ITOCTAHOBJIEHUE MUHUCTEPCTBA 3JIPABOOXPAHEHN S PECITYBJIMKU
BEJIAPYChH
8 masx 2009 r. Ne 52

O Tpe0oBaHUAX K JOKYMEHTAM Ha JIEKAPCTBEHHbIE
cpeacTBa, papManeBTHYECKHE CYOCTAHIIUN, 3asBJIsIeMble
HA roCyIapCTBEHHYI0 PErUCTPALMIO (MepepPerucTpanuio), u
AOKYMEHTaM, NMPeACTABJIAEMbIM /1JI1 BHECCHUS] M3MEHEHU I
B PEruCTPALIMOHHOE 10Che HA JIEKAPCTBEHHOE CPeICTBO
(papManeBTHYECKYIO CYOCTAHIUIO), paHee
3apeructpupoBanHoe B Pecnyosuke beaapycs, u o
NPU3HAHUM YTPATUBLIUM CHJIYy IOCTAHOBJICHUS
Munucrepcrsa 3apaBooxpanenusi Pecnyoauku benapych
ot 21 Hos10ps1 2008 . Ne 199

Ha ocnoBanmm mommynkra 4.1 mynkra 4, a63ama Broporo myHkta 30 Ilomoxkenus o
TOCYapCTBEHHOW  perucTpauuu  (NepeperucTpaiui)  JEKapCTBEHHBIX  CPEACTB U
(dapManeBTHUECKUX CyOCTaHLUM, YTBEpXJAEeHHOro mocraHoBieHneM CoBeta MUHHCTPOB
Pecny6nmuku benapych or 2 centsops 2008 r. Ne 1269, nmynkrta 3 mocranoBinenuss Coeta
MunuctpoB Pecniy6muku benapycs ot 9 despans 2009 r. Ne 171 «O06 yTBep»KACHUU TEPEUHS
aJIMHUHHUCTPATUBHBIX MPOIIEAYp, COBEpIIaeMbIX PecryOnuKkaHCKUM HEHTPOM MO 0370POBIECHUIO U
CaHATOPHO-KypOPTHOMY JICYCHHMIO HACENeHHs B OTHOUICHWH OPUAMYECKHX JIUI[ U
WHAUBUAYAIbHBIX MpeANpUHUMATENell, U O BHECEHWH U3MEHEHUH U JONOJHEHUH B
nocraHosieHne Cosera MunuctpoB PecnyOnuku bemapycs or 31 oktabps 2007 r. Ne 1430,
nyHkTa 2 mocraHoBieHus Coera MunuctpoB PecryOmmku benapych ot 26 despans 2009 r.
Ne 254 «O BHeceHMM U3MEHEHUN U JOINOJHEHUH B HEKOTOpble mocTaHoBieHUs (CoBera
MunuctpoB Pecnybnuku benapych 1o BompocaM  OCYHIECTBIIEHHS aJIMUHUCTPATUBHBIX
nporenyp B chepe 31paBooxpaHeHHs» MHUHUCTEPCTBO 31paBooxpaneHust Pecriyonuku benapych
I[NOCTAHOBJIAET:

1. YcranoBurh, 4To:

1.1. TOKyMEHTHI Ha JIEKAPCTBEHHBIE CPE/ICTBA OTEUECTBEHHOTO MPOU3BOICTBA, 3asIBIISIEMbIE
Ha TOCYJApCTBEHHYIO PpEruUCTpaluio  (IEepeperucTpanuio), JIOJDKHBl  COOTBETCTBOBATH
CIIEAYIOINUM TPEOOBAHUSIM:

1.1.1. 3assBnenue Ha rOCYy1apCTBEHHYO pErucTpaluio (mepeperucTpaiuo)
JIEKapCTBEHHOT'O CPEICTBA OTEYECTBEHHOTO MPOU3BOJICTBA JOJKHO OBITh 0OPMIICHO 1O hopme
COIIACHO MPUJIOKEHUIO | K HACTOSIILIEMY IOCTAHOBJIEHUIO;

1.1.2. IpOEKT MHCTPYKIUU IO MEIUIIMHCKOMY MPHUMEHEHHIO JIEKQpCTBEHHOIO CpPEICTBa
NPEJCTABISCTCS B BUJAE XApAaKTEPUCTHKH (KpaTKoW, oOIIeil), MHCTPYKTUBHOIO JOKYMEHTa C
yKa3aHHeM, 4YTO cojepxalasca uHpopMalus NpelHa3HayeHa JUIsl CIEeUUaINCTOB, U (WIJIH)
MPOEKT  JIMCTKA-BKJIAJBINIA TPEACTABISETCS B BUAC HWHCTPYKIHUHA JJs  TAlUEHTOB,
WHCTPYKTUBHOTO JTOKyMEHTa (JIMCTKAa-BKJIAJAbIIIa, MHPOpPMAIMK JJi MalMeHTa) C YKa3aHHEM,
YTO TIPEACTABICHHBIA JOKYMEHT SIBISICTCS JIMCTKOM-BKJIAQJBIIIEM, OOpasllbl YHNAKOBKH H
STUKETKH C MAapKUPOBKOM Ha pYCCKOM WM OEIOPYCCKOM SI3bIKE€ JOJKHBI COJIEPXKATh
nHPOPMAIMIO K TMPOEKTY HHCTPYKIHMHU MO MEAMIMHCKOMY TIPUMEHEHHUIO JIEKaPCTBEHHOTO
cpencTBa M (WJIM) JIMCTKA-BKJIAJbIIA B MApKUPOBKE YMAKOBKU M STUKETKH JIEKaPCTBEHHOI'O
CpeZCTBa, YKa3aHHYIO COTJIACHO MPHIOKEHHUSIM 2—4 K HACTOSIIEMY ITOCTaHOBICHHIO.

Paznmensl mpoekTta HMHCTPYKUIMH IO MEIUIMHCKOMY MPUMEHEHUIO JIeKapCTBEHHOTO
cpeactBa W (WIM)  JIMCTKA-BKJIAJBIIIA  MOTYT  pacmojaraTbcs B IPOU3BOJILHOU
MOCJIEZIOBATEbHOCTU (TMPU OTCYTCTBMM KaKOTO-TMOO paszjiena MPEeICTaBIAETCS MUChMEHHOE
000CHOBaHUE).

Jlis nexkapCTBEHHBIX CPEACTB, IMpeIHAa3HAUYEHHBIX AJIs OpraHM3alfil 3ApaBOOXPAHEHUS,
OKa3bIBAIOUINX MEAMLMHCKYIO MOMOIIh B CTAIIMOHAPHBIX YCIOBHUSX, & TAKXKe OTIYCKAaeMBIX IO
pelenTy Bpaya, MpeiCTaBIseTcs] TOIbKO MPOEKT MHCTPYKIUH MO MEIUIIMHCKOMY MPUMEHEHUIO
JIEKapCTBEHHOTO CPEJICTBA, KOTOPBIH SABISETCS JTUCTKOM-BKIIAJIBIIIEM;



1.1.3. TOKyMEHT TOpPOM3BOJUTENS, BKIIOYAIOMUI ONHMCAaHUE METOJOB  MOJY4YEeHHUs
JIEKapCTBEHHOI'O CpPEJCTBA, KPATKYI0 CXEMY IPOU3BOJICTBA, OOBEM IPOMBIIUICHHON cepuH,
KOHTPOJISL 32  KAayeCTBOM  IPOMEXKYTOYHBIX  IPOAYKTOB, CBEIEHHS O  BaJHJIALUH
MIPOM3BOJCTBEHHOIO0 IpolLlecca WIM IUIAaH TPOBEACHHS BaluJalMMd, IpPU PETUCTPALUU
JIEKapCTBEHHOTO CPEJCTBA, JJIsI MMMYHOOMOJIOTMUECKUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB (najnee —
WJIC) nomkeH coaepkaTh MOAPOOHBIE OMHCAHUS METOAOB KOHTPOJIS TEeX IapaMeTpOB
noiy(abpukara, KOTOpble HE MOTYT OBITh OIPEIEIIEHBI B TOTOBOM IIPOAYKTE, a TAKXKE MOJIHbIE U
0IpOOHBIE OMMCAHUSI METO/I0B KOHTPOJIA U TpeOOBaHM K Kaue€CTBY MPOU3BOAUMBIX LITAMMOB U
cy6ctpartoB ans usrorosinenus MJIC (MuHUM KyJIbTyp KJIETOK, SMOPHOHOB).

Eciu B mpou3BOJCTBE JIEKApCTBEHHOI'O CPEJACTBA NMPUHMMAIOT ydacTHE JBa WU Oojee
MIPOU3BOJUTENIS, BBIIICYKAa3aHHBIA JOKYMEHT JOJDKEH OBITh IPEACTaBICH Ha KaXJI0ro
MIPOM3BOJIUTEINS, YYACTBYIOUIETO B  IPOU3BOJICTBEHHOM IpoOIEcce, 3a HCKIOYEHHEM
MIPOU3BOIUTEINEH, OCYIIECTBIISIONUX YITaKOBBIBAHNE JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

1.1.4. nOKyMEHT  TNpPOU3BOAUTENS,  IOATBEPXKAAOIMNA  KAadecTBO  OJHOM  cepuu
JIEKapCTBEHHOTO CPE/ICTBA, TOJDKEH ObITh 0OpMIIEH Ha OENOpYyCCKOM HIIM PYCCKOM SI3BIKE C
yKa3aHWEM HAaUMEHOBAHUS IPOU3BOJIUTEINS, €r0 TOPrOBOIO 3HaKa, Ha3BaHUS JIEKAPCTBEHHOI'O
CpeACTBa, BHJA JIEKAPCTBEHHOW (OpPMBI, 1036l (75 OAHOKOMIIOHEHTHBIX JIEKApCTBEHHBIX
CPE/CTB), KOJMYECTBA 7103 B yHmakoBke ((acoBKe), HOMEpa Cepuu, JaThl MPOU3BOJCTBA U CPOKA
TOAHOCTH, KOHTPOJIMPYEMBIX IIOKa3aTesJe KadyecTBa B  COOTBETCTBUHM C  NPOEKTOM
(apMakomeiHO! CTaThH, pPa3pabOTAHHOH B COOTBETCTBHU C TEXHHUYCCKHUM KOJECKCOM
ycraHoBuBIIeHcs npakTuku «Papmakoneiinsle cratbu. [opsaaok pa3paboTKu U yTBEPKICHUSY,
YTBEP)KJICHHBIM MOCTaHOBJICHHEM MUHHCTEpCTBa 3/1paBooxpaneHus PecnyOnmku bBenapych ot
18 despans 2008 r. Ne 37, pe3yabTaToB MCHBITAHUH, OTMETKH O COOTBETCTBHM KauecTBa U
MOJINKCAH MPOU3BOAUTEIIEM JIEKAPCTBEHHOT'O CPENICTBA;

1.1.5. TOKyMEHT POU3BOIUTENS, COACPIKAILMNA Pe3yIbTaThl UCCIEAOBAHHS CTAOUIBLHOCTH
JIEKapCTBEHHOI'O CpeAcTBa (IJIaH, OTYET, TaOJMIBI C pe3yibTaTaMU MCCIEJAOBAaHUN HE MEHEe
JIBYX CEpHii), TPH PETUCTPALIMU JIEKAPCTBEHHOT'O CPEJCTBA MIPECTABIACTCS B BUJE:

oT4eTa O pe3ysibTaTax HWCCICIOBAHUN CTAOMIBHOCTH, COJIEPIKAIIETO CIEIYIOIIe
CBE/ICHUS: HAMMEHOBAHUE CEpUH, Ha KOTOPbIX NPOBOJWINCH HCCIEIOBaHUS (OIMBITHO-
MIPOMBIIIJIEHHBIE, TPOMBIIIJIEHHBIE UM UHBIE), pPa3Mep 3TUX CEepUil, 000CHOBaHHUE YCIOBH, Npu
KOTOpbIX  NPOBOAMJIMCH  HCCIENOBaHUS  (TemMmepaTypa, OTHOCHTENbHas  BIAXKHOCTB),
000CHOBaHKE BbIOOpa MpeiIaraéMoil IepBUYHON YIIaKOBKH (MaTepHall IEPBUYHON YIIaKOBKH);

TaOMUI C pe3yJbTaTaMU HCCIENOBaHUN CTaOMIBHOCTH JIEKAPCTBEHHOI'O CPE/CTBa,
COJepXKAIUX: TIOKA3aTeNd CHENU(HUKAINNA, KOTOPbIE KOHTPOJIUPOBAIUCH B TEUCHHE BCETO
YCTQHOBJICHHOTO CPOKa XpaHEHHs], MEPUOAMYHOCTh KOHTPOJS, YCIOBHSA, MPHU KOTOPHIX OHH
MIPOBOAMIINCH, ONMCAHNE MEPBUYHOMN YNAaKOBKH, a TAK)KE 3aKI0YEHHE 00 YCTAaHOBJIEHUU CPOKa
TOHOCTH JIEKAPCTBEHHOI'O CPENICTBA, MOANMUCAHHBIX HCIOJHUTEIIMH M PYKOBOJHUTEIEM MU
3aBEPEHHBIX M€YaThIO OpraHU3aluy, I€ OHU MPOBOIUIKCH.

Tabnmuupl ¢ pe3yibTaTaMM HCCIEAOBAaHUM CTAOMIBHOCTH [UId pas3HbIX  (HacoBOK
JIEKapCTBEHHOI'O CpEJICTBAa JOJDKHBI OBITH TPEACTABIEHBI IS BCEX BUAOB 3asBISEMOMN
NEePBUYHOM YHAKOBKM C MPHJIOXKEHHEM JIOKYMEHTOB, IOATBEPKIAIOMUX BO3MOXHOCTb
HCIIOJIb30BAaHUs JaHHON YIIaKOBKH JIJISl JIEKAPCTBEHHOTO CPE/ICTBA.

JUis cTepusIbHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB B MHOT'OJI030BBIX YIAKOBKaX JOMOJIHUTEIBHO
JOJDKHBI OBITh IPEJCTaBIEHbBl OTYET IO MCCIEJOBAHMIO CTAOMJIBHOCTM M TaOIMLBI C
pe3yiabTaTaMu MCCIelOBaHUNH CTaOMJIBHOCTH JIEKAPCTBEHHOI'O CpeJCTBa IOC/E IEepBOro
BCKPBITHSI YIAKOBKHM JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, a Ui IOPOIIKOB, IMPEAHA3HAUYEHHBIX MJIs
IIPUTOTOBJICHUSI PAcTBOPOB M CYCNEH3MH [ BHYTPEHHEro IpPUMEHEHHs, OTYeT IO
WCCIICZIOBAaHUIO CTA0MJIBHOCTH M TaOJMIBI C pPE3ylIbTaTaMH HCCIEIOBAaHUN CTaOMIBLHOCTH
IIPUTOTOBJICHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX (OPM;

1.1.6. oruer 00 U3Y4YEHHUH OMOTOCTYITHOCTH (OMOSKBHUBAJICHTHOCTH) TUISt
BOCIIPOM3BE/ICHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB (F€HEPHUKOB) (IIPU HAJIMYMU) MPH PETUCTPaLUU
JICKapCTBEHHBIX CPEJACTB JIOJDKEH OBbITh TMOJMHMCAaH PYKOBOJAUTEIIEM M 3aBEPEH IeYaTbhio
roCyJapCTBEHHOHN OpraHu3aliy 3JpaBOOXPaHEHHUs, IPOBOAMBILIEH 3TH UCIIBITAHMS;

1.1.7. oT4eT MO NPOBENEHHBIM KIMHUYECKUM HCHBITAHUSAM JIEKAaPCTBEHHOI'O CPEACTBA B
cooTBeTcTBUM ¢ Hamnmexaiied KIMHUYECKOW MPAKTUKOW NPU PErUCTPallUM JIEKAPCTBEHHOTO
cpezcTBa (3a UCKIIFOYCHUEM BOCIPOM3BEICHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB (T€HEPUKOB)) TOJIKEH



ObITh TMOAMHCAH PYKOBOJUTENIIEM M 3aBEPEH IMEYaThi0 TOCYJapCTBEHHOW OpraHu3aluu
3/1paBOOXpaHEHUs, IPOBOIUBIICH KIMHUYECKNE UCTIBITAHUS;

1.1.8. oTder no 6e30MacHOCTH MPUMEHEHHSI IEKAPCTBEHHOT'O CPEICTBA 3a MOCIEIHUE 5 JIET
IpU TNEPEPETUCTPALMU JIEKAPCTBEHHOTO CPEJACTBA B Cllydae MCTEUEHMs] CpOKa JeHUCTBUS
PETUCTPAIIIOHHOTO YIOCTOBEPEHHUS TOJKEH OBITh 0()OPMIICH B COOTBETCTBUU C MPUIIOKEHUEM 3
K MHCTpyKIIUM 0 Mopsiike NpeacTaBieHns HH(POpMaLK O BBISIBJICHHBIX TOOOYHBIX PEAKIUAX HA
JICKapCTBEHHBIE CPEICTBA U KOHTPOJIS 32 MOOOYHBIMU pEaKIUSIMH Ha JIEKapCTBEHHBIE CPEJICTBA,
YTBEP)KJICHHOW IMOCTaHOBJIeHHEM MuHHCTEepCTBa 3apaBooxpanHeHus: Pecnyonuku bemapych oT
20 mapta 2008 . Ne 52 (HammoHnaneHBI peecTp HpaBoBbIX akToB PecnyOnuku benapycs,
2008 ., Ne 92, 8/18478);

1.2. TOKyMEHTBI Ha JIEKAPCTBEHHBIE CPEJICTBA 3aPYOEIKHOTO MPOU3BOCTBA, 3asIBISIEMbIE Ha
rOCy/apCTBEHHYIO PErucTpanuio (IepeperucTpannio), J0JKHbBl COOTBETCTBOBATh CIIEAYIOIIUM
TpeOOBaHUSM:

1.2.1. 3asiBnenue Ha roCyJapCTBEHHYIO PErUCTpaLIUIO (TmepeperucTpaluo)
JIEKapCTBEHHOT'O CPEJICTBA 3apy0eHOro MPOM3BOJACTBA OKHO OBITH OhopMieHO Mo dopme
COIIACHO MPUJIOKEHUIO | K HaCTOSIIIEMY TOCTAaHOBIIEHUIO;

1.2.2. HOTapUankHO  3aCBHUJICTEIHCTBOBAHHAS KOMHS JOKYMEHTa O PErucTpaluu
JIEKapCTBEHHOI'O CpEACTBAa B CTPaHE, B KOTOPOH OHO IPOU3BOAUTCS (PETUCTPALMOHHOE
yAOCTOBEpEHUE WU  cepTUUKAT HA  CBOOOJNHYIO  Mpoaaxy Jubo  cepTudukar
(hapMareBTHYECKOTO TPOIYKTa), MOJDKHA COIEpKaTh CBEIEHHs 000 BCeX YYacTHUKAX
MIPOU3BO/ICTBA JIEKAPCTBEHHOTO CPE/ICTBA.

B ciydae oTcyTCTBUSI CBEEHMII O cTaTyce 3asBUTEINS MPEACTABISAIOTCA: KOMHUS JI0rOBOpa
(KOHTpakTa) ¢ MPOU3BOAUTENIEM (MIPOU3BOJUTENSMU) JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA, B KOTOPOM
OTPaXEHbl BOIPOCHI O IIpaB€ Ha BIAJEHUE PETUCTPALMOHHBIMU JOKyMEHTamH, 00
OTBETCTBEHHOCTH 32 IPOU3BOJICTBO M KAaueCTBO JIEKAPCTBEHHOTO CPEJCTBA, U HOTApUAIBHO
3aCBHUJIETEILCTBOBAHHAs KOMMS JOKYMEHTa O CTaTyce 3asBUTENsl B CTpaHe, I/€ OH
3aperucTpUpOBaH;

1.2.3. IpoeKT UHCTPYKUUHU MO MEIULUHCKOMY NPUMEHEHHIO JIEKapCTBEHHOTO CPEJCTBA U
(unu) JNMCTKa-BKIAJbINIA, OOpaslbl YMAaKOBKHM M O3TUKETKH JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA C
MapKUpOBKOW Ha pPYCCKOM WU OElIOpyCCKOM SI3bIKE IPEACTaBISIOTCS B COOTBETCTBUU C
noAanyHKToM 1.1.2 myHkTa 1 HacTOAIIEro MOCTaHOBJICHUS;

1.2.4. TOKyMEHT TPOU3BOAMUTENS, BKIIIOYAIONIUN CBEJICHUS O COCTaBE JIEKAPCTBEHHOTO
CpelICTBAa C yKa3aHHWEM KOJMYECTBA BCEX HHITPEAMEHTOB, B TOM YHCJIE BCIOMOTAaTEIbHBIX
BEIIECTB, KpPAacHUTENEH, apOMaTU3aTOPOB, CTAOWIM3aTOPOB M APYTrMX KOMIIOHEHTOB Ha OJIHY
JeKapCTBEHHYIO (OpMYy, CO CCBHUIKOM Ha HOPMATHUBHBIM JOKYMEHT IO KOHTPOIIO 32 HX
KayecTBOM (MoHorpaduu wim (papmaxoreitHpie cTaTbu (hapMaKkoren, HOpMaTUBHBIE JOKYMEHTHI
MIPOU3BOUTENS MO KOHTPOJIO 32 KaUeCTBOM JIEKAPCTBEHHOT'O CPECTBA UM BCIIOMOTATEIHHOTO
BEIECTBA) (Jajiee — COCTaB JICKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA), JNOJDKEH OBITh OPOPMIICH COTIACHO
MIPUIIOKEHUIO 5 K HACTOSAIIEMY MTOCTaHOBJICHHUIO.

B cocraBe nekapCcTBEHHOrO CpeACTBa pa3peliaeTcs HCMNOIb30BaTh IMOACIACTUTENN U
CUHTETUYECKHE OpPraHMYeCKHUe KpAaCHUTENd, BKIIOYEHHbIE B IMEPEYeHb MOJCIacTUTENeH U
CUHTETUYECKUX OPraHMYECKUX KpacuTelled, JOMYCTUMBIX B COCTAaBE JEKAPCTBEHHBIX CPENCTB,
COTJIACHO MPUJIOKEHHUIO 6 K HACTOSIIIEMY ITOCTAaHOBICHHIO.

B ciydae ncrnonb30BaHUS MOACIACTUTENEH, CUHTETUYECKUX OPraHUYECKUX KpacUTENEH,
HE BKJIIOYEHHBIX B JIaHHBIM MEpedeHb, PEIICHUE O PETUCTPALMU JIEKApPCTBEHHBIX CPENCTB, MX
coJiepKalnx, npuHuMaeTcsi MuHucTepcTBoM 3apaBooxpaHeHus PecnyOnuku benapych mocie
9KCIIEPTHU3BI MIPEICTABICHHBIX TOKYMEHTOB;

1.2.5. 1OKyMEHT MNpPOU3BOAUTENS, BKIIOYAIOMIMNA OMHMCAHWE METOJOB  MOJIYYEHHS
JICKapCTBEHHOTO CPENCTBA, KPATKYI0 CXEMy IPOU3BOJICTBA, OOBEM IMPOMBIIIICHHOW CepuH,
KOHTPOJISI 32 Ka4ecTBOM  IIPOMEXYTOUHBIX  IPOJYKTOB, CBEICHUS O  BajWAaluu
MIPOM3BOJCTBEHHOTO TMpollecca WIM IUIaH TPOBEACHHS BalWJalld, TpPHU PETUCTPALUU
JIEKapCTBEHHOTO CPEJCTBA JOJDKEH OBITh O(GOpPMIIEH B COOTBETCTBUM € MOAMyHKTOM 1.1.3
MyHKTa 1 HACTOSALIETr0 MOCTAaHOBIICHUS;

1.2.6. HOpMaTUBHBI JOKYMEHT IPOU3BOAUTENS, COAEpPKAIIMK IOKa3aTeld U METOJbI
KOHTPOJISI 3a KayecTBOM JIEKAPCTBEHHOI'O CpelcTBa (/ajee — HOPMATHUBHBIM JTOKYMEHT
MIPOU3BOJIUTENISA), JOJDKEH COJAEP)KaTh CIEHU(HUKAINIO, B KOTOPOH YKa3bIBalOTCA MOKa3aTelH



KauecTBa JIEKAPCTBEHHOTO CpPENCTBA, METOMAbl AaHalu3a, HOPMBI (JIOMYCTUMBIC TMPEEIbI),
OIMCaHME BCEX METOMK IPOBEICHHUS KOHTPOJIS KA4eCTBA 110 BCEM MOKA3aTeIsIM CIIeU(pUKAIIH,
a MpU HCIOJIb30BAHUM METOIMK aHalu3a, BKIIOYEHHBIX B [ocyaapcTBeHHYyIO (apMakormnero
Pecriyonuku Bemapyce wim B EBponeiickyro (apmakornero, AemaeTcsi CChUTKa Ha HHUX, a TAKKe
Komuu wWin onudpoBaHHble QoTorpaduu Xpomarorpamm, CHEKTpOB, MHUKpodoTorpadum,
PUCYHKH U MUKPOCKOIIHIO JIEKAPCTBEHHOT'O PACTUTEIBHOTO ChIPhS.

B cnydae wu3MeHeHHS HOpPM (IOMYCTHUMBIX WPENETIOB) B TEYEHHE CpPOKAa TOJHOCTH
JIEKapCTBEHHOI'O CpEACTBAa B cClEUU(UKAIMK JODKHBI OBITh YKa3aHbl HOPMBI (JIOIyCTHUMBIE
Tpesiesibl) MPHU BBIMTYCKE JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA M K OKOHYAHUIO €r0 CpoKa TOJHOCTH, a
TaK)Ke yKa3aHa NEPUOAMYHOCTh KOHTPOJISI MOKa3zaTeled KayecTBa JIEKaPCTBEHHOI'O CPECTBa,
€CJIM He TIPEyCMOTPEH UX KOHTPOJIb B KOXKI0HM cepui;

1.2.7. HOpMaTUBHBIA JOKYMEHT, COJEp)KalMil IOKa3aTead M METOJAbl KOHTPOJS 3a
KauecTBOM (papMalleBTUYECKOW CyOCTaHIIMU M BCIIOMOTATENIbHBIX BEIIECTB, MPU PETUCTPALIUU
JICKapCTBEHHOTO CPEACTBA JODKECH OBITh MPEJICTABICH B BUC YaCTHON (papMakomeitHON cTaThu
(MoHorpadumn) papMakonen UM HOPMATHBHOTO JOKYMEHTA MPOU3BOAUTETIS.

Ecmu  ¢dapmaneBtuueckass cyOcranimst W (WIM)  BCIIOMOTATENbHBIE — BEIIECTBA,
WCIIONIb3yeMble B TPOM3BOJACTBE JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA, BKIIOYEHBI U KOHTPOIUPYIOTCS
npomsBogutTesieM 1o [ocymapctBeHHod (apmakonee Pecny6nwmku bemapyce wim 1o
EBporneiickoit ¢apmakoree, To yka3blBaeTCsl CChIIKAa HA MOHOTpaduu (4acTHeIe papMakomneiiHbie
CTaTbH) COOTBETCTBYIOIIMX (papMaKOIIEH.

Ha ¢apmaneBtuyeckyro cyOcTaHuio U (MJIKM) BCIIOMOTATENbHBIE BEIIECTBA YKUBOTHOTO
MIPOUCXOXACHUS JTOJKHBI ObITh MPECTABIIEHBl BETEPUHAPHOE CBUIECTENHLCTBO WIN JEKIapalus
MIPOU3BOIUTENS O HENPUMEHEHWU B HUX MPOU3BOJACTBE HCXOJHBIX KOMIIOHEHTOB >KHBOTHOTO
MPOUCXOXKACHUS, KOTOpblE TOTCHUUWAIBHO MOTYT OBITh  WHQUIMPOBAHBI  Ty0YaToi
sHIedanonaTe KpynmHOro poraToro CKoTa;

1.2.8. 3aBepeHHBIE B YCTAaHOBJICHHOM 3aKOHOJATEIIHCTBOM MOPSJKE KOMUU OTYETOB IIO
BaJMJallMd METOJOB KOHTPOJS 3a KauyeCTBOM JIEKaPCTBEHHOT'O CPEICTBA MPH PETUCTPALUU
JIEKapCTBEHHOI'O CpPEJICTBA, €CJIM ONUCAaHUS METOJUK OTCYTCTBYIOT B [ocymapcTBeHHOM
¢dapmakonee PecnyOnuku benapycs wunu  EBpomeiickoil  ¢apmakoriee, JOMKHBI  OBITh
MIpe/ICTaBJICHBI B BUE KOMUNA OTYETOB 10 BAJIUJALUH, 3aBEPEHHBIX 3aBUTEIIEM;

1.2.9. nokyMeHT  NPOU3BOAUTENS, MOATBEPXKAAIOIMIMNA  KadyecTBO  OJHOM  cepuu
(hapmareBTHUECKON CyOCTaHIIMM M JICKQPCTBEHHOTO CPEJICTBA, JODKEH OBITh odopmileH Ha
0eopyCCKOM WJIM PYCCKOM SI3bIKE C YKa3aHHEM HaUMEHOBAaHHUS MPOU3BOIUTENS, €T0 TOPIrOBOTO
3HaKa, Ha3BaHMUs JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJCTBA, (papMalleBTUYECKOM cyOcTaHLuHU, BHIA
JIEKapCTBEHHON (POPMBI, 10361 (11 OJTHOKOMIIOHEHTHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB), KOJTUYECTBA
no3 B ymakoBke ((acoBke), HOMEpa cepuH, JaThl NPOU3BOJACTBA W CpPOKAa TOIHOCTH,
KOHTPOJIMPYEMBIX TIOKa3aTelel KadecTBa B COOTBETCTBUHM C HOPMATHBHBIM JIOKYMEHTOM
MIPOU3BOJUTENS, PE3ylbTaTOB HCIBITAHUN, OTMETKHM O COOTBETCTBHMM KauyecTBa W IOANMCAH
MIPOU3BOIUTENIEM JIEKAPCTBEHHOTO CPECTBA, (papMaIieBTUUECKON CyOCTaHIN;

1.2.10. TOKyMEHT TIPOU3BOIUTEIIS, COJEPIKAIINA PE3yIbTAThI UCCIICIOBAHUS CTAOMITHBHOCTH
HE MEHee JBYX CEpHil JIEKapCTBEHHOTO CpelcTBa (IUIaH, OTYET, TaONHIBI C pe3yibTaTaMu
UCCIIEIOBaHMI), MPHU pEerucTpanuy JIEKapCTBEHHOIO CPEACTBAa JOJKEH ObITh NMPEACTaBIEH B
COOTBETCTBUHU C MOAMYHKTOM 1.1.5 myHkTa 1 HacTOsIIEro MOCTAaHOBICHHUS,

1.3. nokyMeHTBl Ha (hapMaleBTUYECKYIO0 CYOCTAHIIMIO OTEYECTBEHHOTO MPOM3BOJICTBA,

3agBisieMble ~ Ha  TOCYJApCTBEHHYIO  PETUCTpalMio  (MepeperucTpaiuio),  JOJDKHBI
COOTBETCTBOBATH CIICAYIOUINM TPEOOBAHUSM:
1.3.1. 3asBneHue Ha roCyJJapCTBEHHYIO perucTparmio (mepeperucTparuio)

(hapmareBTHUECKON CyOCTaHIINH TOJDKHO OBITH 0(hOpMIIEHO 10 (hOpMe COTIACHO MPIIIOKESHUIO 7
K HACTOSIIIIEMY TOCTaHOBIICHUIO;

1.3.2. mpoekT ¢apMaKomeHOW CTaTbH JODKEH OBITh O(POPMIIGH B COOTBETCTBUHU C
TEXHUYECKUM KOJIEKCOM yCTaHOBUBIIeHcs mpaktuku «Dapmakoneinpie crtathu. [lopsmok
pa3pabOTKU U YTBEPIKICHUS;

1.3.3. IOKyMEHT = TPOU3BOJIUTEIS, MOATBEPKIAIONIMNA  KAayeCTBO  OJHOM  cepuu
(apMareBTHUECKON CyOCTaHIINH, TOJKEH ObITh O(OPMIIEH B COOTBETCTBUH C MOAMyHKTOM 1.1.4
MyHKTa | HACTOSALIETr0 MOCTAaHOBIICHUS;



1.3.4. TOKyMEHT TMPOU3BOAUTENS, BKIIOYAIOIMIMNA OMHCAHWE METOJOB  MOJYYEHHS
(apMareBTHUECKOW CyOCTaHIMH, KPAaTKyI0 CXeMy NPOW3BOJACTBA (CHHTE3a), MPH PETHUCTPAINA
(hapmareBTHUECKON CyOCTaHIIMU JOJKEH coJepkaTh HHpopmamuio 00 HCIONIb3yeMbIX B
mporecce  MpoU3BOACTBA  (cuMHTE3a)  (apMaleBTUYECKOW  CyOCTaHIIMM  OpPTaHMYECKHUX
PacTBOPUTEIISX.

B cmydae o0pabotkm (apmarieBTHUECKOW CyOCTaHIIMM B IPOIEcCe IMPOU3BOJCTBA
BCIIOMOTATEeNbHBIMA BEIIECTBAMU WU eciH (apmaleBTUYECKas CyOCTaHILUs TPEACTaBIsET
co00l TpaHyJIMPOBAHHYIO aKTUBHYIO CYOCTaHIMIO, COJIEPIKAIIYI0 BCIIOMOTaTe/IbHBIC BEIIECTBA
(menetsl) MTMOO HECKONBbKO (PapMaKOIOTHUECKH aKTHBHBIX BEIIECTB (IIPEMHKCHI), TO JOIKEH
OBITH TPEJICTABIICH COCTaB TaKOW (papMareBTUUYECKOW CyOCTaHIIMH W HOPMATHBHBIC JTOKYMEHTHI
M0 KOHTPOJIIO KayecTBa HA BCE BXOSIINE MHTPEIUEHTHI B COOTBETCTBUU C MOAMYHKTOM 1.2.7
MyHKTa | HACTOSIIIIETO MOCTAHOBIICHUS;

1.3.5. HOKyMEHT MPOU3BOAUTEINSI, COACPKAIINN PEe3yIbTaThl UCCIECIOBAHMS CTAOMIBHOCTH
HE MCHee JABYX cepuil (papmaneBTHUecKol cyOCTaHIMU (TUIaH, OTYET, TAOJUIBI C pe3yIbTaTaMu
WCCIIEeIOBaHMI), pU perucTpanuu hapmMareBTHUECKON CyOCTaHIIUU TOJKEH OBITh MpPEeCTaBICH
B COOTBETCTBUHU C MOAMYHKTOM 1.1.5 myHKTa 1 HaCTOAIIETO MOCTAHOBJICHUS;

1.4. nokymMeHTbl Ha (apMaleBTHUECKYI0 CyOCTaHIUMI0 3apy0e)HOro MpOU3BOJCTBA,

3asBJISIEMBIE  HAa  TOCYJNApPCTBCHHYIO  PETHUCTpanuio  (MepeperucTpainuio),  TOJKHBI
COOTBETCTBOBATH CJICAYIOUIMM TPEOOBAHUSM:
1.4.1. 3asiBnenue Ha roCyJapCTBEHHYIO PETUCTPALIUIO (TmepeperucTpaluo)

(hapmareBTHUECKON CyOCTaHIIMH TOJKHO OBITH 0(hopMIIeHO 10 (hopMe COTTACHO MPHIIOKEHUIO 7
K HACTOAIIEMY TTOCTAHOBJICHHUIO;

1.4.2. TOKyMEHT TMPOU3BOAUTENS, BKIIOYAIOMIUNA OMHCAHWE METOJOB  MOJYYEHHUS
(bapMareBTHUECKONW CyOCTaHINH, KPAaTKyI0 CXeMy NPOW3BOJACTBA (CHHTE3a), MPH PETHUCTPAINU
(apmarneBTHUECKON CyOCTaHIIMU JOJDKEH cojJepkaTh HH(popmamuio 00 HCIONIb3yeMbIX B
mporecce  MPOU3BOACTBA  (cuMHTE3a)  (apMaleBTUYECKOW  CyOCTaHIIMM  OPTaHMYECKHUX
PacTBOPUTEIISX.

B cmydae o0Opabotkm (apmareBTHUECKOW CyOCTaHIIMM B IPOIEcCe IMPOU3BOJCTBA
BCIIOMOTAaTEeNbHBIMA BEIIECTBAMU WU eciu ¢apMmaleBTUYeCKas CyOCTaHLUs TPEACTaBIsET
co00l TpaHyJIMPOBAHHYIO aKTUBHYIO CYOCTaHIMIO, COJIEPKAIIYI0 BCIIOMOTaTe/IbHbIC BEIIECTBA
(menyetsl) MO0 HECKOJIBKO (papMaKOJIOTHYECKH aKTUBHBIX BEIIECTB (MMPEMUKCHI), TOKEH OBITh
MPEACTAaBICH COCTaB JaHHOU (DapMalleBTUYECKON CyOCTaHIIMM U HOPMATHUBHBIE JOKYMEHTHI T10
KOHTPOJIIO KadecTBa Ha BCE BXOJAIINE HHTPEIUEHTHI B COOTBETCTBUU C MOMMYHKTOM 1.2.7
MyHKTa | HACTOSAMIETO MOCTAaHOBIICHUS;

1.4.3. HOpMATUBHBI JOKYMEHT TNPOU3BOJIUTENSI, COACpPKAIIUNA TOKa3aTeld W METOJbI
KOHTPOJISI 3a KadecTBOM (papMareBTHYEeCKOW CyOCTaHIMHM, IOJDKEH OBITh TPEACTAaBICH B
COOTBETCTBUHU C MOAMYHKTOM 1.2.6 myHKTa | HAacTOSIIEro MOCTAHOBICHHUS,

1.4.4. nOKyMEHT  TpPOU3BOJAUTENS,  IOATBEPXKAAIOIMNA  KAadecTBO  OJHOM  cepuu
(hapmareBTHUECKON CyOCTaHINH, TOJKEH OBITh 0(OPMIIEH B COOTBETCTBUU C MOAMYHKTOM 1.2.9
MyHKTa | HACTOSAIIETO MOCTAaHOBIICHUS;

1.4.5. HOKyMEHT MPOU3BOAUTEINSI, COACPKAIIUN PE3yIbTaThl UCCIEIOBAHMS CTAOMIBHOCTH
HE MCHee JABYX cepuil (papmareBTHUeckoi cyOcTaHuu (TUIaH, OTYET, TAOJUIBI C pe3yIbTaTaMu
WCCIIEeIOBaHMI), pU perucTpanuu hapmMareBTHUECKON CyOCTaHIIMU TOJKEH OBITh MpPECTaBICH
B COOTBETCTBUU C MOAMYHKTOM 1.1.5 myHKTa 1 HacTOAIIETO MOCTAaHOBJICHUS;

1.5. mokymMeHTbl Ha (apManeBTHUECKYI0 CyOCTaHIUMI0 3apy0exHOro MpOU3BOJCTBA,
MPEACTABISIEMYI0O Ha TOCYJIApCTBEHHYIO PErHUCTpaluio (MEepPEeperucTpanuio) OpUIndYeCKUM
aunioM  PecnyOnuku  benmapych, uMeromuM  crienuandbHOE paspelieHue (JUIEH3UI0) Ha
OCyIIEeCTBIICHHE (apMarleBTUYECKON NeATEIbHOCTH, JOHKHBI COOTBETCTBOBATH CJICIYIOUIUM
TpeOOBaHUSM:

1.5.1. 3asiBnenue Ha roCyJapCTBEHHYIO PETUCTPALIUIO (TmepeperucTpalmro)
(hapmareBTHUECKON CyOCTaHIIMH TOJKHO OBITH 0(hopMIIeHO 10 (hOpMe COTTACHO MPHUIIOKEHUIO 7
K HACTOSIIIIEMY ITOCTAaHOBIICHUIO;

1.5.2. IOKyMEHT = TPOU3BOJIMUTEINS, MMOATBEPKIAIONIMNA  KAayeCTBO  OJHOM  cepuu
(apMareBTHUECKON CyOCTaHIINH, TOJKEH OBITh O(OPMIIEH B COOTBETCTBUH C MOAMyHKTOM 1.1.4
MyHKTa 1 HACTOSALIET0 MOCTAaHOBIICHUS;



1.5.3. IOKyMEHT TPOU3BOAMTENS, COJAEPXKAIIMK HHPOpMAIUMI0 00 HCIONb3yeMbIX B
mporecce IMPOM3BOJACTBA  (DapMaleBTHUECKOW CYOCTaHIIMM OPraHMYECKHUX pPacTBOPUTEISX,
MpEeCTaBIseTCs] B BUIE KpaTKOW CXeMbl TMPOU3BOJACTBA (CHHTE3a) (hapMareBTHUYECKON
CcyOCTaHIIMM WM B BUJE NUCbMEHHOM HH(POpPMalMU NPOU3BOAMUTENS OO0 HCHOJB3YEMBIX B
mpolecce MPOU3BOACTBA (papMarieBTHUECKON CyOCTaHIIMH OPTaHUYECKIX PACTBOPUTEIISX.

B caysae oOpabGotkm ¢apmaneBTHUeCKOl cyOcTaHIIMM B TpoIlecce MPOM3BOJCTBA
BCIIOMOTATEeNbHBIMA BEIIECTBAMU WU eciH (apMmaleBTUYECKas CyOCTaHLUs TPEACTaBIsET
co00i1 TpaHyJMPOBAHHYIO AKTUBHYIO CyOCTaHIMIO, COAEPIKAIYyI0 BCIIOMOTaTEeIbHBIE BELIECTBA
(menetsl) MO0 HECKOJIBKO (papMaKOJIOTHYECKH aKTUBHBIX BEIIECTB (MMPEMUKCHI), TOMKEH OBITh
MIPE/ICTAaBIEH COCTaB JaHHOW (papMalleBTUYECKOW CyOCTaHIIMM U HOPMATHUBHbBIE JOKYMEHTHI MO
KOHTPOJIIO KadecTBa Ha BCE BXOJAIINE HHIPEIUEHTHI B COOTBETCTBUU C MOMAMYHKTOM 1.2.7
MyHKTa | HACTOSALIET0 MOCTAaHOBJICHUS;

1.5.4. IpOeKT HOPMATUBHOTO JOKYMEHTa MPOU3BOIUTEINS, COIACpPKAIIMA TOKa3aTenu |
METOIbl KOHTPOJIS 32 Ka4eCTBOM (papMaIleBTHYECKON CyOCTaHIINH, TOJKEH OBITh IPECTABIICH B
COOTBETCTBUHU C MOAMYHKTOM 1.2.6 myHKTa | HAaCTOSIIEr0 MOCTAHOBICHHUS,

1.6. TOKyMEHTBI, MpEICTaBIsIEMble AJIi BHECEHUS] U3MEHEHHHM B PETUCTPALMOHHOE J10ChE
Ha JIEKapCTBEHHOE CPeAcTBO ((papMaleBTUYECKYI0 CYOCTaHIIMIO), paHee 3aperuCcTPUpPOBAaHHOE B
Pecny6nuke benmapych (M3MEHEHUST TPENCTaBIAIOTCS B BUAE  TAONMUIBI),  JOJIKHBI
COOTBETCTBOBAThH CIEAYIOUIUM TPEOOBAHUSM:

1.6.1. npu BHECEHUH HOBOTO MOKa3aHuUs U (WJIM) HOBOTO clioco0a MpUMEHEHNUs (BBEIECHNUS)
B UHCTPYKLIHIO MO0 MEIUIIMHCKOMY NMPUMEHEHHIO JIEKapCTBEHHOTO CPENCTBA W (WJIM) JUCTOK-
BKJIAJIBIII:

1.6.1.1. 3asgBneHue OOMKHO OBITH O(OpMIIEHO TO (OpMe COIIACHO MPHUIIOKEHUI0 8 K
HACTOSIEMY [TOCTAHOBJICHHIO;

1.6.1.2. mpoeKT HOBOM MHCTPYKIHMH TO MEAMIMHCKOMY MPUMEHEHUIO JIEKapCTBEHHOTO
cpeactBa u (WIM) JUCTKAa-BKJIaAblia (K TIPOEKTY TMPWIATAIOTCS paHee COTVIACOBAHHBIC
(yTBepkneHHble) MuHHCTEpCTBOM 3/ApaBooxpaHeHus Pecnybnuku benmapych HMHCTpYKIUS MO
MEJUIIMHCKOMY NPUMEHEHHUIO JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBAa M (WJIM) JIMCTOK-BKJIAJABIII) JOKEH
colepkath HMH(OpPMAIMIO B COOTBETCTBUU ¢ moAmyHkToM 1.1.2 myHkta 1 Hacrosiiero
[IOCTAaHOBJICHHUS,

1.6.1.3. 3aBepeHHbIC B YCTAaHOBJICHHOM 3aKOHOJATELCTBOM TMOPSIIKE KOMUU OTYETOB (1S
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJACTB 3apyOEKHOTO MPOU3BOJICTBA) WM OTYETHl (ISl JICKAPCTBEHHBIX
CPEICTB OTEUYECTBEHHOTO IMPOU3BOJCTBA) MO KIMHUYECKHM HCIBITAHUSAM JIEKaPCTBEHHOTO
CpeACTBa IO HOBOMY IIOKAa3aHHIO K MEIUIIMHCKOMY TPUMEHEHHIO WIM HOBOMY CIIOCOOY
MpUMEHEHHUs (BBEIEHHUs) B COOTBETCTBMU ¢ Haamexamield KIMHUYECKOW TMPaKTUKON Aiis
OPUTMHAJIBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB JOJDKHBI OBITH TPEACTABIEHBl B COOTBETCTBUU C
noamnyHkToM 1.1.7 myHKTa 1 HACTOAIIETO MOCTAHOBIICHUS;

1.6.2. npy UCKIIIOYEHUH U3 UHCTPYKLUHU IO MEIULUHCKOMY NPUMEHEHHIO JIEKaPCTBEHHOTO
cpencTBa M (WJIM) JHCTKA-BKJIAJBINIA MPETyCMOTPEHHOTO paHEe MOKa3aHWUs K MEIUIIMHCKOMY
MIPUMEHEHUIO U (WIH) crioco0a MpUMEHEHUs (BBEICHUS):

1.6.2.1. 3agBrneHue OOMKHO OBITH O(OpMIIeHO TO (OopMe COrIaCHO MPHUIIOKEHUI0 8 K
HACTOSIEMY [TOCTAHOBJICHHIO;

1.6.2.2. mpoeKT HOBOM HMHCTPYKIHMH TO MEAMIMHCKOMY MPUMEHEHUIO JIEKapCTBEHHOTO
cpeacTBa W (MJIM) JIMCTKA-BKIIAABINA JOJDKEH COJACpKaTh WH(POPMAIUI0O B COOTBETCTBUHU C
noAanyHKToM 1.1.2 myHkTa 1 HacTOAIIEro MOCTaHOBJICHUS;

1.6.2.3. JOKYMEHT TPOW3BOJUTENS, MOATBEPKIAIONUNA HEOOXOJAUMOCTh HCKITIOUCHUS
MPEIyCMOTPEHHOTO paHee IMOKa3aHWid K MEIUIMHCKOMY TMPUMEHEHUI0 M (Miu) crocobda
MpUMEHEHUS (BBEACHMSI), TOJDKEH COAEpKaTh MH(POPMALIMIO O MPUYMHAX BHECEHUS] N3MEHEHU:
BBISIBJICHHBIE TOOOYHBIE PEAKIUU, PEe3yNbTaThl METUIIMHCKOTO MPUMEHEHHS, KIMHHYECKHX
WCTIBITAHUH, pEIIeHHE OpraHa CTPaHbl, TJI€ 3apETHCTPUPOBAHO JIEKAPCTBEHHOE CPEICTBO, 00
WCKITIOYEHUH W3 WHCTPYKLIMUU TO MEAMIMHCKOMY MPUMEHEHHMIO U (WMJIM) JUCTKa-BKJIaJbIIIA
KaKHX-THOO0 MOKa3aHUH K MPUMEHEHHIO, CIIoco0a MpUMEHEHHs! (BBEICHNUs), 3asIBICHHBIX paHee,
WHBIE CBEJICHUS O JIEKaPCTBEHHOM CPEJICTBE;

1.6.3. npu BHECEHNU U3MEHEHUN B pa3/ieibl MHCTPYKIMH 10 MEAUIIUHCKOMY IPUMEHEHHIO
JIEKapCTBEHHOI'O CPEJICTBA U (WJIM) JINCTOK-BKJIAABIII, 32 UCKIIOUEHUEM (apMaKOJIOTHYECKUX U
KJIIMHUYECKUX Pa3zelioB:



1.6.3.1. 3agBrneHue OOMKHO OBITH O(OpMIIEHO TO (OpMe COrITACHO MPHUIIONKEHUI0 8 K
HACTOSIEMY [TOCTAHOBJICHHIO;

1.6.3.2. mpoeKT HOBOM HHCTPYKIMHU MO MEAMLMHCKOMY HPUMEHEHHIO JIEKapCTBEHHOI'O
cpeacTBa W (MJIM) JIMCTKA-BKIIAABINA JOJDKEH COJAEpKaTh WH(POPMAIUI0O B COOTBETCTBUHU C
noAanyHKToM 1.1.2 myHkTa 1 HacTOAIIEro MOCTaHOBJICHUS;

1.6.4. ipu BBeIEHWHU, HCKIIOYEHWH WIM 3aMEHE B COCTaBE JICKAPCTBEHHOTO CPENICTBA
HaIOJHUTENS, KpacuTells, apoMaTH3aTopa, CTa0WiIn3aTopa, KOHCEpBaHTa, KOMIIOHEHTOB
000JI04KH TaOIETKH WU KAIICYJIbI:

1.6.4.1. 3agBneHue OOMKHO OBITH O(OpMIIeHO TO (OopMe COrTACHO MPUIIOKEHUI0 8 K
HACTOSIEMY [TOCTAHOBJICHHIO;

1.6.4.2. mpoekT u3MEHEHUH B (papMakonelHyl0 CTAaThlO Ui JIEKAPCTBEHHOT'O CPEACTBA
OTE€YECTBEHHOI'O IPOU3BOJICTBA JOJKEH OBbITh O(OPMIIEH B COOTBETCTBUU C TEXHUYECKUM
KOJIEKCOM ycTaHOBHBLIeHca mnpakThku «®Papmakoneiinsle craThi. [lopsnok pa3paboTku u
YTBEPKACHUS», a B HOPMATUBHBIM JOKYMEHT IPOU3BOJAUTENS JIEKAPCTBEHHOTO CpENCTBA
3apy0eKHOTO MPOM3BOJCTBA, COJAEPKAIIMN IMOKA3aTeNd W METOJbl KOHTPOJI 3a KayeCTBOM
JIEKApPCTBEHHOT'O CPEJICTBA, JIOJDKEH OBITh MPEICTaBICH B COOTBETCTBHH C MOAMYHKTOM 1.2.6
MyHKTa | HACTOSILEro MOCTAHOBIICHUS;

1.6.4.3. TOKyMEHT = TOpPOU3BOAMTENS,  COAEpPXKAIUMA  pe3ylbTaTbl  UCCIEIOBAaHUS
CTa0WJIBHOCTH HE MEHee JIByX CepHUil JIEKapCTBEHHOIO CpelACTBa (IJIaH, OTYeT, TaOJuIbl C
pe3yabTaTaMu UCCIIEIOBAaHUM), JOJKEH OBITh MPENICTABIIEH B COOTBETCTBUU C MOAMYHKTOM 1.1.5
MyHKTa | HACTOSAILEro MOCTAHOBIICHUS;

1.6.4.4. TOKyMEHT NIpPOU3BOJAUTENS, MOATBEPXKAAOIIMNA  KAuyeCTBO OJHOW  cepuu
JIEKapCTBEHHOTO CPEJCTBA, TOJKEH OBITh 0()OPMIIEH B COOTBETCTBUM C MOJANMYHKTaMu 1.1.4 umu
1.2.9 myHkTa 1 HacTOSIETO MOCTAHOBJICHHS;

1.6.4.5. mpoeKT MHCTPYKLUH 110 METULIMHCKOMY IPUMEHEHHUIO JIEKAPCTBEHHOT'O CPEJICTBA U
(unn) NMUCTKa-BKIIAJbINIA TOJIKEH COAEPKaTh MH(POPMALIMIO B COOTBETCTBUU C MOAMYHKTOM 1.1.2
MyHKTa | HACTOSILEro MOCTaHOBIICHUS;

1.6.4.6. TOKYMEHT TPOM3BOAUTEINS, COACPKAIIUN CBEACHUS O HOBOM  COCTaBe
JIEKapCTBEHHOTO CpEACTBA C YKa3aHMEM KOJIMYECTBA BCEX WHIPEIUEHTOB, B TOM 4HCIE
BCIIOMOTATENIbHBIX BEIIECTB, KpAaCHUTENIEH, apoOMaTH3aTOpPOB, CTAaOWIM3aTOpPOB U APYTUX
KOMIIOHEHTOB Ha OJHY JIEKapCTBEHHYIO (POpMy, CO CCBUIKOM Ha HOPMATHUBHBIA JOKYMEHT IO
KOHTPOJIIO 3a WX KadecTBOM (MoHorpaduu wuinn QapmaxomneiiHple craThl (hapmaxorieu,
JIOKYMEHTBI ITPOU3BOAUTENS IO KOHTPOJIO 32 KayeCTBOM JIEKApPCTBEHHOI'O CPENICTBA), JOJIKEH
OBITh MPECTABJIEH B COOTBETCTBUH C NMOAMYHKTOM 1.2.4 myHKTa | HacTOSIIEro NOCTaHOBJICHHUS,

1.6.4.7. 0Opa31pl YIaKOBKU M ITHKETKH JIEKApCTBEHHOI'O CPEACTBA C MapKHPOBKOW Ha
PYCCKOM HJIH O€JIOPYCCKOM SI3bIKE TOJDKHBI COZIEpKaTh HH(MOPMAIHIO B MAPKUPOBKE YITAKOBKHU H
9TUKETKH, YKa3aHHYIO COIJIaCHO MPHJIOKEHHIO 4 K HACTOSIIEMY ITOCTAHOBIJICHUIO;

1.6.5. npu u3MeHeHUU TECTOB (hapMaKONEHHON CTaTbU WJIM HOPMATHUBHOIO JOKyMEHTa
MIPOU3BOJIUTENS JICKAPCTBEHHOTO CpeAcTBa ((hapMaleBTHUECKOM CyOCTaHIMM), COZIEpIKAIEero
MOKa3aTe U METOABI KOHTPOJIS 32 Ka4eCTBOM JICKAPCTBEHHOTO cpencTBa ((hapMareBTHIECKO
CyOCTaHIINH):

1.6.5.1. 3asiBeHre NOHKHO OBITH O(GOPMIIEHO TO (hOpME COTJIACHO MPHIIOKEHHIO 8 K
HACTOSIIEMY [TOCTaHOBJICHHIO;

1.6.5.2. mpoekT W3MEHEHUH B (papMakomeilHyI0 CTAaThIO Ui JICKAPCTBEHHOTO CPEICTBA
(papmanieBTHYEeCKON CyOCTaHLIMM) OTEYECTBEHHOI'O MPOU3BOACTBA MM B HOPMATUBHBIN
JOKYMEHT TIPOM3BOAMTENS JIEKAPCTBEHHOTO cpencTBa ((papMareBTUYECKOH CyOCTaHIINM)
3apy0eKHOTO MPOM3BOJCTBA, COJAEPKAIIMN IMOKA3aTeNd W METOJbl KOHTPOJI 3a KadyeCTBOM
JIEKapCTBEHHOTO cpencTBa ((papmarieBTUYECKON CyOCTaHIIMM), JOJDKEH OBITh TMPEICTaBICH B
COOTBETCTBHUU C MOANMYHKTOM 1.6.4.2 myHkTa | HaCTOAILIErO MOCTAaHOBJICHUS;

1.6.5.3. JOKYMEHT MpPOU3BOAUTEINSA, IOATBEPKAAOIMNUNA KaueCTBO JIEKAPCTBEHHOTO
cpeactBa (¢papManeBTHYECKONH CyOCTaHIUMM), AOJDKEH OBITh MPEJCTAaBICH B COOTBETCTBUU C
noanyHkramu 1.1.4 win 1.2.9 nyHkra 1 HacTosero NocTaHOBIEHUS;

1.6.6. mpu M3BMEHEHUH CPOKa TOJTHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO CPECTBRA:

1.6.6.1. 3asiBeHre NOKHO OBITH O(GOPMIIEHO MO (hOpME COIJIACHO MPHIIOKEHHIO 8 K
HaCTOSIIEMY [TOCTaHOBJICHHIO;



1.6.6.2. TOKyMEHT  TpPOM3BOIUTENS,  COJAEpXallUil  pe3yibTaThl  HMCCIEeIOBaHUS
CTaOUJIPHOCTH HE MEHEE JABYX CEpHHl JIEKapCTBEHHOro cpejcTBa (IUIaH, OTYET, TaOIHIbI C
pe3yJbTaTaMu UCCIEI0BaHUM), TOJKEH OBbITh IPEJCTAaBICH B COOTBETCTBHHM € MOAMYHKTOM 1.1.5
MyHKTa | HACTOSIIEro MOCTAHOBIICHUS;

1.6.6.3. MpOEKT MHCTPYKLUH 110 METULIMHCKOMY IPUMEHEHHUIO JIEKAPCTBEHHOT'O CPEJICTBA U
(vimi) TMCTKa-BKJIAIBIIIA TOJDKEH COJepKaTh MHPOPMAILIUIO B COOTBETCTBUH € OAITYHKTOM 1.1.2
MyHKTa | HACTOSAIEro MOCTaHOBIICHUS;

1.6.6.4. 0Opa3ipl yIaKOBKH WIIM STHKETKH JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBAa C MAPKUPOBKON Ha
PYCCKOM MJIH O€JIOPYCCKOM SI3bIKE TOJDKHBI COZlepKaTh HH(POPMAIIMIO B MAPKUPOBKE YIIAKOBKHU U
STUKETKU JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA, YKa3aHHYI COTJIACHO MPUIOKEHHI0 4 K HaCTOALIEMY
MIOCTaHOBJICHHUIO;

1.6.6.5. TOKYMEHT MpPOU3BOAUTEINSA, IOATBEPKAAOIMNUNA KaueCTBO JIEKAPCTBEHHOTO
CPEICTBA, JOJDKEH OBITh OPOPMIIEH B COOTBETCTBHU ¢ moamyHKTamu 1.1.4 wnm 1.2.9 mynkra 1
HACTOSIIIEr0 NOCTaHOBJICHHUS;

1.6.7. mpu U3MEHEHUHU YCIOBUIM XpaHEHUs JIEKapCTBEHHOI'O CPEeICTRA!

1.6.7.1. 3asiBeHre NOHKHO OBITH O(GOPMIICHO TO (hOpME COTJIACHO MPHIIOKEHHIO 8 K
HACTOSIIEMY [TOCTaHOBJICHHIO;

1.6.7.2. IOKyMEHT  TPOU3BOAMTENS,  COAEpXKAIUMA  pe3yJlbTaThl  HCCIEIOBAHUS
CTaOWJIBHOCTU HE MEHEe JIBYX CEpHiH JIEKapCTBEHHOT'O CPE/ICTBA B HOBBIX YCIOBMSAX XpaHEHHUs
(mnaH, oTyeT, TaONMMIBI C pe3yJbTaTaMH MCCIEIOBAHMI), AODKEH OBITh TpPEACTaBIEH B
COOTBETCTBUM € NOAMYHKTOM 1.1.5 myHKTa 1 HAacTOAIIETr0 MOCTAaHOBJICHHUS;

1.6.7.3. mpOeKT HHCTPYKLNHU IO METULIMTHCKOMY IPUMEHEHHUIO JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJICTBA U
(v MMCTKa-BKJIAbIIIA TOJDKEH CoepKaTh HHPOPMALIUIO B COOTBETCTBUM € NOAIMYHKTOM 1.1.2
MyHKTa | HACTOSIIEro MOCTAHOBIICHUS;

1.6.7.4. 0Opa31pl yIakoBKM WJIM 3THUKETKH JIEKAPCTBEHHOT'O CPEACTBAa ¢ MAPKUPOBKOM Ha
PYCCKOM HJIH O€JIOPYCCKOM SI3bIKE TOJDKHBI COJIEpKaTh HH(POPMAIHIO B MAPKHUPOBKE YITAKOBKHU H
TUKETKH JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJICTBA, YKA3aHHYIO COIJIACHO MPHJIOXKEHHIO 4 K HacTOsILEMY
[IOCTAHOBJICHUIO;

1.6.7.5. TOKyMEHT  NpPOU3BOAMUTEINSA, MOATBEPXKIAIOIIMNA  KayecTBO  JIEKAPCTBEHHOIO
CpeACTBa, JOHKEH ObITh 0()OPMIIEH B COOTBETCTBUU ¢ moamyHkTamu 1.1.4 wim 1.2.9 nynkra 1
HACTOSILIEr0 MOCTAHOBIICHUS;

1.6.8. npu HM3MEHEHMM METOJOB KOHTPOJS 3a KayeCTBOM JIEKAPCTBEHHOT'O CpEICTBA U
(unun) papManeBTUYECKOMN cyOCTaHIINY:

1.6.8.1. 3asiBeHre NOMHKHO OBITH O(GOPMIIEHO TO (hOpME COTJIACHO MPHIIOKEHHIO 8 K
HACTOSIIEMY [TOCTaHOBJICHHIO;

1.6.8.2. 3aBepeHHbIE B YCTAaHOBJICHHOM 3aKOHOAATEIILCTBOM TMOPSIKE KOIHH OTYETOB TIO
BAIMJAIMM HOBBIX METOJOB KOHTpPOJII 3a KayecTBOM JIEKAPCTBEHHOTO CpPEACTBa M (MJIM)
(bapMareBTHIECKONW CyOCTaHIIMU JIOJDKHBI OBITh MPEICTABICHBI B COOTBETCTBUU C TOIITYHKTOM
1.2.8 myHKTa 1 HacCTOsIIEr0 NOCTAHOBIICHNUS,

1.6.8.3. mpoekT W3MEHEHUH B (papMakomeiHyI0 CTAaThIO Ui JICKAPCTBEHHOTO CPEICTBA
(papmanieBTHYEeCcKOM CyOCTaHLIMM) OTEYECTBEHHOI'O MPOU3BOACTBA MJIM B HOPMATUBHBIN
JOKYMEHT TIPOM3BOAMTENS JIEKAPCTBEHHOTO cpencTBa ((papMareBTUYECKOH CyOCTaHIINM)
3apy0eKHOTO MPOM3BOJCTBA, COJAEPKAIIMN IMOKA3aTeNd W METOJbl KOHTPOJIL 3a KayeCTBOM
JIEKapCTBEHHOTO cpejncTBa ((papmarieBTUYECKON CyOCTaHIIMM), JODKEH OBITh TMPEICTaBICH B
COOTBETCTBUU C MOJAMYHKTOM 1.6.4.2 myHkTa | HaCTOAILIErO MOCTAaHOBJICHUS;

1.6.8.4. TOKYyMEHT MpPOU3BOAUTEINSA, IOATBEPKAAOIMMUNA  KaueCTBO JIEKAPCTBEHHOT'O
cpenctBa ((hapmaleBTHUECKOH CyOCTaHIMU), IODKEH ObITh OGOpMIIEH B COOTBETCTBHH C
noanyHkramu 1.1.4 win 1.2.9 nyHkra 1 HacTos1ero NOCTaHOBICHMUS;

1.6.9. mpyu W3MEHEHHMH MaTepuana WIM BHUAA IMEPBUYHOM YNAKOBKU JIEKAPCTBEHHOIO
cpenctra (papMarneBTHICCKONW CyOCTaHITIH):

1.6.9.1. 3agBrnenue OOMKHO OBITH O(OpMIIEHO TO (OpMe COMIACHO MPHUIIOKEHUI0 8 K
HACTOSIIEMY [TOCTaHOBIICHHIO;

1.6.9.2. NOKYMEHT MPOU3BOAUTENSA, MOATBEPKAAIOMIMM, YTO MaTepHal MEPBHUYHOU
YIIaKOBKH JIEKapPCTBEHHOTO cpeiacTBa ((apmaneBTHUECKON CyOCTaHIIMM) W IapaMeTpbl ero
KayecTBa MJCHTUYHBI MPEKHEMY, WIM HOPMATHUBHBIA JAOKYMEHT IO KOHTPOJIIO 33 Ka4eCTBOM
HOBOT'O YITAKOBOYHOT'O MaTepuaia J0KeH ObITh 0hopMIIeH B BUI€ CPABHUTEIILHON TaOIMIIbI;



1.6.9.3. TOKyMEHT  TpPOM3BOIUTENS,  COAEpXAllUil  pe3yibTaThl  HMCCIEIOBAHUS
CTaOUJIPHOCTH HE MEHEE JABYX CEpHHl JIEKapCTBEHHOro cpejcTBa (IUIaH, OTYET, TaOIHIbI C
pe3yJbTaTaMu UCCIEI0BaHUM), TOJKEH OBbITh IPEJCTAaBICH B COOTBETCTBHHM € MOAMYHKTOM 1.1.5
MyHKTa | HACTOSALIETr0 MOCTAaHOBJICHUS;

1.6.10. mpy BHeceHMM W3MEHEHHH B IpoOIlecC MPOM3BOJCTBA JIEKAPCTBEHHOI'O CPEICTBA
(papmareBTHYECKOM CyOCTaHITNN):

1.6.10.1. 3asBneHre NOMKHO ObITH OdopMIIeHO MO (GOpMe COTNIACHO MPHIOKEHUI0 8 K
HACTOSIEMY [TOCTAHOBJICHHIO;

1.6.10.2. TOKyMEHT MNPOU3BOAUTENS, BKIIOUAIOIIMM ONHMCAHME HOBOIO Mpolecca
MIPOM3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHOI'O CpeAcTBa ((apMalleBTUUECKON CyOCTaHILMHU), KPaTKyl0 CXeMy
MIPOU3BOJICTBA, JOJDKEH OBITh MPEJCTAaBICH B COOTBETCTBUM C MoAmyHKToM 1.1.3 myHnkra 1
HACTOSIIIEr0 NOCTaHOBJICHHUS;

1.6.10.3. mpoekT u3MeHeHU# B (hapMaKOMEHHYIO0 CTAaThIO ISl JIGKAPCTBEHHOTO CPEICTBA
(papmanieBTHYecKOi CyOCTaHIIMM) OTEYECTBEHHOTO TPOWU3BOACTBA WM B HOPMATHBHBIN
JOKYMEHT TPOU3BOAMTENS JIEKAPCTBEHHOro cpencTBa ((papmaleBTHYecKO CyOCTaHLIUM)
3apy0eXHOr0 NPOU3BOJCTBA, COJEP)KALIMM IMOKAa3aTelu U METOJAbl KOHTPOJS 3a KauyeCTBOM
JIEKapCTBEHHOTO cpezacTBa ((apManeBTHYECKOW CyOCTaHLIMM), B CIy4yae €CclId H3MEHWJIHUCH
mapaMeTphl KauecTBa JIEKapCTBEHHOTO cpencTBa ((apmaneBTHUECKOH CyOCTaHIMM), JOJDKCH
ObITh TIPEICTaBICH B COOTBETCTBUM C MOANYHKTOM 1.6.4.2 mnyHkrta 1 HacTosIIero
[IOCTaHOBJICHHUS;

1.6.10.4. TOKyMEHT MNPOU3BOJAUTENS, MOATBEPKIAIOIMIUA KayeCcTBO OJHOW  Cepuu
JIEKapCTBEHHOTO cpencTBa ((papmarieBTUYECKON CyOCTaHIIMM), JOJDKEH OBITh TMPEICTaBICH B
COOTBETCTBUU C noAnyHkTamu 1.1.4 wnu 1.2.9 nyHkra | HacTOAILIEro NOCTaHOBICHUS;

1.6.11. mpu BHECEHUH U3MEHEHUI B MAPKUPOBKY YIIAKOBKU WJIM STUKETKU JIE€KaPCTBEHHOTO
cpenctBa (papMareBTHYECKOl CyOCTaHITNH):

1.6.11.1. 3asBiIeHNE OHKHO OBITH OQOPMIIEHO TO (POpPME COTJIACHO MPHIIOKEHHIO 8 K
HACTOSIIEMY [TOCTaHOBJICHHIO;

1.6.11.2. 00pa3ubl YyIakOBKH W STHKETKH JIEKAPCTBEHHOTO CpeacTBa ((hapMareBTHUECKON
CyOCTaHIIMM) C HOBOM MapKUPOBKON JOJKHBI COAEPKAaTh NHPOPMALIMIO B MAPKUPOBKE YITaKOBKU
U ITUKETKU JIEKapCTBEHHOI'O CPEJICTBA, YKa3aHHYIO COIVIACHO MPUJIOKEHHIO 4 K HaCTOALIEMY
[IOCTaHOBJICHHUIO;

1.6.12. mp W3MEHEHWH KOJWUYECTBA JI03 B YIAKOBKE NpU (PAcCOBKE JIEKApPCTBEHHOTO
cpenctna (papMareBTHYeCKOl CyOCTaHITNH):

1.6.12.1. 3asBieHNE TOIHDKHO OBITH OQOPMIIEHO TO (POpME COTJIACHO MPHIOKEHHIO 8 K
HACTOSIIEMY [TOCTaHOBJICHHIO;

1.6.12.2. npoeKT MHCTPYKLUHU 110 MEAUIUHCKOMY MPUMEHEHUIO JIEKAPCTBEHHOI'O CPECTBA
U (WIM) JTUCTKA-BKJIAJbINIA JOJDKEH CoJepkaTh MH(MOPMALMIO B COOTBETCTBUU C MOJMYHKTOM
1.1.2 myHkTa 1 HacTOAIETO MOCTAHOBJICHHUS;

1.6.12.3. mpoexT u3MeHeHuil B (hapMaKOMEHHYIO0 CTAaThIO ISl JIGKAPCTBEHHOTO CPEICTBA
OTEUYECTBEHHOI'O MTPOU3BOJICTBA WJIM B HOPMATUBHBIN TOKYMEHT ITPOU3BOIUTEINS JIEKAPCTBEHHOTO
cpeAcTBa 3apyO0eXHOTO NPOM3BOJCTBA, COJAEPXKAIIMU IOKa3aTeNd M METOAbl KOHTPOJISA 3a
KauecTBOM JIEKapCTBEHHOTO CPE/ACTBA, I0JKEH OBITh O(OPMIIEH B COOTBETCTBUU C MOJIMYHKTOM
1.6.4.2 nynkTa | HacTOALIErO MOCTAHOBICHUS;

1.6.12.4. nokyMEHT TNpPOU3BOAUTENS, MOATBEPKAAIOIIMA KauecTBO OJHOM  cepuu
JIEKapCTBEHHOTO CPEJCTBA, TOJKEH ObITh 0()OPMIIEH B COOTBETCTBUM C MOJAMYHKTaMu 1.1.4 umu
1.2.9 myHkTa 1 HacTOSIETO MOCTAHOBJICHHUS;

1.6.12.5. 06pa3upl ynakoBKH M 3TUKETKU JIEKAPCTBEHHOI'O CPEICTBA C MAPKUPOBKOH Ha
PYCCKOM HJIH O€JIOPYCCKOM SI3bIKE TOJDKHBI COJIEPKaTh HH(POPMAIHIO B MAPKUPOBKE YITAKOBKHU H
9TUKETKH, YKa3aHHYIO COIJIaCHO MPUIJIOKEHHIO 4 K HACTOSIIEMY IOCTAHOBJICHUIO.

2. Ilpu3HaTh yTpaTUBUIMM CWJIy IIOCTaHOBJIEHHME MUHHCTEPCTBA 3/paBOOXPAaHEHUS
Pecny6onuku benapycs ot 21 Hos6ps 2008 1. Ne 199 «O TpeOGoBaHUAX K IOKYMEHTaM Ha
JIEKapCTBEHHbIE CPEJICTBA, (hapMalleBTUYECKHE CYOCTaHIIMHU, 3asBIsieMble Ha TOCYAapCTBEHHYIO
perucTparuio (nepeperucTpanuio), ¥ NpU3HaHUKM yTPATUBIIUMH CUIY HEKOTOPBIX HOPMATUBHBIX
MIPaBOBBIX aKTOB MuHHcTepcTBa 3/1paBooxpanenus PecnyOmuku bemapyce» (HaumonanbHbIHM
peectp npaBoBbIX akTOB PecryOmuku bemapycs, 2009 1., Ne 1, 8/19997).



3. Hacrosiiiee  MOCTAaHOBJIEHHE BCTYMmaeT B CHIy IMOCHE €ro  O(QHUIMaIbHOTO
OITyOJINKOBaHUSI.

Munucrtp B.N.Kapko
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®dopma

3ASBJIEHUE
0 roCyIapCTBEHHOI perucTpauuu (mepeperucTpanmm)
JIEKAPCTBEHHOT'0 CPeCTBA

1. 3asBurenp, anpec
2. IlponsBoauTens, agpec
B Tom uucne:

OCYILECTBIISIOLINI TPONU3BOICTBO TOTOBOH JIEKaPCTBEHHON (OPMBI

OCYILECTBIISIOUIHNH ()acOBKY M (MJIM) YIIAKOBKY
OCYILECTBIIAIOLINI KOHTPOJIb Ka4eCcTBa
UHbIE YYaCTHUKH MPOU3BOACTBA U KOHTPOJIS Ka4eCTBA JIEKAPCTBEHHOI'O CPEZCTBA

3. IlpousBoaurens papmaneBTUUECKOM cyOCTaHIINM, apec

4. Ha3zBaHue eKapCTBEHHOI'O CPE/ICTBA
5. MexnayHnaponHoe HenaTeHToBaHHOE HazBanue (MHH)

6. CocTaB JIEKapCTBEHHOTO CpEICTBA (C yKa3aHMEM HAMMEHOBAaHUS M KOJUYECTBA
NEHCTBYIONINX U BCIIOMOTATENIbHBIX BEIIECTB)
7. JlekapcTBeHHass ¢opMa ¢ yKa3aHWEM JO3bl JEHCTBYIOIIETO BemecTBa  (Iyis
OJTHOKOMIIOHEHTHOTO WJIM IBYXKOMIIOHEHTHOT'O JIEKAPCTBEHHOTO CPECTBA)

8. CtanmapTHas ymakoBKa (TMepBUYHAs M BTOPUYHAS) C yKa3aHHEM KOJUYECTBa 103 B
ynakoBke ((acoBke)
9. Cnoco0 mnpuUMeHeHHus JIeKapCTBEHHOTO CpelICTBa (BHYTpPEHHEE, HapyKHOE, JUIs
MapeHTEPAIILHOTO BBEACHUS U IPYTOE)

10. OcHOBHas1 KIMHUKO-(papmakosoruueckas rpymnna (cormacHo koxy ATC (ATX))

11. Cpok rogHOCTH

12. YcnoBus xpaHeHus

13. Ilpousonuin i Kakue-InOO HM3MEHEHHs] C MOMEHTa PETUCTPALMU JIEKapCTBEHHOIO
CPEIICTBA, YKa3aTh KaKUeE (3anonHseTcs B CIIydae NepeperucTpaliy JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTRA)

14. 3amumenHocts nateHTamMu B PecriyOnuke benapych (Bnaaener mateHTa, HOMep, Aata
BBIJIA4H, CPOK JCHCTBUS)
15. Ilena 5ekapcTBEHHOTO CpPEICTBA B CTpaHE MPOUCXOKIACHHUS MPOUZBOIUTENS H
mperoiaraeMas meHa Juis moctaBku B Pecnyonmky benmapych

3asBreHHE TPENCTABISICTCS Ha (QUPMEHHOM ONaHKE 3asBUTENS, IOJIHCHIBACTCS
YIOJTHOMOYEHHBIM JIMIIOM 3asBUTENS C YKa3aHHUEM €ro JOJDKHOCTH, (aMUINM M MHHULIHUAJIOB. B
3asBIICHUH 3aIIOJTHSIIOTCS BCE TIPEAYCMOTPEHHBIE TpadBbl.

3asBuTens OepeT Ha ce0si OTBETCTBEHHOCTH 32 3((PEeKTUBHOCT, 0€30MaCHOCTh U Ka4eCTBO
JIEKapCTBEHHOTO CPEJICTBA, a TAaKXKe TrapaHTHPYET JOCTOBEPHOCTh MH(GOPMAINH, COAEpIKAIICHCs
B PETUCTPALIMOHHOM JI0Ch€ U HACTOSIIEM 3asBICHUH.

3asiBUTENIb TapaHTHPYET, UYTO IIpaBa TPETbEW CTOPOHBI, 3ALIUIICHHON IaTEHTOM, HE
HapyIlIalTCs B CBA3U C PETUCTpAIIMEH JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA.



«_» 200 .

(ToAmuCh 3asIBUTENS MJIH €T0 TPEICTABUTENS) (MHUIMANBL, aMUITHS)

KoHntakTHOE JIU1IO, HCP'ICTBYIOHIGG 0 NOPYYCHUIO 3asABUTCIIA (BaHOHHHeTC}I py HaJIM4YUH
KOHTAaKTHOTI'O J'II/IIJ,a)

(MHHUUAITBL, (haMIITHST)

Anpec, Tenedon
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HH®OPMAIIUA,
co/iepKaIasicsl B MPOEKTe MHCTPYKIHMH 10 MeAUIMHCKOMY NPUMEHEHHIO JIeKAPCTBEHHOT 0
cpencTBa

[IpoexkT HWHCTPYKUMH TO MEIUIIMHCKOMY TPUMEHEHHUIO JIEKApCTBEHHOTO CpPEICTBa
COJICPKUT CJIEYIOLINE Pa3eibl:

Ha3BaHUE JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJICTBA;

o011as XapakTepUCTUKa;

COCTaB JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA;

¢dbopMa BhIMyCKa;

KO/ KJIacCU(DUKAIINH JICKAPCTBEHHOTO CPEJICTRA;

dbapmakoIornyecKue CBOMCTBA;

MOKa3aHus JJ1sl TIPUMEHEHUS;

croco6 MpUMEHEHUs U JO3UPOBKA;

mo0oYHOE IeHCTBHE;

MIPOTHUBOIIOKA3aHNUS;

MepEI03UPOBKA;

MeEpBI IPEJOCTOPOKHOCTH;

B3aUMOJICHCTBHUE C IPYTUMH JICKAPCTBEHHBIMH CPE/ICTBAMH;

YCJIOBHS M CPOK XpPaHEHUS;

YCJIOBUSA OTITYCKa;

YIIaKOBKa;

uHpOpMaLUs 0 IPOU3BOIUTENE (3asBUTENE) (TP HATUYUN).

1. Paznen «Ha3Banue n1eKkapCTBEHHOTO CPE/ICTBAY BKIIOYAET YKA3aHUE HA MEXIYHAPOIHOE
HEMAaTeHTOBAHHOE Ha3BaHUeE (TIPU €ro HAJIMYUK), €CIIU:

MIPOU3BOJUTEND (3a8BUTENb) HCIOJIB3YET TOPrOBOE Ha3BaHHE JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJCTBA,
OTJIMYHOE OT MEXIYHapOAHOTO HEMaTeHTOBaHHOTO Has3BaHua (mamee— MHH), u ecnm
JIEKapCTBEHHOE CPEACTBO COAEPIKUT TOJIBKO OJJUH aKTUBHBIA NHTPEIHEHT;

JICKaPCTBEHHOE CPEJICTBO BBIMTYCKAETCS B HECKOJBKUX JIEKAPCTBEHHBIX (Qopmax u (WIiH)
(dhopMax, OTIIMYAIOUINXCS MO cUjie AeUCTBUSA (AJ11 HOBOPOXKICHHBIX, JETeH, MOXKUIIBIX JII0/IeH ), TO
BETMYMHA JO03bl JIOJDKHA OBITh yKa3aHa pSIOM C TOPrOBBEIM HAa3BAaHUEM JIEKAPCTBEHHOTO
CpencTBa.

2. Paznen «O01mas XxapakTeprucTHKa BKIIFOUYALT:

MHH wunm xumMuueckoe Ha3BaHHME ISl JIEKAPCTBEHHOTO CPENICTBA, COJAEPIKAIIETO OJHO
JIEUCTBYIOIIIEE BEWIECTBO, B ciydae orcyrctBus MHH y naHHOro coennHeHuUs; OCHOBHBIE
CBOMCTBa  JIEKApCTBEHHOW  (OpPMBI  JIEKAPCTBEHHOTO  CPEACTBA  COJEp’KaT  KpaTKylo
XapaKTepUCTUKY TOTOBOW JIEKAPCTBEHHOW (OpMBI, BKIIOYas (PU3MKO-XUMHUYECKUE CBOICTBa
(uHpOpMaIMs JOHKHA COOTBETCTBOBAThH paszzeny «OmucaHue» HOPMATHUBHOTO JOKyMEHTa IO
KOHTPOJIIO KAYECTBA) U UMMYHOJIOTHUECKHE CBOMCTBA.

3. B pazgene «CocTaB JI€KapCTBEHHOTO CPENICTBA» YKa3bIBAIOTCS JIEUCTBYIOIIEE BEIIECTBO
B Buzie MHH unm o0mienpuHATOro Ha3BaHUs U €r0 KOJTUYECTBEHHOE COJIEp:KaHue B OJHOM J03¢€,
€MHUIIE Macchl, 00beMa WX B OHON MHAMBHIyaJIbHOHN YIIaKOBKE, IEpeueHb BCIIOMOTraTeIbHbIX
BEIIECTB.

4. Paznen «®opma BBITyCKa» COACPKUT HHPOPMAIMIO O JIEKapCTBEHHOW (opme, B
KOTOPOU MPOU3BOJUTCS BBITYCK JIEKAPCTBEHHOTO CPE/ICTBA.

5.Kox «kmaccudpukanum JEKapCTBEHHOTO CpEACTBA  COAEPKUT HUHGPOPMALUIO O
MPUHAUISKHOCTH K KOHKPETHOM Tpynme Mo MEXIYHApOAHOW aHAaTOMO-TE€pareBTUKO-
xumudeckon kinaccudukamnuu (ATC).

6. Paznen «PapMaKoJIOTHYECKUE CBOWCTBa» COCTOUT n3 MOJIpa3aeiioB
«DapmakonuHaMuKa», « PapMaKOKMHETHKa» U OTPAXkKaeT CICTYIOLIUE CBEICHUS:



noapaznen «PapmMakoMHaAMHMKa» — OCHOBHbIE MEXaHU3Mbl, 00yCIIOBIMBAIOIINE JIeUeOHbIE
CBOWCTBA JICKAPCTBEHHOTO CPEJCTBA M €ro JOKa3aHHbIC U MpecKazyeMble ToOoYHbIE AP (EKTHI,
Jpyrue 0COOEHHOCTHU BIMSAHUS JIEKAPCTBEHHOTI'O CPEZCTBA HA OPTaHU3M;

noapasnen «®dapMakoKHHETHKa» — WHPOPMAIMI0O O OWOMOCTYMHOCTH, DPACIpeeIICHUH
JIEKapCTBEHHOTO CpeACTBAa IO TKaHSIM M oOpraHaM, 00 OCOOEHHOCTAX MeTaboiu3Ma M
3NMMMHALIMN, OCOOEHHOCTIX (PApMaKOKMHETUYECKUX IMPOLIECCOB y MALMEHTOB C HApYyIIEHUSMU
(yHKIMHA OPraHOB NIMMHUHALMU ([I€YEHb, MIOYKH) U CEPACUYHO-COCYAUCTON CUCTEMBI, a TAKXKE Y
MAIMEHTOB PA3JIMYHBIX BO3PACTHBIX TPYHN (HOBOPOXIEHHBIX, NETECH, MOXKWIBIX JIO/ICH),
OepeMEHHBIX JKEHILUH.

7. B paznene «[loka3aHust [uiss TPUMEHEHH» YKa3bIBAIOTCS BCE HO30JIOTHYECKHE (HOPMBI,
CHUHJIPOMBI U CHMIITOMBI, IpPU KOTOPHIX JIEKAPCTBEHHOE CPEICTBO OKa3bIBAET JOKAa3aHHBIN
(HaygyHO OOOCHOBaHHBIN) JeUeOHBIH JPQPEeKT, a TakkKe NEPEUUCISIIOTCS PEKOMEHIANN
OTHOCHUTEJIBHO UCIIOJIb30BaHUS JICKAPCTBEHHOI'O CPE/ICTBA B ACMEKTaX €ro Mpo(UIaKTHUECKOro,
JUarHOCTUYECKOTO IEUCTBUS WM MOAU(PUKALUU (PYHKIIMH OpraHU3Ma.

8. B pa3nene «Cnoco0 mpuUMEHEHUs W JO3MPOBKA» YKa3bIBAIOTCS MYTU BBEAEHUS, J03bI
(pa3oBas, cyToyHasi, MAaKCUMaJIbHO JOIyCTUMas, IPU HEOOXOIUMOCTH — KypCcOBas, TOKCUYECKas
U Jpyrue), KpaTHOCTh NPHUMEHEHHMS C YKa3aHueM (eclid HeoO0XOAHMMO) COOTHOUICHHS C
OINpE/ICIEHHbIM BPEMEHEM CYTOK W MPUEMOM MUIIH, JUIMTEIBHOCTh Kypca, BO3MOXHOCTb U
11€J1eCO00pa3HOCTh MEPEPHIBOB MEXKIY KypcaMu, KOJIMYECTBO MOBTOPHBIX KYPCOB, Ui JeTeH —
yAEIbHBIE J03bl, OTHECEHHBIE K Macce TeJla WIM IUIONIad OBEPXHOCTH TeJa, UM BO3PACTHBIC
rpajialuy J103.

9. B paznene «IlobouHOE ACCTBHE» YKa3bIBAIOTCSA HEXKEIATEeIbHBIC TTIOOOYHBIC PEAKIIMHA 1
OCJIOXKHEHHUS, KOTOpbI€ BBISBIEHbl NpPU NPOBEAECHUH (papMakoTeparuy, a TaKkKe MOryT
MPOSIBUTHCS y TALMEHTOB B IPOLIECCE JIEUEHMs JIEKAPCTBEHHBIM CPEJCTBOM, MCXOASl U3 €ro
(hapMaKoIOrHYeCKUX CBOMCTB.

10. B pazgene «IIpoTuBonokasaHus» MepedyucisioTCs BCE BO3MOXKHBIE, NMPEABUACHHbBIE U
IIPOTHO3UPYEMBbIE COCTOSIHUS, IPU KOTOPBIX MPUMEHEHHUE JIEKAPCTBEHHOT'O CPEICTBA 3aIPEIICHO.

11. B pa3nene «Ilepeno3upoBka» ONUCHIBAIOTCSI OCHOBHBIE KIMHUYECKUE MPOSIBIICHUS TIPU
MIPEBBIILIEHUH J03bl WIN MOBBIIIEHHOW 4yBCTBUTEIBHOCTH OpraHU3Ma U MEpONPUATHs, KOTOpPbIE
HE00X0IMMO NPEANPUHATH IPU MEPEN03UPOBKE (CKopas (HEOTIIOKHASI) METUIIMHCKAsI TOMOIIIb,
UCIOJb30BaHUE CNEUU(PUUECKUX aHTHIOTOB, [aTOT€HETHYeCKass WIM CHUMIOTOMaThdecKas
Tepanus).

12. B paznmene «Mepbl NpeloCTOPOKHOCTHY MPUBOIUTCS HHGOpPMALUs OTHOCUTEIBHO
pa3IMYHBIX aCIEKTOB B3aWMOJCHCTBUS OpraHM3Ma M JIEKAPCTBEHHOTO CPENCTBA, TPEOYyIOIMMNX
0c000ro BHMMAaHHUS MpPU MPOBEACHUU (apMaKoTepanuyu WM HECTaHIAPTHBIX MEpONPHUITHM:
0COOEHHOCTH BBEJIEHUS, NPHUMEHEHUS, KOHTPOJI OE30MacHOCTH Y OTAEIbHBIX KaTeropui
NAlMeHToB  (neTeif, OepeMEHHBIX, KOPMSIIMX TIPYyJIbI0 JKEHIIWH), O CIIOCOOHOCTH
JIEKapCTBEHHOTO CpPEACTBAa OKa3bIBaTh BIMSHUE HAa TIOBEJACHWE WIH (YHKIMOHAIbHbIC
MoKa3aTey OpraHu3Ma, B3auMOJICHCTBUE C alKOrojaeM, TabakoM, MUILEBbIMU IPOTyKTaMH.

13. B pa3znene «B3aumoneicTBue ¢ qpyruMu J€KapCTBEHHBIMU CPEACTBAMM» MPUBOISATCS
CBE/IEHUS] O BO3MOYKHOCTH COBMECTHOI'O MPUMEHEHUS C JIPYTMMU JIEKAaPCTBEHHBIMHU CPEICTBAMU
Y 0 KOHEYHOM KIMHUYECKOM 3(dexre ux B3anMo1eiCTBHS.

14. B pa3nene «YcnoBUs U CPOK XPaHEHUs» yKa3bIBaeTCsl HA HEOOXOAUMOCTh COOJIOCHUS
0COOBIX YCIIOBMH XpaHEHHs, BKIIOYas TOYHBIC TEMIIEpPAaTypHBbIE TPAaHUIBI (TTApameTpsl), TpU
KOTOpBIX ~ HEOOXOJMMO  XpaHUTh  JIEKAPCTBEHHOE  CPEJICTBO  JUII  COXPAHHOCTH
(hapMaKoJIOTUYECKUX CBOMCTB, MPEAYNPEKIACHNUE O BH3YaJIbHBIX NMPU3HAKAX HENPUTOAHOCTH K
NPUMEHEHHUIO  JIEKAPCTBEHHOI'0  cpeiacTBa  (MpU  HEOOXOTUMOCTH), CPOK  T'OJHOCTH
JIEKapCTBEHHOI'O CPE/CTBA, MPEAYIPEKICHUE O 3aIPETe MPUMEHEHHS JIEKapCTBEHHOTO CPEICTBA
1ocjae OKOHYAaHUS CpOKa TOAHOCTH, O HEOOXOAMMOCTH XPaHEHUS JIEKapCTBEHHOI'O CPENCTBA B
MecTax, HeIOCTYTHBIX I JETEH.

15.B pasmene «YcnoBus OTIyCKa» COACPXKUTCS HMHGMOpMAIUs O MOpPSIKE OTIYyCKa
JIEKapCTBEHHOTO CPEJICTBA: 110 PEIEeNTy Bpaya Wiy 0e3 perenTa Bpaya.

16. B pasznmene «YmakoBka» cOACpKUTCA WHPOpMANUSI O KOJIUYECTBE J03 B YIMAKOBKE H
BHUJIC YIIAKOBKH JIEKAPCTBEHHOT'O CPEJICTBA.

17. B pa3nene «Mudopmarus o npou3BoguTene (3asiBUTENE)» YKa3bIBAIOTCS CBEACHUS O
Ha3BaHUM MPOU3BOJUTENS (3asIBUTENIS), €r0 JpPEC, a TAKXKE CBEACHUS O JIUIIE, IIPEJICTABISAIOIEM



WHTEpEChl MPOU3BOAMUTENS (3asABUTENA), €ro aapec, TeiaedoH u uHaAsA uHPopMmarus (mpu
HaJU4HH).

18. TekcT wuHPOpPMALUU TPOEKTa MHCTPYKIUM IO MEAULUHCKOMY HPUMEHEHHUIO
JIEKapCTBEHHOI'O CPEJICTBA MPEJCTABISIETCA B IM€YaTHOM BuJe Ha Oymare ¢opmara A4 ¢ moseM
JMCTAa 110 IepUMETpy He MeHee 1,5 cM u pazmepom mpudra He meHee 12 nrT.

HIpudrt Tekcra mpoekTa MHCTPYKIUU 10 METUIIMHCKOMY NPUMEHEHHIO JIEKAPCTBEHHOTO
CpeAcTBa, KOTOPOM B mociexyromeM OylIeT COMpOBOXKIATbCS HHAMBHUIYyajbHAs YIAaKOBKa
JIEKapCTBEHHOTO CPEJICTBA, JOJDKEH OBITh HE MeHee § IIT.

[Ipunoxenue 3
K TIOCTQHOBJICHUIO
MuHucTepcTBa 31PaBOOXPAHEHUS

PecnyOnuku Benapych
08.05.2009 Ne 52

NHP®OPMAIUA,
coaep:kamascs B MPOEKTe JMCTKA-BKJIAAbIIIA JEKAaPCTBEHHOI0 CpeACTBa

1. HazBaHue JeKapCTBEHHOTO CPEJICTBA CO CCHUTKON Ha MEKIYyHAapOIHOE HEMTaTEeHTOBAHHOE
HazBanue (manee — MHH), ecnu mpousBoauTens (3asBUTENb) UCIOIB3YET TOPTOBOE HAa3BAHUE
JIEKapCTBEHHOTO cpeicTBa, oTnuyHoe oT MHH, unu B ciaydae, ecnu lekapCcTBEHHOE CPEACTBO
COJICPIKUT TOJBKO OJMH aKTHBHBIA WHTPEIUCHT.

2. BenuunHa 03Bl JIKAPCTBEHHOTO CpPEICTBA, €CIU  JIGKAPCTBEHHOE CPEICTBO
BBIIYCKAeTCI B HECKOJBKUX JICKAPCTBEHHBIX (opMax u (W) JIEKapCTBEHHBIX (hopmax,
OTIUYAIOIINXCS TIO0 CUJIe IeWCTBUS (HOBOPOXKICHHBIE, AETH, B3POCIbIE), YKa3bIBaeMasi PsiioM C
TOPTOBBIM Ha3BaHHEM JICKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA.

3. Ha3BaHue nekapCcTBEHHOM (OPMBI.

4. Kpatkass XxapakTepucTHKa T'OTOBOM JIEKapCTBEHHOH (opmbl, BKIoYas (U3HUKO-
XUMHUYECKHe CcBOHCTBa (MHGpopManus JODKHA COOTBETCTBOBaTh pazaeny «OmnucaHue»
HOPMATHUBHOTO TOKYMEHTA IIPOU3BOIUTEINS 10 KOHTPOIIO KaueCTBa).

5. CocTaB JIEKapCTBEHHOI'O CPEACTBA C YKa3aHUEM JEHUCTBYIOLIErO BemecTBa B Buae MHH
WIK OOUICTIPUHATOTO HAa3BaHMUSA U €ro KOJMYECTBEHHOE COZEp)KaHWE B OJHOW J03€, CAUHUIIC
Maccel, o0beMa WM B OAHOM HWHIAMBUAYAJIbHOM YIAaKOBKE, MEpEeueHb BCIIOMOTaTeNIbHBIX
BEILECTB.

6. Unpopmanius 00 OTHECEHMHM JIEKAPCTBEHHOTO  CPEJACTBA K  OMNpPEACIICHHON
(dhapmakoTepaneBTHUECKON TpyMIe Wik ero (papMakoIOrHYecKOM JCUCTBUU B TEPMUHOJIOTHH,
JOCTYIHOM JJI MOHUMAHUS MAallUuEHTOM.

7. UadopMmarus o MoKa3aHUsX K IPUMEHEHHUIO JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA B BHUJIC IMEPEUHS
3a00JI€BaHUN U COCTOSIHHH, PU KOTOPHIX OHO TIPUMEHSIETCSI.

8. Undopmarusi 0 TMpaBWIBHOM TMPUMEHEHHH JICKAPCTBEHHOTO CPENCTBA, BKIIOYAS
MIPOTUBOMNOKA3aHUs, TMPEAOCTEPEKEHUS] TPU TNPUMEHEHUH, B3aUMOJCICTBHE C HWHBIMU
JICKapCTBCHHBIMU CPEACTBAMH W JIPYTHE€ BHIBI B3aUMOJEHCTBUS (C TabakoM, alKOToJeM,
MUIIEBBIMUA MPOAYKTAMH), KOTOPbIE MOTYT MOBIMATH Ha JEWCTBUE JIEKAPCTBEHHOTO CPECTBA,
0co0ble yKa3zaHUsI 10 MPUMEHEHHIO JIEKapCTBEHHOTO CPE/ICTBA.

9. Uadopmanmsi 06 0COOEHHOCTSIX MPUMEHEHHsI JIEKAPCTBEHHOTO CPEJCTBA HEKOTOPHIMH
KaTeropusIMU TAIMEHTOB (AeTH, OCpEeMEHHBICE WU KOPMSAIIUE TPYIbI0 >KEHIIMHBI, JIIOJIU
MOKUJIOTO BO3PACTa, MaMEHTHI C OTACIbHBIMHI BHIaMU ATOJIOTHH).

10. Uadopmanuss o BIMSHUM JIEKAPCTBEHHOT'O CPEACTBA HA TOBEICHUE YEIOBEKa,
CIOCOOHOCTH YMPAaBIATh ABTOMOOMIIEM WIIH MEXaHU3MaMu (TIpH HEOOXOIUMOCTH ).

11. Madopmamus 0 BCIOMOTAaTeNbHBIX BEIIECTBAX, KOTOPhIE BAXKHBI JUIsl 0€30MacHOTO U
3(PEKTUBHOTO HCTIOIB30BAHUS JICKAPCTBEHHOTO CPE/ICTBA.

12. Madopmanus o npaBHILHOM IpHUEeMe JIEKAPCTBEHHOT'O CPEACTBA, BKIIOYAs BEIUUYUHY
J103bl, CIIOCO0 U MYTh BBEJIEHUS, KPAaTHOCTh BBEJICHUS C YKa3aHUEM, €CJIM HE00XO0IMMO, BpEMEH!U
CYTOK, KOT/Ia CJIeyeT MPUHUMATh JICKAPCTBEHHOE CPEJCTBO, COOTHOILIEHUE C IPUEMOM IHIIH, a
TaKXKe, eCIM He0OXOAMMO, B 3aBUCHMOCTH OT CBOMCTB JIEKAPCTBEHHOTO CPEJCTBA JUIUTEIHLHOCTh
npUMeHeHHs 0e3 BpaueOHOr0 KOHTPOJISL, €CIIM OHO OTPAHUYEHO.



13. Undpopmanyss 0 MpOsBICHUSAX IMEPEIO3HMPOBKH JICKAPCTBEHHOI'O CpEACTBA M MeEpax,
KOTOpbIE HEOOXOAMMO MPUHATH MPHU 3TOM (MEPONPUSITHUS MO OKA3aHUIO CKOPOW (HEOTIIOKHOI)
MEAULMHCKON IOMOIIY U CUMIITOMATHYECKast TEPaITus).

14. Uadopmanuss o ACHCTBHSX TAIMCHTA, €CIIM OBUT MPOIYIICH OYEPEIHON IpuemM
JIEKapCTBEHHOTO CPEJCTBA, C YKa3aHWeM (IpuU HEOoOXOAMMOCTH) Ha PHUCK pa3BUTHUA 3(]dekTa
OTMEHBI JIEKAPCTBEHHOTO CPE/ICTBA.

15. Onucanue nMoOOYHBIX peakiyii, KOTOpbIe MPU MPUMEHEHUH JIEKAPCTBEHHOI'O CPECTBA
B TEPaNeBTUYECKUX JIMOO NPOPMIAKTHYECKAX J103aX MOTYT HaONIOJAThCs, yKa3aHUE Ha
HE00X0AMMOCTh OOpallleHHs] K JedalleMy Bpady MpH MX MOSBICHHM, a TAKXKe IPU MOSBICHUU
MOOOYHOHN peakIuy, He YIOMSHYTOH B JIMCTKE-BKJIa IbIIIE.

16. Unpopmanuss o coOmoAeHUH OCOOBIX YCIOBUM XpaHEHHs, BKJOYass TOYHBIE
TEMIEPAaTypHblE T'PaHULBl (TapaMeTphl), MPU KOTOPHIX HEOOXOAMMO XPAaHUThH JIEKAPCTBEHHOE
CPEACTBO JUIsI COXPAHHOCTU (hapMaKOJOTHYECKUX CBOMCTB, MpEAyNpexIeHHE O BHU3YalbHbIX
MPHU3HAKAX HENPUTOAHOCTH K NMPHUMEHEHUIO JICKApPCTBEHHOTO CPENCTBa (TP HEOOXOAMMOCTH),
CPOK TOJHOCTH JIEKAPCTBEHHOI'O CpEJACTBA, NPEAYNpPEeXIEeHUE O 3alpere NPUMEHEHUs
JIEKApCTBEHHOTO CPEJICTBA IOCIE OKOHYAHHS CPOKa TOAHOCTH, O HEOOXOTUMOCTH XpaHCHHS
JIEKapCTBEHHOTO CPEJICTBA B MECTaX, HEJOCTYITHBIX JUIs JeTEH.

17. Undopmanms o TOpsIIKE OTITYCKa JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA: IO PELENTy Bpada WIIH
0e3 pelenTa Bpaya.

18. Undopmanmss 0 KomudyecTBe /03 B YIAKOBKE W BHUJE YIAKOBKU JIEKAPCTBEHHOTO
CpeZCTBa.

19. Undopmanus o Ha3BaHUW TPOU3BOIUTENS (3asIBUTEIS), €TO APEC, a TAK)KE CBEICHUS O
JMLe, TPEACTaBISIONIEM HHTEPEChl MPOM3BOAUTENS (3asiBUTENs), €ro ajapec, TenedoH U UHAs
nHpopmanys (Ipy HATUYUN).

20. TexcT mpoeKTa JIMCTKA-BKJIAJbIIIA MPEACTABISETCS B IEYaTHOM BHUAE Ha Oymare
¢dbopmara A4 ¢ moseM JUCTa TIO IEpUMETpy He MeHee 1,5 cMm u pasmepom mpudTa He MeHee 12
IT.

Hlpudt TexcTa mpoekTa NHCTKA-BKJIABIIA, KOTOPHIM B MOCIEAYIOMIEM Oyzaer
COIIPOBOKIATbCA MHAMBUAYyalbHAas YNAaKOBKA JIEKAPCTBEHHOIO CPEJCTBAa, JOJDKEH OBbITh HE
MeHee 8 MT.

[Ipunoxenue 4
K IIOCTaHOBJICHHIO
MpuHuCTEpCTBA 3APaBOOXPAHCHUS

Pecny0nvku Benapych
08.05.2009 Ne 52

NHO®OPMALUA,
colepaKalascsd B MAPKHPOBKE YIIAKOBKH M 3 THKETKH JIEKAPCTBEHHOI'0 CpPeICcTBa

1. Ha BTOpHYHOW ymakoBKe JICKAPCTBEHHOTO CpeACTBa (MPEACTABISIIOTCS MO 12 IIBETHBIX
00pa3Ii0B BTOPUYHON yMAKOBKM M ITUKETKU I Pa3HBIX (PACOBOK M JO3MPOBOK C yKa3aHUEM
L[BETOBBIX MTAHTOHOB M MacIITa00B BTOPUYHOMN YITaKOBKHU M 3TUKETKH), a MIPU €€ OTCYTCTBUU — Ha
MEPBUYHON YIaKOBKE (ITUKETKE) YKA3bIBAIOTCS CIEAYIOIINE CBEJICHUS Ha OEIOpPYyCCKOM WU
pycckoM si3bike (MH(pOpMalKs HAHOCUTCS HAa HECKOJBKUX SI3bIKAaX MPH YCIOBUH, YTO HAIMHCH
COACPKAT NUACHTUYHBIC CBCACHUS, YTO MMOATBCPKAACTCA 3aBCPCHHLIM B YCTAHOBJICHHOM IOPAIAKE
3asBUTEIEM TEPEBOJOM Ha PYCCKHH miH Oenmopycckuil si3plk. MHGOpMamus Ha PyCCKOM WIIH
OEOpYyCCKOM SI3BIKE Ha YIAKOBKAaX JICKAPCTBEHHOTO CPEICTBA, MPUMEHSIEMOTO Ui JICUCHUs
penkux 3a00JIeBaHUM, MOKET HAHOCUTHLCS B BUJIE CTUKEPA):

Ha3BaHUE MPOM3BOIUTENS (3asBUTENSA), CTpaHA, €r0 TOPIOBBIA 3HAK (€CiIM B Ipolecce
MIPOM3BOJICTBA YYACTBYIOT JIBa M 0oJiee MPOU3BOIUTEINS, TO JIOMYCKAETCs YKa3blBaTh Ha3BaHUE
OOHOIr0 MPOU3BOAUTCIISA, OCYHICCTBIAIOMICTO KOHEYHBIN KOHTPOJIb Ka4YeCTBa TI'OTOBOI'O
JIEKapCTBEHHOI'O CPEJICTBA M OTBEYAIOILIETO 33 €r0 KaYyeCTBO);

TOProBOE Ha3BaHHE JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA;

MEXIyHapOoJAHOE HEMaTeHTOBAaHHOE HAaMMEHOBAaHME (JOMycKaeTcsl yKas3blBaTh Ha
AHTJIMICKOM WJIM JTJATUHCKOM SI3BIKE);

BHU/I JICKAPCTBEHHOH (hOPMBI;



71032 U KOJIMYECTBO 103 B YIIAKOBKE, Macca, 00beM (U1 HeZJO3UPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
CPENCTB);

Ha3BaHUE M KOJMYECTBEHHBIM COCTaB aKTMBHBIX MHIPEJAMEHTOB HA OJIHY JIEKAPCTBEHHYIO
703y, a JUIsl HEJAO3MPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB — HA E€IMHMILY Macchl WIH 00beMa
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, MHIUBUAYAIBHYIO YIIAKOBKY;

IOJIHBI  MepedYeHb BCIOMOIATEIbHBIX BEUIECTB JJIs  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEJICTB,
IpeJHa3HAuYEHHbIX AJIS MApEeHTEPaIbHOIO0 BBEJCHUS, O(TAIBMOIOTHYECKUX U I HAPY>KHOTO U
MECTHOT'O PUMEHEHMUS;

crnoco0 mnpuMeHeHus (s TabJIeTOK, KarcyJsl, NMpelHa3HAYeHHBIX JUIs MpHEeMa BHYTPb,
MOJKET HE YKa3bIBaThCS; ISl MAPEHTEPAIBHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB JIOJDKCH OBITh yKa3aH
croco0 BBEIEHUs, IPU 3TOM JIOMyCKAETCS YKa3bIBaTh CIIOCOO BBEIEHUS «IJISI MHBEKIHI», eciu
JIEKapCTBEHHOE CPEJICTBO MOYKET BBOAMTHCS TPEMS M OojIee crioco0ammu);

YCIIOBHS XpaHEHUS C YKa3aHUEM TeMIIepaTypPHbIX MPEIEIOB;

IperynpexaeHue 0 HeOOX0IMMOCTH XpaHEHHUsI JIEKApCTBEHHOT'O CPEJICTBA B HEJOCTYITHOM
IUIs ieTell MecTe, nepe] ynorpediieHneM B30anThiBaTh, HE 3aMOPAXKUBATh U PYTOE;

HOMEp CEpUU;

CPOK TOJTHOCTH.

Ha ynakoBke (3THKETKE) JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, MOJYUYEHHBIX U3 KPOBH, IJIa3Mbl KPOBH,
a TaKKe OPraHoOB, TKAHEH YeJOBEKa, JOJKHA COAEp)KaThCsl MHPOpMaLus «AHTHUTENA K BUPYCY
MMMYyHOJe(pUIUTA YeT0BEKa OTCYTCTBYIOT», @ HA YIIAKOBKE (3TUKETKE) JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB,
MOJyYEHHBIX M3 JIEKAPCTBEHHOT'O PACTUTENILHOTO ChIPbsl (LEJIbHOE WIM H3MEIbUYEHHOE H
pacdacoBaHHOE JIEKaPCTBEHHOE pACTHTENBHOE CHIphE, COOpBI, pACTUTENIBHBIC Yal), —
«[Ipogykuus mpouuia paJMallMOHHBIA KOHTPOJIb», CTEPHIIBHBIX JIEKApCTBEHHBIX CPEICTB —
«CTEPUIIBHO», JJI1 TOMEONAaTUYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB — KTOMEONATHUECKOE CPEICTBOY.

Kaxnas wuHIMBUAyalbHas YIAKOBKA JOJDKHA CONPOBOXKIATHCS MHCTPYKIHMEH MO
MEJUIIMHCKOMY MPHUMEHEHUIO (JIMCTKOM-BKJIAJbIIIEM) Ha OEJIOPYCCKOM MM PYCCKOM SI3BIKE.
JlonmyckaeTcsi HAHOCUTh MOJHBIN TEKCT MHCTPYKIMU MO MEAMLIUHCKOMY MPUMEHEHUIO (JIMCTKa-
BKJIQJpIIlIa) HEMOCPEJCTBEHHO HA MEPBUYHYIO WM BTOPUYHYIO YIAKOBKY JIEKAPCTBEHHOI'O
CpeZCTBa, OTIyCKaeMoro 6e3 perenra Bpaya.

He nomyckaeTrcst HAHOCHTH Ha YHaKOBKY WH(GOPMAIMIO, HOCAIIYI0 PEKJIAMHBIA XapakTep,
WM UHQOPMALIMIO, HE COOTBETCTBYIOLIYIO HHCTPYKIMHU MO MEIUIMHCKOMY HPUMEHEHHIO
(JIMCTKY-BKJIAbIIY).

Jlnisl 1eKapCTBEHHBIX CPEACTB, COJACpPXKALUX B OJHOW M TOW XKe JICKapCTBEHHOH (opme
pa3HOE KOJIMYECTBO aKTUBHOI'O KOMITOHEHTA, IIBETOBOE PEIlICHUE AU3aliHa BTOPUYHOMN YIIaKOBKH,
a IpH €€ OTCYTCTBUM — STUKETKA MEPBUYHON YIIAKOBKHU JOJIKHBI ObITh Pa3IUYHBIMU.

2. Ha mepBHYHON ymnakoBKe JOJDKHA OBITh yKazaHa Takas ke MH(opMaius, 4To W Ha
BTOPHYHOMN YIIAaKOBKE, 3a UCKIIOYEHUEM CIIydaeB, KOraa:

2.1.Ha KOHTYpPHOH SYCHKOBOW, O€3bsUCHKOBON ymakoBkax (OmucTepe, CTpHIIe),
MIOMEIIAEMbIX BO BTOPHUHYIO YIIAKOBKY, 00s13aTE€JIbHO YKa3bIBACTCS:

Ha3BaHUE MIPOU3BOAUTENS (3aBUTENIS), €MO TOPIOBbIM 3HAK;

TOProOBOE Ha3BaHHE JEKApCTBEHHOT'O CPEJICTBA;

coJiep’KaHNEe aKTUBHOTO KOMIIOHEHTA Ha O/IHY JIEKAPCTBEHHYIO J103Y;

HOMEDp Cepuu;

CPOK I'OJTHOCTH;

2.2.Ha TepBUYHON YNAKOBKE (ITHKETKE) HEOOJBIIOro pa3mepa (C IUIOMIAJBIO OAHOM
CTOPOHBI, He IpeBblIatomiei 10 kBagpaTHBIX CAHTUMETPOB) YKA3bIBACTCSA:

TOPrOBOE Ha3BaHHE JEKApCTBEHHOT'O CPEJICTBA;

COJIep’KaHNE aKTUBHOTO KOMIIOHEHTA;

Macca, 00beM WIIM KOJUYECTBO €AUHUI] 103bl COAEPKUMOTO YIaKOBKH;

crnocob BBeneHUS (AJI1 TMapeHTEepaldbHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB JOMYCKAaeTCsl He
yKa3bIBaTh Ha YIaKOBKE EMKOCTbIO | MJI U MeHee);

HOMEp CEPUU;

CPOK T'OJIHOCTH.



COCTAB
JIEKAPCTBEHHOI'0 CPEACTBA C YKa3aHHEM KOJHMYeCTBA BCeX BXOAALIMX HHIPEIHMEHTOB, B TOM
YHCJe M BCIIOMOraTe/IbHbIX BellleCTB, KpacuTeJieil, apOMaTH3aTOPOB, CTA0MIH3ATOPOB H
APYIrMX KOMIIOHEHTOB HA O/HY JICKAPCTBEHHYIO (popMy, CO CCHIJIKOI HA HOPMATHBHBII
JOKYMEHT IO KOHTPOJII0 KauecTBa (papMaKoneiHble cTaTbi, MOHOTpaguu ¢papmaxkoneu,
HOPMATHBHBIEC JOKYMEHTBI IIPOU3BOIMTEJIA)

Toprosoe Ha3BaHHUE JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA
Hassanue npousBoaurens
Bun nexapctBeHHO# Gopmbl

TIpunoxenue 5
K IIOCTaHOBIICHUIO
MuHHCTEpCTBA 3IPaBOOXPAHEHUS

Pecrry6mmku benapycs
08.05.2009 Ne 52

Jlo3a N1eKapCTBEHHOIO CPEACTBA, €CIIM JIEKAPCTBEHHOE CPEJICTBO COAECPKHUT OJWH AKTHUBHBIN

HHTPCAUCHT
IIpennasnauenue Ccblika Ha HOPMATUBHBINA JOKYMEHT
HaumenoBanue unrpeauenrtos | KomuuectBo
HMHIPEIUEHTA 10 KOHTPOJIIO KayecTBa
1 2 3 4

CocraB BCEX HMHIPEIUECHTOB YKa3blBAa€TCA HAa OJHY JIEKapCTBEHHYIO 103y, a JUId
HE/I03UPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB — HA €IMHUILY Macchl WM 00beMa JIEKapCTBEHHOI'O
CPEJICTBA, OJHY MHAUBUAYAIbHYIO YIIAKOBKY.
Jlis nexapCTBEHHBIX CPEIACTB B (hopMe KamcCysl OTAEIbHO YKa3bIBA€TCS COCTaB OOOIOYKH
KarcyJibl U €€ COJIEPKUMOTO, a JJIsl JIEKAPCTBEHHBIX CPENCTB B (hopMe TaOJIETOK, MOKPHITHIX
000JI0YKOIi, — COCTaB si/ipa U COCTaB 0OOIOUKH.

INEPEYEHb
MOJCJACTUTEJIeH M CHHTeTHYeCKHX OPraHMYeCKHX KpacuTeJieil, J0NyCTUMBIX B COCTABe
JICKapCTBEHHBIX CPeICTB

IIpunoxenue 6
K IIOCTaHOBJICHUIO
MuHKCTEpCTBA 3APaBOOXPAHCHHUS

Pecrry6mmku benapycs
08.05.2009 Ne 52

Ne HaumenoBanue kpacurens. WNnnexe MexayHapoaHoit MakcuManbHO JOIyCTUMbIE
/11 Tun moaciacTuTels xinaccudukanuu (E) KOJIMYECTBA OTPEOJICHUS
CuHTETHYECKHE OPraHNYECKHE KPACUTEIH

1 [Taptpa3un E 102 7,5 MT/KT/CyTKH

2 [XWMHONMHMHOBBIN KENTHIN E 104 500 MKT/KT/CyTKH

3 |AnenbCHHOBBIN JKENTHIN E 110 2,5 Mr/Kr/cyTKH

4 |AzopyOuH (kapMya3uH) E 122 1,25 mr/kr/cyTKn

5  |KoueHuneBbld KpacHbII E 124 125 MKr/Kr/cyTKN

[TyxoBbii 4R

6 |KpacHblil ouapoBaTeNbHBIN E 129 7 MI/KT/CyTKH

7 |[latenToBaHHBIH roxy6oit V E 131 12,5 Mr/kr/cyTku

8 |MupuroxapmuH E 132 2,5 MI/Kr/cyTKH

9  |bpwUIHAHTOBBIN T0OJTy0O E 133 12,5 mr/kr/cyTKu

10 |bpunanToBbId yepHblid PN E 151 2,5 Mr/Kr/cyTKH




IToncnacturenu

1  |Copbur E 420 He HopMupytoTcs
2 |[MauHHuT E 421 50 MI/Kr/CyTKH
3 |Auecynbham Kanus E 950 15 mr/kr/cyTku

(HE NCIoIB3yeTCs B
VICKapCTBCHHBIX CPEACTBAX JId

neTei)
4 |Acmapram E 951 40 mr/kr/cyTkn
5 |HuxyiamoBas KUCJIOTA U €€ HaTpHeBas U E 952 11 Mr/kr/cyTku
KaJIbLIeBasi COJIH
6 |CaxapuH U ero HaTpueBas, KaaueBas u E 954 S MI/KT/CyTKH
KaJbLIeBasi COJIH
7 |Maﬂl>Tl/IT E 965 He Hopmupyrorcs

IIpunoxenue 7
K IIOCTAaHOBIICHUIO
MuHuCTEpCTBA 3IPaBOOXPAHEHUS

Pecrry6nmmku benapycs
08.05.2009 Ne 52

dopMma

3AABJIEHUE
0 roCcy1apCTBEHHOI perucTpanuu (nmepeperucTpanmnm)
(papmaneBTHYeckoi cyOcTaHIIUK

1. 3asButenp, cTpaHa
2. IIpousBoautens, cTpaHa
3. Ha3Banue (hapmaiieBTHYECKOM CyOCTaHITUN
4. Cpok rogHOCTH
5. YcioBust XxpaHeHuUst
6. YmakoBka
7. Ilponsonumn 1M Kakue-1MOO W3MEHEHUSI C MOMEHTa pEerucTpanuy, yKa3aThb Kakue
(3anonusieTcs B ciTyyae HepeperucTpaLum Cy6CTaHIINI )

8. 3amuimeHHocTs mareHTaMu B PecriyOnmke bemapyce (Brnamener mareHta, HOMep, gaTa
BbIJIa4M, CPOK JICHCTBUS)
9.llena (apmameBTHYECKON CyOCTaHIIMM B CTpaHe, TIJie OHA TNPOU3BOJAUTCS, U
npezrnonaraeMas IieHa s moctaBku B PecriyOnuky benapycs

3asBleHHE TIpeACTaBiseTCs Ha (QUpMEeHHOM OJaHKE 3asBUTENSA, IOAMHUCHIBAETCS
YIOJIHOMOYEHHBIM JIMIIOM 3asBUTENS C YKa3aHUEM €ro JIOJHKHOCTH, (aMHJIUU M WHUIMAIoB. B
3asBJICHUU 3aIOJIHAIOTCS BCE MPEyCMOTPEHHBIE TpadBbl.

3asBurenb OepeT Ha ce0s1 OTBETCTBEHHOCTD 32 3((EKTUBHOCTH, O€30MaCHOCTh M Ka4eCTBO
JIEKapCTBEHHOI'O CPEJICTBA, a TaK)Ke TapaHTHPYET JOCTOBEPHOCTh MH(OPMALIUU, COAepKalIencs
B PETUCTPALIMOHHOM J0ChE U HACTOSIIEM 3asiBICHUU.

3asBUTENb TApPAaHTUPYET, YTO MpaBa TPEThEU CTOPOHBI, 3ANIUIICHHONW MAaTEHTOM, HE
HapyLIAIOTCs B CBSI3U C PErMCTpalUeil IEKapCTBEHHOIO CPEICTBA.

« » 200 .

(Tmoamuck 3asBUTENS WK €T0 TIPEJCTaBUTENs ) (MHALIHAITBI, (haMUIHST)



KoHTtakTHOE NHUII0, AEHCTBYIOLIEE 10 TMOPYUYCHHUIO 3aABUTEINS (3aMOMHACTCS MPHU HATHYUH
KOHTaKTHOTO JIIIa)

(vHULMAIBL, aMUITUS)

Anpec, Tenedon

IIpunoxenue 8

K TIOCTaHOBJICHHIO
MuHHUCTEpCTBA 3IPaBOOXPAHCHUSI
PecniyOnuku Benapych
08.05.2009 Ne 52

dopma

3ASIBJIEHUE
0 BHECEHUM M3MEHEHHNI B PerucTPAllHOHHOE 10Che Ha JIeKAPCTBEHHOE CPe/ICTBO
(papManeBTHYECKYI0 CyOCTaHIIMIO), paHee 3aperncTpupoBanHoe B Pecnydimke benapych

1. 3asButenp, anpec
2. IlpousBoaurens, aapec
B Tom uncne:

OCYILECTBIISIOLINI MPOU3BOICTBO FOTOBOH JIEKAPCTBEHHON (hOPMBI

OCYIIECTBIISIOMHHA (PacOBKY U (M) YITAKOBKY
OCYIIECTBIISIONINN KOHTPOJIb KauecTBa
WHBIC YYaCTHUKH IPOU3BOACTBA U KOHTPOJIS Ka4eCTBa JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA

3. IlpousBoaurens papmaneBTHUECKOM cyOcTaHIINN, aapec

4. Ha3zpaHue JIeKapCTBEHHOTO CPEJICTBA
5. MexnyHnaponHoe HenaTeHToBaHHOE Ha3zBanue (MHH)

6. CocTaB JIEKapCTBEHHOTO CpEIACTBAa (C YKa3aHHMEM HAWMEHOBAHMS U KOJWYECTBA
NEHCTBYIONINX U BCTIOMOTATENIbHBIX BEIIECTB)
7. JlekapcTBeHHass QopMa C yKa3aHWEM 103kl JICHCTBYIOIIETO BEIIeCTBAa (IS
OJIHOKOMIIOHEHTHOTO WJIM JIBYXKOMIIOHEHTHOT'O JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA)

8. CranmapTHas ynakoBKa (NE€pBUYHAsi M BTOPUYHAs) C yKa3aHUEM KOJIMYECTBA /103 B
yrnakoBKe ((acoBke)
9. Cnoco®0 mpuMEHEHUs] JIEKApCTBEHHOTO CpeACTBa (BHYTpPEHHEE, HapyKHOE, JUIA
HapeHTEepaIbHOTO BBEJCHHUS U JIPYyroe)

10. OcHoBHas KIMHUKO-(papMakoiorudeckas rpymnna (cornacHo kogy ATC (ATX))

11. Cpok rogHoCcTH
12. YcnoBus xpaHeHus




13. Pa3nenbl perucTpalliOHHOTO JOChE, B KOTOPHIE BHOCSITCS M3MEHEHHUs (IOTIOJTHEHUS)

(cocTaB, MapKHPOBKa, YIIAKOBKA H T.II.)

3asaBiaenue MNpCACTABIACTCA Ha q)HpMeHHOM 6HaHKe 3a4BUTCIIA, IIOAIIHMCBHIBACTCSA
YIIOJTHOMOYCHHBIM JIMIIOM 3asBUTENSI C YKa3aHUEM €ro JOJDKHOCTH, (aMITUM M WHUIMAIOoB. B
3asBJICHUHU 3aIIOJTHAIOTCS BCE PEAYCMOTPEHHBIE TpadBbl.

3asBuTeNb OepeT Ha ce0s OTBETCTBEHHOCTH 32 3()()EKTHBHOCTh, OC30MMACHOCTh U Ka4eCTBO
JICKApCTBECHHOTO CPEJICTBA, a TAKXKE TapaHTUPYET JOCTOBEPHOCTh MH(DOPMAIIUH, COICPKAIICHCS
B PETUCTPANMOHHOM JIOChE U HACTOSIIICM 3asBICHHH.

« » 200 .

(TmoxmuCh 3asiBUTENS WIIM €TO TPEJICTaBUTENS) (vHULIMAITBL, aMUITHS)

KontakTHOE JIU1IO, HeﬁCTBYIOIHeC 10 TIOPYYCHUIO 3assBUTCIIA (SaHOHHHeTC}I npy HaJIM4uu
KOHTAaKTHOT'O J'II/ILIa)

(MHHUIUAITBL, (haMIITHST)

Anpec, Tenedon




