O nopsake NPUHATUA PELUEHUs O NPOBEeAeHUN KJIMHNYECKUX
MCCNen0BaHUN JIeKapCTBEHHbIX CPenCcTB
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MPUKA3
MuHmncTepcTBa 3a4paBooxpaHeHns Poccminckon ®egepaumnm
oT 24 mapTa 2000 r. N 103
O nopsiike NPUHATMA peLleHns 0 NPOBeAEHNN KINHNYECKNX NCCef0BaHNIN NeKApPCTBEHHbIX CPEACTB
3aperncTpupoBaHo MUHUCTEPCTBOM OCTMLMKU Poccuinckon ®epepaumm
5 anpens 2000 r. PeructpaunoHHbin N 2177
B Lensax ynopsanovyeHunsa opraHm3auim KIMHUYeCKUX NCCiefoBaHnn NekapCTBeHHbIX CPeaCcTB NPMKasbiBalo:
1. YTBepAnTb MHCTPYKLMIO O NOPSAAKE NPUHATNS PeLLEHNS O MPOBEAEHUN KJIMHNYECKUX NCCNeaoBaHNii
JIeEKapCTBEHHbIX CPEACTB (MpUIoXKeHue).
2. lenapTaMeHTy rocyapCTBEHHOIr0 KOHTPOJIA Ka4yecTBa, 3pdeKTNBHOCTU, 6€30MaCHOCTM NEKAPCTBEHHbIX
CpencTB 1 MeauUMHCKON TexHMKK (Xabpres P.Y.) obecneynTb BbinosHeHe TpeboBaHUN yKa3aHHOM
NHCTpyKumW.
3. KOHTpOJ1b 3@ BbINOJHEHMEM HACTOALLEr0 NpMKasa BO3J10XKNTb Ha 3amecTuTens MmHmucTpa
A.B.KaTnumHckoro.

MpunoxeHue YTBEPXKAEHO npuka3om MuH3gpasa Poccum oT 24 mapTa 2000 r. N 103
NHCTPYKL A
0 NopsAOKe NPUHATUS PELLEHNS 0 MPOBEAEHUN KJIMHNYECKUX NCCeA0BaHNA NeKapCTBEHHbLIX CPeACTB
1. Obwwme nonoxxeHums
1.1. HacToswasa NHCcTpyKkumsa pa3paboTaHa B COOTBETCTBMM C PefepanbHbiM 3aKOHOM OT 22 uioHs 1998 r. N
86-®3 "O nekapcTBeHHbIX cpeacTBax" (CobpaHune 3akoHofaTenbCcTBa Poccunckon ®epepaumm, 1998, N 26,
CT. 3006) C uenbio ynopsago4yeHns opraHn3aLnm KNIMHNYECKUX NCCNegoBaHNi IeKapCTBEHHbIX CPeACTB 1
yCTaHaBAMBaAET MNOPSALOK NPUHATUS PELLEHNS O MPOBEAEHUN KJIMHNYECKNX NCCNeO0BaHUIA JIEKaPCTBEHHbIX
CpencTB (fanee - KIMHUYeCKne NCcCaefoBaHns).
1.2. MpaBOBO OCHOBOW NPOBEAEHNA KIMHUYECKNX NCCNEeA0BaHNI SBASETCS pa3peLLeHme Ha NpoBeaeHmne
KJIMHNYECKUX NCCNefoBaHnii, BblhaBaemoe MuHsgpasom Poccun (npunoxkeHme 1), 1 4OroBop 0 NpoBeLeHMN
KJIMHNYECKUX NCCNefoBaHN IeKapCTBEHHOIO CPeACTBa MeXAY YYpeXXAeHNeM 34paBoOXPaHeHNA U
opraHu3aunen - pa3paboTynkoM NeKapCTBEHHOro CpeacTBa.
2. Ba3bl KNIMHMYECKNX nccnegoBaHuin
2.1. bazamMu KIMHNYECKUX NCCNeOO0BaHNA ABAAIOTCS YYPEXAEHUS 34PaBOOXPAHEHMNS, UMEOLLME NNLEH3NIO
Ha NpoBeAeHne KIANHNYECKNX NCCe0BaHNM.
2.2. JInueH3no Ha NpoBeeHNe KIIMHUYECKNX NCCea0BaHUIA BblgaeT MUHUCTEPCTBO 34PaBOOXPaHEHNS
Poccuiickon ®epepaumm.
3. MopafoK NPUHATUSA peLLeHns 0 NpoBeLeHNN
KJINHNYECKUX NCCef0BaHN
3.1. 1ns NpUHATNS pelleHns 0 NPOBEAEHUN KJIMHNYECKUX MCCNefoBaHni opraHm3aumns - paspaboTymk
JIEKapCTBEHHOr0 CpeAcCTBa A0JKHa NpeacTaBuTh B MnH3apas Poccun cnepytowime OOKYMEHThI:
3.1.1. 3asaBneHue;
3.1.2. nonoXuTenbHoe 3ako4eHne KoMUTeTa No 3Tnke nNpu MmnH3sgpase Poccuu;
3.1.3. 0TYET 1 3aKJIl04YEeHME O LOKINHNYECKMX NCCNIEA0BaHUAX JIeKaPCTBEHHOI0 CPeCcTBa;
3.1.4. NHCTPYKLUIO MO MPUMEHEHNIO JIEKAaPCTBEHHOI0 CpecTBa.
4. Ha ocHOBaHWMM NpeacTaBieHHbIX 4OKYMEHTOB MnH3apaB Poccumn NpuHMMAET pPeLleHne 0 BO3MOXHOCTM
NpOBeAEHNS KIMHNYECKNX UCCNenoBaHnii 1 0hOpMASET pa3peLleHmne Ha NpoBeaeHne KINHNYECKMX
nccnenoBaHui.
5. loroeop 0 NpoBeAeHNn KIMHUYECKUX NCCIe0BaHNI IeKapCTBEHHOro CpecTBa AO/KEH CoaepXKaTb

CkavaHo Ha canTe «3akoHbl PO» — https://actrf.ru Ctp.1u32



cBefeHuns:

5.1. O cpokax, obbemax U MecTe NpoBeAeHNs KINHUYECKMNX NCCNEef0BaHWN;

5.2. 06 obLien CTOMMOCTM NPOrpaMMbl KJIMHNYECKUX NCCNe0BaHN;

5.3. 0 hopMe npeacTaBfieHNa Pe3yibTaTOB KIMHUYECKNX NCCIe0BaHUI B hefepasibHbIi OpraH KOHTPONS
KayeCTBa JIeKapCTBEHHbIX CPencTs;

5.4. 06 ycnoBusix CTpaxoBaHMs 340POBbA NMALMEHTOB, YHACTBYIOLLMX B KINHNYECKNX NCCNEOOBAHUSIX.

6. [loroBOp O NPOBEAEHUN KINHUYECKNX UCCNeN0BaHNI IEKAPCTBEHHOIO CPeACTBa MOXET COAEPXKaTb
cBefeHmns 06 ycnoBmax CTpaxoBaHUsA NpoeCcCroHaIbHOM OTBETCTBEHHOCTM MeAULIMHCKOrO NepcoHana,
OCYLLECTBIAIOLLEr0 KINMHNYECKNE NCCIef0BaHNS.

7. MuH3apas Poccun BnpaBe 0TKa3aTb B NMPOBEAEHNN KINHUYECKMX NCCNeA0BaHUIA B CIeAYIOWNX CayYasX:
7.1. NnpeacTaBneHNs opraHn3aumnen-pa3paboTyMKoM HEMOJTHOMO KOMMJIEKTa AOKYMEHTOB, HEOOXOANMbIX
AN9 NPUHATUSA peleHns 0 NpoBeAeHNN KINHUYECKNX NCCeJ0BaHNI;

7.2. npeacTaBieHns opraHmM3aumnen-pa3paboTiNKoM HeLOCTOBEPHON UHDOPMALIUN;

7.3. ecnv cBeLEHNS 0 Cneumgnyeckorn akTUBHOCTY U TOKCUYHOCTY JIEKAPCTBEHHOI0 CPeLCTBa,
copeprKallmecs B 0THETE U 3aKJII0YEHNMN O AOKANHNYECKNX UCCAES0BaHNAX, ABAATCSA HEAOCTAaTOYHbIMM
ANS NPUHATUA PeLleHns 0 NMPOBeAEHUN KITMHNYECKNX NCCNen0BaHNN.

8. PeweHune MuH3apaBa Poccmm 06 0TKaze B paspelleHnmn KIMHNYECKUX NCCAefoBaHnin MOXET bbiTb
06>kanoBaHO B NOpsAKe, yCTaHOBIEHHOM 3aKOHO4aTeNbCTBOM Poccminckon depepauun.

MpunoxxeHue 1

K IHCTpYKLMUKX O NOPALAKE NPUHATUS peLleHuns

0 NPOBEAEHNMN KIMHNYECKUX NCCIeA0BaHNN

NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB

MWHWCTEPCTBO 3[IPABOOXPAHEHWNSA POCCUCKOW ®EOEPALINI

PA3PELLEHWNE

Ha NpoBeAEHNE KINHNYECKUX NCCIe0BaHNN

or" " r.N HacToawmm paspellaeTca NpoBefeHne KINHNYECKNX NCCnenoBaHnii

(HavMeHoBaHVe NeKapCTBEHHOr0 CPeCTBA) NPOU3BEAEHHOIO

(HaumeHoBaHMWe, CTpaHa W agpec NpeanpuATUA-NPon3BoOAMTENA) B JIeKapCTBEHHON hopMe (ecnn
HeobxoaunMmo)

(cTaHZapTHas ynakoBKa, B C/ly4ae HeobX0AMMOCTHY - 4OMOJHUTEbHbIE

CBeAeHNs) Ha KnnHnyeckon base (6aszax) 1.

ui kW

—_

HaMMeHOBaHWA 1 agpeca y4ypexxaeHUn 30paBooxpaHeHus) c " " r.mo" " r.
B 06beme

(KONMYeCcTBO NALMEHTOB, MPUHMMAIOLMX Y4aCTUE B KIMHUYECKMX
NCMNbITAaHUAX, Ha KaXXO0N KINHMYecKon ba3ze)
[laHHOe pa3pelleHmne AeNCTBUTESIbHO B TeYEHME BCEro Cpoka NpoBeAeHNs KIMHUYECKUX NCCIeA0BaHNN.
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