06 yTBepxaeHumn MNpaBnn NpoBefeHNs 3KCNepPTU3bl IeKapCTBEHHbLIX CPeACTB AN MEANLMHCKOrO NPUMEHEHUS 1
0C0BEHHOCTM 3KCMEPTU3bI OTLENbHbIX BULOB JIEKAPCTBEHHbIX MPeENapaToB A8 MeAULNHCKOr0 MPUMEHEHNS
(pethepeHTHbIX IEKAPCTBEHHbIX MPenapaToB, BOCMPOVN3BEAEHHbIX JIeKaPCTBEHHbIX NpenapaToB, 61MoNornyeckmnx
JIeKapCTBEHHbIX NMpenapaToB, broaHanoroebix (6MonofobHbLIX) NEKAapPCTBEHHbIX NpenapaToB (buoaHanoros),
rOMeonaTUYeCKNX IEKAPCTBEHHLIX MPenapaToB, IEKAPCTBEHHbLIX PACTUTENbHbIX NPenapaToB, KOMBHaL W
JIeKapCTBEHHbIX NMpenapaToB), (OPM 3aKOYEHNA KOMUCCUN SKCMEPTOB

CtaTtbsa 15. ®epepanbHoro 3akoHa ot 12 anpens 2010 r. Ne 61-
®3 "O6 obpaweHun nekapcTBeHHbIX cpeacTB” (CobpaHue
3akoHopaTenbcTBa Poccuunckon depepauum, 2010, Ne 16, cT.
1815; 2016, Ne 27, cT. 4283) (nanee - PepepanbHbii 3aKOH OT
12 anpens 2010 r. Ne 61-®3)

3. IKCNepTm3a NeKaPCTBEHHbIX CPEACTB BKOYaeT B cebs:

1) aKcnepTn3y OOKYMEHTOB, MPeACTaBAEHHbIX A5 ONpeaesieHNs BO3MOXHOCTU pacCMaTpMBaTb
JleKapCTBEHHbIV NpenapaT 4158 MeQULUHCKOro NMPUMEHEHNS NPKU OCYLLEeCTBAEHUN FroCyAapCTBEHHON
perncTpawmmn B kKa4ecTse opaHHOro IeKapCTBEHHOMO NpenapaTa;

2) 3KCNepTu3y NpensoXKeHHbIX MeTOL0B KOHTPOISA Ka4yeCTBa JIekapCTBEHHOIO CPeACTBa M KavyecTBa
npeacTaBneHHbIX 06pa3sLLOB NEKAPCTBEHHOMO CPeACTBa C MCMOJb30BaHMEM 3TMX METOLOB (Aanee -
3KCMepTM3a KavyeCTBa IeEKapCTBEHHOIO CPeACTBa);

3) 3KCNepTU3y OTHOLLEHNS 0XXUAAEMON MOJSIb3bl K BO3MOXHOMY PUCKY NMPUMEHEHUS NEKAPCTBEHHOMO
npenaparTa.

4. JKcnepTu3a NeKapCTBEHHbIX CPeACTB MPOBOAMTCS B COOTBETCTBMM C BblAAHHBIM MUHNCTEPCTBOM
3aflaHMeM KOMUCCHEN IKCNEePTOB, COCTOALLEN U3 TpeX 1 Boee IKCNepTOB, Ha3HAYEHHbIX PYKOBOAMTENEM
3KCMEPTHOro0 yyYpexaeHns (ganee - KOMUCCUS SKCMEPTOB).

B cocTaB KOMMCCMM 3KCMEPTOB MO PeELUEHNIO PYKOBOAUTENS SKCMEPTHOIr0 yYpexXaeHNs MOryT 6biTb
BKJItOYEHbI B Ka4eCTBe 3KCMEepTOoB AnLa, He paboTatoLwme B 3KCNEPTHOM YYpeXAeHUN, €CN NX
cneunanbHble 3HaHWA HEO6X0AUMbI 415 MPOBEAEHNSA IKCNEPTU3bl U TakKNe IKCNEPTbl OTCYTCTBYIOT B
AaHHOM 3KCMEPTHOM Y4YpeXxaeHUu.

PykoBoOMTeNb 3KCMEPTHOr0 yYpeXxAeHUs obecnevymBaeT NpoBeAEHNE SKCNEPTU3bI IEKAPCTBEHHbIX
CpencTB B COOTBETCTBUM C BblAaHHbIM MUHUCTEPCTBOM 3af@aHUEM.

5. Mpwn npoBeAeHNN 3KCNEPTM3bl NEKAPCTBEHHbIX CPELACTB IKCNEPT HE MOXKET HaX0AUTLCS B Kakon-nnbo
3aBUCMMOCTHW OT ML, Ha3HAYUBLLErO 3TY 3KCNePTU3y, pa3paboTyrka NeKapCTBEHHOro CpeacTBa nm
APYIMX 3aMHTEpPEeCcoBaHHbIX B pe3yibTaTax 3KCNepTn3bl JInL,.

B cny4yae ecnv akcnepTy U3BeCTHbI 06CTOATENLCTBA, NPENATCTBYIOLNE €ro MPUBIEYEHMIO K MPOBEAEHMIO
3KCnepTu3bl b0 He no3sonsoLme eMy cobnogaTb NPUHLNMbLI €€ NPOBEeAEHNS, YCTAaHOB/EHHbIE MYHKTOM
2 HacTosiwmx MpaBu, akcnepT coobulaeT 06 ykazaHHOM 0OCTOATENLCTBE PYKOBOAUTENIO SKCNEPTHOIO
yYpexaeHus.

6. Mepepn Ha4vanoM NPoOBeLEHNS IKCMEPTU3bl TIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB NPOBOAMTCSA OpPraHM3aLMoOHHOe
3aceflaHne KOMUCCUM SKCMEPTOB, KOTOPOoe 0(hOpPMAAETCA NPOTOKOJIOM, NOAMNNCHIBAEMbBIM BCEMU
3KCMepTaMu, U Ha KOTOPOM 3KCMepThl:

1) n3bupatoT NpeacenaTens KOMUCCUM SKCMEPTOB 1 ee OTBETCTBEHHOIO CEKPeTaps;

2) onpenensoT Nopaaok paboTbl KOMUCCUM SKCMEPTOB U NPUHATUS €10 peLLeHNi;

3) onpenensaioT OCHOBHbIE HanpaBaeHNa paboTbl 3KCMEPTOB, @ TakXXe MOPSALOK U YCNOBUS OpraHm3auum
paboTbl 3KCNEpPTOB;

4) yTBEPXXOAOT KaseH4apHbIM naaH paboTbl KOMUCCUM SKCMEPTOB MCXOAS M3 CPOKa NPOBEAEHUS
3KCMNepTU3bl IeKapCTBEHHOIO CPeACTBa.

7. NpefcenaTenib KOMUCCUM IKCMEPTOB:
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1) npoBOANT 3acefaHnsa KOMUCCUM IKCMEPTOB U NOAMNUCHIBAET NPOTOKOJbI AaHHbLIX 3acefaHuni;

2) KOHTPOJIMPYET BbINOJIHEHME 3KCMEPTAMU, BXOAALLMMUN B COCTAaB KOMUCCUN, NNlaHa paboTkl kKoMuccum
3KCMEePTOB U MPMHMUMAET PELUEHNSA O BHECEHUN B HEFO U3MEHEHWI UCXOAA N3 CPOKa NpPoBeAEeHNS
9KCNEepPTU3bl JIEKAPCTBEHHOIO CPEACTBa;

3) hopmumpyeT, Npy HEOOXO0ANMOCTHW, SKCNEPTHbIE FPYMMbl B COCTaBE KOMUCCUMN SKCMEPTOB MO OCHOBHbLIM
HanpaBJIEHNAM 3KCNePTU3bl JIEKAPCTBEHHOIO CPEACTBa;

4) npeacTaBnseT PYKOBOAUTENO IKCMEPTHOMO YYPEXXAEHNSA YTBEPXKAEHHbIE HA 3aceaHUAX KOMUCCUM
3KCMepTOB NpeasioxeHns 06 nImeHeHNn ee cocTasa, Nopsaaka paboTbl KOMUCCUN IKCMEPTOB U NPUHATUS
€10 peLleHuni.

8. OTBETCTBEHHbIN CEKPETapPb KOMUCCUM IKCNEPTOB:

1) opraHusyeT npoBefeHne 3acelaHnin KOMUCCMIN 3KCMEPTOB 1 0HOPMASET MPOTOKObI AAaHHbIX 3acefaHnii;
2) noAroTaBAMBaeT AJ19 PaCCMOTPEHNS Ha 3acefaHNsSX KOMUCCUM 3KCNEePTOB NOCTYNMBLUME NPeLSIOKEHUS
06 M3MeHeHMN ee CoCTaBa, Nopsaaka paboTbl KOMUCCUW SKCMEPTOB U MPUHSATUSA €10 PELLEHWNA;

3) 0606LaeT MHEHNS 1 BbIBOAbI SKCMEPTOB MO pe3y/ibTaTaM 3KCNePTU3bl JIEKAPCTBEHHOIO CPeACTBa U
obecneymBaeT NOArOTOBKY 3aK/lOYEHNS KOMUCCUN SKCMEPTOB.

9. 3KCnepT Npu NPOBEAEHNN MOPYHEHHON EMY PYKOBOAMTENEM 3KCMEPTHOr0 YYpeXAeHNS 3KCNepTu3sbl
NeKapCTBEHHOro cpeacTBa 0bs3aH:

1) NpoBeCTN MNONHOE NCCNENOBAHNE NPEACTaB/IEHHbIX eMy 00bEKTOB, MaTepPMaoB, AaTb 060CHOBAHHOE 1
00BbEKTMBHOE 3aKJ/0YEHME MO NOCTAB/IEHHbLIM MEPen HUM BONPOCaM WM MOTUBMPOBAHHOE 3aK/OYEHNE O
HEBO3MOXXHOCTMW NPOBEAEHNS UM IKCMEPTM3bl IEKAPCTBEHHOIO CPEeACTBa, €CAN NOCTaB/IeHHbIE BOMPOChHI
BbIXOOAT 3@ Npenesnbl cneunanbHbiX 3HaHWIA 3KCnepTa, 06beKThl UCCNenOBaHUIA U MaTepuabl HENPUrOAHbI
WA HeLOCTaTOYHbI A5 MPOBEAEHUSA NCCIEA0BAHNIA 1 Aa4n 3aKato4eHns MMbo COBpEMEHHbIN YPOBEHb
pa3BUTUSA HAYKU He MO3BONSET OTBETUTb Ha NOCTaB/IeHHbIe BOMPOChHI;

2) CaMOCTOSTENbHO OLLeHNBaATh pe3y/bTaTbl NCCAEL0BaHWIN, NOMYYEHHBIE UM INYHO U APYTrUMUK
3KCMepTaMu, OTBETCTBEHHO M TOYHO (DOPMYINPOBATb BbIBOALI B NpeAesiax CBOeN KOMNeTeHUun;

3) He pa3rnawaTb CBeAeHUs, KOTOpble CTajn eMy M3BECTHbI B CBA3W C NPOBEAEHMNEM IKCNEPTU3bI
JIeKapCTBEHHOM0 CPeACTBa, a TakXXe CBeAeHNs, COCTaBASIOWME roCyapCTBEHHYO, KOMMEPYECKYI0 NN
NHYIO OXPaHSAEMYIO 3aKOHOM TalHy;

4) cobnogaTb YCTaHOB/IEHHbIE CPOKMN U MOPAAOK MPOBEAEHNS SKCNEPTU3bI;

5) obecneynTb COXPaHHOCTb NPeACTaBNEHHbIX 06BEKTOB MCCEA0BAHNI N MaTeprasos.

10. 9kcnepT He BMNpa.e:

1) NpoBOANTb 3KCMEPTU3Y JIEKapCTBEHHOIO CPeACTBa No obpalleHno HEMOCPEeACTBEHHO K HEMY
opraHmM3aunn nnn Gusndyeckmnx auu;

2) camocTosTenbHO cobupaTbh MaTepuasbl 415 NPOBEAEHNS IKCMEPTU3bl JIEKAaPCTBEHHOIO CPEeACTBa;

3) NpOBOAMTbL 3KCNEPTU3Y JIEKapCTBEHHOIO CPeACTBA B KaYeCTBe HerocyLapCTBEHHOr0 3KCnepTa.

11. MNMpu NpoBefeHNN 3KCNEPTU3bI JIEKAapCTBEHHbIX CPEACTB He fonyCcKaeTcs nctpebosathb y iMua, no
3a5BJIEHNI0 KOTOPOro MMHNCTEPCTBOM BblAaHO 3afaHuMe Ha NpoBeAeHe 3KCNepTU3bl IeKapCTBEHHbIX
CpencTs, b0 MHbIX UL, MaTepuabl, HEOBXoAMMble 41 NPOBELEHMNSA SKCMEPTU3bI.

B cnyyae HeJoCTaTOMHOCTU NPeACTaBAEHHbIX 415 Aa4M 3aKI0YEHUA MaTepmnaaoB 3KCNepT CTaBUT BOMPOC
0 NpeacTaBieHnn eMy HeOBX0AMMbIX MaTeEPMA/IOB Nepes PYKOBOAUTENEM SKCMEPTHOro y4YpexaeHus,
KOTOpbIN 0bpallaeTcs C COOTBETCTBYIOLWMUM 3aMpocoM B MUHUCTEPCTBO.
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