O BHeCeHUU U3MeHEeHUH B KNaccudukaumio U3SMEHEeHUH,
BHOCUMbIX B JOKYMEHTbI, COAepXalimecs B perucTpaLMoHHOM
AO0Cbe Ha 3aperucTpupoBaHHbIA JIeKapPCTBEHHbIA Npenapart ans
MeAMULUMUHCKOro NPUMeHeHUs, YTBepPXXAeHHYIO NMPUKa30M
MuHucTepcTBa 3apaBooxpaHeHus Poccunckon depepauum ot 13
nekabpsa 2016 r. Ne 959H "O0 yTBep>XXaeHuun Knaccupukauum
M3MeHEeHUHW, BHOCUMbIX B LOKYMEHTbI, coaep>xaliuecs B
perucTpauuoHHOM A0Cbe Ha 3aperucCTpupoBaHHbIN
NlIeKapCTBEHHbIX NpenapaT AN MeAULUHCKOro npuMeHeHus"

Mpukas - Ne 95H - 0T 06.03.2023 - MUHNCTEPCTBO 34paBOOXPaHEHUs - [lencTeyeT 6e3 n3MeHeHui

MWHWCTEPCTBO 3[IPABOOXPAHEHWSI POCCUNCKOW ®ELEPALIAN
MPUKA3
MOCKBA

6 mapTa 2023 r. Ne 95H

O BHECEHUN U3MEHEHUN B KNacCMPUKaLnio NU3MEHEHNI, BHOCUMbIX B JOKYMEHTLI, cCofep kaLlinecs B
pPerncTpaumMoHHOM LOCbe Ha 3apernCcTpUpPOBaHHbIN IEKApPCTBEHHbIN NpenapaT A1 MeANLUHCKOro
NPUMEHEHUS, YTBEPXKAEHHYIO MPMKa3oM MUHUCTEPCTBa 3[paBooxpaHeHns Poccunckon ®egepauum ot 13
nekabps 2016 r. Ne 959H "06 yTBEPXXAEHUN KNAacCUDUKALMN U3MEHEHUI, BHOCUMBIX B LOKYMEHTHI,
copeprxalmecs B permcTpaunuoHHOM 40Cbe Ha 3aperncTpUpPOBaHHbLIN NEKAPCTBEHHbINM NpenapaT 4ns
MeLUNLMHCKOro npumeHeHns"

3aperncTpupoaH MuHiocToMm Poccnm 14 anpens 2023 r.
PernctpauunoHHbin Ne 73020

B cooTBeTCTBUM C MYHKTOM 6 YacTn 2 cTaTbk 30 PenepanbHOro 3akoHa oT 12 anpens 2010 r. Ne 61-®3 "06
obpalleHnmn nekapCcTBEHHbIX CPeACcTB" 1 NOANYHKTOM 5.2.149 nyHkTa 5 MonoxxeHus o MuHucTepcTee
3[paBooxpaHeHns Poccunckon ®enepaunm, yTBEPKAEHHONO NOCTaHOBAeHUEeM NpaBuTenbCTBa Poccninckon
®epepaumm oT 19 noHa 2012 r. Ne 608 , npuka3sbiBalo:

1. YTBepAnTb NpunaraemMble N3MEHEHNs, KOTOPbIe BHOCATCS B KJ1AaCCUDUKALMIO U3MEHEHWNA, BHOCUMBIX B
LOKYMEHTbI, cogep)xalimecs B permcTpaunoHHOM A0CbE Ha 3aperncTpUPOBaHHbLIN NEKAPCTBEHHbIN
npenapar oas MeguLUMHCKOr0 NPUMEHEHUS, YTBEPXXAEHHYIO NMPMKa3zoMm MHUCTepCTBa 34paBoOOXpaHeH s
Poccuinckon ®epepaumm ot 13 gekabpsa 2016 r. Ne 959H "06 yTBEPXAEHUN KNACCUDUKALUN N3MEHEHUNA,
BHOCUMbIX B JOKYMEHThI, COepXKallnecs B perucTpauoHHOM A0Cbe Ha 3aperncTpupoBaHHbIv
JIeKapCTBEHHbIV NpenapaT 4159 MeQULMHCKOro NpuMeHeHns" (3apernctpuposaH MMHNCTEPCTBOM HOCTULIAN
Poccunckon ®epnepaumm 9 aueapsa 2017 r., pernctpaunmoHHbIn Ne 45123).

2. i3mMeHeHuns, yTBEpXKAEeHHble HAaCTOALLMM MPUKa30M, PacnpoCTPaHAIOTCS Ha 3asaBJIeHUS 0 BHECEHUN
N3MEHEHWUI B [OKYMEHTbI, COAep)Kalnmecs B perncTpaLmoHHOM AOCbE Ha 3aperncTprMpoBaHHbIN
NEeKapCTBEHHbIN NpenapaTt A58 MeAULMHCKOro NPUMEHeHNs, NpeLCTaBfieHHble B MUHNCTEpPCTBO
34paBooxpaHeHuns Poccuinckon Pegepaunm nocae BCTYNAEHNA CUY HAaCTOALWErO NpuKasa.

MuHucTp M.A.MypaLuko

YTBEPXXIEHbI
npvka3oM MUHUCTEPCTBA 3L paBooOXpaHeHnst Poccuiickoin ®epepauum
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oT 6 mapTa 2023 r. Ne 95H

i3meHeHus,

KOTOpbIE€ BHOCATCH B KJIAaCCUPUKALMIO N3MEHEHWN, BHOCUMBIX B JOKYMEHTbI, COAepXKaLlnecs B
pPerncTpaLmMoHHOM AO0Cbe Ha 3aperncTPUPOBaHHbLIA IeKapCTBEHHbIN NpenapaT Aas MeAULUHCKOro
NPUMeHeHUs, YTBEPXKAEHHYIO Npuka3oM MUHUCTEPCTBa 34paBooxpaHeHns Poccuinckon ®epepaumm ot 13
nekabps 2016 r. Ne 959H "06 yTBEpXAEHUN KNacCUUKaLUN U3MEHEHUI, BHOCUMBIX B OKYMEHTbI,
copepxalimecs B permcTpaunoHHOM L0Cbe Ha 3aperncTpUpPOBaHHbLIN NeKapCTBEHHbIN NpenapaT Ans
MeLULMHCKOro npumeHeHns"

1. B paspgene I

a) B NyHKTe 2 c/ioBa ", BXOAALLEN B COCTaB" 3aMeHUTb cnoBamu ', 1 (MM) BCNOMOraTesbHbIX BELLECTB,
BXOOALMX B COCTaB";

6) B NyHKTe 3 c/0BO "npenapaTt" 3aMeHUTb CJI0BOM "cpeacTsa';

B) LONOMHMTbL NyHKTamu 12 - 18 cnepytollero cogepxaHus:"

12.VcknoyeHne Nnpon3BoanuTeNa Uiy noctasLmka ntoboro CXoAHOro Matepuana, peakTuaa,
NPOMEXYTOYHOr0 BELLLECTBa (hapMaLLeBTMYeCKOoN CybCcTaHUMK, BXOAALWMX B COCTaB JIEKapPCTBEHHOMO
npenapaTta (MecT oCyLLeCcTBAEHNA NPOM3BOACTBA)XUMMNYECKas, hapMaLeBTnuYeckas n buonornyeckas
AOKyMeHTaums

13.3ameHa n (unn) gobasneHue Npom3BoaUTENS hapMaLeBTUYECKON CybCTaHLMK (BKIOYas U3MEHEHMe
naowaaky 3Tana NpomM3BoACcTBa hapMaLeBTMYecKon cybCcTaHuumn) Nnpy ycnoBun, 4To Takas
(hapmaueBTMYeckasa cybcTaHLMs BKIIOYEHa B FOCYAapCTBEHHbIN PeecTp JIeKapCTBEHHbIX
cpencTsloKyMeHTaLMa aAMUHUCTPATUBHOIO XapakKTepa.

Xumunyeckas, apmauesTnyieckas n buonornyeckas LOKyMeHTaLus

14.3ameHa u (nnun) nobasneHune nponssoauTenein n (M) NOCTaBLUNKA UCXOAHBIX U BCMOMOraTebHbIX
MaTepmanos u (MAKN) TaKUX XKe NCXOL4HbIX N BCMOMOraTebHbIX MaTepPMasoB, NCNOb3yeMbIX B Mpouecce
npon3BoACTBa hapMaLeBTMYECKON CybCcTaHUUM UK NeKapCTBEHHOIO NpenapaTa (peakTuBsl,
NPOMEXYTOYHbIE MPOAYKTbI, Ky/bTypaJibHble CPeAbl K UX KOMMOHEHTbI, PUAbTPbI, COPOEHTLI, paCXoOHble
MaTepuasbl, MELLKW, WWIAaHIN NHble MaTepuanbl)JoKyMeHTaunsa aAMUHUCTPATUBHOIO XapakTepa.
XnMnyeckas, hapMaueBTnyYeckas n buonornyeckaa OKyMeHTaums

15.3ameHa n (unn) gobasneHune nponssoauTenen n (unm) Nnoctaslrka obopyaoBaHus n (1nam)
aHanorm4Horo obopynoBaHuUs, NCMOJIb3yEeMOro B MpoLecce NpoM3BOLACTBa (hapMaLleBTMYECKON cybcTaHLmm
NNV NEKapCTBEHHOr 0 NpenapaTa, a TakXXe N3MeHeHUs B NpoLiecce Npon3BOACTBA, CBA3AHHbIE C
NCMoJib30BaHNEM asibTepHaTMBHOro 06opyfoBaHUsXuMn4eckas, papmMauesTnyieckas n bronornyeckas
LOKYMEHTauums

16.3ameHa n (unn) gobasneHue npom3soauTenen n (Mn) NOCTaBLLMKa CTaHAAPTHbIX 06pa3LoB 1 (nau)
aTTeCTOBaHHbIX B COOTBETCTBMM C rOCyJapCTBEHHON (hapMakoneel aHaforMYHbIX CTaHAaPTHbIX 06pa3LoB,
a TakXXe peakTNBOB, MaTepuasnos, 060pyLoBaHNA, NCMOb3YyEMbIX B MPOLECCaX aHaIMTUYECKOro KOHTPOoNS
NnonynpoAaykKToB, hapMaLeBTUYeCKON cybcTaHLMM UM NeKapCTBEHHOro NpenapaTa, a TakXKe U3MeHeHue
aHaIMTUYECKNX METOAMK, CBA3AHHbIX C BK/IOYEHNEM, U3MEHeHMeM uin fobaBieHneM anbTepHaTUBHbIX
MaTepuanos, peakTneoB, 060pyaoBaHNA U CTaHAAPTHbLIX 06pa3LOB, NCNOJIb3YEMbIX B @aHAIMTUYECKMX
MeToAMKaxXuMmnyeckasn, papmaLueBTnyieckas n bnonornyeckas LOKyMeHTaLus

17.3ameHa u (nnun) nobaBneHne NponsBoanTENEN NEPBMYHON YNAKOBKMK hapMaLeBTNYECKON
cybcTaHuMmXnmmnyeckas, apmaueBTnieckas n buonornyeckasa JOKyMeHTaums

18.3aMeHa cnupTa 3TUJI0BOr0, MCMOJIb3YEMOrO MpY NMPOV3BOACTBE JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B KaYecTse

CkavaHo Ha canTe «3akoHbl PO» — https://actrf.ru Ctp.2un3 8



BCMOMOraTe/IbHOr0 BelllecTBa Ha (papMaLeBTNYECKY0 CyBCTaHLUMIO CUPT 3TUOBbI
(3TaHoN)doKyMeHTaLMs aIMUHUCTPATUBHOMO XapakTepa.
Xumunyeckas, apmMaleBTnyeckas 1 bronornyeckas JoKyMeHTaLus

2. Pazpgen |l n3n0XunTb B Cnegyollen peaakumm:

II. N3mMeHeHns, BHOCUMbIE B IOKYMEHTbI, COAEp KaLLMecs B perncTpaumMoHHOM A0Ckbe Ha
3aperncTPUpPOBaHHELIA IEKAaPCTBEHHbIN NpenapaT A8 MeANLNHCKOro NpuMeHeHuns, Tpebyouine
NPoBEeLEHNSA IKCNEePTU3bl NPenOXEHHbIX METOLOB KOHTPOJIS KaYeCTBa JIEKapCTBEHHOr 0 CpefCcTBa U
KayecTBa NpeAcTaB/ieHHbIX 06pa3LI0B SIEKapCTBEHHOIO CPeACTBa C UCMOJIb30BaHMEM 3TUX METOAO0B 1 (1K)
3KCMepTU3bl OTHOLLIEHNSA 0XKNAAEMOW MOJb3bl K BO3MOXXHOMY PUCKY NMPUMEHEHMNS IEKAapCTBEHHOIO
npenapaTa

Ne n/n

Buga (xapakTep) n3mMeHeHun

Pa3nen perncTpaunoHHOr0 40CkE Ha JIEKAPCTBEHHbLIV NpenapaT Aas MeANLMHCKOro NPpUMEHEHNS,
COAEepXXaLlnin [OKYMEHTbI, B KOTOPbIE BHOCAT U3MEHEHUADKCMEPTM3a NPEASIOKEHHbIX METOA0B KOHTPOIS
KayeCcTBa JIeKapCTBEHHOr0 CpeaCcTBa U KavyecTBa NpeacTaB/ieHHbIX 06pa3L0B NeKapCTBEHHOI0 CpeacTBa C
NCMNOJIb30BaHNEM 3TUX METOA0BIKCMEPTMN3a OTHOLLIEHNS 0XKUAAEMOW MOSb3bl K BOSMOXXHOMY PUCKY
NpYMeHEHUs IeKapCTBEHHOr O NpenapaTa

OuLeHKa IOKYMEHTOB 1 CBELEHWIA, NPeACTaB/EHHbIX 3asBUTENEMIKCNEePTU3a KayecTBa 0bpasLoB
JIeKapCTBEHHOr0 CpeacTBa

1.
/I3MeHeHMe TOProBoro HauMeHoOBaHWS JIEKAapPCTBEHHOr 0 NpenapaTa
[oKyMeHTaLns agMUHUCTPATUBHOIO XapakTepa--+

2.

M3MeHeHMe MeXyHapoAHOro HenaTeHTOBAHHOI0, WAV FPYNMUPOBOYHOI0, UK XUMUYECKOrO
HauMeHOBaHWs NeKapCTBEHHOr o npenapaTa

[oKyMeHTaumMst aAMUHUCTPATMBHOMO XapakTepa+-+

3.

N3MeHeHne HarMeHOBaHMS (hapMaleBTUYeCKOo CybcTaHLun (MexXayHapoLHOe HenaTeHTOBaHHOE, UK
rPYNMnMpPOBOYHOE, NN XMMUYECKOE U TOProBOe HauMeHOBaHWS)

JOoKyMeHTaumMs aAMUHUCTPATMBHOIO XapakTepa

+--

4,

i3mMeHeHus, CBSi3aHHbIE C N3MEHEHNEM HAaMMEHOBAHWNS MW KOAa JIeKapCTBEHHOrO nNpenapaTta no aHaToMo-
TepaneBTMYECKO-XMMMNYECKON KnaccudukaLmum, pekoMeHg0BaHHOM BceMupHon opraHmnsaumnen

34 paBOOXpaHeHNs

[loOKyMeHTauna allMMHUCTPATBHOIO XapakTepa--

+

5.

3MeHeHne NekapCTBEHHOWM (hOPMbI IEKAPCTBEHHOMO NpenapaTta 6e3

N3MeHeHNs Ka4eCTBEHHOr0 COCTaBa U (Mn) KOSIMYECTBEHHOr0 COCTaBa AeCTBYOLLMX BELWECTB U (1an)
Ka4yeCTBEHHOro COCTaBa BCMOMOraTe/lbHbIX BELLECTB JaHHOMO JIeKapCTBEHHOro npenapaTa
JOKyMeHTaLmMs aMUHUCTPATUBHOIO XapakTepa

+_

+
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3mMeHeHMe onucaHus roToBOWM SIeKapCTBEHHOW (hOPMbI, Bbi3BaHHOE [06aBNEHUEM, U3MEHEHVEM U
yZa/IeHNEM rPaBNPOBOK, YTOJILLEHWIA UK OPYTUX MAaPKUPOBOK, HE OKA3bIBAOLLMX BAMSHE HA [03MPOBaHMeE
NeKapCTBEHHOrO MpenapaTa, a TakXxe U3MeHeHre GopMbl TabneTok, kancyn,

Cynno3uTopues

JOoKyMeHTaumMst aAMUHUCTPATMBHOIO XapakTepa XuMmnyeckas, apMaLeBTmyeckas n bmonornyeckas
LAOKYMEHTaLMs

+_

+

7.

Mi3meHeHne nHhopMaLumm o hapMakoAUHaMUKe 1 hapMaKOKUHETMKE NeKapCTBEHHOr0 NpenapaTa (3a
NCKOYEHNEM (DAaPMaKOKNHETUKN FOMEONATUYECKNX N PacTUTENbHBIX JIEKaPCTBEHHLIX NpenapaTos)
JoKyMeHTauus agMMHNCTPATMBHOIO XxapakTepa ®apMakonornyeckas, TOKCUKOI0rnyeckas, KamHm4yeckas
JOKYMeHTauunsa--

+

8

Vi3meHeHne 1 (M) onosIHEHME NoKa3aHW Oas NPYMEHEHUS IeKapCTBEHHOr 0 NpenapaTa
[loKyMeHTaums alMMHUCTPATNBHOIO XapakTepa PapMakonornyeckas, TOKCMKONOrM4yeckas, KJIMHNYecKas
LOKYMEHTauns--

+

9

M3MeHeHMe 1 (Unn) LONoSHEHWE NPOTMUBOMNOKA3aHNI As MPUMEHEHNS IeKapCTBEHHOMO NpenapaTa
JoKyMeHTauMsa agMUHUCTPATUBHOMO XapakTepa ®apMakoaornyeckas, TOKCUKOOrMYecKas, KInHnYeckas
LOKYMeHTaLms--

+

10.

N3meHeHune n (nnn) nobaBneHne HOBLIX Mep MPeAoCTOPOXKHOCTY NPU NPUMEHEHUN NIEKAPCTBEHHOMO
npenapaTa

JOoKyMeHTaumnst aAMUHUCTPATMBHOIO XapakTepa ®apMakoornyeckas, TOKCUKOIOriyeckas, KIMHU4YecKas
NOKYMeHTaLns--

+

11.

N3meHeHne yKa3aH|/||7| 0 BO3MOXXHOCTU 1 0COBEHHOCTSAX NPpUMeHEHNA NNIEKaPCTBEHHOIO NnpenapaTa
GepeMeHHbIMI/I XeHWWnHaMn, XeHwmnHaMmn B nepuod rpyaHoro BCKapmnmBaHunsa, neTbMn N B3p0CJibiMI,
nMerLwnmn XxpoHnyeckmne 3aboneBaHus

,D,OKyMeHTaLI,VIFI AOAMUHNCTPATUBHOIO XapaKTepa CDapMaKonormquKaﬂ, TOKCMKONOrn4eckas, KinHn4eckas
OOKYMeHTauuna--

+

12.

Vi3MeHeHWe pexnmMa [03MpoBaHNs, crnocoboB BBEAEHNS U MPUMEHEHNS, MPU HEOBXOAMMOCTI BPEMEHU
npreMa JekapCTBEHHOro npenapaTa, NPOAO0/IKMTENIbHOCTY IeYeHUs, B TOM YUC/1e Y AeTel 10 U nocse
OfHOro roga

[loKyMeHTauma alMMHUCTPATUBHOIO XapakTepa PapMakonornyeckas, TOKCMKOAOrM4yeckas, KIMHNYeckas
LOKYMEHTauns--

+
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13.

N3meHeHne u (nnm) pobasneHne MHMOPMaLUM 0 BO3MOXXHbIX MOBOYHBIX AENCTBUAX U HEXeNaTebHbIX
peakumsx npy NprMeHeHUn 1eKapCTBEHHOrO NpenapaTa

JOoKyMeHTaumMst aAMUHUCTPATMBHOIO XapakTepa ®apMakoiornyeckas, TOKCUKOIOrniyeckas, KIMHu4YecKas
LOKYMEHTaLMs--

+

14,

3mMeHeHMe nHGOPMaLMK 0 CUMNITOMaX Nepefio3NpPOBKM, Mep Mo OKa3aHWio NMOMOLLU NpY Nepeio3npoBKe
NeKapCTBEHHOro npenapara

JOKyMeHTaLmMs aAMUHUCTPATMBHOIO XapakTepa ®apMakoorniyeckas, TOKCMKONOr4yeckas, KIMHn4yeckas
NOKYMeHTaLus

+

15.

3meHeHne nHGOPMaLMK 0 B3aUMOAENCTBIMN C APYTrMMU IEKAPCTBEHHbIMW NpenapaTamMmu u (Uin)
MULLLEBLIMUA NPOAYKTaMMU

JOKyMeHTaLnsa agMUHUCTPATUBHOIO XapakTepa ®apMakoornieckas, TOKCUKOI0rMYECKas, KINHUYecKas
AOKYMEHTaUmns--+

16.

Mi3meHeHMe (hopM BbIMycKa JIeKapCTBEHHOro npenapaTta

JlOKyMeHTauma alMMHUCTPATNBHOIO XapakTepa XnuMmyeckas, hapMaLeBTnyeckas n bnonornyeckas,
LOKYMeHTaLus

+-

+

17.

[HobaBneHve nn 3aMeHa M3MEPUTENIbHOr0 YCTPOWCTBA ANS LO3VMPOBAHHbIX IEKAPCTBEHHbLIX (POPM
[oKyMeHTaumMs agMUHUCTPATBHOIO XapakTepa XuMunyeckas, hapmaleBTuyieckas v buonornyeckas
NOKYMEHTaL S

+

+

(ecnn faHHOE U3MEHEHWE MOXET 0Ka3aTb CyLLECTBEHHOE BVSHIE Ha Ka4yeCTBo, 3h(PEKTUBHOCTD 1
6e30MacHOCTb SIeKapCTBEHHOro NpenapaTa)

+

18.

N3meHeHne ocobeHHOCTeR feNCTBUA NIEKAPCTBEHHOrO NpenapaTa Npu NepBOM NpreMe uan npu ero
OTMeHe

JOoKyMeHTaumMs aAMUHUCTPATMBHOMO XapakTepa ®apMakoaornyeckas, TOKCUKONOrn4yeckas, KIMHu4yeckas
AOKYMeHTaLms--

+

19.

3meHeHWe cBeeHMNiA 0 BO3MOXHOM BVSHUN JIEKaPCTBEHHOMO NMpenapaTa Ha CnocobHOCTbL yNpaBnsThb
TPAHCMOPTHLIMK CPeACTBAMMU, MEXAHU3MAMM

JOoKyMeHTaUmMst aAMUHUCTPATMBHOIO XapakTepa ®apMakoorniyeckas, TOKCUKONOrM4eckas, KIMHNYecKas
NOKYMeHTaLns--
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+

20.

3MeHeHne cpoka rogHOCTM IeKapCTBEHHOMO NpenapaTa

JOoKyMeHTaumMst aAMUHUCTPATMBHOIO XapakTepa XuMmnyeckas, apMaLeBTmyeckas n bmonornyeckas
NOKYMEHTaLms

+__

21.

/i3MeHeHMe yCNoBWA XPaHEHNS IEKAPCTBEHHbIX CPeACTB

JOoKyMeHTaumMs aAMUHUCTPATMBHOIO XapakTepa XrMmnyeckas, apMaLeBTmyeckas n bruonornyeckas
NOKYMeHTaL s

+__

22.
/i3MeHeHMe yCnoBriA 0TNYCKa IeKapCTBEHHOro NpenapaTa
[OoKyMeHTaumns aAMUHUCTPATMBHOIO XapakTepa--+

23.

M3meHeHMne n (unn) nobasneHne nokasaTenel Ka4ecTsa, METO0B ONpeaesieHuns NMokasaTeNen KayecTsa u
(nnn) nobasneHne anbTEPHATUBHONO METO4a onpeaeneHuns

JOKyMeHTaLunsa aAMUHUCTPATUBHOIO XapakTepa, XuMmyeckas, apMaLieBTnyeckas v bruonormyeckas
OOKYMeHTauus++

(B OTHOLLEHUN N3MEHSEMbIX, 40DaBNAEMbIX MOKA3aTe el KayecTBa U METO/I0B UX OMnpeaeseHuns)-

24,

YaaneHue nokasaTesien KayecTBa, METOOO0B ONpeaesieHns nokasaTenen KkayecTea u (Mnm) yoaneHmne
aJlbTEPHAaTUBHOIN0O MeToda onpenesneHns

JloKyMeHTauus agMMHNCTPATMBHOIO XxapakTepa Xummyeckas, hapmaueBTnyeckas n bronornyeckas
JOKYMEHTaLNS +--

25.

/I3MeHeHUs C uenblo NpUBeLeHNS HOPMATUBHON AOKYMEHTALIMW JIeKapCTBEHHOI0 CpeCcTBa B COOTBETCTBUE
C TpeboBaHMSIMUN rocyIapCTBEHHON hapMaKonen

[loKyMeHTauma alMMHUCTPATMBHOIO XapakTepa XnuMmyeckas, apMaLeBTnyeckas n brnonormnyeckas
LOKYMeHTaunsa++

(B cnyyae nsMeHeHUs MeToAMK Uam aobaBneHunst HOBbIX NOKa3aTesell KayecTBa)-

26.
WckntoyeHne 103MPOBKIM IEKAPCTBEHHOMO NpenapaTa
JoKyMeHTaLmMs afiMUHUCTPATNBHOIO XapakTepa+-+

27.
M3MeHeHUs NnaHa ynpaBaeHns puckamm ans 61Monornyeckmx nekapCTBEHHbIX MpenapaToB
JokyMeHTaunsa agMUHUCTPATUBHOMO XapakTepa--+

28.

N3meHeHne unmn nobaBneHne 0gHOro UM HECKOJIbKMX YHaCTHKOB MpoLecca NponM3BoAcCTBa
NeKapCTBEHHOr0 CPeACTBa, CBA3aHHbIE C U3MEHEHUEM MECT OCYLLECTB/IEHNS NPOVN3BOACTBA
NeKapCTBEHHOro npenapara

JOKyMeHTaLmMs aAMUHUCTPATMBHOIO XapakTepa XMmnieckas, apMaLeBTmyeckas n buonornyeckas
NOKyMeHTauusa+

+
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(3@ NCKYEHNEM (haCOBKM BO BTOPMYHYIO YMAKOBKY, BbIMyCKalOLWEro KOHTPOIS KavyecTBa)

(Bns NnowapokK, Ha KOTOPbIX OCYLLECTBAAIOTCS MPONU3BOACTBEHHbIE OnepaLmmn ana 6nonornyeckux,
MMMYHOJI0rMY4ECKUX JIEKAaPCTBEHHBIX NPenapaToB Wn JIeKapCTBEHHbIX h0PM, MPOM3BEeAEHHbIX C MOMOLLbIO
CNOXXHbIX MPOU3BOACTBEHHLIX MPOLIECCOB, MO NMOKa3aTesAM, yKa3aHHbIM B 3aMpoCce 3KCMepTHOro
yupexaeHus (npu Hanu4mm)+

29.

i3meHeHue npouecca v (MnM) TeXHON0rnM NPoM3BOACTBaA U (M) N3MEHeHNe METOA0B KOHTPOJIS Ha O4HOM,
HECKOJIbKUX CTagusx Npou3BOACTBa JIeKAPCTBEHHOr 0 CpefCTBa

XnvMuyeckas, hapMaueBTmyeckas n bnonornyeckas OKyMeHTaumnsa+-

(Mpw ycnoBun OTCYTCTBUS M3MEHEHWI B CNeLndMKaLnn IeKapCTBEHHOIO CpeacTBa)+

TONbKO ANst BONOrMYecKnxX NeKapCTBEHHbLIX NPenapaTos

30.

3MeHeHMe npoLecca NPOU3BOACTBA PACTUTENILHOMO JIEKAPCTBEHHOIO NpenapaTa, Kacatolleecs
N3MeHEeHNs reorpaunyeckoro NCTOYHKKA, crnocoba NPon3BOACTBA UM U3rOTOBIEHNS JaHHOMO
PacTUTENbHOr0 JIEKAPCTBEHHOMO NpenapaTa

XnMuyeckas, hapmaleBTUYeckas 1u 61uonornyeckas AoKyMeHTaumsa+++

31.

Vi3meHeHus B cneundmkaumm Ha hapMaLeBTMYeckyo cybcTaHumio
XnMmunyeckas, hapmaueBTudeckas u buonornyeckas oOKymMeHTauusa++
TONBLKO AN BONOrm4eckux neKapCcTBEHHbLIX NpenapaTos+

TONbKO AN Bonormyeckmx nekapCcTBEHHbIX NpenapaTos

32.

Vi3MeHeHMe aHaNMTUYECKNX METOAMK, UCMOJIb3YEeMbIX MPU OCYLLECTBIEHNN KOHTPOJIA KavyecTBa
NeKapCTBEHHbIX CPEACTB

JOoKyMeHTaunsa aAMUHUCTPATUBHOMO XapakTepa XuMmnyeckas, hapmMaueBTnyeckas n bruonornyeckas
LOKyMeHTauuns++-

33.

/i3MeHeHne xapakTepUCTMK N CBONCTB YNaKOBOYHbLIX MaTEPNANOB U YKYNOPOUYHbIX CPEACTB NEPBUYHON
YNaKoBKYM (hapMaLeBTUYECKON CybcTaHumm

XvmMnyeckas, hapMaueBTnyeckas n buonornyeckas OOKyMeHTaumsa+--

34,
I3MeHeHne faHHbIX 0 CTabuUNbHOCTY NEKAapPCTBEHHOIO CpeacTBa
XuMuyeckas, apmaleBTMyeckas n brnonornyeckas AoKyMeHTaUuns+--

35.
i3MeHeHne CpoKa rofHoCTH hapMaLLeBTMYeckon cybcTaHuum
XnMnyeckas, hapMaueBTnYeckas n buonornyeckas OKyMeHTaumsa+--

36.

3meHeHMe onucaHus 1 (Wn) cocTaBa BCMOMOraTeibHbIX BELLECTB, BXOASALIMX B COCTaB JIeKaPCTBEHHOMO
npenapaTa

[OoKyMeHTaUmMs aAMUHUCTPATMBHOIO XapakTepa XuMmnyeckas, hapMaLeBTuieckas n buonormyeckas,
KJMHWYeCKas AOKYMeHTaums++

(32 UCKIOYEHMEM N3MEHEHUS CChIZIOK Ha CMEeLMMUKALIMA Ka4ecTBa BCMOMOraTe lbHbIX BELLECTB, BXOAALUX
B COCTaB JIEKApPCTBEHHOr 0 NpenapaTa)+

37.
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N3meHeHne MUKPOBMONOrnYecKnX XapakTePUCTUK JIEKAPCTBEHHOr0 NpenapaTa
XnMuyeckas, hapmaleBTUieckas u buonornyeckas AOKyMeHTaums++-

38.

i3MeHeHne nepBMYHON YNaKOBKM NEKAPCTBEHHbIX NPenapaToB B YacTW BKAOYEHUS LONOJHUTENbHON WK
3aMeHbl MEPBMNYHON YNaKOBKM

JloKyMeHTauus agMMHUCTPATMBHOIO XxapakTepa Xummyeckas, hapmaueBTnyeckas n bnonornyeckas
ODOKYMeHTauunsa++

(ecnn namMeHeHne NepBMYHON YNAaKOBKM MOXET OKa3aTb CyLEeCTBEHHOE BANSHME Ha KayecTBo,
3(pHeKTMBHOCTb M 6e30MacHOCTb JIEKAPCTBEHHOIO NpenapaTa)+

39.
MI3MeHeHne JaHHbIX 0 TOKCUKOJIOTMYECKMX CBOMNCTBAX JIEKapCTBEHHOI O MpenapaTa
dapMakonornyeckas, TOKCMKoNOrnyeckas LoKyMmeHTauns--+

40.
/3MeHeHMe aaHHbIX 0 6MOAOCTYNHOCTY U 6MO3KBMBANIEHTHOCTU IEKAPCTBEHHOI O NpenapaTa
KnnHuyeckas JOKyMeHTauusa--+

41.
3mMeHeHMe AaHHbIX 0 KIMHNYECKO 3(heKTUBHOCTY U 6&30MacHOCTM IEKapCTBEHHOr 0 NpenapaTa
dapMakosiornyeckas, TOKCUKOIOrMYeckas, AoKyMeHTauus KnnHmyeckas JOKyMeHTaumsa--+

42.
3mMeHeHMe aaHHbIX 06 OMbITe MOCTPErnCTPALVOHHOI0 UCCIeA0BaHUS IEKAPCTBEHHOr O NpenapaTa
KnnHuyeckas [OKyMeHTauus--+
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