O NneKkapCTBEHHbIX CPeACTBaXx

CtaTtbsa 37. PewueHue 0 npoBeAeHUMU KJIMHUYECKUX UCCenoBaHUMN

JIeKapCTBEHHbIX CPeCTB
1. Llenblo KJIMHWYECKUX NCCef0BaHNIA JIeKapCTBEHHbIX CPpeacTB

ABNAETCA NOJIy4eHNe Hay4HbIMU MeTOLaMu OLEHOK U [oKa3aTesibCTB
3hheKTUBHOCTM 1 6€30NaCHOCTUN IEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, AaHHbIX 00
oXnpaeMbix N0H6OYHbIX 3hPeKTax 0T MPUMEHEHNSA SIeKapPCTBEHHbLIX CPeACTB U
3hheKTax B3auMOAenCTBUSA C APYrUMU IeKapCTBEHHbIMU CPeACTBaMMU.

2. PeweHue o npoBefeHUN KIMHNYECKUX NCCIeLOBaHNI KOHKPETHOI0
JIeKapCTBEHHOro cpefcTBa NpMHUMaeTcs pefepanbHbiM OpraHoM
NCNOJIHATENIbHOW BJIACTUW, B KOMMETEHLMIO KOTOPOr0 BXOAUT OCYLLEeCTB/IeHNe
rocyZlapCTBEHHOIr0 KOHTPOJIA 1 HaA30pa B cpepe obpalleHns nekapCTBEHHbIX
CpeLnCTB, Ha OCHOBaHWUN Cnefyowmnx LOKYMEHTOB:

1) 3a8BNeHUs opraHm3aunm - pa3paboTymka J1eKapCcTBEHHOr 0

CpencTBa;

2) NONOXUTENbHOr0 3aKNI0YEeHNS KOMUTETa Mo 3TUKe Npu etepasbHOM
opraHe UCNoNHUTENbHOW BAACTU, B KOMMETEHLMIO KOTOPOr0 BXOAMUT
OCYLLEeCTBJIEHNE FOCYLAaPCTBEHHOIO KOHTPOJIA U Haa30pa B chepe obpaLyeHns
JleKapCTBEHHbIX CPEACTB;

3) oT4yeTa 1 3aKIIYEHUSA 0 [OKJIMHNYECKUX NCCNeaoBaHnaX

JleKapCTBEHHOr 0 CpeacTBa;

4) NHCTPYKLMKN MO MPUMEHEHNIO NEKAPCTBEHHOIO CpeacTBa.

3. KnuHu4yeckne nccnefoBaHns nekapCTBEHHbIX CPeCTB NPOBOAATCS B
yuYpexeHusax 34paBooxXpaHeHns, akkpeAnToBaHHbIX pefepasbHbIM OPraHoM
NCNOJIHNTEIbHON BIACTW, B KOMMETEHLMIO KOTOPOr0 BXOAUT OCYLLEeCTB/IeHNe
rocyZlapCTBEHHOIr0 KOHTPOJIA 1 HaA30pa B cpepe obpalleHns nekapCTBEHHbIX
CpencTs.

(MYHKT 4 NCKNOYEH, MYHKT 5 cH4MTaeTCs NYHKTOM 4 - ®efiepanbHbli

3aKkoH 01 10.01.2003 r. N 15-®3)

4. TepeyeHb yypexaeHnin 34paBOOXPaHEHNS, UMEIOLWMX NPaBo

NPOBOANTL KJMHUYECKMNEe UCCIe0BaHNA JIeKapCTBEHHbIX CPeACTs,
cocTaBniseTca n nybnunkyetcsa genepanbHbiM OPraHOM UCMOMHUTENLHOW
BJ1IACTU, B KOMIMETEHLMIO KOTOPOro BXOAUT OCYyLLEeCTBAeHNe
roCyfapCTBEHHOIO KOHTPOIS M Hag3opa B chepe obpalleHns neKapCTBEHHbIX
CpencTs.
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