YperyanpoBaHbl 0T/IeJIbHbIE€ BONPOCHI 00pallleHH S JIEKAPCTBEHHbIX
CPe/ACTB /1Jisl BeTePUHAPHOI0 NPUMeEHEeHUsI

K monnomounsm MuHcenbxo3a Poccur OTHECEHO YCTaHOBJIEHHUE MOPSIKa
HAa3HAUCHUsl JICKapCTBEHHBIX IIPENapaToB Uil BETEPUHAPHOIO IMPUMEHEHU,
dbopMbl pelenTypHbIX OJIAHKOB Ha TaKHWE JICKAPCTBEHHbIC Mpemnapathl, MOpsaKa
oQOpMIICHUS YKA3aHHBIX PELENTYPHBIX OJJAHKOB, X yYeTa U XpaHEHUS.

Kpome Toro, npeanycMOTpeHO yka3aHue B 3asBJICHUH O BHECEHHU U3MEHCHUU
B JOKYMEHTHI, coAepKamuyecss B PETUCTPALMOHHOM  JOChE€  Ha
3apPETUCTPUPOBAHHBIN  JIEKQPCTBEHHBIM  NpENapar, JaHHBIX  JOKYMEHTA,
noatBepxkaaromero BHecenne usMmeHenuit B EI'PHOJI, wim mHOro mokymeHTa,
MOATBEPKAAIOIIETO  PEOPraHU3alMI0  IOpPJWIA, B Cllydyae pPEeOpraHu3aluu
JIEpKATENsT WIM BIAJEIbLA PETUCTPALMOHHOTO YJIOCTOBEPEHUS JIEKAPCTBEHHOIO
npenapara Jyuisi BETEpUHAPHOTO MIPUMEHEHUS, pa3paboTYMKa WU MPOU3BOIUTEIIS.

OnpeneneHo, 4YTO  JAep)Karelb WIA  BJIAAENEl]  PETHCTPALMOHHOTO
YAOCTOBEPEHUSL JIEKAPCTBEHHOI'O Ipemnapara sl BETEPUHAPHOIO NPUMEHEHUS
MPE/ICTABIIACT B YIOJIHOMOYEHHBIN (heJiepalibHbIN OpraH UCIIOIHUTEIBHON BIACTH
OTYET MO0 pe3ysibTaTaM papmakoHan3opa 1 pa3 B 6 MecsIieB B TeueHUE 2 JIET Mocie
rOCYy/IapCTBEHHOM PETUCTPALUM JIEKAPCTBEHHOI'O Ipernapara, 3aTeéM €KEroJHO B
TE€UEHHE MOCIEAYIOMUX 3 JIET U B JajibHeimem | pa3 B 3 roza.

[IpenycmaTpuBaeTcs NMPOBEACHUE KOHTPOJBHBIX 3aKYIIOK, B TOM YHCIE B
LEJISX MPOBEPKHU COONIIOJIEHUSI CYObEKTaMHU OOpaIlleHHs JIEKApPCTBEHHBIX CPEJCTB,
OCYIIECTBIISIIOIMMA PO3HUYHYKO TOPTOBJIIO JIEKAPCTBEHHBIMU IpernapaTaMu s
BETEPUHAPHOTO TPUMEHEHHMS, TPaBWI HAIJIEKAIIECH anTeYHOW MPaKTHUKH
JIEKAPCTBEHHBIX MPENApATOB IS BETEPUHAPHOIO MNPUMEHEHUS WM 3arpera
npoaaxku  (QanbCUuPUIMPOBAHHBIX, HEIOOPOKAYECTBEHHBIX U KOHTpa(aKTHBIX
JIEKaPCTBEHHBIX CPEJICTB.

IIpy mnpou3BOACTBE JEKAPCTBEHHBIX MPENApaToB Uil BETEPUHAPHOTO
IPUMEHEHUSL PA3PELICHO MCMOJIb30BaHUE IIPOM3BEICHHBIX Ui pealu3aluu
dbapmaneBTUYeCKUX CyOCTaHIIMN, BKIIOYEHHBIX B TOCYJApCTBEHHBIA pEECTp
JICKapCTBEHHBIX  CPEJACTB  YIOJHOMOYEHHBIM  (eJepaibHBIM  OpPraHOM
VICTIOJIHUTEJIbHOW BIJIACTH, OCYILECTBISIOIINM BEAEHUE FOCYAAPCTBEHHOIO peecTpa
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB JJIsI MEIUIIMHCKOTO IPUMEHEHUS.

®enepanbHbIM 3aKOHOM OT 02.08.2019 Ne 297-03 «O BHECEHUMN U3MEHEHUN
B OTHENbHBIE 3aKOHOJATelbHble akThl Poccuiickon Odenepanmu B 4YacTv
peryupoBaHusi OOpalleHuss JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB MJid BETEPUHAPHOTO
MPUMEHEHUS» YCTaHABJIMBAECTCS, YTO JICKAPCTBEHHBIC Mpemaparbl MOTYT OBITh
BBe3eHbl B PO 0Oe3 ydyera TpeOoBaHUM, YCTaHOBIEHHBIX DefepanbHbIM 3aKOHOM
«O0 oOpallleHUM JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTBY», €CIM OHHU MpeaHa3HAYEHBI IS
JICYCHUS] KOHKPETHBIX JKMBOTHBIX B 300CaJax, LUPKAX, OKEaHapUuyMmax,
nenbGUHAPUSAK, JUKUAX JKABOTHBIX, IOCTOSHHO WJIM BPEMEHHO HACEISIOIINX
tepputopuio P®, Haxoasgmmxcs B COCTOSHHH ©CTECTBEHHOH CBOOOJBI U
NpUHAIICKANX K BUJaM, 3aHeceHHbIM B Kpacuyro kaury P® w/mmu kpacHbie
KHUTH CyObeKTOB PD.
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