O NneKkapCTBEHHbIX CPeACTBaXx

CtatbAa 4. OCHOBHbIE NMOHATUA, UCNOJIb3yEeMble B HAaCTOALLLEM

denepanbHOM 3aK0OHe

[ns uenen Hactosawero defepanbHOro 3aKoHa UCMONb3YHIOTCS
clieflyrolime 0CHOBHbIE MOHATUSA:

JleKapCTBeHHble CpefcTBa - BewecTsa, NpUMeHsaemMble a4
NPoMUNAKTUKN, BUAarHOCTUKK, NedveHns bonesHun, npeaoTBpaLLeHmns
6epeMeHHOCTK, NONyYEHHbIE U3 KPOBW, Ma3Mbl KPOBU, @ TaKXKe OPraHoB,
TKaHEeN 4enoBeKa UM XMUBOTHOIr0, paCTEHUN, MUHEPAIOB, METOLaMM
CMHTE3a WK C npuMmeHeHneM Bronornyecknx TeEXHOIOrnn. K 1eKapCTBEHHbIM
CpencTBaM OTHOCATCS Tak)Xe BelLeCTBa pacTUTENbHOI0, XXUBOTHOIO NN
CMHTETMYECKOr0 NPONCXoXaeHns, obnagatowme gapMakoaorm4eckon
AKTMBHOCTbIO U NpefHa3Ha4YeHHble A5 NPOU3BOACTBA U U3rOTOBAEHNUS
JIEKapCTBEHHbIX CPeACTB (hapMaueBTnYeCcKmne cybcTaHumm);
JleKapCTBEHHbIE NMpenapaThbl - LO3MPOBaHHbIE IeKapCTBEHHbIE CPeACTBa,
rOTOBbIE K MPUMEHEHWIO;

MMMyHOBMoNOrnyeckne eKapCcTBeHHbIE CPEACTBA - IEKAPCTBEHHbIE
cpencTsa, NpegHasHavyeHHble 419 UMMYHOI0rMY4eCKON NPOQUNaKTUKKN 1
NMMYHOJI0r M4EeCKON Tepanuu;

HapKOTUYeCKMEe NeKapCTBEHHbIE CPeACTBa - IeKapCTBEHHbIE CPeAcTBa,
BKJIIOYEHHbIE B NepeYeHb HapKOTUYECKNX CPELCTB, COCTaBJIEHHbIN U
0bHOBSIAEMbIV B COOTBETCTBUN C EANHON KOHBEHLIMEN O HAPKOTUYECKMX
cpencteax 1961 rofa v 3akoHodaTeNbCTBOM Poccminckon ®epepaunu;
NMCUXOTPOMHbIE BELLECTBA - BELLeCTBa, BK/IOYEHHbIE B NepeyeHb,
COCTaBJIEHHbIA 1 0OHOBNSAEMbIN B COOTBETCTBUN C KOHBEHLMEN O
NCUXOTPOMHLIX BewecTBax 1971 roga n 3aKoOHO4aTeNbLCTBOM POCCUNCKON
depepaumnu;

NaTEeHTOBaHHbLIE IEKAPCTBEHHbIE CPEACTBA - IeKapPCTBEHHbIE CPEACTBa,
NpaBo Ha NPOW3BOACTBO M MPOLaXKy KOTOPbIX OXPAHAETCH rpaXK4aHCKUM
3aKOHO4aTesIbCTBOM;

He3aKOHHbIe KOMUN NeKapCTBEHHbIX CPEACTB - IeKapCTBEHHbIE
CpefCTBa, NOCTYNUBLLME B 0bpalLleHne C HapyLUeHNEM rpaXK4aHCKOro
3aK0OHOL4aTeNIbCTBA;

OpWrMHabHbIe NEKAPCTBEHHbIE CPeACTBA - IEKAapCTBEHHbIE CPEACTBa,
NnocTynueLUMe B obpaLleHne C 3aperncTpupoBaHHbIMKN COBCTBEHHbBIMU
Ha3BaHMAMY;

BOCMNPOM3BeEeHHbIe NeKAPCTBEHHbIE CPeACTBa - JIEKapCTBEHHbIE
cpencTBa, NoCcTynuBlMe B obpallieHne Nocsie UCTeYEeHUs CpoKa AeNCTBNS
NCKJIIOYNTESIbHBIX MAaTEHTHbIX NPaB Ha OPUrMHabHbIE NEKAPCTBEHHbIE
CpencTBa;

Ka4yeCTBO JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB - COOTBETCTBUE JIeKapCTBEHHbIX
CpencTB rocy4apCTBEHHOMY CTAHAAPTY KayeCTBa SlIeKapCTBEHHbIX CPeAcTB;
6e30nMacHOCTb IeKaPCTBEHHbIX CPEACTB - XapaKTepuCTrKa
JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB, OCHOBAHHAA Ha CPaBHMTENbHOM aHanu3e nx
3(PPEKTMBHOCTM M OLLEHKUN PUCKA NPUYMHEHNS Bpela 340POBbIO;
3(PHEKTMBHOCTb NEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB - XapaKTepUCTNKa CTeneHn
NOJIOXKMNTENBHOI0 BANSHNA NIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB Ha TevyeHune bonesHu;
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(hapMakonenHas cTaTbs - FOCYAAPCTBEHHbIM CTaHAAPT JIeKapCTBEHHOM O
CpencTBa, cofepXallmi nepeyeHb NokasaTesien 1 METOLOB KOHTPOS
KayecTBa JIeKapCTBEHHOr O CPeAcCTBa;

rocygapcTBeHHas papMakones - COopHUK hapMakoneHbIX CTaTen;
perncTpaumnoHHbIN HOMep - KogoBoe 0603HavYeHne, NprcBanBaeMoe
JIeKapCTBEHHOMY CpeACTBY MpU rocyaapCTBEHHON perncrpauunu;
CepTUGUKAT KavyecTBa NEKapCTBEHHOIO CPeACcTBa - LOKYMEHT,
NnoATBEPXAAOWNA COOTBETCTBME Ka4yeCTBa JIEKapCTBEHHOIO CpeacTBa
rocyfapCTBEHHOMY CTaHAApPTY KavyeCTBa JIEKapCTBEHHbLIX CPEACTB;
obpalLeHmne nekapCTBeHHbIX CpeacTB - 0606 eHHOe NoHATHe
LEATENbHOCTHY, BKAOYaloWwen pa3paboTKy, nccnenoBaHus, NponusBoacTBo,
N3roToBJIEHME, XPaHEHME, YNAaKOBKY, NepeBO3KY, roCyLapCTBEHHYIO
perncTpaumio, CTaHgapTU3aLNI0 N KOHTPO/b Ka4eCTBa, MpoLaxy,
MapKWUPOBKY, peknamy, NpuMeHeHNe IeKapCTBEHHLIX CPEACTB, YHUYTOXEHNE
JIEKapCTBEHHbIX CPEACTB, MPULLIEALWNX B HEFrOAHOCTb, NN IeKaPCTBEHHbIX
CpencTB C UCTEKLLMM CPOKOM FOLHOCTU U NHblE AENCTBUSA B chepe
obpalleHns neKapCTBEHHbIX CPEACTB;

Ccyb6bekTbl 0bpaLLeHns NeKapCTBEHHbIX CPEACTB - (M3NYECKME 1
lopnanyeckne nnua, ocywecTensowme obpalleHne neKapCcTBEHHbIX CPEACTB;
hapMaueBTNYeCKasa 4eAaTeNbHOCTb - AeATEeNbHOCTb, OCYyLecTBAseMan
opraHmM3aunsMy ONTOBOW TOProBJIM U anTeYHbIMU yYpeX4eHnsaMmM B chepe
obpallLeHmns nekapCcTBEHHbIX CPEACTB, BKJIOYaloLLaa ONTOBYIO K PO3HUYHYIO
TOProBJ0 IeKapCTBEHHbIMY CPEACTBAMMU, U3FrOTOBJIEHNE IeKAPCTBEHHbIX
CpencTs;

opraHu3auus - Npon3BoAUTENb NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB -

opraHmM3auus, oCyLeCcTBASIOWAsA MPOM3BOACTBO JIEKAPCTBEHHbIX CPEeACTB B
COOTBETCTBUM C TpeboBaHUAMM HacTosAWwero PefepanbHOro 3aK0Ha;
opraHu3auus - pa3paboTymk NekapCTBEHHOro CPeaCcTBa -

opraHusauwns, obnagatowas naTeHTHLIMW NpaBaMy Ha IeKapCTBEHHOE
CpencTBO M aBTOPCKMMY MPaBaMn Ha pe3ynbTaThbl ero 4OKJINHNYECKNX
nccnenoBaHunim;

OopraHu3auns onTOBOW TOProBAN J€KAPCTBEHHBIMU CPeACTBAMMU -
opraHmM3auns, oCyLeCcTBASIOWAs ONTOBYK TOProBIO JIEKAPCTBEHHbLIMM
cpencTBaMum B COOTBETCTBMM € TpeboBaHmAMK HacTosAwero PegepasibHOro
3aKOHa;

anTevyHoe y4ypeXkgeHue - opraHmnsaLuns, oCyLecTBAAIOWAA PO3HNYHYIO
TOProBJ0 JIeKapCTBEHHbIMU CPEACTBAMMU, U3rOTOBEHNE N OTNYCK
JIEKApPCTBEHHbIX CPEACTB B COOTBETCTBUN C TPEOOBAHNSMMN HACTOSLLENO
defepanbHOro 3aK0Ha; K anTeYHbIM YYPeXX AEHUAM OTHOCATCS anTekKu,
anTeKN yypexAeHn 34paBooOXpaHeHNs, anTeyHble NyHKThI, anTeYyHble
MarasuHbl, anTeYyHble KNOCKMK;

hanbcnpnunMpoBaHHoOE NekapCcTBEHHOE CPeLCTBO - IeKapCTBEHHOe
CpencTBo, CONMPOBOXXAAEMOE JIOXHOWN NH(OPMaLIMen 0 cocTaBe 1 (Unn)
Npou3BOANTENE IEKAPCTBEHHOMO CPeAcTBa; (AB3aL, AOMOJSHEH -
®epnepanbHbIn 3aKoH 0T 22.08.2004 r. N 122-93)

HenobpoKavyeCcTBEHHOE IeKapCTBEHHOE CPELCTBO - IEKAPCTBEHHOE
CpencTBo, Npuwejllee B HEroAHOCTb, U (MIM) IeKapCTBEHHOE CPeACTBO C
NCTEKLINM CPOKOM rogHocTu. (Ab3au aonosiHeH - PefepanbHblil 3aKOH
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0T 22.08.2004 r. N 122-93)
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