





npenaparrapblH  KOJIAOHYyJa aaaMiblH ©MYpPYH© XKe [OCH COOJIYyIryHa

MaaneImaTTap;
2) mapbl TpenapaTTapblHBIH  KOOMCY3AYTY OKOHYH/® KaTToo

J)  RALIUU  KYUOUYRIOPYH  KApMOOYYJapaaH  (papMakoJIOTUSAJIBIK
KO30MeJl CUCTEMACBhIHBIH MaCTep-(i)afIHbI;

Tapa®blHaH [apbl NpernaparTapblHa kapara (apMakoJIOrHsUIBIK Ke30MeJl
OOrOHYa MHAIETTeHMeNepAHH aTKapbUIbIIbIHA, AHBIH HYHHIE KaTToO
kybonykTepyH KapMoouynap TapabbiHaH (apMaKOJOTHSIILIK Ke30Mel
CUCTEMACHIHBIH TATalTapbIHIH aTKAPBLTbIIIIBIHA MOHUTOPHHT XKYPIy3eT.

7. Taptunte TeMe. mepay OWImMpreH TepMHHAEp KaHa
aHbIKTaManap KoIJoHyNat:

1) aynuT — ayour Kp)  pHATEpHHMH aTKApLULYy NEeHI33JHMH aHbIKTOO
MakcaTbiHAa  (apMakoJorMamblK  Ke30MeJ  CHMCTEMACBIHBIH  WIIHH
MYHO3AOreH ayAWTOpiayk (aKThilapasl alyyHyH JkaHa OOBEKTHBAYY
6aanooHyH  cucTemanyy,  HpeTTyy,  Ke3 KapaHObIChI3  JKaHA
JOKYMEHTTELITUPUITCH P 3CCH;

2) MaanKIYY HAeHTHQHKANHAIAHTAH TOOOKEJIHK JKe MaaHHIYy
NOTEHIHANAYyY ToOOKeJAHK — “Tlaiiia — TOOOKeN MK KATHIIIbIHA TAacup
9TYYCY € KOOMIYH caJaMaTThIIbl YUyH KecCemeTTepre aibll Kenyycy
MYMKYH OONTOH Japhl Ip¢ 'bIH KONAOHYYHYH HAeHTU(DUKALHUSIAHTaH
TOOOKENIUTH JKe MOTEHIMANAYY TOOOKENIUTH;

3) BaJMAAUHSAJIAHTAH CHTHAJ — HUWIITEeH 1UEKTYY Aapbl Mpenaparsl
MEHEH KarbIMChbI3  HATBIKAHBIH  OHYI'YYCYHYH OpPTOCYHIAQ  JKaHBI
noreHuuanayy ceden-Harelibka OailaHblUTapOblH Xe GeNrumyy e3 apa
0ailaHBIITEIH JKaHbl aCMIEKTHCUHHH GOMYIIYH G0XOMONA00 YUYH KOJIO
OONrOH AOKYMEGHTTED JKETHLITYY [ell BalMIaUuslOOHy aTKapyy >XaHa
bIpacTaliran MaajibiMaTTapasl 0aanoo mpoueccuHae OeNrdleHIeH CHTHAI
’KaHa yulyra bIIaibik cu 16l Daanoo 00:OHYA MBIHIAH apKbl HII-
apaKeTTepAnH KOMIUIEKCHH ro alllbIPyy 3apbUIABITEl aHBIKTANAT;

4) aJieKTeHred MIUTHH TYpyHe Gai/IaHLILUITYy TAacUpH — agaM
KeCHII™" 77 VH : ' -
Tpelapaiplnotin 1adlnpn,

5) cArHAIAbI AHBIKTOO — KOOIICY3/lyK XKO@HYH/16 MaaJlbIMaTTapIbIH ap
KaHfa# OymakrapblH KOJIJOHYY MEHEeH CHTHAlIObl H30e0 XKaHa (ke)
HASHTUUKALAIOO MPOLECCH;

6) maaJabIMaTTapAbl YOTYJITYYHYH asiKTOO Jarachl — 31 apajbIK
KarToo  JaTacblHa HETH:  ©H  KOONCY3AyK OOloH4Ya  Me3TWIayy
YKAHBUIAHBIN TYPYYUY OTHET!  IPTH3YY YUYH MaadbiMaTTapabl HOTYATYyHY
asIkTOO J1aTachl;

U 00CTOATENLCTBAX, MNPENCTABISIOIINX YIDO3Y JKU3HM WM 3I0DOBLIO

2) [epHOAMYECKHMX OTYETOB II0 OE30MaCHOCTH JIEKAPCTBEHHEBIX
npenapatoB,  MONY4YEHHBIX  OT  JepxaTelled  perHCTDAlMOHHLIX

3) MacTep-(pamna  CHCTeMbl  (papMakOHaj3opa  Jepxarenei
PErUCTPALIMOHHBIX YIOCTOBEPEHH I,

JEpXKaTeNsMd  PETUCTPALMOHHBIX  YIOCTOBEPEHUI  00s3aTENbCTB IO
tbapMakoHan3opy B OTHOLIEHHH JIEKAPCTBEHHBIX IIpernapaToB, BKIIOHas
BLIIOIHEHUE TpeboBaHuil cucTeMbl (apMakoHaA30pa AepXKaTesIMH
PETUCTPALMOHHBIX YIOCTOBEPEHUH .

7. B Ilopsioxe HCHONB3yIOTCA TEPMHHBI M ONpEIeNIeHHs, KOTOpHIE
03HAYaloT CcIeayloliee:

1) ayamT — cucTeMaTWHYecKHi, YNOpsIOYeHHbIH, HE3aBUCHMBIH H
JOKyMEHTHPOBAHHBII Mpolecc TMoNyyeHHWss H OOBEKTHBHOH OLECHKH
AyIHTOPCKUX thakToB, XapaKTepr3yoUHX paboty CUCTEMBI
dapmakoHan3opa, ¢ LENbIO ONpeaeseH s CTENEeHH BbINONHEHHS KPUTEPHEB
ayouTa;

2) BaxHbIH HIeHTHOHUHPOBAHHBLIH PpHCK HJAH  BaKHBIR
MOTEeHUHAJbHBIH  PHCK —  HAGHTHQULHPOBAHHBIM  PUCK  WIH
[IOTEHLUAJILHBIM pUCK MPUMEHEHUs JIEKAPCTBEHHOTO Mpenapara, KOTOPhIA
MOXET 0Ka3aThb BJIMSIHHE Ha COOTHOIICHHE «IIONb3a — PHCK» WIM HMETH
NIOCTIeICTBHS 1711 OOIeCTBEHHOTO 3/10POBbS;

3) BanHANPOBaHHbIA CHIHAJ — CUI'HAN, Ui KOTOPOro B MIpoiecce
BLIIOMHEHHs]  BAIWJALWH W OLEHKM [IOATBEPXAAIOLMX  NaHHBIX
YCTaHOBIEHO, HYTO HMeloWascsi OOKYMEHTalMsi JIOCTAaTouHa  AJis
TIPENTONOXKEHH S HANNMUHS HOBOH MOTeHIMANBEHOH MPUYUHHO-C/ISACTBEHHOM
CBSA3M WJIM HOBOIO aclleKTa H3BECTHOH B3aMMOCBS3H MEXIY MpHEMOM
[10/103PEBAEMOr0 JIeKapcTBEHHOTO npenapara U Pa3BUTHEM
HeOnarompusiTHOro  TOCJEACTBHS, W, CJeJOoBaTelbHO, OMpeaeieHa
HeoOXOMMMOCTh OCYLIECTBICHUS KOMIUIEKCa JalbHEHIIMX NEHACTBHH 110
OLIGHKE CUTHAauna;

- IeHc  1e
JIERapCIBEHHUIO LIpeldpdld, KOTOPOMY I[IOABEPICs 4YeJIOBEK B pe3ylbTaTe
BBEITIOJIHEHHS HPO(eCcCHOHAILHON NESTENLHOCTH;

S) BbIsiBJIeHHe CHIHaJIa — IPOLECC MOUCKA U (HITH) HICHTHGUKALINH
CHTHAaJIa C UCII0b30BaHHEM JIFOOBIX HCTOUHMKOB NAHHBIX O GE30MACHOCTH;

6) naTta oxkonwaHus cOopa AaHHBIX — JaTa 3aBeplieHus cGopa
JAHHBIX [A7s BKIIOYEHHs B NepUOAMYEcKHUH OOHOBIsEMbIH OTYET II0
0€30MacHOCTH, OCHOBAHHAS Ha MEXAYyHApOLHO fAaTe perucTpaiivy,







17) KaTTOOHYH 3J1 apajblK AaTackl — Oenrunyy 6up Taacup Gepyyuy

OMpHHYH KaTTOO AATachl (KOMJIOHYYra XaKThIpyy);
18) TOGOKeNAMKTH MHHHMANAAMTBLIPYY uapajapbl — [1apbl

srverias VUYL Y DALNALLMIAILLY YIAYL Y B AU dULY Y1 d JRE d3an Ly Yld, JKE 0O0JI00CO
JKArbIMChI3 peaKkuusanap opuyroxd ydypha anapabid MaiieHTKe KarbIMChbi3

19) xareIMcbI3 peakuusIap MOHYHAO OHJIAMPYYAe MaadbiMaTKa
MHHHMAJLYY TAJANTap — LeKTYY JKarbIMChi3 peaklusiap aHblKTajran
yuypaap  OKeHYHAe  biMrapbiM  yKyKTYy — opraHjapra  Gepunyydy
MaaJIbIMaTTapIbIH MHHHMAIAYY TONTOMY (aHBIH HYHH[E
WICHTHQUKALMATIAHYYHY pernoprep, HIACHTHOUKALUAIAHYYdy 6elttan,
XKarbIMChI3 peaklIAIap XaHa IIEeKTYY Aapkl Npernaparsl);

20) xarpIMchbl3 peakudsi — Japbl IpenapaThiH (M3WIAEHYYUY)
KOIIOHYY MeHeH ©OalifaHBIIKAH OpraHU3MIWH KOKYCYHaH Gonrou
arbIMCBHI3 PeaKlUsICh];

21) xarsIMcbI3 KOPYHYIITOP — 1apbl IpenapaTbld KOJJOHYY MeHEH
fonron ceben-Hatbiibka GaiylaHBIIBIHA KapabacTaH, NALMEHTTHH Ke
KIMHUKANLIK M3HIL00HYH CYOBEKTHCHHMH JIeH COONYTYHYH abalbIHIATHI
KaHAaHABIp OMp KarbIMChI3 ©3repyy;

22) MMMYHU3AUHUSAIOOAOH KHIHHKH KBbIHBID KOpPYHYWITOp —
NpoduMIIaKTHKANLIK IMAGGJIOPAYH KaleHapblHa KUPrU3MireH, OLIOHAOH
aNe SNUASMUSIIBIK KOPCOTKYYTep OOroHYa PO(HIaKTUKATBIK IMAOONOPISH
yIaM KEIHWI 4YbIKKaH 3MIeeneH KHHHHKH KaGbLidooiop MeIHLIMHAJIBIK
KaKraH ajraifia HMMMYHH3alHsAJIO0NOH KHMHHMH Iaiga OOIroH KaHChl
60100CyH arbIMChI3 KOPYHYLITOPRY CHILHPET;

23) KyTyn0ereH jKarbIMChbI3 peaKUHsi — Japbl MpeNapaThiHbIH
ydypAarsl OKanmnel MYHO34OMOJOPYHAe KaMTBhUIraH MaaJbiMarka [Jail
KesiOereH XarbIMCEI3 peaklius, MYHe3Y, 00PAyK I€HIIOIH e HAThIHKACHI,

24) kaTToO0 KY0OAYI'YH KAPMOOUYHYH KOONCY3AYTY IKEHYHAE
HErH3IrH MaalibIMaT — KaTToo KyOeslyryH KapMOOUYHYH Japbl IIpenaparsl
JKOHYHA® HErH3TM MaalbIMaTTapAblH TU3MECHHAC KaMTBUIraH Japsl
[pen~""TbIH"" 00 - 7
YKYK.,;; OPlanublH «;pow iuvsavnr vuiunma vaaioival tapn a o31ep1IyyY/Iep
KHPIU3WIreH yuypiapAbl KOLUMOTOHJO, ail TapabbiHaH MIUTENWIT YbIKKaH
AaaHna Oyn Japel [pefaparbli CaTbUIBII JKaTKAaH PBIHOKTOPAO aHBIH apbi3bl
6OrOHYa BIHrapblvM YKYKTYYy OpraHra Gepuire;

25) kaTTo0 KY0ENYIrYH KAPMOOYYHYH Japbl KapamaThl JKOHYHIO
HErH3rH maajpIMaTTap — KaTToo KybenyryH kapmoouy TapabblHaH
HIUTENUI YBIKKaH XaHa Naphl [IperaparblHa Kaparta KOOICY34yK, KOIJOHYY
KOPCOTKYUTOPY, 4034700 PEXKMH, (HapMaKOIOTMsABLIK KacHeTTepH KaHa
allika MaaabiMaTTap/ibl KAMTBITAH JOKYMEHT;

dbapMaleBTHYECKHUM M MHBIM  ofinarnrauue ACVINArTDRaIATTIS
17) mexaywapoamass fJaTa perMcTpalMM — JaTa [epBOM
peructpaumu  (o4oOpeHHss K TPHMEHEHHIO) B NMOOOM TrocygapcTse

BELIECTBO,
18) ™Mepbl MHHMMM3AlUMM PHCKA — KOMIUIEKC MEPOMpUITHIL,

e e e e aema wvAAcaiarasx PYVHAMIAIAZL, L/ GIINA v DUV IV LDYICIVE
JIeKapCTBEHHOTO IIperapara, 1M00 Ha yMEeHBUIEHUE CTEeIeHH TSHKECTH WITH
BIIMSIHUST HEXCENATeNbHBIX PEAKUHit Ha MallMeHTa B CllyHae X pa3sBuTHS,

19) MuHHMAabHBIe TPEGOBAHHA K HH(OPMALHH B COOOILEHHH O
HexkelaTeJbHOH  peakuHH —~  MHHHManbHBIH  Habop  HaHHEIX,
OPEICTABNSAEMBIX B YIONHOMOUYEGHHBIE Oprabl, O Cly4asX BBIABICHU:A
N0J03peBaeMbIX HEXeNaTelbHbIX peakuuii (BKIIFO4as HICHTHOHIHPYEMOTO
pernoprepa, HAEHTH(HLHPYEMOrO MalMEHTa, HEXEJIaTeNbHY peaklHio H
NOA03peBaeMBIH JIEKapCTBEHHBIH NMpenapar);

20) HexkeJlaTebHasi peakuus - HernpegHaMepeHHast
HeOTaronpusTHas peaklls OpraHW3Ma, CBA3aHHad ¢ [pPHMEHCHHEM
JIEKapCTBEHHOIO (UCCIeAyeMOro) npemnapara;

21) HexenaTeILHOE sIBJIeHHE — T060€ HEGIATOMPUATHOE H3MEHEHUE
B COCTOSHHM 3[0pOBBS  MallieHTa MM CyOBeKTa KJIMHHYECKOTO
HCCJIe/I0BaHUS, TIIPOM3OLUEALLEE I10C]e [IPUMEHEHHS J1eKapCTBEHHOIO
npenapara, He3aBUCHMO OT TPUYHHHO-CAEACTBEHHOW CBA3H C  €ro
TIpMMeHEeH e,

22) noGouHoe  mposiBJeHHEe  NOCJEe  HMMYHHM3alMH  —
NTOCTBAaKLMHAIIBHEIE  OCIOXKHEHMs, BBI3BAHHBIE  MPOYHUIAKTHYECKUMH
NPUBHBKAMH, BKJIIOYEHHBIMH B KalIeHAaph MpoQUIaKTHUECKUX MPUBUBOK, a
TaKXe BbI3BaHHBIE NMPOGHIAKTHYECKHUMU TIPUBUBKAMM 110 SIIHAeMHYECKUM
IIOKa3aHHAM, NpeAcTaBIAlolHe Moboe HebIaronpusaTHOE ¢ MeJULUHCKOH
TOYKH 3PEHHS IPOSBJIEHHE, BO3HHUKILEE MOCIIE UMMYHH3ALMHY;

23) HenpeaBHAeHHas HeKeJATENbHAau PEAKIUMS — HeXenaTenbHast
peaKLusl, XapaKTep, CTENeHb TAKECTH HIIH HCXOM KOTOPO HE COOTBETCTBYET
uHpOpMALIHH, cofepxalleiics B AeHCTByroleif obue XapaKTEpHUCTHKE

44) UCHUBHAsE HHMOPMaUHs O G(e300aCHOCTH JepsKaTes
PErHCTPAUHOHHOIO  yloCcTOBepeHHs —  WH(OpMalus, HMeloLias
OTHOLUEHHE K DE30I1aCHOCTH JIEKapCTBEHHOTO [Iperiaparta, CoAepXKallaics B
NepeyHe OCHOBHBIX [aHHBIX O JIeKAPCTBEHHOM IIperapare Aepxarels
PErHCTPaLMOHHOTO YAOCTOBEPEHHS, pa3paboTaHHas UM U NIpeAcTaBiiseMast
N0 ero 3asBJICHHIO B YINOJIHOMOYEHHbIH OpraH, Ha pbIHKaX KOTOPBIX
peannsyeTes JaHHBIH TeKapCTBEHHBIH MIPENapar, 3a HCKIIIOUCHHEM CITy4aes,
Korja B  AH(OPMauMilo  BHOCATCA M3MEHEHHs 1o  TpebOBAaHHMIO
YTIOJJTHOMOYEHHOT0 Oprasa;







3apPBUIABITBI  JKOHYHZI® anapra MaalbpIMAOO MakcaTblHAa TY3AOH-TY3

37) Kapajbin XKAaTKaH CHIHAaJ — KOOICY3AyK OOroHYA Me3rui-
ME3rUJIM MEHEH >KaHblaHyydy OT4eT YYYH MaaJibIMaTTapAbl YOIYATyY

38) penopTupoBKa — KArbIMCHI3 peakuusiIap JKOHYHAS MaanbiMaTThl

39) onmapel npenapaThiH  KOJAOHYY MeHeH OalJaHBINIKAH
TOBOKEIINKTEp — NALKHEHTTepAMH )Ke KaJKTBIH JEH COONyryHa Kapara
Jlapbl TIpenapaThiHbIH CallaThi, KOOICY3AYTY >K¢ HATBIMKANYYNyry MeHeH
GadiaHRIIIKAH dKe allaHa-4eHpere >KATHIMCHI3 TaacHp 3TYYre ajibll
KeNyyuy TOOOKEeNIHKTED:;

40) onyTTYy KarbIMcbl3 peakuUMsi — oIyMre aiblll KejreH,
MalMeHTTUH OMYPY JKaHa  H COOJIyry Y4YyH KOPKYyHYY TyyaypraH,
NAalKMEHTTH FOCMUTANJAILTLIPYYHY JKe aHbl y3apTyyHY Tajan KBIIraH,
TYPYKTYY e ©0n00CO KepYHYI TypraH SMIeKKe >KapamchI3fbIKKa e
MaMBINIThIKKA, TyDaca aHOMal  Ta K€ eHYI'YYHYH KEMTUIHHE aJIblll KelreH
¥KarbIMChI3 pEaKLns;

41) curaan — 6akKoonopay xKaHa SKCIIEPUMEHTTEPAM KOLIYII ajlraHaa
Oup ke OMp Heve OynaKTapIan KETUI TYLIKOH, CHTHATAB BEPHQHUKALMAILOO
OOIOHYA aHIaH apKbl APAKETTEP YUYH KETHIUTYY feT HaanaHrad MaagbIMar,
an Jfapel TNPEnapaThbiHbIH TaaCMPH MEHEH JKAarbIMChI3 JKe IKATbIMAYY
KyOynywTapasid ke o3  apa  Oafinadbiiikad  KyOyiymiTapabin
JKbIMBIHABICBIHBIH OpPTOCYHAArsl Oeirunyy o3 apa GalIaHbllUTBIH KaHbI
HOTeHUKaNnAyy ceben-HaTblika OaifaHbllIbIHBIH JKE JXaHbl ACIEeKTUHHMH
6onyiryH 60KOI0NAT;

42) (apmMakonOrUsAbIK KO36MeJ CHCTEeMAChIHBbIH  €apaT
cucTemMachl — (DApMakKoNOTk  bIK Ke36Me/l CHCTEMAChIHbIH YHOIUTYPYY
TY3YMY, MHIACTTEPH, XO-)K000N0pY, NPOLECCTEPH >KaHa pecypeTaphbl,
aHblH MYMHIE PeCYpCTapibl, NOKYMEHTTEPAM TananTarsliail Oamkapyy
YKaHa XXOHTe Calmyy YeHeMIepHHe bLIafbIK Kenyy;

43) TobokenaMkTepAH  0amIKApyy  cHCTeMachl —  Japhl
TTRATTanATTANT T renveaTy K,\xTaHqunM“ TO6(
cep e s vy werpmenh iy yra K€ MHhnwidJ1IANIT pipyy1da, anbpin MIMAHAS UYL

apakeTTepIdH JKaHA HUI-yapajlaplblH  HaTbliKanyyiayryH 0Gaanooro
GarsITTanral (apMakoNOrHsIbIK Ke3oMen G0rHYa apakeTTepAuH XKaHa Hill-
yapajiapAblH KOMITJIEKCH;

44)  dapmakoJOrMsIIBIK  Ke3eMeJsl  cHcTemMachl  —  Jiapsbl
[IpenaparTapbiHbiH KOOICY3/ /H KOHTPOJLZ0O, Aapbi MpernaparTapblHbIH
“naipa — Toboxenank” karbilblH $aanoono Gapiblk e3repyynepay o3

OarpiHia aHbiKTOO, Mafiga TOOOKENAMKTEH amMlbil  KeTKeHAe jiaphbl
Jﬁpenapanapbm KOJNJIOHYYHY KaMChl3 Kbllyy OOrOHUYa uyapanapAbl MLITEI

6

npemnapara ¢ MEJHULMHCKONR UEeJIbk) He B COOTRETCTRUU € VCIORUSMU

x 1 i

HHCTPYKLHMEH 110 MEAULIHHCKOMY 1PHUMEHEHHIO;
35) npomonxkawuleecss  KJIHHUYECKOE  HCCJIel0BaHHE  —

ucciieOBaHUE IIPHOCTAHOBICHO WJIH €0 aHalW3 3aBepllIeH, HO HUTOTOBBIHI
OTHET O HEM OTCYTCTBYET;

g g immmem T ar = ma s s enanin PRV R T PPNV vivAv L DY rinywvpManyivnnui v
B3aHMOﬂeﬁCTBHH, InpHu ITOMOIIH KOTOPOTO BaXXHasd I/IHq)OpMaLII/IH
MnpenocTaBaiaeTCAa HalpsaMyro A€pxKarejieM pEeTUCTPpAllHOHHOTO

YIOCTOBEPEHHA MM  YIOIHOMOYEHHBIM OpPraHoM C  Lefbl0  HX
HH(OPMHUPOBAHUA O HeOOXOOHUMOCTH NPHHATHS ONpENeNeHHBIX Mep HIH
HU3MEHEHUS PYTHUHHOW MNpPaKTUKXA B CBSI3M ¢ NONYYCHHBIMM HOBBIMM
Ba)XHBIMHU JaHHBIMH O JIeKapCTBEHHOM IIpernapare;

37) paccmaTpuBaeMblH CHIHA — CHrHAJ, KOTOPBIA NPOXOAMT
HPOLELYPY OLEHKH IO COCTOSHHIO Ha JlaTy OKOHYaHWst c6Gopa JaHHbIX 17s
IIEpHOANHECKOr0 ODHOBMSIEMOTO OTHeTa 10 GE30MACHOCTH;

38) penopTupoBaHue — NpoLecc repejiail B yCTAHOBIEHHOH Gopme
HHDOPMALIMK O HEXENATeNLHBIX PeaKUMAX B YIIOTHOMOYEHHbLH OpraH Uiu
SKCIEePTHEIE KOMUCCHU;

39) pHckn, cBfi3aHHbIE ¢ [PHMEHEHHEM JIEKAPCTBEHHOIO
npenapara — pHCKH, CBA3aHHblE C KayeCTBOM, O€30IMAaCHOCTBK) WK
5} QEeKTHBHOCTHIO JTEKAPCTBEHHOTO NPEHapara N0 OTHOIIEHHIO K 310POBBIO
NAIIMEeNTOB WK HaceNeHHs UMY BeIylle K HeXeNaTelbHOMY BO3AeHCTBHIO
Ha OKPYXXaILLyIo Cpedy;

40) cepbe3sHasi HeKellaTeJIbHAasi peakUusi — HEXelaTeNbHas
peakiyst, KOTopast MIPUBOAUT K CMEPTH, IPEACTABIIACT Yrpo3y /s MU3HH H
300pOBbS  MallMeHTa, TpebyeT TroCHUTATW3AlMM [AlUWEeHTa U ee
NPOAJIEHHUSA, IPUBOANT K CTOHKOH MO0 BbIpa)KEHHOK HETPYNOCIOCOOHOCTH
WY HHBATH/HOCTH, K BPOXXAEHHBIM aHOMAaNUSIM HJIM OPOKAM Pa3BUTHS,

41) curnan — wuudopmaiiks, NOCTYNAWLAs OT OAHOIO WIIH
HECKONBKHX HCTOYHHKOR, BKIHOUAs HaOIIOAEHHs U 3KCIIEPUMEHTBI, KOTOpas
[PEAMONAraeT Hajiu4yue HOBOH IMOTEHIMATbHON TPHUYHUHHO-CIIEACTBEHHON

ol
JEK4DUIBEHHOTO  Mperiapata W SBIGHHEM MM COBOKYIHOCTBIO
B3aMMOCBSA3aHHBIX  SABJIEHUM, HEXENAaTENbHbIX MIH OJaronpHsITHbIX,
OlleHHBA€Masds KaK JOCTaroyHas [ni JanbHeHIUMX AeHCTBUH 110
BepUDUKALIMH CHTHAIA,

42) cHcTeMa  kadecTBa  cucTeMbl  (apmMakoHaazopa —
OpraHu3allMOHHas CTPYKTypa, OOs3aHHOCTH, MpOLENYpbl, MpOlEecch |
pecypebl cucTeMbl apMakoHan3opa, BKIOuast Hausexallee ylpaBleHue
pecypcaMu, NOKyMeHTaluuel H COOTBETCTBHE HOPMaM Pery/inpoBaHus;







2-rnapa. Jlapbl penapaTbid KOJI0HYYAATHI JKATbIMCHI3

8. KepexrteouynepaeH, anapablH TyyraHAapblHaH, MeAULHHAIBIK

numLanrLlapAble ORYJUOPYHOH Hdpbl lpenaparrapbiHa UJeKTYY
XKarbIMChbI3 peakuuanap MOeHYHIS MaanbIMar KaTToo KY66HYKT9PYH

. S E ot e e eaas

KOJIIOHYY MEHEH JKarbIMChl3 PEaKLMSHLIH OHY[YLLYHYH OPTOCYHAArbl
ceGen-Hatplika GaHnaHplUblH  GaanooHy Oelrwiee YyuyH Tanam
KbUILIHIAH MaallbIMATTBIH MUITAETTYY MHHUMANIYy KONOMYH KaMTBIHT.
JKarpiMcpi3  peakuHs OKOHYHAO —OMNAMPYYA®  MHHHMAILYY
MaasbIMaT TananTapsl — IUEKTYY KarblMChi3 peakuusiap naiaa 60aroHo
MHHHMAJIIYY MaaJbIMaTTap TOMOHKYJOP/Y KaMTEIAT:

1) 6up e angaH Ken HISHTHU(HMKALMSIAHYYdy peroprep
(GawrTanxe! Gynak) wOHYHIO MaanbIMaTTap;

2) MIEHTAQUKALMATAHY Y Y MTALMCHT )KOHYHIO MaaTbIMATTap;

3) 6up e anAaH Ken WeKTYY Aapbl Npenaparhl JKaHa/’e Taackp
ITYY4y 38T XKOHYHIO MaalbiMATTap;

4) Gup ke aHJaH Ken IIEKTYY JXKarbiMChl3 PEaKIHs JKOHYHIO
MaaJbIMaTTap.

10. Jlapel npenapaTrapbiHa JKarbIMChi3 peaKuusap JKeHYH/e
MaanblMaT bIArapeIM  YKYKTYY OPraHfblH pacMHil calThl, OHJaiiH
PeXUMUHIE MOOHIAMK THPKEME, THIHBIMCHI3 OalNaHbilll, 371EKTPOHIYK
mo4Ta apkblilyy OepHIeT e Karaz TYpYHOO canaMaTThIK CaKToo
HOHPeCYHIOry bIHrapbIM yKYKTYY MaMIIeKeTTHK OpraH GeKUTKeH hopMa
0oroHYa LIrapsiM yKYKTYY OpraHra Gepuner.

11. Meauuunanbik »aHa $apMaleBTUKAIbIK HIITH KY30re
AUIBIPYYTY YIOMAApABIH JKETEKYMJIEPH aHBIKTaITaH IIEeKTYY Aaphl
npenaparrapbiHa  JKArbIMChI3  peakuusiap JKOHYHIA® MaaibIMaTTh
BIrapbiM yKyKTyy opraira 6epyy GoioH"a MUIAETTePANH MEIHLUHATBIK
pkaHa (hapMaueBTHKabIK Kbl3MaTKepiep TapabblHaH AaTKaphUIBIIIBIH
KaMCBhI3 KbLIar,

C 2! ri

Ipelapat iapbiia el biMChls  PCAKUMSIIAPABIH MOHUTOPUHIM DOIOHYA
EIraphiM YKyKTYy anaMaapibiH MaanbiMaTTapeil Geper.

12. Kartoo xy6emyryH xapmoouy (papmaKkoNorHsabK Ke3eMeire
PKE  KOOIICY3/lyKKa ©GaHnaHbllIKaH, OLIOHIOH 9Me THeUeNYY Oaphl
pemapartblH - kojgoHyyra OalinaHellikaH —KkeWreiinepre THemmemryy
AaNbIMATTLI SKANNBIIa MAalbiMA0O e Kabapioo, ke >KaUralThIpyy
HUeTUH bIMrapblM yKyKTYy opranra 6unmupyyre mungertyy. Karroo
[Ky0enyrys kapMoody aHBl JKapblooro Makyljallyy alnyy KaHa
MaanbkiMIOO Y4YH BIHrapbiM YKyKTYYy oOpraHra MaajbIMarT Gepyyre

HEXECIIATCJILHBIX  DEAKIIUAX. COROKVIIHLIX  Taudniy nanvuauurtv  un

HAyYHOH MEIMUMHCKOW NHTEPATYphl WM HHbIX HCTOYHMKOB NAHHBIX, &
TaKKe B LENAX NPUHATHA HEOOXOAMMBIX PeKOMeHIAUWH, peureHnH, obMeHa

[nasa 2. Hopsigok npencrasinenns nudopmannu
[ e S S

8. MHpopmaumns o nomospeBaeMbIX HeXenaTe/lbHBIX peakUdsx Ha
JICKapCTBCHHBIE IIpemaparbl OT NOTpPeOMTeNeld, HX pOACTBEHHHUKOB,
MCIMUMHCKHX ¥ (apMaleBTHYecKMX paGOTHHKOB, MpeicTaBHTENeH
(hapmaLeBTHIECKUX KOMITAHHH MOXET TaKXke HAIpPABIATECS B alpec
Ieprkarelledl perUCTPalHOHHBIX Y0 CTOBEPEHHUH.

9. MHdopmanus o HexenaTelbHON Peak|H COAePIKUT 0Bsi3aTe bHbIH
MHHUMaJbHBIA  00beM uHpopMaiuu, TpeGyemplil Ai  yCTaHOBJIEHHS
OUEHKH  NPUYMHHO-CNIEACTBEHHOH  CBAH  MeXIy  NpHUMEHEHHEM
TeKapCTBEHHOTO Ipelapata U pa3BHTUEM HEXeNaTelbHON peakiyH.

MuHnumaneHble  TpeGoBaHHA K HMHPOPMALHHM B COOGIICHUHM O
HEXeNaTeNbHON PeaKUHH — MHHUMAJbHbIE AAHHBIE NMPH IIPEeACTaBIeHHH
CJlydaes N0A03PEBAEMBIX HEXKeaTellbHbIX peakUii BKITIOYatoT;

1) cBenenns o6 onnom unu Gosnee HOCHTHGHULMPYEMOM pernopTepe
(IepBOUCTOYHHKE);

2) cBefenHus 06 UIeHTHGUUMPYEMOM NalHEHTE;

3) cBenenns o6 OAHOM MM Gosee NOJO3PEBAEMOM JEKAPCTBEHHOM
npernapaTe W/UNH OeHCTBYIOLEM BEILECTRE;

4) cBesienus o6 omHOI unKM Goslee MOAO3PEBAEMON HeXenaTenbHON
peaxiuy.

10. Mnpopmauus o HexenaTeNbHBIX PeakUHsX HA JIEKAPCTBEHHbIE
npenapatel [epefacTcst uepe3 OMULHANBHBIA CaliT yNOTHOMOYEHHOTO
opraHa, MOOHJIBHOE TPHIOXEHHE B PEXHME OHIAHH, rOpsuyIo JIHHHIO,
SNEKTPOHHYIO IOYTY MM IpefocTaBlseTcs Ha OYyMaKHOM HOCHTENle B
YNOJHOMOYEHHBIH Opran no ¢opme, YTBEPXKAEHHOH YMOIHOMOYEHHBIM
o \

L1 LYRUBUAR LGN OPIAHM3AIIMH, OCYLIECTBIISIOWMX MEAHLIHHCKYIO
U (bapMaleBTHYECKYIO AeSTeNBHOCTh, OBECMEeYMBAIOT  BBINOJIHEHHE
MEIMLUMHCKUMH H (DapMaleBTHUECKUMU pabOTHHKaMu 0Gs3aHHOCTEN IO
[PEACTaBJICHHIO B YIIOJIHOMOYEHHBIH OpraH HHGOPMALMU O BBISBICHHBIX
IONI03PEBACMBIX HEXeEIaTeIbHBIX PeaKMAX Ha JleKapCTBEHHbIE MpenapaTsl.

OpraHusaiuu 31paBoOXpaHeHHs IPEACTABNSIOT B YIIOIHOMOYEHHbIH
OpraH JaHHbi€ YIOJIHOMOYEHHBIX JIHL 110 MOHHTOPMHIY HeXeJaTelbHBIX
peakuuit Ha JIeKapCTBEHHEIE MpenapaThL.







TOMOHKyNepay bepet:

AAUBIMCBI3 PEAKIUSATIAP XKOHYHIO OHIIAHPYYHY;
— OaIka MamJieKeTTepauH anMaKTameaa AHBIKTANIraH ONyTTyy

LYPTUMARATATIT ATFATT 1A 4AT Tn vmAnIAtrrro mas arsamrrs s e s —

KYPYLLYHA® aHBIKTAJITAH OJYTTYY KYTYNOOTIeH >arbIMChi3 peaxkuus

XA TN T rr Tr YTy rr YT T v sy e s waw e e £ o el

7 KalleHAApAbIK KYHAYH HUMHIE — 3repiie ajap oJyMIe abill Kejce xe
OMYPre KOPKYHYY TyyAypca, MaanbiMaTTbhl airaH KYHAOH TapTbill
15 KaneHZapAblk KyHre 4YeHUHKH MeeHeTTe — KairaH ONyTTyy
KYTYNOOIroH XarsIMChl3 peakuusinap yayH.

AHpBIM yuypaapaa, |5 KajieHAapAbIK KYHAYH HYHHAE TEPAUSITBIK
HATHIDKANYYITyKTYH JKOKTYTY »KOHYHIe Gunanpyylepay Gepyy 3aphin
Gonywry mMymxyn. MeIHgail yuypnapra emypre KOpKyHy4 Tyydypras
OOpyJ1apAbl Napbuloo YYYH IUEKTYY [apbl NpenapaTbiH KOJIOHyyna
(aHBIH WMMHAE CE3rMY MHKDOOPraHU3MAEp Nalifa KbUiraH ke Mypra
Ce3rHY  llem  3CEnTeNilreH  MHKPOOPraHW3MAMH  KaHbl  TYPYKTYY
IITaMMbIHBIH Makina Oomyily MeHeH KOIUTOJIIOH OMYpPre KOpKyHyd
TyyoypraH WH(GEKUUsIBIK 00pyJap), OLIOHION 1€ BaKUMHANnap JKaHa
KOHTPALENITUBAEP IWEKTYY Aapbl NperaparTapsl GOJNTOHIO TEpaNHsIbIK
HATBIMKANYyTYKTYH JKOKTYTY KUPET.

PenopTupoBkaHblH GeNrHIEHIeH MOOHOTY IKArbIMCBI3 PEaKLys
XOHYH/I® 6aINTanKp! XKaHa KOLTyM4ya MaallbIMaTTapra XalibUITbLIAT.

Bunaupyynepay 1HAlbIILILL  PEIOPTHPOBKANOO KOI-k000CYH
aTKapyy y4yH yOakbITTbl 3CENTOO KaTTo0 KY0esyryH KapMooUyra yurys
Taprunke putaiiplk 6n1aM;  Hy Gepyyre Tanan KbUIbIHIAH MEHUMANLYy
MaaJibIMaT JKETKUIUKTYY DONIOH yuypaaH TapThin Gawranar. Byn naTa
acenToo GawTanran AaTa (“HeNAYK KYH”) jKaHa [eM allblul ke MaipaM
KYHAOPYH KOLUKOH/O, bIAraphbIM YKYKTYy OpraH e KaTToo KyOesyryH
KapMOO4y JKarsIMChl3 peak 1 XOHYHA® BafiHIAIBIK Jkeke GUIIApYY
JKOHYH[I6 MaanpIMaTTEl airaH OMPUHYM KyH GOJyI ICENTENET.

16. XKareImMcpI3 peakUHsiIap )KOHYHAS JKeKe OUIIUPYYIep KATToo
kvhanveranva KAPMAAUUTAD Tanafiiaay  prifeantig YRy oprerr

o T I3 Devennnal18D Kouy A6 mone
6Hn)1upyynep11y1-1 (OpMaTbl bIArapblM YKyKTYy OpraH TapaObIHaH
aHpIKTaNral (JOpMATKa bUIAHBIK KeJIyyre THHKIL.

17. Karroo xybenyryH kapmoouynap Keipreis Pecry6nukachlHbIH
aliMarelnjia aHbIKTANraH Japhi Mpenaparrapeiia ONyTTYY JXarbIMChI3
peakuusanap >KeHyHIO aHbIH KYTYAyydy ke KyTy16ereH GoiarongyryHa
kapabactan 90 KajeHAapAblK KYHAYH wuudHme Ounmuper. Kwiprems
Pecnybnuxaceinna karranraH napel MpernaparTapbiHa  OaiinaHbIKaH
Oaluka enkenepayH aimarblHAa aHBIKTANraH Aapbl [PenapaTTapblHa
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YoJIHOMOYEHHBIH Oprad IpH NpoBeAeHUH aHaJiku3a MNEeNCTARMTEHHAN

ciyyae — HeOOXOAMMOCTH — 3ampaluvBaeT Y  MeJUIHHCKHX  H
(hapMaleBTHYeCKHX  pabOTHHKOB  AOMONHUTENBHYIO WHMOPMALHIO O

CO OHA NOJYYCHUA MUCBEMEHHOIO 3appoca.

[P e e ammana ~ e —par~—sasan

HeXeJaTeNbHbIX peakuusx HpeIICTaBJ'[HIOT B YIIOJHOMOYEHHBIH OpraH:

— COODLLUEHNE O CePLEe3HBIX HEXENATENbHBIX PEAKIINSX, BBISBIEHHBIX
Ha teppuTopun Keipreizckoit Pecny6nuky;

— Coo0lleHHe O CepLe3HBIX HeNpeABUASHHDBIX He)KeJaTelbHbIX
PE€aKIMAX, BBISIBICHHBIX HA TEPPUTOPUSIX APYIHX FOCYIaPCTB;

— COODIIEHME O Cepbe3HON HENpedBUIEHHON HeXelaTelbHOM
PCaKIMH Ha UCCIIeNyeMBIH JIeKapCTBEHHBIH [penapar, BbIABISHHOH B XO/e
KIMHUYCCKUX HCCIE/IOBAaHMH: B TeueHHe 7 KaleHAapHbIX JHEH C JAThl
NoNyyeHuss MHQOPMAUMH O BLISBICHWH CephE3HON HernpenBUICHHOM
HEeXeNaTeNbHOH PeakUUu — B Clyyae €ClIH OHH NPUBENHM K CMepTH WIH
NPEACTABNIANN YIPO3y ISl )KU3HH; B CPOK [0 15 KaneHAapHBIX AHEH OT NaTh
noJTy4eHus: MHPOPMAINH — JUIA OCTAlLHBIX CEPhe3HbIX HellpeBHACHHBIX
He)KenaTeNbHBIX peakuui.

B onpenenenHpix cnyyasx MoXeT NOTpeGOBaThCA MpeACTABIEHHE
COOGLIEHHH 00 OTCYTCTBHH TepaneBTHYeCKOH >(QEKTHBHOCTH B TedeHHe
15 kasieHmaprbIX aHeH. K Takmm ciydasM OTHOCATCS OTCYTCTBHE
TepaneBTHYECKOH SGGEKTUBHOCTH NpPH NPUMEHEHHH TOA03PEBAEMOrO
JIEKApCTBEHHOIO MpenapaTa s Je4eHus 3aboieBaHuii, NpeacTaBiIsioLLMX
Yrpo3y — OKM3HH  (BKIIOYas — yrpoKaiolike O>KM3HH  HH(EKIHOHHBIE
3a00JIeBaHusl, BbI3BaHHbIE HYBCTBUTENbHBIMA MUKPOOPraHH3MAaMH JHGO
CONPOBOXAAMOLUMECS  MOSBIEHHEM HOBOI'O  yCTOHYMBOIO  luTaMma
MHMKDOOPraHH3Ma, paHee CYUTABLIErOCS BOCHPHUMYMBLIM), a TaKKe €Clu
N0J03peBaeMbIMH JIEKAPCTBEHHBIMH IIperapaTaMy sBJSIOTCS BaKIMHBI H
KOHTPALENTUBbI.

YCTaHOBJIEHHBIH CPOK pENOPTHPOBAHUSA paclpocTpaHsercss Ha

IbH S
wILHCl BPTMCHHK JIuly| BbIIOJIHEHUS npouenypbl CpOYHOro
PENOPTHPOBAHUS COOOLIEHHH HauMHAeTCss C TOro MOMEHTa, KOraa
MHUHHUMaJIbHas TpedyeMast HHGOpMaLUs TS [peCTABIEHHS cOOOLIEHHs B
COOTBETCTBHMHU C HacTOAUMM [lopaOKOM cTaa [OCTYNHA [depkaTerto
PETUCTPAllHOHHOIO YIOCTOBEpPeHHA. JTa JaTa cUMTaeTCsl AAToH Havana
oTcYeTa («IeHb HONb») W MEPBBIM AHEM I[OJYYEHUs YIIOIHOMOYEHHBIM
OpraHoM WM [epareNeM  PerdCTPAllHOHHOrO  YAOCTOBEPEHHS!
MH(OPMAIIMH O BATHIHOM HHAUBHAYATBHOM COOBILEHHH O HEXKeNaTebHOMN
peaKuuy, BKJIIOYas BbIXOJHBIE UITH Mpa3IHUYHblE THU.
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22. Koipreiz PecnybmukachiHbIH alMarblHAa XKYTYPTVVIETY [Aapbl

— KBIprei3 PecnybiauxacblHBIH aitMareiiaa ke EADB enkenepyHae
(hapMaKoNOTHANBIK K&30Mes GOIoHYa bIHrapbiM YKYKTYy ajaMblH XKaHa

T v vamrr em Thm e T

A ovapa pax nupmuvaynyn LYPIYNLYY napamiat bidad Lypldd,
(papMaKOJ'[OI‘HHI[LIK Ke3omen HoroH4a I)Iﬁl‘aprM YKYKTYY afgamMra Gam HﬁFeH,
—— 1 -

— (papMaKoIOrusUIbIK KO30MOJ DOOHUA DaliaHblll MaalbIMAaTBIHLIH
O3rOProHAYTY JKe BIMrapbiM YKYKTyy >KakTbiH (OalnaHblul a1amMbIHbIH)
©3TeProHIYTY XKOHYHIO bl >IM YKYKTYY OpraHjiblH kabapnoocy;

— (apMaKONOTHsNBIK KO36MeN 0OIOHYA JKaHBl BIArapbiM YKYKTYY
ajiaM xaHa/xe apMakonol IIBIK ke3emen GoroHYa GaMIaHBIN ajaMbl
JaWbIHAQIral KYHAOH TapTein [0 »KyMyll KYHAeH KedHKTHpOecTeH
BIHMapplM YKYKTYy OpraHra aHbl malBIHAOO JKOHYHAe OYHpyKTyH
KOIypMOCYH JKaHa (hapMaKoIOTHSIIBIK Ko30MeJ1 GOoHYa bIHraphiM YKYKTYY
aj1aM »KaHa (Ke) Jke hapMaKonoTHsIIbIK Ke3eMen DoroHYa OalilaHblIl agambl
anMalliKaH[a KbI3MaTThIK HycKaMaHbl 6epyy;

— (apMaKoIOTUANBIK KO30MOI CHCTEMACBIHBIH MacTep-(halnbH Ty3Yy
’KaHa >KaHbIPTHII TYPYY;

— canaMaTTBIK CaKTOO CHCTEeMAachbiHbIH aJUCTepH, KepeKTeeuysiep
TapabblHAH CMNOHTAHAYY PenoOPTUPOBKAHbBIH (UIKATBIHAA., OLIOHIOH 3JIe
KaTTOOAOH KHHHHKH W3HIJ006DPAY IKYPry3yVHYH JKYPYLUIYHA® aapbl
MpenapaTrapbiHa  WEeKTYY OKarbIMChI3  peakiusnap IKOHYHAe aHbIH
KapamarblHa KellHN TYLIKeH Oapaelk OUIAUpYY/IepAYy HOrynTyy xaHa
KaTTOO CHCTEMACHIH YIOLUTYPYY XaHa KOJI100;

— JKArbIMCBI3 peaKNHsIap JKOHYHAe OMNIUPYYIepAy aujaH apsl
UNUMHHA 0aanoo y9yH Tak jkaHa TeKIUepHNIYY4YY MaallbIMATTaplbl anyyHy
KaMCBI3/1001Y XOI-)K0O0NI0pAY ULUTEN YBITYY XaHa WUIKe KUPTU3YY;

— Keipre;zs  PecrryOnuKkachlHBIH -~ afiMarsiHia TaObUITaH  Aaphl
[penapaTTapbliHa arbIMChI3 peaklusiiap XKOHYH/I® MaalbiMaTTap 6a3achi
AHYPIY3yy;

— KaTranraH Jlapbl [penapaTblHa Kapata KoOJJOHyyra Oainka
6JIKONIOP/1® KART™™ QIBIHI™™ Ap rorrrn?® TpIotr Anmermrmses e sossimos s
WOHYHAO, OLIO: v d DN “liciin@ — L woun TN nas plinoin vaasiuul U taawnp
9TYY4y ap KaHAal >KaHbl MaasibiMaT KOHYHAO bIArapbiM yKYKTYYy Opradra
OUIIUpYY.

23. Karroo xy0enyryH kapMoouyHyH (hapMaKoNOrHsIIBIK Ke3eMel
CHUCTEMacChlH CYpOTTOTOH (DapMaKOJIOTHSIBIK Ke30MeJl CUCTEeMAaChIHBIH
MacTep-haiibl  BIHrapeIM  YKYKTYY OpraHjblH Cypoo-Tanabbl GoroH4Ya
THEILeNTyy CypoO-T1anThl alnraHAaH KWHKMH 7 XyMyIU KYHAH allraraH
MOOHOTTO Oepuner.

24, ®apMaKOIOTHUIBIK KO30MOJAYH ajiKarblHAa bIHrapbiM YKYKTYY
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T'naga 3. Ifonanok ocvinecTrrenua chnna uuhanasanms o

21. Opranu3anyy 31paBOOXpaHeHHs OPraHU3yroT paboTy MmyTeMm:

HEENETCbHBIX PEAKLIMH HA J1€KAaPCTBEHHBIC PENAPATHI;
~ pa3paboTKH CTAHAAPTHBIX Pabouux NpOUEAYp MO MOHHUTOPUHTY,

- [ o mrm e s Fyees

JIEKapCTBEHHBIE NPENaparsl;

— TPeJOCTaBleHMsi OT4YeTa O HeKeJaTeNbHBIX peakuuaX Ha
JIeKapCTBEHHbIE NIPeapaThl B yIIOJTHOMOYEHHbIH OpraH.

22. [leprkaTesb peruCTPALIOHHOTO YA0CTOBEPEHUS JIEKAPCTBEHHOTO
CPEACTBa, HAXOMAIErocs B oOpalleHUH Ha Tepputopud Koipreizckoit
Pecriy6nnku, obecriequsaer:

— HalM4He YIOJHOMOYEHHOrO JHua Mo (hapMakoHai3opy Ha
TeppuTopuH Koipreickoi Pecny6nuku unu ctpan EADC M KOHTAaKTHOro
nvua no (apmMakoHaA30py, HaXOSILErocss B [OCTOSHHOM PacTopsiKeHHH
Aepxartens perdHCTPalMOHHOIO  YAOCTOBEPEHHS, IIPOIKHMBAIOILETO U
pabotaromero Ha Tepputopud Kulprbisckoit Pecny6nukd, MOI4HHEHHOTO
YIOJIHOMOYEHHOMY JIHLY 10 (dapMakoHa[30py, 06JalaroIlero BhICIINM
(papMalcBTHIECKHM HITH MeIHLHHCKUM 00pa3oBaHUEM;

— YBEJOMJIEHHE YNOIHOMOYEHHOro opraHa o0 M3MeHeHHH
KOHTaKTHOM  MHQOpPManMH WIM CMEHE  YNONHOMOYEHHOrO  JIMLA
(KOHTaKTHOIO JiKNa) 1o GapMakoHan3opy;

— NIPe/ACTaB/eHHE B YIIOIHOMOYEHHBIH OpraH B cpok, He nozauee 10
pabouux AHeH co IHS Ha3HA4YeHHs1 HOBOTO YIIOJHOMOUEHHOTO JHI@ 10
hapMaxoHan30py H/HIM KOHTAKTHOrO NHUA 1O (hapMaKOHAI30py, KOITHH
NpHkasza O ero HasHa4YeHHH H JO/KHOCTHYIO HHCTPYKLMIO IIpH CMEHe
YNOJIHOMOYEHHOro juua no (papMakoHan3opy # (Miv) MJIM KOHTaKTHOTO
JMua no papMakoHaa3opy,

— CO3/1aHHe W MOJUIEpKAHUE B AKTYANbHOM COCTOSHUM MacTep-daiina
cHcTeMbl hapMaKoHa30pa;

— OpraHMu3alMiO H IOJIEPHKHUBAHHE CUCTEMbI cGopa M perucTpaluu

- , .
JvRGpv L DVAADIC (PTIldpalbl, KUIUPDbIE HOCTYHAKT B €0 paciopsKeHHe Kak
B paMKaxX CIOHTAaHHOIO pENOPTHPOBAHHS CHELUAIUCTaAMU CHUCTEMBI
3/IpaBOOXPAHEHUs!, TOTPEOUTENAMH, T4K H B XOHE IPOBENEHMS
MOCTPErMCTPAaLHOHHBIX UCCIIE/IOBAHMIA;

— pa3paboTKy W BHEAPEHHE NpoLeNyp, 06eceunBarolHX I0NyYeHHe
TOYHBIX M IIPOBEPSEMBIX JAHHBIX AN [OCHeNyIolled HAY4YHOH OLEHKH
COOOLIEHHH 0 He)KeaTeNbHbIX PEAKIIUSIX;

— BejieHue 0a3bl IAHHBIX O BBIABNEHHBIX HEXeJATeNbHbIX PeaKI(HsiX
Ha JIeKapCTBCHHbIE Npenapathl Ha TeppuTopiK Keipreisckoit Pecny6nuky;
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MECHEH KaaJlaraH (‘bOpMaIIanI Ka6apn00Hy HKOHOTOT.

O4PUBIK THELIENYY MaalbIMaTThl BIMMApeIM YKYKTYY opraura bepet (Oyn

Jlapbl rpenapaTrbIHbIH “naija - ToboKenauK” KaTbIIbIHA
f‘hQY\V\AQu‘f\nf\I‘vlﬂh! 1 [P ataVaS WiaN .l ArTAO YA B R R LR e T RN J ~_
C L i S S S
KooMayHn cazaMaTThIrBIHA jKaHa Japbl NpenapaThiHBIH “maiiga —

PR -~ thl

THHMILI, al 3MH THEWIeNYy yd4ypiapia MyMKYH GOTyydy WIu-apakeTTep
HoroHua cynyTap Gepuirilg Kepek.

5-rnaea. Kooncysnyk GoloHYa Me3THIIAYY KAHBLIAHTAH
oTYeTTOpay depyy TapTHOH

30. Kooncysnyk 6oroH4a Me3ruiiayy JkaHbulaHraH OTYeTTop (MBbIHAAH
appl — KMXKO) kartoo kybenyryHyH kapmoodycy TapabLiHaH Ty3yJieT xaHa
KOONCY3AYK JKeHyHAe OapibiK > KkaHbi MaalbiMarTapanl skana Oyn

MaajlblMaTTapblH Japsl npenaparbliHbIH KOOoncy3ayryHa e
HaTBIfKayydyryHa 4HOrylaraH TaaCHpWH 3CKe alyy MEHEH Jjaphl
npenapatblHbiH - “‘nafipga  — TOOOKeNAWK' ~ KAaTBIWBIHLIH TOJAYK OKaHa

KPUTHKAJIBIK TajaooHy kaMTelAT. KMOKQO napel npenapaThIHBIH Kalioo
UMKNMHUH Oenrunyy Oup sTantapbinia aHbiH “naiga — ToGokennuk”
KaTblIbIHA KATTOOAOH KMHHMHKY 6aanoo HHCTPYMEHTH GOIIyN ICenTeeT.

31, KMXO @ap xonmorvsinblk  Ke3emesayH —TalanTtarsiiai
[IpaKTHKa apexesiepunae denrunerrer ap oup 6estyMre tananrapra biafdbiK
WIUTENMN YbIrbIIBI Kepek jxaHa E2C(R2) ¢opMaThiHAATE apMOHH3aLUs
poroHya D apanbik koHpepeHuusHbiH (ICH) xonmmoHMocyHa binaifbix
KeJIMIIK Kepek.

32. KaTroo Ky0eiYKTOPYHYH KapMmoouyfiapbl pacMWi calTra
XKapblgJlaHraH  bIArapblM  yYKyKTYy oOpraHfiblH OellMfeHreH TH3MecHHe
biiaieik KMOKO 6eper.

33. Da apanbik nateHTTen0ereH aranblllbl € TONTYK ATaNbIIIBI
KOPCOTYJIreéH TU3Mere kupbereH napel InpenapaTrapel yuyH KMIXKO
OepYVHVH MeRTMIITVVIIYTy Té  HKYHY TY3eT:

) 1 71 apanibIbIHAA 371 apaiblK KaTTOO AaTachiHaH TapThill
6 aii caibiH;

2) KHAHUHKH 2 XKBUI apalibIrbIH A KB CaibIH;

3) anaaH KMHUH — ap 3 bl calbIH.

KMXO 6epyynyn MeeHoTy MaanbiMarrapAbl HYOI'YITYY asiKkTara
KYHAOH TapThln 90 KaneHaapAblK KYHIEH Ken Mec.

34. Kesekcnz KMIKO wtirapbint yKYKTYY OpraHflaH ska3yy TYPYHAO
CYpoO-TananTbl ajraH KyHAaeH TapTelnl 60 kaneugapAablk KYHAYH WYHHIE
Hepunyyre THHHLL.
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3) (o] IMPOBEACHUH MOCTPETrHCTPALlMOHHOTO HCCiaen0BaHus

0€30MacHOCTH TeKapCTBEHHOTO TIPENapara;
4) 0 HeoOXOAMMOCTH BHECEHHS HOMONHUTENbHONU HHOOPMALHH 110

LUPrMUNCOAIY UG LUK BIGIAAbLLL) JIEKAPCTBEHHOTO IIpenapara.
28. B caydae HeoOXOAUMOCTH NPOBEACHUA AONOJHUTENbHBIX

R . | rmmey g e rmemasavaw awasasasics

OpraH  HanpaBlAeT AepXKaTeMo PErMCTPAlHOHHOIO  YAOCTOBEPEHMs
YBEIOMJIEHHE B MPOW3BONLHONW (JOpMe ¢ YKazaHHEM CpOKa BBIMOJHEHHS
JOTIONHUTENBHBIX AEHCTBUH.

29. IlepxaTely perdcCTPalHOHHEIX YIOCTOBEPEHUH lEepeqaroT BCHO
COOTBETCTBYIONIYIO MH(pOPMALMIO O CUTHANaX B YIOJNHOMOUECHHBIH OpraH
(47O CcocTaBmseT YacTh 0653aTENBCTB M0 YapPMaKOHAA30pY H MOHUTOPUHTY
COOTHOILEHUS «T1071b3a — PUCK» JIEKapCTBEHHOr 0 Npenapara).

BanuanpoBaHHBIe CHIHANBI, KOTOPBIE MOTYT OKa3bIBaTh BJAMSHHE Ha
ofutecTBeHHOE 3710POBbE 1 COOTHOLLECHHE KI10/1b32 — PUCK» JIEKAPCTBEHHOTO
npemaparta,  JOMKHBI  ObITE  He3aMeMIUTESbHO  TMepefaHbl B
YIOJTHOMOYEHHBIH OpraH, a TalKE B COOTBETCTBYIOUIMX Clydasx
NpeNCTaBIEHb] TIPEAJIOKEHHS M0 BO3MOXKHBIM AeHCTBUAM.

Inapa S. Ilopsaok npeaocTaB/ieHHsi HepHOAMYECKH 00HOBISIeMbIX
0TYETOB M0 6e30MaCHOCTH

30. Ilepuoanyecky oGHOBIAEMBIE OTYETHI MO 6e30MacHOCTH (fanee —
[1IOOb) cocTaBnsiioTes AepxarenemM perdCTPaluOHHOTO yAOCTOBEPEHH
CONEPXKUT UCYEpNBIBAIOIIMHA M KPUTHUYECKHH aHallu3 COOTHOIIEHMS
«I10J1b3a —~ PUCK» JIEKAPCTBEHHOTO MpernapaTa ¢ y4eTOM BCeX HOBHIX JaHHbIX
0 0e30rMacHOCTH M KyMyJISTUBHOTO BIHAHMS 3THX AaHHBIX Ha Npoduib
OesonacHOCTH MM 3PeKTHBHOCTH JeKapCTBeHHOro npemnapara. [10OB
ABJISIETC MHCTPYMEHTOM TMOCTPErMCTPAIlMOHHON OUEHKH COOTHOIIEHUS
«I0JIb3a — PUCK» JIEKapCTBEHHOrO NpenapaTa Ha ONpee/leHHbIX 3Talax ero
’KM3HEHHOTO LIHKJIA.

21 TTANMNT KT F,,,,) - c
Trevvimmnnmn n KAXKAOMY  pasd€iy, yvianubacntbivy 11paBnildMHA
HaJjiexaliel npakTUKy (papMaKkoHaA30pa U COOTBETCTBOBATH PYKOBOJCTBY
Mexaynaponunoit koupeperunu mno rapmonmsaund (ICH) B dopmare
E2C(R2).

32. [lepxaTenu perMcTpalliOHHBIX yMOCTOBEPEHHH MNpencTaBIsioT
[IOOB corinacHo yCTaHOBIEHHOMY [€PEYHIO YMNOJTHOMOYEHHOro Oprasa,
KOTOpBIA MyDAHKyeTcs Ha odHLMANBEHOM caifTe.

33, Jlns  nexapcTBeHHBIX — MNpenapaToB,  MEXAyHapOiHOE
HEMaTeHTOBAaHHOE HaMMEHOBaHHe WK T[PYNIUPOBOYHOE HaHMEHOBAaHHe
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54, KKKWM Kbipreiz Pecny6iuiacbiHbiH — alMarblHa — KaTToo

KO30MOJIJIYH [PAKTHKACBIHBIH IPEKETEPUHE bUIAHBIK KY30Te allblphlilar.
55. KKKH kartoo kyGesyTYHYH KapMooyycy Tapa6bIHaH Keipres

PoarmuAmuarant 1o0 11 athaanmr rrema © I 1o It s e aven x e mam s v e rean s

e T [ v v asmeaseara Aaansak ANE A2 SrANAsAN MY S ERTI TR O3 B OO 28 A AV T oY

Komqua I/I3HJ'I,H99HY Tajan KI:IJ'IFaH KaTTajaraH JQapbl mpenapareiHa

56. KKKH npoTtokosy KarToo Ky0edyTrYHYH KapMoouycy TapabblHaH
Tanantarsigail  QapMakonorusyelk  Ke3eMengyH  NpaKTHKachIHBIH
Ipexkesepu MEHEH OeKUTHreH TananTapra bulalblk ULITEIWI 4bIraT XKaHa
BIHFapbIM YKYKTYY OpraH MeHeH MaKyJaambliar.

57. Karroo kybenyrynyH kapmoouycy KKKM >kbeIHBIHTBIKTOOUY
OTHETYH biHrapeIM yKyKTYYy OpraHra maanbMaTTapAbl HOrYJNTYy asKTaraH
KYHIOH TapThil 12 aiifaH KeyukTHpOecTeH GeperT.

58. KyrynbereH onyTTyy »KarbIMChI3 peakuusiiap 00loH4a MaanbiMaT
TananTareiiail KAMHHKANBK 1PaKTHKAHBIH SPEKeJCPHHUH JKaHa yiys
TapTunTHH TanamnrtapblHa blIalblK BIHrapblM YKYKTYY OpraHra TOKTOOCY3
GepunuIM Kepek.

8-raapa. ®apmMakoNOTHAIBIK KO30MOJI cHCTeMachiH 6aajioo

59. Kartoo KYOeNnyKTepyH KapMoouyJap TapabbIHaH
(hapMaKoTOTHSUIBIK Ke3eMell HO0HYA MUACTTEHMEIEPANH aTKAPbUTBILIBIH
BIPACTOO MAaKCaThlHAA BIAT >IM YKYKTYY OpraH KaTToo KyOelyKTepyHYH
KapMOOYyapblHbIH ne (hapMaKOoJIOTUSITBIK Ke3eMeJIIyH
MUJIETTCHMENEPHH aTKapyy Y4YH KaTToo KYOelyKTepyHYH KapMOOUy1aphbl
Tapra TypraH ©Oaimika yOMAapAblH — (apMakONOTHSIBIK  Ke3eMel
cHcTeMachiHa 0aanoo XKYpryser.

60. DapMaKoIOrHsIbIK Ke3eMell CHUCTEMACHIH 6aanoo
(hapMaKoJTOrHANBIK K63eMeNIyH OYTKy cUcTeMachliHa YkaHa alpbIM Japhbl
mpenapathi OOIOHYA KYpry3yneT skaHa Tananrarsigail (papMakoJIOrHsiibIK
K©30MOJIYH IIPaKTUKACBIHEIH IpekeNlepuHe bLTafbIK XKy36re allblpbiiar.
Al Manmaxnnaruancg KO3OMOJT CHCTeMANTIT Raaman rprarimorsr sye

jrimanz . LAY MYMKYH. o« wpinwnveros roanml ovon fen
cucTeMachld ILTaHAyy 0aanoo aifbiH ana Ty3yJreH nporpamMMara bliaibik
bKYPTY3YyIeT.  (PapMakoMorusIblK  Ke3emesnl  CMCTEMAachlH  IUIaHIaH
TBILIKAPKBL  0aanoo Aemuireneedy QakTop (cucTeMajblk MpobiieMa)
HBIKTalFaH y4ypAa XKyprysysneT, olof 2je ydyypia 0aagoo aHBIKTanraH
oHreiily M3MngeeHyH ana 0aa OepyYHYH OH ONTHMAaiAyy BIKMAchl
arapbl Kapasar.

62. DapMaKoNOTHANLIK KO3OMO:I CUCTEMACBIHbIH WKWK ©aanoo

DKAPBINIAHIAH YUyp/ia bIMrapelM YKYKTYY Oprad KaTToo KyOemyryHyH
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pPa3bICHEHUS WM YTOYHEHHS [0 KOHKpETHbIM mnosiokeHusm I1IYP u

52. Jlepxatenb perucTpaLlHOHHOTO YIOCTOBEPEHUS B CPOK He Bonee
60 KajeHOgapHbIX OHEH NpelocTaBisSeT pa3bsCHEHHs WM YTOYHEHHS Ha

popLnu 11y . Y HOJHOMOYECHHBIM OpraH HallpaBJIACT YBEOOMJICHHE O
HeoOXomuUMOCTH — BHeceHust  uaMmeHenw# B [IYP  pepwaremo

1

M3MCHEHHSAMH) B Teuenue 20 KaJleHJapHbIX JHEH nocje nojy4eHus.
I'naga 7. [locTpericTrpauioHHbie HeC1eJ0BAHUA Ge30MaCHOCTH

53. llocTperucTpaluMoHHble HcclIeoBaHus Ge3onacHocTH (manee —
[NPMB) BKIIO4WalOT HCCIeNOBAaHMS, B IIpoLlecce KOTOPBIX COOHpAaroTes
JOIOJIHUTEIbHblE Hay4Hble OaHHble O O€30HaCHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO
npernapara, HMelollHe IOTeHLMANbHY KIMHUYECKYIO 3HAYMMOCTH HJIH
Ba&KHOCTDH 11 3[l0POBbsI HaCENEeHUs.

54. TIPMB ocyuiecTBasieTcss JAep)aresieM perMcTpaluOHHOIO
yaOcTOBEpEHHS Ha TeppuTopUH Kolprolzckoit Pecnybiuki B COOTBETCTBHH
¢ IlpaBunamu Hapnexalien NpakTHKH GapMakoHaa3opa.

55. IIPMB ocyliecTenseTcs HmepxarteieM  pPerdcTpalHoHHOIO
YyAOCTOBEpeHHs Ha TeppuTopHH KbIpreisckoit Pecny6muku Do6poBoNibHO
MIIM 10 3aIpocy YNONHOMOYEHHOTO OpraHa B cilydae MpPeANoNOXeHHs O
HAJIMYMKM PUCKOB, CBI3aHHBIX C 3aperHCTPMPOBAHHbLIM JIEKAPCTBEHHBIM
npernapaToM, TpeOYIOMUX JOMOTHUTENBHOIO U3YHEeHMS NYTeM [POBEICHUS
HCCIeIOBaHHS.

56. IIpoTokon TTPUIB paspabarblBaeTcs JepaTesieM
PETHCTPAllHOHHOIO YAOCTOBEPEHHS B COOTBETCTBHM C TpeOOBaHHIMH,
yTBep>KICHHBIMH IlpaBunamu Haiulexallled NpakTHKU (GapMakoHaazopa, U
COTJIACOBLIBAETCS C YIIOJHOMOYSHHBIM OPraHOM.

57. Jlepxatenb perucTpaHoOHHOTO Y IOCTOBEPEHMS OOAET UTOTOBBIR
otuer ITPHB B yrnoqHOMOYEHHBIH OpraH He nmosgHee 12 MecsueB ¢ AaThl
oKkoHuYaHHUs cbopa NaHHBIX.

oo o
peaKUkam  ausmna  DPEUCTdBISTBCH B CPOUHOM  [OPSIOKE B
YTIOJTHOMOYEHHLIH oOpraH B COOTBETCTBUM ¢ TpeboBaHusmu Ilpasun
Halexalen KIMHUYIeCKON NPakKTHKKY ¥ HACTOSUM [lopsigxoM.

I'nasa 8. Ouenka cHcTemMbl hapmMaKoHaa3zopa
59. B nensx TIOATBEpKOEHHS  BBIIOJHEHUS  OePXKATEISAMHU

PErMCTPAMOHHBIX YAOCTOBEpEeHMM 00s3aTenscTB Mo  (QapMakoHaa3opy
YIOJIHOMOYEHHbI OpraH MPOBOJAMT OLEHKY CHCTeMbl (apMakoHaa3opa
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