IIpuka3 MuHuCTepCTBA 31PaBOOXPAHEHHS M COUMAIBHOrO0 passutusi P® or 23 HosaOps
2011 r. N 14131 " OG0 yTBep:kaeHun MeTroanyecKnX peKOMeHAAlUH M0 COAeP/KAHUIO U
o¢opMIIeHHI0O HEOOXOAUMBIX JOKYMEHTOB, U3 KOTOPbIX (hopMHpyeTCs perncTpaniuoHHoe
JA0Che HA JIEKAPCTBEHHbIN Npenapar 1Jisi MeJMIHHCKOIr0 IPUMEeHEeHHs B LeJIsAX ero
rocy/iapcTBeHHOM perucrpanun"

B LesigX COBEPUEHCTBOBaHMSA Iopsaaka (QOpMUPOBaHMS PETUCTPaUMOHHOTO
DOoChbe Ha JIEKapCTBEHHHI NpenapaT IJjid MeOUMUMHCKOTO [IPMMEHEHMUS B LeJiax ero
TOCYHapCTBEHHONM PEeIMCTPalLMM NPMKAa3LBAa:

YrBepauThs MeTonMuecKMe pPeKOMEeHIAlUMM [0 COHOEPXaHMD U odbopMIIeHMIO
HEOOXOOMMEIX IOKYMEHTOB, M3 KOTOPHEX (QOPMUPYETCs PEermMcTpalMOHHOE IOChe Ha
JIEKAPCTBEHHE [penapaT IoJjsg MeOMUMHCKOTO I[IPMMEHEHUS B LIeJIAX ero

TOCYHapCTBEHHOM PeTrMcTpalMy, COIJIACHO IIPUJIOXEHMO.
MuumcTp T.A. TonmmxkoBa

[IpunoxeHne

K NprKaszy MmMHMCTepCTBa 3IOPaBOOXPAHEHUA
M CcoLuMaJIbHOTO pasBuTtuda PO

or 23 Hosbps 2011 . N 1413Hm

MeTomnueckye peKOMeHIaluumu
IO coIepXaHMui ¥ ODOPMIIEHMI0 HeOOXOOMMBIX INOKYMEHTOB, M3 KOTOPHX QopMUpyeTCs
perucTpalMOHHOE IOChbe Ha JIEKAapCTBEHHHM [pelnapaT Ojisd MeOULMHCKOIO
IpMMEeHeHUsa, B LeJIAX eTr'0 TOCYyIapCTBEeHHOM perucTpalum

1. HacTosume MeTOIMYECKME PEKOMEeHIALMM I[10 COHOepXaHMO U obopmITIEeHMIO
HeOOXOIMMBIX IOOKYMEHTOB, M3 KOTOPHEX (QOPMUPYETCsa PeruMCTPalMOHHOE IOoChe Ha
JIEKAPCTBEHHBI [penapaT nOJjs MeOMUMHCKOI'O IIPMMEHEHMS B 11eJIaxX €ero
TOCYHOapCTBEHHOM permucTpauuu (majee - MeTonuueckue pPeKoOMeHIalumm)
pa3paboTaHs B LeJyax COBEPIEHCTBOBAHNUSA nopsnka bopMMrpoBaHMA
PETUCTPAUMOHHOTO HOCbe Ha JIEKAapPCTBEHHEM I[penapaT mOjid MeIMLMHCKOTO
IIPYMMEHEHMS B LeJiIIX €0 IOCYyHapCTBEHHOM PEeTMCTPalLMM.

2. ConepxaHMe IOKYMEHTOB, M3 KOTOPHX (opMmMpyeTCs permucrpauroHHoOe
IDocbe Ha JIeKapCTBEHHBI NpenapaT Ojigd MeOUMUMHCKOTO IIPMMEHEHMUS B LeJax ero
TOCYNapCTBEHHOM peruMcTpaluM OIpellejIEHO B COOTBETCTBUM C IPUKa30M
MuH3OpaBcoupaszeuTus Poccum orT 26 aBrycta 2010 . N 750m "06 YTBEepPXIOeHUN
IpaBMJI NPOBENEHMSA SKCIEPTU3E JIEKaPCTBEHHBIX CPEeNCTB  IJid MEeIULMHCKOTO
npuMeHeHMsa ¥ QOPMBEI  3aKJOUYEHMS KOMMCCUM BKCIepToB" (BaperucTpuUpOBaH
MuHioctoMm Poccum 31 aBrycTa 2010 . N 18315).

3. OpraHm3aummn praszpaboTunky JIEKAPCTBEHHOTO npernapaTra wmin
YIIOJIHOMOYEHHOMY MM OPMAMYECKOMY JMIY (Iajlee - 3asaBUTEJb) PEKOMEeHIyeTCs
bopMmpoBaTH PETMCTPALMOHHOE IOChbe IOKYyMEHTaMM, COIepXalyMu crenmyomye
CBEIIEHUS :

1) HOpOexkTH MakKeTOB IIEPBUYUHOM YNaKOBKM U BTOPUYUHON (MOTPeOUTEIILCKOM)
YIIaKOBKM JIEKQPCTBEHHOTO IIpelnaparTa.

[IpOEKTEl MAKETOB I[IEPBUUHOM YIAKOBKM ¥ BTOPUUHOMU (moTpedbuTesbCKOM)
YIIaKOBKM JIeKQaPCTBEHHOTO IpelnapaTa, lejiecoobpas3Ho oopMiIaTs Ha KHVDKHOM
aucte ¢dopmaTa A4 (210x297 mm) . B mpaBOM BEepPXHEM yIUly PEe3epPBUPYETCS MECTO
OJI1 BHECEeHMsa MHOOpMaLUMM O PperMcTpaumMmM JIeEKapCTBEHHOTO Ipenapara. TekcrT
MakeTa YHNaKOBKM HOOJDKEH OBITh BHIIOJIHEH XOPOWO dYMTaeMbM WpuOTOM. MapKMpPOBKA
Ha IpPOeKTe MaKeTa yNaKOBKM HOJIKHAa OTBedYaTh TpeBOoBaHMUAM craTreu 46
denmepasibHOTO 3akoHa oT 12 anpesa 2010 r. N 61-03 "06 obpaleHUn
JIeKaPCTBEHHEIX cpencTi". [IPOEKTH MaKeTOB MNEPBMUHOM yHNaKOBKM U BTOPUYHOM
(moTpe®UTeNbCKOM) YHNaKOBKM JIEKAPCTBEHHOTO IIpernapaTa NpenoCcTaBJIAlTCA B
OBYX DK3eMIJApax;

2) HOOKYyMEHT, I[IepeBeIeHHb Ha PYyCCKUM A3BIK, [IOOTBEPXIAWMM
COOTBETCTBME I[POMBBOIUTEJIS PEIUCTPUPYEMOTO JIEKAPCTBEHHOT'O npenapara
TpeboOBaHMAM [NPaBWJI OpPpTaHM3alMM [OPOM3BOICTBA U KOHTPOJIA KauecTBa

JIEKaPCTBEHHHX CPEICTB, BBIOAHHHIM KOMIETEHTHHIM OPTaHOM CTPAHHE IPOM3BOINUTEJIS
PETUCTPUPYEMOTO JIEKAPCTBEHHOTO IIpernapaTa ¥ SaBEepeHHE B YCTaHOBJIEHHOM
IopsAIKe.



B canyuyae ecim NpoMs3BOLCTBO JIEKAPCTBEHHOTO MpenapaTa OCyleCTBJIAEeTCH

Ha TeppuTtopum Poccuiickon dernmepauuu, TO B KayecTBe OOKYyMEeHTa,
IOOTBEPXIAKIEIO COOTBETCTBMUE IPOU3BOAUTEN A TpeDOOBAaHMAM IIpaBUJl OplaHM3al UMK
IPOM3BOACTBA UM KOHTPOJIS KaueCcTBa JeKapCTBEHHEIX CPencTB, HeoBxXOoOMMO
OpelCTaBJIATh KONMIO JIMLIEH3MM Ha [IPOM3BOACTBO JIEKAPCTBEHHEIX CpencTs,
BHIOIAHHYIO B COOTBETCTBMM C I[IOCTaHOBJIeHMEM IIpaBUTeJIbCTBAa Poccumckomn
demepauumy oT 3 ceHTaAOpsa 2010 . N 684 "OO yTBepXIeHUU IlojioxeHUsa O
JIMLIEH3MPOBAHUM IPOMU3BOACTBA JIeKapCTBEHHEBIX cpencrts" (CobpaHue
3akoHoOIaTesibCcTBa Poccuiickon Oemepauwmm, 2010, N 37, cr. 4698);

3) OpPOeKT HOPMAaTMBHOM IOKYMeHTalMM Ha JIEKAPCTBEHHHM I[IpernapaT hpaZiele)
yKa3aHye COOTBEeTCTBYKIEN GapMaKOIIeVMHOM CTaTbU.

B IIpoOeKT HOPMAaTMBHOM HOOKYMEHTALUM PEeKOMEHOyeTCs BKJIOUUTH CJIe MY Y0
vHbopMauMio: obmMe CBeOeHUS O JIeKapCTBEHHOM IIpelapaTe s MEeIULMHCKOT'O
IPYMEHEHMS,; OIMCaHME JIeKapCTBEHHOT'O IIpelapaTa; CcoCcTab JIeKapCTBEHHOT'O
npernapaTa; MeTOIE KOHTPOJIA KadecTBa JIeKapPCTBEHHOT'O npernapaTa u
BCIIOMOT'@TEJIbHEIX BElEeCTB, MCIOJIb3YEMEIX IIPU I[IPOU3BOACTRBE JIeKapCTBEHHOT'O
npernapaTa; CTaHOapTHHE oO0pa3lbl; OIMCaHME IIEePBUYHOM ¥ BTOPUUHOMN YIIaKOBKU
JIeKapCTBEHHOT'O IpelapaTa, CPOK I'OOHOCTM JIeKapCTBEHHOT'O IpenapaTa.*

B kauecTBe O0OOCHOBaHMUA K IPOEKTY HOPMaTMBHOM OOKYMEHTALUN

uenecoo@paBHo npenCcTaBMTh Cllegynure MaTepMalibl:
a) aHaIUTUUeCKMe IaHHEE, nmomreepxnmamnumye 4YMCJIOBHIE IIOKa3aTeJIM KadecTBa

JIEKAPCTBEHHOTO IpenapaTa ([IOoJlydeHHEX He MeHee ueM Ha Tpex cepusax), B
bopMe OTUeTOB MO BaIMIOALUM AHAJIUTUUECKUX METOIUK;

0) IOaHHEE, nonTBepXxIawume COBMECTHUMOCTb OEeVCTBRYKRINUX U
BCIIoMOTI'aTeJIbHEIX BeleCTB, BXOIOAWMX B CcCOCTaB JIEKAPCTBEHHOT'O nperapaTa

(oBbocHOBaHME CcoOCTaba JIEKAPCTBEHHOI'O Ipernapara) ;

B) CBeIeHMud, [NOATBepXIaKlMe 3asBJIEHHBM CPOK I'OOHOCTM JIEKAPCTBEHHOTO
npernapaTra (pe3yJibTaTH MBYUYEHUS CTadMIIBHOCTM JIEKaPCTBEHHOT'O IIpernapaTa c
VCIIOJIb30BAHMEM XUMUUECKUX U OUBUKO-XMMMUECKMX MEeTOHNOB aHalMz3a, a B Cciydae
HeOoOXOOMMOCTM IOPYI'MX MEeTOIOB aHajim3a), C YydeToM MUKPOOMOJIOTUUE CKUX
XapPaKTEPUCTUK M CBOMCTB JIEKAPCTBEHHOTO IpenapaTa u (MiM) ero KOMIIOHEHTOB,
C KpaTKMM oOImMcaHmeM padoT » BEBOIOOM O CTabBUIBLHOCTU JIEKAaPCTBEHHOTO
npenapaTa B 3afBJIEHHOM K I'OCYIapCTBEHHOM PerMcCTpaluM [IePBUYUHOM YyIIaKOBKE;

T) omnmMcaHMe YIakKOBKM, OOOCHOBaHMEe BbeOOpa [IEPBUYUYHOM YIIaKOBKU,
nHbopMaLMM O MNPUIONHOCTM IIEPBUYUHOM YINAKOBKM IOJIS XPaHEHMS, TPaHCIOPTUPOBKU
1 ymnoBCTBa MCIOJIB30BaHMA JIEKAPCTBEHHOTO Ipelnapara;

o) T[OOTBEPXIEHME BUPYCHOMU 0e30nacHOCTHU BXOIAMMUX B cocTas
JIEKAPCTBEHHOT'O IIperapaTa BeWeCTB, I[IOJIyU4eHHBIX W3 KPOBM, ILJIa3MEH KPOBHU,
OpPTaHOB M TKAaHEM UYeJiIoBeKa MM XMBOTHOTO, & TaKXe OIMCaHue IIPOBOOVMMEBIX
VICIIEITAHUMN .

[I[pOeKT HOPMATUBHOM IOKYMEHTALMM MOXET I[IPelCTaBJIATbLCSH BMECTe C
MarTepmalyiaMy 10 BalMIaluuM aHAJIUTUYUECKMX MEeTOHOB KOHTPOJIA KadecTBa
JIEKaPCTBEHHOT'O IpelapaTa, KONMAMM NPOTOKOJIOB (CepTHUdMKATOB MM IACIOPTOB)
aHaJM3a Ha JIeKAPCTBEHHBN HnpenapaT. K HOPOeKTy HOPMATUBHOM OOKYMEHTAalunu
(mpy HaIMuMM) MOTYT NPWUJIATATLCS PEelyJIbTATH [IPOBEIOEHHBIX MCIETAHUM KadeCcTBa
JIEKaPCTBEHHOTO IpenapaTta ¥ QapMalueBTUUIECKOM (UX) cybcrTaHumm (11) B BUIE
KOIUM ZNp%8 ouM@POBaHHEIX doTorpadmit, XpoMaTOoTpaMM, CIIEKTPOB,
MukpodpoTorpadmyl, PUCYHKOB M MUKPOCKOIMM JIEKAPCTBEHHOTO PacCTUTEJIEHOTO
CHPbS .

B kxauecTBe OOOCHOBAHMS 3BafABJIEHHHX B HOPMAaTMBHOM OOKYMEHTAaUUU
nokasaTesyiey KaduecTBa 3asaBUTEJIb MOXET NPelCTaBUTb QapMaKOIIeMHEE CTaTbU, B
TOM UmMcCIJe 3apyfOexHeEx Odapmakonely, oJis CpaBHEHUA c AHAJIOTUYHEMMU
nokaszaTesiaMM M MeToIaMM KOHTPOJIS KauecTBa, NPedyCMOTPEeHHEMU IPOEKTOM
HOPMaTMBHOM IOOKYyMEeHTAallVU.

[IpOeKT HOPMAaTMBHOM IOKYMEeHTallMM PeKOMeHIyeTcs OQOpMJIATH Ha KHIVDXHOM
gucTte ¢opmara A4 (210x297 mM), B IpaBOM BEPXHEM yIUly Pe3epBMPOBaTH MECTO

nJys BHeCeHMsa wuHOOpMaLUMM O pPEermMcTpaluy JEeKapCTBEHHOTO npemnapara u
IPEenCcTaBsaATh, B IOBYX SDK3EMIJIAPaX;

4) cxeMmMa TexXHOJIOTMYECKOT'O IIpolecca MNPOM3BOACTBA JIEKAaPCTBEHHOTO
npemnapara, ee onmucaHume ¥ (MJIM) CcXeMa TEeXHOJIOTUYECKOTO npoiecca
Npomn3BOICTBa (QapMalleBTHUUeCKkOoM CyOCTaHLMM, €€ ONMCaHME.

llenecoofpasHO B CXeMy TEeXHOJIOTMYECKOT'O IIpolecca NPOM3BOLACTBA
JIeKAPCTBEHHOTO INpenapaTa M ee ONMCaHMe BKJIOYUTL CBEeIOeHUs O KOHTPOJIE

MCXOOHOT'O CEIPB A, KPUTUYECKUX cTanum IIpomM3BOOCTBA n IIPOMEXY TOUYHBIX



OPOOYKTOB, METOHHE, KOHTPOJIA 3a BCIOMOT'aTEJIbHEMU BeleCTBaMM, MUCIIOJb3YyeMbIMHU
IpM NPOM3BOINCTBE JIEKAPCTBEHHOTO Ipenapara.*

OnmcaHMe CxXeMbl TEXHOJIOTMYEeCKOTO Ipoliecca HOOJDKHO IIO3BOJIATH OLEHUTHb
bapMalleBTUYECKHME aCNeKTH paspaboTkM JIeKapCTBEHHOTO NpenapaTra (oBoCHOBaHME
BEIDOPA bapmMalleBTUUECKON cybcTaHuuM, BCIIOMOT'@TeJIbHEIX BElleCTs,
JIeKapCTBEHHOM (QOPMBI, TEXHOJIOTMM IIPOMBBOINCTBA JIEKAPCTBEHHOTO npemnapara,
IePBUYHOY M BTOPMUHOM YyIaKOBKM JIEKAPCTBEHHOT'O IpernaparTa) .*

CxeMy TexXHOJIOTMYEeCKOI'O npolecca IPOMU3BOLACTBA JIEKaPCTBEHHOT'O
npernapaTa pekKoMeHIyeTcsa u30bpaxaTh rpadmyeckm B BUIE OJIOK—-CXEMEHI,
oToBpaxawiey [I0CJeOOBaTeJIbHOCTL BHIIOJIHEHMS BCeX 5STalloB u cTanun
(omepalmil) TEeXHOJIOTMYECKOT'O Ipollecca, C yKasaHMeM OCHOBHBIX MaTepuaJlbHEIX
IIOTOKOB (CHpPbe, MaTepMaJitl, I[IOJIydeHMe I[IPOMEeXyTOUHEIX [IPOOYKTOB, BBEIXOJII
TOTOBOTO JIeKAPCTBEHHOT'O Ipemnapara). Cramum (onepauuu) TEXHOJIOTMUECKOT'O
npolecca 1eJjIecoobpasHO OTOOPa3UTh Ha OJIOK—-CXeMe c yKazaHueM
IPUHAIJIEXHOCTHU K onpeneJIeHHOMY sTamny IPOU3BOACTRA u
BHYTPUIIPOU3BOIACTBEHHOMY KOHTPOJIO.

Kaxmoy TexXHOJIOIMUEeCKOM CcTaluu (ornepaummu) HeoOXOoOMMO IPUCBOUTH
HaVMMeHOBaHME M  (MJIM) TIOPANOKOBEM HOMep. Hywmepauusa cTanum (onepaumi)
obopmMmIigeTCcsa B MNOPSOKE MX BHIIOJIHEHMS IO XOIOYy TexXHOJIOTMUECKOT'O npolecca
NIPOM3BOACTBA JIEKAPCTBEHHOT'O IIpernapara.

B ommMcaHuM TEXHOJIOTMUECKOT'O IIPOlleCCa PEKOMEHIYEeTCS M3JIOKUTHL SBHAUMMEBE

(kpuTHMUeckMre) HapaMeTphl M I[IoKasaTeJM, MMeK e OTHOIEHKEe K KauecTBYy
JIEKapCTBEHHOT'O IpelnaparTa.

I JIeKapCTBEHHHIX I[pPenapaTosB, IOJIydaeMbBlX OMOTEXHOJIOTUYE CKUMU
MeTOonaMy, OIMCaHMe TEexXHOJIOTMYECKOT'O Ipollecca LeJjlecoobpa3HOo nsJjararb
HauMHasg C 2Tala NONTIOTOBKM GapMaleBTUMUECKOM CcyOCTaHUMM, BKJIOUasa OUYMCTKY,
paszBeneHMe, KOHLEHTPUPOBAaHME, JIMobuIMzaumio (OIpu HaJIuduu) , HallOJIHEHME,
bacoBky ¥ MapKMPOBKY, a TakKxXe I[IpPeACTaBUTL IOaHHBEE 1o BaIM oAU

IPOM3BONCTBEHHOTO IPOlLlecCa U BHIOOPY KOHTPOJIBHEIX I1apaMeTpPOB M MCIHTAHUN B
poliecce IPOM3BOICTBA .

711 CTEPMJIBHEIX JIEKAPCTBEHHBIX IpernapaToB ONMCaHMue TEeXHOJIOTMYECKOT'O
npolecca I[PpOM3BONCTBa PEKOMEHAYEeTCsS HOOMNOJIHMUTL HaHHBIMM IO BaIMOaLnm
IIPOLIECCOB, OCYUECTBJISEMEX B AaCENTHUUYECKMX YCJOBMUAX, a TaKxe cranumn
CTEPUNIM3aLUN .

VupopMaluMio O TEXHOJIOTMM [POM3BOLCTBA JIEKAPCTBEHHOTO npenapara,
IpencTaBJIgseMyld B PETMCTPALMOHHOM IOCbe, PEeKOMeHIyeTcs cOopMMpOoBaTbH TaKMM
obpasoM, UTOOEH OHa [I03BOJIANIa NOOTBEPOUTH IPaBUJIIBHOCTE BHEIOOPA
bapmaLleBTUUECKOM (UX) cybcTaHuuu (1) , BCIIOMOT'aTeJIbHEIX BENIECTB,
JIeKapCTBEHHOM (QOpPMEI, cnocoba MNPpOM3BOICTBA JIEKAPCTBEHHOTO npenapaTra u
IIEPBMUYHOM YIaKOBKM JIEKQPCTBEHHOTO IpelapaTa;

CxeMa TeXxXHOJIOI'MYEeCKOTI'O IIpollecca IPOM3BOLCTBA bapmMmaneBTHUECKOM
cyBbCTaHLUUM U ee ONMCaHue.

OnmMcaHMe TexXHOJIOI'MYEeCKOI'O IIpollecca IPOM3BOACTBA bapmMmaneBTHUECKOM
cy®CcTaHUIUM PEKOMEHIIyeTCH [I0CJIenOBaTEJIbHO MBJIOXNTH BCe CcTaIum
IPOMBBOINCTBA, BKJIOUAS KOHTPOJb MCXOIOHOTO CHPbS, KPUTHUUECKUX cranum
[IPOMBBOINCTBAa M IIPOMEXYTOUHBEX MNPOOYKTOB.*

PexOMEHIOyeTCS IIOCJIeNOBATEJIbHO M3JIOKUTL BCE CTaIOuMu TEeXHOJIOTMYECKOT'O
npoliecca [Ipoms3BOoICTBa (apMaleBTUMUECKOM CyOCTaHLUMM, BKJIOUAL KOHTPOJIb
MICXOIHOT'O CBIPbS, KPUTUUECKMX CTaIuli I[IPOMBBOICTBa U IPOMEXY TOUHEIX
IpOnyKTOB, C wmHbopMaumey o0 MCHOJIb3YEMBIX B IIpollecce IPOM3BOLACTBA
bapMalleBTUUECKON CYyDCTAaHLUM BELECTB OPTaHMUeCKOM M (MIn) HeopraHMUueCKOu
OpMponel (OJIa onpenejieHMsa nNpoduiaa npuMecen " nx KOJINYECTBEHHEIX
nokasaTeJieM, MNPEeOJIOKEHHHX B TNPOEeKTEe HOPMaTMBHOMU OOKyMEeHTaluuu Ha

JIEKapPCTBEHHBI IpernapatT), M KOHEUHBX CTamuy NPpOM3BOICTBa (QapMalleBTUUeCKOM
cybCcTaHLUMM, C ONMCAHMEM IIE€PBUYHOM M TPAHCIOPTHOM YNaKOBKI.

Iona odapMaleBTUUECKUX CyOCTaHUMUM, [IOJIy4YaeMBlxX OUMOTEXHOJIOTUYE CKMMI
MeTOnaMM, OIMCAaHME TEeXHOJIOTMUECKOT'O Ipoliecca pPeKOMeHIOyeTCs HauMHaTbh C
MCTOUYHMKA I[IPOMCXOXIEHMS (KJIeTouHasd KyJIbTypa, WTaMM MUKPOOPTaHM3Ma, JIMHUSA
KJIETOK) M COIEPXUT ONMCaHMe CTaIuM IPOMBBOINCTBA (KyJIbTUBMPOBAHMUE KJIETOK,
ux cbop, OUMCTKa, peakuusa MoIMdMKALMM, HAIOJHeHMe, GacoBKa M MapKUPOBKA) ,
a TakXe BKJIOUUTH MHOOPMALMIO IO BalMIaluM Opoliecca IIPOM3BONCTBA U BEHIOOPY
KOHTPOJIbHEIX [IapaMeTpOB UM MCIBEITAHMM B IpOollecce NIPOMU3BOICTEA;

5) nokyMeHT, comepxalmi CBeIeHUsd o rnokasaTesisax KauecTBa
bapMalleBTUUECKON CYDCTAaHLUM, MCIOJIb3YyeMOM IPpKM NPOMBBOICTBE JIeKapCTBEHHBIX



npernapaTosB.

PekxoOMeHIyeTCs IOIOJIHUTL MHQOpMalMey UM COOTBETCTRYIUMM IOKYMEHTOM,
ObOPMIIEHHEIM MNPOMBBOIUTEJIEM QapMalleBTUUeCKOM CyOCTaHLUUM U (W) BBIOAHHEI
KOMIIETEHTHEIM OPI'@HOM CTPAHE NPOMBBONUTEJS bapMalleBTUUeCKOM CyDOCTaHLMUM.

6) HOpMaTMBHas HOOKyMeHTalMsa Ha OGapMaleBTUUeCKyl CyDOCTaHLMIO hpiZiele}
yKa3aHre COOTBEeTCTByWIEeM bapMaKOIIeWMHOM CTaTbuU.

B OTHOIEHUN bapMalLleBTUUECKOM cy®cTaHuUM, BKJIOUEHHOW B
TOoCymapCTBEHHEN pPeecTp JIEKaPCTBEHHEIX CPeICTB IJiS MEeOMUMHCKOI'O IIPMMeHEeHUSd,
PEKOMEHIOYETCS NPENCTAaBUTE KONMI HOPMAaTMBHOM IOKYMEeHTAalUU.

B oTHomweHMM GapMalleBTUUECKON cy®cTaHuUM, He BKJIOUEHHOW B
TOoCymapCTBEHHEN pPeecTp JIEKAaPCTBEHHEIX CPeICTB IJiS MEeOMUMHCKOI'O IIPMMeHeHMUHd,
PEKOMEHIOYyeTCS NPEeNCTaBUTh HOOKYMEHT, COINepXallMi cJjelyilye CBeIeHUS:

a) obmme cBeleHMS O dapMalleBTUMUECKOM CcyOCTaHLUM:*

- HaVMEHOBAaHUE bapMalLleBTMUECKOM cy®CcTaHUUM (MexIyHapoIoHoOeE
HelaTEeHTOBAHHOE WMJIM XMMMUECKOe, TOPIOBOE) ;

- HaVMMeHOBaHMe U aIpec MNPOMBBONUTEesId bapMalleBTUUEeCKOM CyOCTaHLMUM;

- CTpykTypa bapMaueBTHMUECKOM CyOCTaHLUU;

— OCHOBHEE OQOUBUKO-XVMUUECKME CBOMCTBa bapMalleBTHMUECKOM cyOcTaHuUMM; *

©) wMeTonmbl, MNPEeOJIOXEHHBIe IJiS OOBACHEHUS XUMUKO—-dapMaleBTUUE CKUX
CBOMCTB GapMalleBTMUECKOM CcyOcTaHLuMu; *

B) MeTOIbl IJIS OIlpeneJieHUs IpuMecem; *

') MEeTOHH OJi OINpeleJlIeHMS MMMYyHOJIOTMUEeCKMX CBOMCTB OGapMalleBTUUeCKOMU
cybcTaHuMmM; *

IO) MeTOnbl OJIS OlIpelesieHMSa MMMYyHOXMMMYECKMX CBOMCTE (QapMaleBTUUeCKUX
cybcTaHumUM; *

e) MeTOoIel KOHTPOJA KadecTBa bapMalLeBTHUUECKOM cybCcTaHUIUM U
CTaHOapTHEE OOpas3UBl. *

B kauecTBe ODOOCHOBaHMA K IPOEeKTY HOPMaTUBHOM OOKYMEHTAal UM
UeJyIecoOOpasHO NPUJIOXKMUTH MaTepMaJiel I[I0 BalMZaluMM aHaJIUTUUECKUX METONOB
KOHTpPOJIA KkadvecTBa OGapMaleBTUUECKOM CyOCTaHLUMM,; a TakKxe IOaHHBEE O
CTabMIBHOCTM (QapMalleBTMUECKOM CyOCTaHLUMM BO BCeX 3asaBJISEeMHBIX BUIOAX
IEePBUYHOM yNaKOBKM; INaHHBEE IO YyCTaHOBJIEHMIO 3asgBUTEJIEM CPOKOB TOOHOCTHU
bapMalLleBTMUECKOM CyOCTaHLMM BO BCEX 3afBJISEMHIX BMUIAX [IEePBUYHOM YINAaKOBKMU U
obocHOBaHUE YCTaHaBJIMBAEMBIX YCJIOBUM XpaHeHMs bapMalLleBTMUECKON
cybcTaHUUM. ¥

B crnydyae mpencTaBJIeHMS Ha I'OCYHAPCTBEHHY PEIMCTPALMO JIEKAPCTBEHHBIX
openapaToB, IIOJy4YaeMblXx OUMOTEXHOJIOTMUECKUMM MEeTOINaMMU VI MeTOInaMM
amodmnmsauuy  QapMaleBTUIeCKOM cybcTaHLuUU (B IEPBUYHOM YIIaKOBKeE
JIEKaPCTBEHHOT'O IpelapaTa), M B Clydae MIOIEHTUMUYHOCTM MEeTOIOB KOHTPOJIA
bapmMalleBTUUECKON CyOCTaHLMM M JIEKAPCTBEHHOT'O Ipelnapara, PEKOMEHIOYyETCSH
NpenCcTaBUTb OOBEIMHEHHBM INOKYMEHT 10 KOHTPOJIO KadecTBa bapMaLeBTHUECKOM
cyOCTaHLUUM U JIEKaPCTBEHHOT'O IIpelaparTa.

[IpOeKT HOPMaTMBHOM IOKYyMEHTaAlMM PEKOMeHIyeTCcsa OQOPpMJIATHE Ha KHVXHOM
aucte ¢opmaTa A4 (210x297 mMMm), B INpaBOM BEPXHEM yIUly PEe3epPBUPOBATH MECTO
IoJis BHeCeHusa uHOoOpMaLuMM O PperucTpalur JEeKapCTBEHHOTO npenapaTta u
NpenCTaBJiaATh B OBYX DBK3eMIIgpax;

7) muHbopmMauysa 00 YyCJOBMAX XPaHEHMS U I[IEPEBO3KU JIEKaPCTBEHHOTO
npenapaTta ¥ uHas MHOOpMalLMS.

Hesecoof®paz3HO B IOpencraBigeMoM uHbopmaumsa o0 yCJIOBMAX XpPaHEHU I
JIEKaQPCTBEHHOT'O IpellapaTa BKJKUUTL HAHHEE O CTabMJIBHOCTU JIEKAPCTBEHHOTO
nopenapaTta BO BCexX 3adBJISEeMbIX BMIOAX I[IEePBUUHOM YIAKOBKU; IOaHHEE II0
YCTaHOBJIEHMIO CPOKOB I'OIOHOCTM JIEKAPCTBEHHOT'O IpellapaTa BO BCEeX 3aSBJISEMBIX
BMUIOAX [NEPBMUHOM YINAKOBKM M IaHHBE, OOOCHOBEBAKIME YyCTaHaBJIMBAEMEBIE YCJIOBUS
XpaHeHMS JIeKapCTBEHHOT'O IpelapaTa; *

PexoMeHIyeTCs B IIpencTabiageMoM uHOopMaLuusa 00 YCJIOBMAX XpaHeHMS

JIEKAPCTBEHHOTO nperaparTa BKJIIOUMTH crlemymoumre CBeIeHUA: InapamMeTpPE
TEMIIEPAaTYPHOT'O pexmnMma XPaHeHu4d, oCcpelleHMnAd, BJIaXHOCTU, MEeXaHNYeCKOI'O
BOBIENCTBUS U OIPYITUX XapaKTepMCTMK, BIIMAKIMX Ha KadeCTBO JIEKAPCTBEHHOTO

npemnapara, a Takxe OOOCHOBATbH MIyTEM MNPEeINOCTAaBJIEHUS IaHHHX IO MCCJIeOOBaHMUIO
CTabUIILHOCTHY JIEKAPCTBEHHOTO IIpelapaTa NPM Pas3JIMUHBIX YCJIOBMSAX XPaHEHUS;

8) oTueT O pesysbTaTax HOOKJIMHMUECKOTO MCCJIeHOBAaHUS JIEKapPCTBEHHOTO
cpencTBa IS MEOMLMHCKOTO MNPUMEHEHUs, CONepXaluy ONMCAHME, Pe3yJIbTaTH n
CTATUCTUUECKMI aHaIU3 Pes3yJIbTATOB HNAHHOTO OOKJIMHMUECKOTO MCCJIEIOBAHUA.

I71g OPMUIMHAJLHOTO JIEKAPCTBEHHOTO cpeIcTBa nJis MeIVUMHCKOTO



IpUMeHeHMus (majiee - JIeKapCTBEHHOE CPencTBO) OTUeT O OOKJIMHUUYECKOM
VCCJIEOOBaHUM JIEKAPCTBEHHOT'O CpPelCcTBa HeOOXOIMMO BKJIOUUTH :

a) HaydHoe OODOOCHOBaHME [IPOI'PaMMEL OOKJIMHMUE CKUX UCCJIe IOBaHUM
JIeKapCTBEHHOT'O CpencTBa; *

©) obocHOBaHME BHIOOpPa DBKCIEPMMEHTAJIbHOY MOINEJIM MUCCJIeODOBaHMS U (MJIn)
TECT-CUCTEM; *

B) pes3yJbTaTH INOKJIMHUUECKUX MCCJIeIOBaHUM JIEKAPCTBEHHOT'O CpPeICTRBa II0

UBYUYEHMIO ero dapMakoIMHaMMUueCKMux »20bekToB, MexaHU3Ma OeVICTBUS U
IIOTEHLMAJILHEX [TOOOUHEX IEeMCTBUM; *

) pPes3yJibTaTH OOKJIMHMYE CKUX UCCJIe IOBAHUM 1o UBYUEHUIO
bapMakoJIOTHUYECKUX CBOMCTB JIEKapPCTBEHHOT'O cpencrTra (OCHOBHEIE
bapMakoOMHaAMUUECKME (MMMyHOJIOTMUecKkUe) sbbekTH U 30deKTE, He CBA3aHHEE C
3agBJIEHHBIM I[IOKa3aHMEeM K I[IPMMEeHeHU, BJMSAHME Ha CEPNEUYHOCOCYOUCTYIO
CUCTeMy, LeHTPaJIbHY HEePBHYIO CUCTeMy, OBIXaTEJIbHYI CUCTeMY,
XeJTy OUHO — KMIIe UHEIN TPakKkT, bapMakoOMHaAMUUECKOE B3aVMOIENCTBUE
JIEKAPCTBEHHOTO CpencTra); ;*

) pPes3yJibTaTH OOKJIMHMYE CKUX UCCJIe IOBAHUM 1o UBYUEHUIO
bapMakKOKMHETMUECKUX CBOMCTB JIeKapCTBEHHOT'O cpencrTra (BcacriBaHUE,
pacrnpenesyieHue, MeTadbonmsM, BHIBEIIEHUE JIEKAPCTBEHHOT'O cpencrTra,
bapMaKOKMHETMUECKOE B3aMMOIEMCTBUE JIEKAPCTBEHHOT'O CpelcTBa) ;*

e) Pes3yJibTaTH OOKJIMHMYE CKUX UCCJIe IOBAaHUM 1o UBYUEHUIO
TOKCHUKOJIOITMUE CKUMX CBOMCTB JIEKAPCTBEHHOT'O cpencTea (TOKCMT{HOCTE npmn
OOHOKPAaTHOM BBEIEHUN (OC’I‘paH TOKCMT{HOCTB) 7 TOKCUMUHOCTbBb npm IIOBTOPHOM
BBeIeHUN (nomocTpasa n XpoHMUYecKasa TOKCUYHOCTB) , MyTareHHOCThb,
KaHIEepOI'eHHOCThb, PENpPpOOyKTVMBHAaA n OHTOT'eHeTHMUeCKasd TOKCUYHOCTE,
pasnpaxaniee nevncTBue, opyrue TOKCUKOJIOTUUECKHUE MCCJIeNOBAHUS
(@QHTUI€HHOCTb, MMMYHOTOKCMUHOCTbL M OpP.) (OpM HaIu4dmu) ; *

X) MHTepNpeTalmrin paszpaboTuMkKoM JIEKAPCTBEHHOTO CpelCcTBa MOJTYyYEHHBIX
Pe3yJIbTaTOBR OOKJIMHUYECKUX MCCJIeNOBAHUM (bapmakoJOTMUECKUX,
bapMaKOKMHETMUECKHUX, TOKCUKOJOIMYUECKMX MCCJIeNOBaHUM) JIEKAPCTBEHHOTO
cpencrTrBa; *

3) MEeTOIEl CTAaTUCTUUECKOM 00paboTKM pe3yJibTaTOB OOKJIMHNYECKOT'O
MCCJIeOOBaHUg . *

B ciyuae BOCHPOM3BEINEHHOTO JIEKAPCTBEHHOT'O CpelcTBa OOy CTUMO

npencTraBJIEeHME OTUeTa O IJOKJIMHMUECKOM MCCJIeOOBaHMM, cCcoepXaleIl'O CBeIEeHUMA U
IJaHHEIE, OHy@ﬂMKOBaHHHe B CIHeluMaliM3VPOBAHHBIX I[I€YAaTHBIX M3IOaHMAX;

9) IMHOPOEeKT MNPOTOKOJA KJIMHUYUECKOIT'O MCCJIeOoOBaHUA (uccremoBaHUsa
OMOBKBMBAJIEHTHOCTH n (mm) TepaneBTUUEeCKOM SKBUBAJIEHTHOCTHU)
JIEKAPCTBEHHOT'O IIpelrapaTa IOOJIKEeH coIepXaThb uesn, GQopMe OpTraHM3aLUUN U
MEeTOHNOJIOTMI [IPOBENEeHUa KIIMHUYECKOTO MCCJIeOOBAHMS, CTATUCTUUECKUE ME T O IIEI
00paboTKM pe3yJbTaTOB TaKOI'O MCCJIeOOBaHMUSA UM MEpPH IO obecrneueHMO
0es30IacHOCT (UBUUECKMX JIKl, YUYACTBYKRIMX B KJIMHMUECKOM VCCIeTOBaAHUM

JIEKAPCTBEHHOTO Mpenapara.
PexOMEHOyeTCS BKJIOUMTL B I[IPOEKT MNPOTOKOJA CJeOylllyld MHOOPMALMIO :

a) obocHoOBaHUE, LneJsmn " 3a1aum KJIMHNYECKOTO MCCJIeOOBaHUA
JIEKapCTBEHHOTO IpelapaTa (nccryegoBaHmMe OMOBKBUBAJIEHTHOCTM U (111m1)
TepalneBTUUECKOM 3KBUBAJIEHTHOCTHU) ;

©) napaMeTprl, obOecneuupBamlyMe OOCTWXEHME  OXMIOAEMEBIX pPe3yiIbTaTOB C
BOBJIEUEHMEM B KJMHUUECKOE MccJenoBaHme JIEKAPCTBEHHOTO npenapara
MUHMMAJIEHO BOS3MOXHOTO uUmMCJa QUBMUECKUX JIKL, YUYACTBYIOIMUX B KJIMHMYE CKOM

MCCJIeIOBaHMM JIEKApCTBEHHOI'O IpeliapaTa;
B) OINMCaHMe MCIOJIbE3YEeMOI'O B MCCJIeOOBAaHUM JIeUEHUSH, OO3BVMPOBKM M CXEMEI
IIPVMIMEHEHNMA MCCJIenyeMOI'O JIEKapCTBEHHOI'O IpelraparTa;

I') BO3MOXHBIM PUCK B CPaABHEHUM C OXMIAEeMOM IOJIbL30M OJid Y4YaCTHMKOB
KJIIMHMYECKOTO MCCJIeOOBAHMA JIEKAPCTBEHHOTO IIpenapaTra (Ipy HeoOXOOMMOCTM) ;

) OoOOCHOBaHME KOHTPOJIBHOM TPYINE NauMeHTOB B KJIMHUYECKOM
MCCJIeOOBaHMM JIEKaPCTBEHHOTO MNpenapaTa (OpM Haludum) ;

e) ODOOCHOBaHMEe BHOOpA NONYyJALUMM HAalMEeHTOB, NPMHMMAKIMX ydacTue B

KJIMHMYECKOM MCCJIeOOBAHMM JIEKAPCTBEHHOT'O MNpenaparTa;

X) kKpuTepuyM Habopa MNaluMEHTOB IOJIS ydacTMs B KIMHMUECKOM MCCIeOOBaHUMU
JIEKapCTBEHHOT'O IpelapaTa (KpUTepMM BKIIOUEHMS UM HEBKJIOUEHUS) ;

3) YCJIOBMSA M KPUTEPMM OJA [OPMOCTAHOBJIEHUSA U (MIM) IpeKpalleHnAa
KJIMHMYECKOTO MCCJIeOOBAaHMA JIEKaPCTBEHHOI'O NpenapaTa, B TOM UYMCIe, ecnmu
JMia, OPMHMMaolMe ydacTMe B KIMHMYECKOM MCCJeOOBaHMM, HOOPOBOJIBHO pemart



IIpeKpaTrnTb CBOE YydWacCTMe B YKAa3aHHOM MCCJIEIOOBAHUNM,;

n) YCIIOBMA MOHUTOPMHI'A M ayduTa IIPpOBEeIEeHMA KIIMHMUECKOI'O MCCJIEOOBaHMA
JIEKAPCTBEHHOTI'O IIpellapaTay

K) ONMCaHUEe DBTUUECKUX aCIeKTOB MCCJIeOOBAaHMUS;

JI) CcTaTUCTMUeCKHue MeTonrl o0paboTku Pes3yJbTaTOBR KJIMHUYECKOT'O
MCCJIeNOBaHMUA JIeKapCTBEHHOT'O IpelapaTa;
M) MepH IO obecrnedeHMO 0Oe30INaCHOCTM OMBUMUECKMX JIML, YydaCTBYUMX B

KJIMHMYECKOM MCCJIeOOBAaHMM JIEKAPCTBEHHOI'O IpenaparTa.

[IPOTOKOJI KJIMHMYECKOTO MCCJIeIOBaHMUA (MCcilemfoBaHMA OMOBKBUBAJIEHTHOCTU
¥ (MIM) TepaleBTUUECKOM BSKBUBAJIEHTHOCTM) JIEKAPCTBEHHOTO npenapara
pekoMeHOyeTcsa OQOpPMIIATE B COOTBETCTBMM C IIOJIOXKEHUAMU HaumoHabHOTO
crTaHmapTa Poccutickoy denepaumm I'OCT P 52379-2005 "Hammnexamas KJIMHMUeCKAS
npakTuka".

10) Opoumopa MccienoBaTesis, NpelcTaBJjdplias coboi CBOOHOE MBIIOXEeHNe
Pes3ysbTaTOB OOKJIMHMYECKOT'O MCCJIeIOBaHMUSA JIeKapCTBEHHOT'O cpencTBa U
KJIMHUYECKOTO MCCJIeOOBAaHMSA JIEKAPCTBEHHOT'O IpenaparTa.

Ienecoobpa3HO, B TOM UMCJIe B CoOOepxaHue OpPOUIOPH uccyenoBaTessd,
BKJIOUMTE MHOOPMALMIO O busnueckux, XVIMUYUECKUX , bapmalleBTUUECKUX,
bapMaKoOJIOTUUECKMX, TOKCUKOJIOTMUECKUX, (GapMakKOKMHETUUECKUX, MeTaboJmdecKUx
Y KJIMHUYUECKUX CBOMCTBaxX MCCcIlegyeMoTo JIeKapPCTBEHHOTO npemnapara,
COOTBETCTBYWIYID TeKyllell CcTaIuM eTo KIMHUYEeCKOM paspaboTki;

11) mHOOPMAaLMOHHEIM JIMCTOK MallMeHTa, B KOTOPOM COIepXaTCsa B HOOCTYIHOM

bopMme cBepmeHmMs, KacawmMecs IPOBOIMMOTIO KJIMHUYECKOTO MCCJIeHOBaHMUS
JIEKapCTBEHHOT'O IpelapaTa, M B OIMCbMEHHOM ¢QopMe IODOPOBOJIBHOE corjiacue
nauMeHTa Ha ydacTHe B KJIMHMUECKOM MCCJIeNOBaHUM JIEKapCTBEHHOTO npenapara
IocJjie O3HaKOMJIEHMS C OCODOEHHOCTSAMM KJIIMHUYECKOI'O MCCJIeHOBaHMA, VIMeRIMM
3HaAUEeHMe IJid BBPAXEHMA TakKoI'oO CcorJiaCud;,

12) oTueT O IMPOBEINEHHOM KJIMHMYUECKOM MCCJIeOOBaHUU JIEKAPCTBEHHOT'O
npenapara.

IJIg MOJIHOTEI BKCIEPTHOM OLEHKM B OTdeT O [POBEIEeHHOM KJIMHUYE CKOM

MCCJIEOOBAHMM JIEKAPCTBEHHOT'O IIpelriapaTa PeEKOMEHOyeTCd BKJIIKUUTE @
a) IIoOOTBEPXIOEHME COOTBETCTBMA INPOBEOESHHOI'O KIJIMHMUYECKOI'O MCCJIEOOBaHMA

JIEKapPCTBEHHOT'O IpernapaTa NpaBuiiaM KJIMHUMUECKOMW MNPAaKTUKM, YTBEPXISHHBEM B
YCTAaHOBJIEHHOM IOpsaOkKe; *

©) pe3ysabTaTe O(apMaKOKMHETUUECKMX MCCJIeOOBaHMM, KOTOPHEe MOTYT
OKaszaThk BIMAHME Ha 500eKTMBHOCTL M OE30NaCHOCTBL JIEKAPCTBEHHOM QOPMEBI; *

B) Pe3yJbTaTH KJIMHUYUECKMX MCCJIEOOBAHMIN JIEKAPCTBEHHOTO Ipelnapara o
U3Y4YEeHMIO ero QapMakOoOMHaAMUUECKUX, MMMyHOJIOTMUYeckux 35dodexToB, MexXaHu3Ma

nencTeus, 200eKTUBHOCTM, MHODOUHEIX HOEVCTBUM, OCODEHHOCTEeM B3aMMOIEMCTBUS C
OPYTUMM JIEKAPCTBEHHEIMM [IpelrnapaTaMy, BKJodasd:*

BLIOOP IMONYyJIALMM MNALMEeHTOB, INPMHMMABIMX ydyacTue B KJIMHNYE CKUX
MCCJIEIOBAHMAX JIEKAPCTBEHHOTO Mpemnapara (meMorpadmueckas XaApaKTEePUCTUKA,
cramusa 3aboJieBaHMs, BKIIOUEHME B KJIMHMUECKOE MCCJIENOBaHME WM VICKJIOUEHYE
M3 KIVMHUYUECKOTO MCCJIeHOBaHMSA IeTel M MNOXMUJIBIX [IalLMEeHTOB) ;

IPONOJIXUTENILHOCTD KJIMHNUUYECKOTO MCCJIEIOBAHUS JIEKapPCTBEHHOTO
npenapara;

MHTEepnpeTaumnn paspaboTuMKOM I[IOJIYUYEeHHHX pPes3yJIbTaToB KJIMHNYE CKUX

MCCJIEOOBaHMM JIEKAPCTBEHHOT'O IIpernapara;

KIIMHUYECKYID 3HAauMMOCTbE 2PPEeKTOB JIEKAPCTBEHHOI'O IIpernapara;

BEIOOP IOO3Bl M PEeXMMa IO3MPOBaHMSA (CXeMbl BaKLUMHALUM) JIEKaPCTBEHHOTO
npenapara;

0e30MaCHOCTE MCIOJIb30BaHMA JIEKAPCTBEHHOT'O HpernapaTa y OCOOBIX Tpynn
NauMeHTOB, ONpelesyiseMexX IO BO3pacTy, HNOJIy, DSTHUYIECKOM NPMHaOJIEXHOCTH,
dyHKUMM OpTraHa, TAXeCTH 3aboJieBaHMsA, IeHEeTUUECKOMY MIOJIMMOPOU3MY;

YaCTOTY BO3HMKHOBEHMS CEPBbES3HHX HeXeJIaTEeJIbHBIX PeakKUUM UM B3auMOCBA3b
VX Ppas3BUTMA C OO30M, KPAaTHOCTBI IO3MPOBAHMA JIEKAPCTBEHHOTO IpenaparTa n
NPOOOJDXUTEJIEHOCTRIO JICUEHUS;

onmcaHue CUMIITOMOB Iepeno3UPOBKAU JIEKaPCTBEHHOTO npenapara,
BO3BMOXHOCTM Pa3BUTUS 3aBUCUMOCTM WJIM IPUBEIKAHMSA, CHMHIPOMA OTMEHH (mpm
HaJIMUMM) ;

METOIH CTATUCTUUECKOM 0O0paboTKM Pe3yJbTATOB KIMHUMUECKUX MCCIJIeNOBaHUNA
JIEKAPCTBEHHOTO Ipenapara;

T') OLIEHKY COOTHOIEHMS T[OJIb3H M pPUcCKa Ha OCHOBAHUU pPes3yJbLTaToB
KJIMHAUECKUX MCCIEeNOBAHMNA JIEKAPCTBEHHOTO I[pernapara, BKJUag:*



GQJQJGKTMBHOCTB JIEKAPCTBEHHOTI'O IIpelilapaTa IIO0 3aABJIAEMBIM I[IOKA3aHUMAM;

BHIOOP pexuMa OO3MPOBAaHMSA C ydeTOM 3aBUCHMMOCTM '"mo3a - sdbexT" u
"moz3a - TOKCUUYHOCTBH";

Pa3BUTHE pPUCKa IJiS XU3HU u 300POBbLA naumeHTa BCJIeOCTBUE
BOBHUKHOBEHUS CEepbesHEIX HeXeJlaTeJIbHEIX peaKuuy u  (uiam) B3aMMOIEVMCTBUA
JIeKapCTBEHHOT'O npenapaTa c OpyTUMU ONHOBPEMEHHO HasHadaeMbIMU
JIeKapCTBEHHEIMM I[pelapaTaMy WM IueM;

IOaHHEIE O BO3MOXHOCTM U OCODEHHOCTU MEeIMLIMHCKOT'O IPUMEHEHUS
JIeKapCTBEHHOT'O IpernapaTa OepeMeHHEMM XeHIMHaMM, KEeHIMHaMM B nepuon
TPYOHOT'O BCKapMJIMBaHUA, IEeTbMMU, B3POCJIEIMHA, VIMEUVMMA XPOHUYECKME
3aboJsieBaHUA;

BIIMSHME JIEKAPCTBEHHOTO npernapara Ha CrIoCOBHOCTB YIIPaBJIaTh
TPAHCIIOPTHEMM CPenCTBaMM, MeXaHM3MaMU.

OTueT O TIPOBEIEHHOM KJIMHUUECKOM UCCJIeIOBAHUM JIeKapCTBEHHOT'O
npernapaTa pPekKoMeHIyeTcsa o0bopMIIATE B COOTBETCTBUU c IOJIOXEHUSAMMU
HaumoHaylbHOTO CTaHIapTa Poccurickon demepalum T'OCT P 52379-2005
"Hannexamas KIMHMYUeckad NpakTuka'.

13) oTueT O pes’yJbTaTax MEeXIOYHAPOMOHHX MHOT'OLIEHTPOBEIX KJIMHUYE CKUX

MCCJIefOBaHMM JIEKaPCTBEHHOTO IpelnapaTa, 4YacTb M3 KOTOPHEIX IIpoBeleHa Ha
TeppuTOopuM Poccurickoy demepaluy peKOMeHOyeTCs OQOopMIIATH B COOTBETCTBUU C
noJjioxeHmaMmy  HalmMoHaJIbHOT'O CTaHIapTa Poccumckom delepalum T'OCT P
52379-2005 "Hanjexamas KJIMHMUECKAS NpakTuka';

14) OpoeKT MHCTPYKUMM IO I[PUMEHEHMI JIEKAPCTBEHHOTO npenapaTa
nejiecoobpasHo OGOPMIIATH Ha KHMXHOM JMcTe OGopmaTa A4 (210%x297 mmMm) . B
IpaBOM BEpPxXHEM YyIJIy pPe3epBMPOBaThH MEeCTO mOJid BHECEHUA nHbOOpMaLUM O
perucTpaluumM JEeKapCTBEHHOI'O IpenapaTta U NPpeIcTabBliaTbh B OBYX DK3eMIJdpax.

15) B cBemeHMAX O MEeIMUMHCKMX OpTaHM3alMax, B KOTOPHIX MNpenrnojaraeTcsa

NpoBeNeHMe KIMHUUECKUX MCCJeOOBAHUM JIEKAPCTBEHHOTO MperapaTa HeOoBOXOoOMMO
yKa3aTh I[IOJIHOE M COKpAlleHHOe HaMMEHOBAaHMS, OPTIaHMBaLMOHHO-NPAaBOBYH dopmy,
MECTO HAXOXIEHMS M MEeCTO OCYHECTBJIEHUS OesaTeJIbHOCTHU, TejedoH, Tenedakc,

ampec DBJIEKTPOHHOM I[NOUTH MEOMLMHCKOM OpIraHM3aluu) ;

* IpuMeudaHre: ComepxaHMe MNpencTaBiIIeMbX IOKYMEHTOB omnpeneJyieHo B
COOTBETCTBMM C MNPMKABOM MMHBIpaBcoupa3BuUTHUsa Poccum oT 26 aBrycTa 2010 .
N 750 "OO yTBEepXIEeHUM IPaBUII NPOBEIEHMS DKCIEPTU3L JIEKAPCTBEHHEIX CPEICTB
OJiS MEOULMHCKOTO INpMMEeHeHMI UM OQOPpMBl BaKJKUEeHMS KOMUCCUKU 3KCcrnepTos"”
(BaperucTpuporan MuuiocToMmM Poccum 31 aBrycra 2010 r. N 18315).
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