O NneKkapCTBEHHbIX CPeACTBaXx

Ctatba 38. NpaBoBasA OCHOBa NpoBeAeHUA KJIMHUYECKUX

nccnenoBaHWin IeKapCTBEHHbIX CPeACTB U

(DUHAHCMPOBAHNE KINHUYECKUX UCCea0BaHN

JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB

1. NMpaBoBY OCHOBY NMpoOBeAEHNS KIIMHUYECKUX NCCIef0BaHN
JIEKapCTBEHHOr0 CPeACTBa COCTABAAIOT Caedylolne JOKYMEHTbI:

1) peweHne enepanbHOro opraHa MCNOJIHATENLHON BNacTu, B
KOMMNETEHLINI0 KOTOPOro BXOAMT OCYLLECTBIEHNE FOCYAapPCTBEHHOI0 KOHTPOS
1 Haga3opa B cchepe obpalleHns neKapCTBEHHbIX CPeacTB, O MPOBeAEHNN
KINHNYEeCKnX VICCJ'Ie,EI,OBaHVII7I NneKapCTBeEHHOro CpeacTBa;

2) 0OroBop 0O NPOBeAEHUNN KINHUYECKUX NCCAea0BaHNN
JleKapCTBEHHOr0 CpeacTBa.

2. loroBop 0 NpoBeAEHUN KINHNYECKUX NCCNen0BaHNA
JIeKapCTBEHHOr0 CPeAcCTBa A0JKEH COAEPXKaTb CBeAEHMNS:

1) o cpokax 1 06 obbemMax KJIMHNYECKUX NCCNenoBaHNiA
NeKapCTBEHHOr0 CPeacTBa;

2) 06 obLLen CTOMMOCTN NPOrpaMMbl KIIMHUYECKUX UCCNenoBaHNA
NeKapCTBEHHOr0 CPeAcTBa;

3) o chopMe NpencTaBNeHNS Pe3ybTaTOB KIANHUYECKMUX NCCef0BaHNI
JIEKapCTBEHHOr0 CpeacTBa B hefiepasibHbll OpraH UCMOIHUTESIbHON BIacTHw,
B KOMMETEHLMI0 KOTOPOro BXOAUT OCYLLECTBAEHNE rOCYAapCTBEHHOMO
KOHTPONS U HaA3opa B chepe obpalleHns IeKapCTBEHHbIX CPEACTB;

4) 06 ycnoBmAx CTpaxoBaHUSA 340POBbA NALNEHTOB, y4aCTBYIOLWNX B
KJIMHNYECKUX NCCNefoBaHNsaX IeKapCTBEHHOIO CPeACTBa;

5) 06 ycnoBusix CTpaxoBaHWUs rpa)kaaHCKON OTBETCTBEHHOCTY JINL,
OCYLLeCTBAALWMX MPOBEAEHNE KINHNYECKNX NCCNeA0BaHNI NEKAapPCTBEHHOMO
cpencTsa. (MoanyHKT AonosiHeH - PefepanbHbIi 3aKOH

0T 22.08.2004 r. N 122-03)

3. OMHaHCMpPOBaHME KINHUYECKMX NCCef0BaHUN NeKapCTBEHHOo
CpeLCTBa OCYLLECTBAAETCA U3:

1) cpencTs henepanbHOro 6 aXeTa;

2) cpencTB opraHm3aumm - pa3paboTymka N1eKapCTBEHHOIO CPeLCTBa

B COOTBETCTBUM C YC/IOBMAMK AOrOBOPa O NPOBEAEHNN KINHUYECKINX
NCCNef0BaHNIN NeKapCTBEHHOIO CPEACTBa;

3) MHbIX UCTOYHWKOB.

4. (YTpaTtun cnny - GenepasbHblil 3aKOH

0T 22.08.2004 r. N 122-®3)

5. (YTpaTtun cuny - ®egepanbHblil 3aKO0H

0T 22.08.2004 r. N 122-03)
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