHbIE MPON3BOANTENN IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB UK ApYyrue
lopruanYecKne nnua nNo nopyvyeHunio paspaboTyrka IeKapCcTBEHHOIo CPeACTBa
AN POBEAEHUNS KJIMHUYECKUX UCCIeA0BaHWIN IeKapCTBEHHOI O NpenapaTa,
OCYLLECTBJIEHMA rOCy4apCTBEHHON perncTpaunm nekapCTBEHHOrro npenapaTa,
BKJIOYEHNA hapMaLeBTMHeCKOoW CybCcTaHUUM B rOCYAapCTBEHHbIN peecTp
JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, KOHTPOSA KayeCTBa JIeKapCTBEHHbLIX CPeACTB Npu
HaIM4YUN pa3peLleHns yrnoaHOMOYEHHOro defepanbHOro opraHa
NCMNOMHNTENLHOW BNAaCTN Ha BBO3 KOHKPETHOWM MapTUn IEKaPCTBEHHbIX
CPencTs;

3) opraHm3auum onNTOBOW TOProB/AN JIeKaPCTBEHHLIMU CpeacTBaMu;

4) Hay4yHO-UCCnenoBaTeNbCKNE OpraHm3aunm, obpasoBaTenbHble
opraHu3auumn BbicLlero obpa3oBaHNs, NPON3BOANTENN IEKAPCTBEHHbIX
CpencTB ans pa3paboTku, uccnenoBaHuin, KOHTPoAa 6esonacHocTHy,
KayecTBa, 3P(PEeKTUBHOCTUN NIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB NPU HaMYNK
pa3peLLeHns yNnoJIHOMOYEHHOro pefilepasibHOro OpraHa UCMoJHNTENbHON
BN1aCTWy,;

5) MegnuUnHCKMe opraHmn3aumm, UHble yKa3aHHble B MyHKTax 1-4

HaCTosILLEN CTaTbW OpraHM3aunmn A OKazaHUs MeLULUMHCKON NOMOLLM MO
YKN3HEHHbIM MOKa3aHNAM KOHKPETHOrO NauMeHTa nNpy Haan4ymm paspeLLeHuns
YMOJIHOMOYEHHOIr0 (hefepasibHOro opraHa UCNONHUTENbHOWM BNaCTW Ha BBO3
KOHKPETHOWN NapTun NeKapCcTBEHHOr0 NpenapaTa, BblAaHHOIO B
YyCTaHOB/IEHHOM MopsAKe B (hOpMe 3JIEKTPOHHOIO AOKYMEHTa, MOANNCAaHHOM0
YCUEHHON KBaNNMULMPOBAHHOW 3/1EKTPOHHOM MNOAMUCHIO.
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