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O0Lwue nonoxeHud

Ct.1. NpeameT perynmpoBaHuna Hactosero 3

®3-61 «O6 obpalyeHnn JIC» perynmpyeTt OTHOLLEHUS,
BO3HMKAKOLLME B CBSI3U C 0bpaLleHNEM NeKapCTBEHHbIX

cpeacTB.
a3 P EEEEER..

Ob OBPAIIIEHHUHA
JIEKAPCTBEHHDBIX
CPEACTB

POEONERPAJIBLHBLIFT BSAKOH
Neses1-a9ao3




UT.4. LQPEepa npumeHeHUsA
HacToswero ®3
O3 npUMEHSAETCH K OTHOLLEHUAM,

BO3HUKAIOLLMM Npu obpalleHnn
nekapCcTBEHHbLIX cpeacTB Ha Tepputopun PO.

« OO0 OO PaunlerH e
JNTeKapc rTEaeHHBIX CpPeJilCcCTE >»




Ct.3. 3aKkoHoAaTenbLCTBO 00 OOpaLlLeHun
JfleKapCTBEHHbIX CpeacTB

3akoHoOaTenbCcTBO 00 0bpaLlEeHUN
NeKapCTBEHHbLIX CPeACTB COCTOUT U3 HACTOSALLETO
O3, apyrux @3 U NHbIX HOPMATUBHbLIX NPaBOBbLIX
akToB PO

06 OBPALLEHUU
NEKAPCTBEHHDbIX CPEACTB




CT1.4. OCHOBHbIE NOHATUS,
ncnonb3yemble B Hactoswem P3

* 1) nekapCcTBEHHbIE CPEACTBA - BELLEeCTBa UMM nX KOMouHaumu,
BCTyrnatoLine B KOHTAKT C OpraHM3MoM YerioBeka uUnm
>XUBOTHOIO, NpUMEHAeMble Anda npodunakTUKn, AUarHoCTUKM,
neyeHunsa saboneBaHUs.

« 2) bapmaueBTuyeckasi cybctaHUuns - NekapCcTBEHHOE CPEACTBO
B BUAE OENCTBYIOLLMX BELLECTB AOS1S I'IpOI/I3BO,EI,CTBa
M3rOTOBMNEHUSA NIEKAPCTBEHH bttt = ‘




Ct.5. lNlonHOMO4YMA heaepanbHbIX OpraHoB
UCMOJTHUTENIbHOW BrlacTu npu obpalieHuun
rleKapCTBEHHbIX CpeacTB

1) npoBeaeHne B PO eanHon rocygapCTBEHHOW MONMUTUKN B
obnactu obecrneveHnsa NekapCTBEHHbIMM NpenaparamMmu rpaxaaH
Ha Tepputopumn PO;

2) yTBEPXKAEHME 0OLKMX dpapMaKonenHbIX cTaTen,
dbapMaKoneunHbIX cTaTten, usgaHue rocyagapCcTBeHHOMU
dbapmakoneu;

3) OCYLLECTBNEHV G| =si e g afsopa.




W LU, 1IUJIAVUNURYIZ UPIdRVUD ViV IRvicJibruvi
Bnactu cyobekta P® npu obpalweHun
rleKapCTBEHHbIX CpeacTB

1) pa3paboTKka n peanmaauunsa permoHarnbHbIX Mporpamm
obecne4vyeHns HacerneHns NekapcTBeHHbIMN
npenaparamu;

2) yCcTaHOBNEHMe nNpeaenbHbIX pa3sMmepoB ONTOBbIX
HaO0aBOK U NMpeaerbHbIX N22a oo s "‘"'J'/'UI-II::IX
HaabaBoOK K cbak*




Wil T GOPPUVVI NG VI VivegQGlivie

rocyoapcrBeHHOU hapmakonewu,
pa3mMelleHue AaHHbIX O Hen

1. Ilog rocynapcTtBeHHOW dpapmMmakoneeun
NnoHMMaeTcs cBof, obLLMX dhapMakonenHbIX B
cTaTen n dpapmMaKkonenHbIX CTaTeMN.

2. Pa3paboTka obLmx dbapMaKkonenHbIX CTaTeEN rOCYIAPCTEEREAS

N dpapMaKonenHbIX cTaTeEN N BKITIOYEHUE UX B ®APMAKOIIES
rocydapCcTBEHHYIO papMaKonero FOCCREGEON SENRRRER
OCYLLECTBNAITCA B nopaake, ycTaHOBNEHHOM

YNONHOMOY€EHHLIM dpeaeparnbHbIM OpraHom

MCMNONMHUTENBLHOW BMacTMu.



Ct.8. JlnueHanpoBaHme npon3BoaAcTBa
JFIleKapCTBEHHbIX CpeacTB U
chapmaLeBTUYECKOU AeATEeNIbHOCTH

ObsizaternibHbIM YCNOBUEM
npeaocTaBeHnsa NMUUEH3Nn Ha
NPOM3BOACTBO JIEKapPCTBEHHbLIX CPEOCTB
ABNAETCA NPUNOXEHNE K 3asBNEHUI0
couckaTtens NnUuUeH3nn nepedHs
NeKapCTBEHHbIX POPM, KOTOPLIE
NpPon3BOANTENb J1IEKAPCTBEHHbIX
CpeacTB HaMepeH NPON3BOAUTD.

MHHHWCTEPCTBO ITPOMBIIIJIEHHOCTH Y1 TOPIOBJIH
POCCHUCKOU ®EJEPALITU

AHULIEH3UA

Ne 00296-JIC ot 29 cenTsabps 2017 roaa

Ha ocyliecTBJIEeHHE IPOH3BOACTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

Tlepedyens paGoT, COCTaBIAIOMMX ACATENHHOCTE MO NPOU3BOICTBY
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB: COINIACHO IMPUJIOKEHMIO K JIMIECH3UH

Hacmoswasn aiuyenszus npedocmasnena npednpusmuio (op2anusayuu)
OO6IIeCTBO C OrPAHHYEHHON OTBETCTBEHHOCTHLIO
"HosaMenuka MaHoTex"

(OO0 "HoBaMeanunka HuHOTEX ")

OCHOGHOT pe2ucmpayuoHHbLii HOMEP 3ANUCU O 20CYOAPCMEEHHOT
peaucmpayuu IopuduU4ecKkozo nuya
OI'PH 1127747268945

HoernmugpukayuoHHblii HOMeEpP HANOZONNAMENbUJUKA
HWHH 7718915102




Ct.9. locyaapcTBeHHbLIU KOHTPOSb NpW
oOpalleHnu neKapcTBeHHbIX cpeacTsB

* [ocynapcTBeHHOMY KOHTPOSIO noanexar Bce
NekapCcTBEHHbLIE CpeacTBa, NPOn3BeAEHHbIE HA
Tepputopum PO 1 BBO3NMbIE HA TEPPUTOPUIO
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Ct1.10. Pa3paboTka nekapCTBeHHbIX
cpeAacTB

Pa3paboTka nekapCcTBEHHbIX CPEACTB BKIHOYAET MOUCK
HOBbIX d0apMaKOSIorM4eCckn akTUMBHbIX BELLIECTB,
OOKIMMHUYECKME UccneaoBaHust, pa3paboTky TEXHOMNOrMiA
nponsBoacTBa dpapmMaLeBTUYECKUX CyOCTaHLUN,
pa3paboTKy COCTaBOB N TEXHOMNOINMN NPOM3BOACTBA

- MMArrANAMATDALILILIV ITNAriaAanNnATND
-




CT1.11. doknunHunyeckoe nccrnengoBaHue
fIeKapCTBEHHOro cpeacTaea ans MeauLUmHCKOro
NMPUMEHEHNS

[1oknnHn4eckoe nccnegoBaHne ekapcTBEHHONo cpeacTsa Angd
MeOULMHCKOro NpuMeHeHUsa NpoBoANUTCA NyTeEM NPpUMEHEHNS
Hay4HbIX METOAO0B OLIEHOK B Liendx nonyvyeHuns gokasaTenbCTB
be3onacHOCTU, Ka4yecTBa U IPPEKTUBHOCTU NTEKAPCTBEHHOIO




Ct1.13. NlocynapcTtBeHHas perucrpauus

[ocymapcTBEHHOW perucTpaumm nognexar:
1) opuriHanbHble NeKapCTBEHHbIE Npenaparhl; At
2) BOCNpou3BeaeHHble NIeKkapCcTBeHHbIe npenapaThi;

3) HOBble KOMOUHaALMKN 3apPErNCTPUPOBAHHbLIX paHee
NIEKAPCTBEHHbIX MPenapaTos;

4) nekapcTBEHHbIE NMpenaparbl, 3aperncTpupoBaHHbIE paHee,
HO NPON3BEAEHHbIE B APYrMX NeKapCcTBEHHbIX hopmax, B HOBOM

[O31POBKE.




CT.10. 1104a4vYa n paccMoTpeHue 3asiBJyieHuun o
rocyaapCcTBeHHOWM pernctpauunm nekapcTBeHHbIX
npenapaTtoB U NpeacTaBlieHne HeobxoaANMbIX
OLOKYMEHTOB

[1na rocyaapCTBEHHOW pernmcTpauum nekapcTtBeHHOro
npenaparta pa3pabdboTymK rekapcTBEHHOro rnpenaparta
npencTaBndeT 3asBlfieHMe O rocyaapCTBEHHOU pernctpauunm
IfIeKapCTBEHHOrO npenapara n HeobxoAuMbIe JOKYMEHTbI, N3
KOTOpPbIX OpMUPYETCH perMcTpaumoHHoOe AOCbe Ha




CT1.29. NoaTBepxaeHne rocyqapCTBEHHOM
perncTpaunmn nekapcTBeHHOro npenaparta

[TloaTBepXaeHUe roc. peructpaunm nekapcTBeHHOro
npenaparta OCYLLIECTBNAETCA Npu Bblaade 6eCCcpoYHOro
perMcTpaumoHHOro yaoCcToBepeHns nekapCcTBEHHOIO
npenapaTa B CPOK, He npeBbiwatowmn 90 pabounx gHen co
OHA NosydeHns 3asaBrieHns O NOATBEPXOEHUM
rocygapcTBeHHOWN perncTpaunn rnekapcTBeHHoro npenapara.




CT1.33. 'ocyaapCTBEHHbIN PEECTP
fIeKapCTBEHHbIX CPeACTB

[OC. peecTp NnekapCTBEHHbLIX CPeACTB COAEPKNT NepeyeHb
NIeKapCTBEHHbIX NMpenapartoB, NpoLleaLlmnX rocyaapCTBEHHYIO
perucrtpauuo, nepevyeHo papmaLeBTUYECKUX CybCcTaHLuUN,
BXOOSILLMX B COCTaB JIEKAPCTBEHHbIX MPenapartos, 1 creq.
MHJOPMaLIUIO:

1) B OTHOLLUEHMWN NIeKaPCTBEHHbLIX NpenapaTos,;

2) B OTHO!




CT1.45. [pon3BoACTBO NEeKapCTBEHHbIX
CpeacTB

* [lpon3BOOCTBO NEKAPCTBEHHbLIX CPEOACTB OOTKHO
COOTBETCTBOBATL NMpaBuiiam opraHmsauunn
NPOU3BOACTBA U KOHTPONMA Ka4yecTBa JieKapCTBEHHbIX
cpencTB, yTBepXaeHHbIM [1paButensctBomMm PO.




U 1.40. IVIAPRNPOBRA JIERAPCLCIBCHHDIA

cpeacTB
JlekapcTBeHHbIEe nMpenapaTbl AOSMKHbI NOCTYNaTb B 0bpalleHue,
ecnu.
1) Ha NX NepBMYHON YNAKOBKE XOPOLLO YNTAaEMbIM LLUPNATOM Ha
PYCCKOM A3blKe yKa3aHbl HaMMeHOBaHMe NeKapCTBEHHOIO

npenaparta, HOMEpP cepun, aara BbiNycka, CPOK roaHOCTH, A03a
n popma Bbinycka, 00bemM 1 KONMMYECTBO [03.

2) Ha X BTOPUYHOW yrakoBKe- MyHKT 1 qoopma BbII'IyCKa
YCITOBUSA OTMNYCKa, YCNoBUA XpaHe
NPEOOCTOPOXHOCTU , MPEAyNpenn . A==




CT1.52. OcyuwecTtBneHne gpapmaueBTUYECKON

OEATEJIbHOCTI
dapmaleBTnyeckast P — e
0eATEeNbHOCTb OCYLUECTBNAETCA Ak R O i o
OopraHM3aLMsaMM ONTOBOU TOPTOBIIM [ 2 e
NTeKapCTBEHHbIMW CPEeACTBaMMU, - e
anTe4YHbIMW opraHu3aumsamu, =

BETEPUHAPHBIMW anTEYHbIMU
opraHmnsaunamu, AN, nmerowmmm
NULIEH3UI0 Ha papMaLleBTUYECKYIO
OEATENbHOCTD.




CT1.59. OcHOBaHUA U NOPAAOK YHUUTOXKEHUS
NeKapCTBEHHbIX CPeacTB

* HegobpokayecTBeEHHbIE NEKAPCTBEHHbIE CpeacTBa noasiexar
N3IBATUIO N3 rPpaKgaHCKoOro obopoTa U YHUUTOXEHUIO B Nopsaake,
ycT. [lpaButenscteom PO.

« OcHOBaHMEM A1 YHUYTOXEHNS NEeKapCTBEHHbIX CPeacTB
ABNAETCHA peLleHne Brnagernbla nekapcTBeHHbIX CPeacTs,
PeLUEHNe COOTBETCTBYIOLLErO YNONMHOMOYEHHOro cbe,u,eaanoro

opraHa UCMNONMHUTENBbHOW BNACTUN UNN PExitEes -«2_?
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