Tema 3. 3ansatue 1. I'ocygapcTBeHHAsi perucTpanus JeKapCTBEHHbIX CPeCTB
JAJf1 SKUBOTHBIX W KOPMOBBIX [100aBoK. PaccMoTpeHMe [JOKYMEHTOB H
NPUHATHE PpelleHus O TOCYAAPCTBEHHOH PerucTpamuu JeKapCTBEHHBIX
CPeACTB /ISl ;)KHBOTHBIX U KOPMOBBIX 1002aBOK.

B Poccuitickonn ®denepanuyn IOMyCKaKOTCS MPOU3BOACTBO, W3TOTOBIICHUE,
XpaHEeHue, MepeBo3ka, BB0O3 B Pocculickyro denepanuro, BbIBO3 U3 Poccuiickon
Oenepanyu, pekigama, OTIYCK, pealn3anus, nepegada, NOPUMEHEHHUE,
YHUYTOXKEHUE JICKAPCTBEHHBIX MPENapaTroB, €CIW OHU 3apETHCTPUPOBAHBI
COOTBETCTBYIOIINM YIIOJTHOMOUYEHHBIM (he/lepaIbHbIM OPraHOM HUCIOJIHUTEIBLHON
Biacth (4acth 1 crateu 13 3 61) [1].

JIns TOCYapCTBEHHOM PErUCTpallMy JIEKAPCTBA IPOXOMAT JSKCIIEPTHU3Y.
DKcnepTu3a JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB OCHOBBIBACTCS HA NMPUHLMIAX 3aKOHHOCTH,
COOJTIOJIEHUsI TIPaB U CBOOO/T YeNIOBEKA U TpakAaHUHA, MPaB IOPUANYECKOTO JIUIIA,
HE3aBUCUMOCTH DJKCIepTa, OOBEKTUBHOCTH, BCECTOPOHHOCTH U  IOJHOTHI
WCCIICIOBAHUM, TPOBOJMMBIX C HCHOJIB30BAHUEM COBPEMEHHBIX JIOCTHXKEHUN
HAayKd M TEXHUKH, OTBETCTBEHHOCTH YUYPEKICHUS MO IPOBEACHUIO IKCIEPTU3BI
JeKkapcTBeHHbIX cpeAcTB (B BerepuHapuu 310 ®I'BY BI'HKW) u skcneproB 3a
IIPOBEJICHUE U KaUYE€CTBO DKCIIEPTU3BI.

DKcIepTr3a JEKapCTBEHHBIX MPENapaToB Jis BETEPUHAPHOIO MPUMEHEHHS
BKJIIOUAET B C€Osl DKCIEPTU3Y KauecTBa JIEKAPCTBEHHOI'O CPEACTBA U IKCIEPTHU3Y
OTHOUIEHUSI  O0XWJAeMOM TIOJIb3bl K BO3MOXHOMY PHUCKY NPUMEHEHUs
JIEKapCTBEHHOTO IIpernapara.

Cornacio cratem 17 ®3 61 g roCyapCTBEHHOM — PETMCTPALIUU
JIEKapCTBEHHOTO TIpenapara Jijisi BETepUHAPHOTO MPUMEHEHUS pa3pabOTUYUK TaKOTO
JIEKapCTBEHHOIO MpernapaTa Wik yIOJTHOMOYEHHOE UM APYroe IPUIAYECKOE JIUIO0
(manee B HaAcCTOSIIEH CTaThe - 3asBUTENb) MpPEACTaBIsAeT B Poccenbxo3Han3op
3asiBJICHUE O TOCYJIApCTBEHHOW PEruCTpallMy JICKAPCTBEHHOrO IMpenapara s
BETCPUHAPHOTO MPUMEHEHHUS, a TaKkKe HEO0OXOIUMBbIE TOKYMEHTBI, U3 KOTOPBIX
dbopMHpyeTCST PErHCTPAllMOHHOE JOCh€ Ha JIGKAPCTBEHHBIM Tpemapar s

BETEPUHAPHOTO PUMEHEHHS.



B 3asBneHun o rocyaapCTBEHHOW perucTpaluu JEKapCTBEHHOIO Ipernapara
IS BETCpUHAPHOTO MPUMEHEHHS yKa3bIBaroTCs [2]:

1) HamMeHOBaHWE W ajapec 3asBUTENS, Pa3pabOTUMKAa W TIPOU3BOIUTEISA
JIEKapCTBEHHOI'O TMpenapara JJjisi BETEPUHAPHOTO MNPUMEHEHUS U aJpec MecTa
OCYILIECTBICHUS MPOU3BOJICTBA JICKAPCTBEHHOTO IpemnapaTta JUisi BETEPHUHAPHOTO
IPUMEHEHUS;

2) HauMEHOBaHWE JIEKAPCTBEHHOrO TIpemapara JJjsi BETEPUHAPHOTO
MpUMEHEHUST (MEXIyHApOJHOE HEMAaTeHTOBAHHOE, WM TPYIIHUPOBOYHOE, WITH
XUMHUYECKOE ¥ TOPrOBOE HAUMEHOBAHUA );

3) mepeyeHb JCHUCTBYIONIMX M BCIIOMOTATEIbHBIX BEIIECTB, BXOJSANIUX B
COCTaB JIEKAPCTBEHHOTO TIpemapara JUid BETCPUHAPHOTO TMPUMEHEHHUS, C
yKa3aHUEM KOJIMYECTBA KaXI0T0 U3 HUX;

4) nexkapcTBeHHas ¢opma, JT03UPOBKA, CIOCOObI BBEACHUS W MPUMEHEHMUS,
CPOK T'OJTHOCTH JICKaPCTBEHHOTO TIpenapara sl BETEpUHAPHOTO IPUMEHEHUS;

5) dbapmakoTepaneBTHYECKas IPYIINA;

6) HE0OXOAWMMOCTh TPHUMEHEHHSI YCKOPEHHOH TPOIEAyphl JKCIEPTHU3bI
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB B IEJSAX TOCYIapCTBEHHON PErHCTPaIliU JIEKAPCTBEHHOTO
npemnapara,

7) Xomuu JIOKYMEHTOB, TMOATBEPKIAMOIIMX YIIATy TOCYAapCTBEHHOU
MOIILTUHBI:

a) 3a TMpOBEIEHHE OKCIEPTU3bl KadyecTBa JIEKApPCTBEHHOTO CpEACTBA W
AKCIIEPTU3bl OTHOIIEHUS 0KUJIAEMOMN TMOJIb3bI K BO3MOKHOMY PHUCKY MPUMEHEHHS
JICKapCTBEHHOTO Tpermapara HJisi BETEPUHAPHOTO TPUMEHEHUS TPU  €ro
rOCyJapCTBEHHOW PETUCTPALNH;

0) 3a BbIad4y PErUCTPAIMOHHOTO  YJOCTOBEPEHHUS JIEKAPCTBEHHOTO
npernapara,

8) HayM4YmMe coryiacus, MPeIyCMOTPEHHOTO YacThIO 7 HACTOSIICH CTaThbU, €CIH
C MOMEHTAa perucTpanud pePepeHTHOro JEKAPCTBEHHOTO TMpemnapara Jyis
BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHHUS MPOIILIO MEHEE YeM IIECTh JIET.

3. PeructpaniionHoe JOChe B LEIAX AKCHEPTHU3bI JICKAPCTBEHHOTO Mpenapara
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JUTsl BETEPUHAPHOTO TPUMEHEHUST (POPMUPYETCS U3 CIAEAYIOMIMX JOKYMEHTOB:

1) xomusi JUIEH3UM HA TPOU3BOJICTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB, BBIIAHHON
NPOU3BOJAMTENII0O  PETUCTPUPYEMOrO  JIEKAPCTBEHHOTO  Ipemapara  JUis
BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHUSI, ISl POCCUNUCKUX TTPOU3BOAUTEIICH;

2) xomusl JUUEH3HH Ha MPOU3BOJCTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, BBIIAHHOU
IPOU3BOAMTENO  (papMalleBTUYECKOM CyOCTaHLIMM, BXOZASIIE B  COCTaB
PErUCTPUPYEMOTO JIEKAPCTBEHHOTO Ipenapara Jyisi BETEpUHAPHOTO MPUMEHEHHS,
JUIE  POCCHUMCKMX  MPOM3BOJWTENIEM, a TakK K€ Komus JIOKyMEHTa,
IOATBEPKIAIOIIETO COOTBETCTBUE IPOM3BOAMUTEINS JIEKAPCTBEHHOIO Iperapara
TpeOOBaHUAM MPaBUJI HAITIEKAIEH MPOU3BOICTBEHHOMN MPAKTUKH.

3) OpoeKkT HOPMAaTUMBHOIO JOKYMEHTAa Ha JEKapCTBEHHBIN Ipenapar s
BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHHS];

4) NOKYMEHT, CoJiepKalluil cIeayIoyo nHGopMaIuio 0 papMaleBTUYECKOM
CyOCTaHIMM B COCTaBE JIEKAPCTBEHHOrO IIpenapara Uil BETEPUHAPHOIrO
IPUMEHEHUS:

a) HaMMEHOBaHUE (apMalleBTUYECKON CyOCTAaHIIMHM, €€ CTPYKTypa, oOIiue
CBOMMCTBA;

0) HaMMEHOBAHKE U aJIPeC MPOU3BOIUTENS;

B) TEXHOJIOTHS MPOU3BOJCTBA C OMMCAHUEM CTaJuil MPOU3BOJCTBA U METO/IOB
KOHTPOJISI HA BCEX CTAIMSIX ITPOU3BOJCTBA;

r) uHQopMalus 0 IPUMECHX;

1) cienrdukanus Ha papMaieBTHIECKYI0 CyOCTaHIINIO;

€) OIMCaHNE METOAUK KOHTPOJISI KaueCTBa,

) pe3yJIbTaThl aHAIN3a cepuid papMaleBTUYECKON CyOCTaHIINUN;

3) MepedyeHb CTAaHJAPTHBIX OOpa3lOB WM BELIECTB, HCIOJB3YEMBIX MpPH
OCYUIECTBICHUU KOHTPOJIS KAYECTBA;

M) OIHUCAaHHUE XapaKTEPUCTHUK W CBONCTB YMaKOBOYHBIX MaTepUAIOB U
YKYIIOPOYHBIX CPEICTB;

K) JaHHbIE O CTAOMJIBHOCTH;

J1) CPOK TOJTHOCTH, YCIIOBUSI XPAHEHUS;
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5) oryer 0 pe3ynbTarax AOKJIMHUYECKOIO HCCIEIOBAaHUS JIEKAPCTBEHHOTO
Cpe/CTBa JIJIsl BETEPUHAPHOTO NpuMeHeHus [3];

6) oT4eT O pe3yJbTaTax KIMHUYECKOIO MCCIEIOBAaHUS JIEKapCTBEHHOI'O
npenapara i BETEPUHAPHOTO TPUMEHEHHUS y KaXIOoro BHUIA KUBOTHBIX,
yKa3aHHBIX B MHCTPYKIIMH IO BETEPUHAPHOMY NPUMEHEHUIO [3];

7) TPOEKT HHCTPYKLUHUH IO BETEPUHAPHOMY IMPUMEHEHHIO JIEKAPCTBEHHOTO
npenapara, cojepxaliei cieayromme CBeaeHUs:

a) HaVMEHOBAaHHME JIEKAPCTBEHHOI'O Mpernapara [Jjsi BETEPUHAPHOIO
OPUMEHEHUsl (MEXAYHapOJHOE HEMAaTEHTOBAaHHOE, WM TPYNIHPOBOYHOE, WIIU
XUMHYECKOE U TOPrOBOE HAMMEHOBAHUS);

0) nekapcTBeHHas ¢opMma C yKa3aHUEM HAMMEHOBAHWI M KOJIMYECTBEHHOTO
COoCcTaBa JEHCTBYIOIIMX BEIIECTB M KAaYECTBEHHOI'O COCTAaBa BCIIOMOTATEJIBHBIX
BEILECTB;

B) OIMCAaHWE BHEIIHETO BU/IA JIEKAPCTBEHHOIO MpernapaTa sl BETEpPUHAPHOTO
IPUMEHEHUS;

r) (apmakoTepaneBTUYECKass TpyIINa JEKapCTBEHHOIO INpenapara aJis
BETEPUHAPHOIO NMPUMEHEHUS WA YKa3aHHE 'TOMEONATHYECKHM JIEKapCTBEHHBIN
npemnapar';

n)  dapmakonuHamMuka U (apMaKOKMHETHMKA (3@  HCKIIOYEHUEM
(GapMakOKMHETUKM  TOMEONAaTHMYECKUX  JIEKapCTBEHHBIX  INpernaparoB U
PACTUTENbHBIX JIEKapCTBEHHBIX MpenaparoB) WIH OMKCaHUe
UMMYHOOHOJIOTMYECKUX CBOMCTB JIEKAPCTBEHHOI'O Iperapara;

€) MOoKa3aHus JIsl IPUMEHEHHUS,

) MPOTUBOMNOKA3aHUs JIJIsl IPUMEHEHUS;

3) MEpBI IPEAOCTOPOKHOCTH NPU TPUMEHEHUU;

M) yKa3aHUE BO3MOXXHOCTHM M OCOOEHHOCTEH NpPUMEHEHHS] y OepeMEeHHBIX
KUBOTHBIX, Y )KUBOTHBIX B MEPHO]] JIAKTALIMH, Y TOTOMCTBA KUBOTHBIX;

K) PpEeXuUM JIO3UPOBaHHUS, CINOCOO BBEACHHUS W TMPUMEHEHUs, MpH
HEOOXOJAMMOCTH BpeMs IMpHUEMa JIEKAPCTBEHHOTO Mpernaparta JJii BETEepUHAPHOTO

IMPUMCHCHUA, IIPOAOJIKUTCIIbHOCTD JICUCHUSA
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J) BO3MOXHBIE IOOOYHBIE JAEWCTBUS, HEXKeEJIaTelIbHbIE pPEAKIUM IpU
IPUMEHEHUH JIEKApCTBEHHOTO Mpenapara /il BETEpUHAPHOTO IPUMEHEHMS;

M) CHMNOTOMBI IE€PEJO3UPOBKM, MEpbl [0 OKA3aHUIO TIOMOILIM MpHU
NEPEI03UPOBKE;

H) B3aUMOJICWCTBHE C APYIMMHU JIEKapCTBEHHBIMHU IpenaparamMu U (WIH)
KOpMaMu;

0) (opmbl BbIIyCKa JIEKQpPCTBEHHOIO Ipenapara JJisi BETEPUHAPHOTO
PUMEHEHUS;

) yka3aHue (Ipu HeoOXOIUMOCTH) OCOOEHHOCTEHN AeNCTBUS JIEKAPCTBEHHOTO
npenapara JUisi BETEpUHAPHOTO MPUMEHEHHUs NP MEPBOM IpUEME WIM IMPH €ro
OTMEHE;

p) onucanue (Ipu HEOOXOIMMOCTH) JAECHCTBUIA BETEPUHAPHOTO Bpaya
(BeTepuHapHoro ¢enpamiepa), WHOTO CIeNHaIncTa B O0JacCTH BETEPUHAPUH,
BJIAJENIbla KMBOTHOTO INPU IMPOIYCKE IpUEMa OJHOW WM HECKOJBKUX 03
JIEKapCTBEHHOTI'O IIpenapara Jyisi BETEPUHAPHOIO IPUMEHEHUS;

C) CpPOK TOAHOCTM M YKa3aHHWE Ha 3alpeT NPUMEHEHHUsS JEKapCTBEHHOIO
npenapara Juisi BETEpHHAPHOTO IPUMEHEHUS IO HCTEUYEHNUN CPOKa F'OAHOCTH;

T) YCJIOBUSI XpAHEHHS,;

y) YKa3aHH€ Ha HEOOXOAMMOCTb XPaHEHHS JICKapCTBEHHOTO Mpernapara s
BETEPUHAPHOTO PUMEHEHHUSI B MECTaX, HEAOCTYIIHBIX JUISl I€TEH;

¢) ykazanue (Mpu HEOOXOAUMOCTH) CIELHMAIBHBIX MEpP MPEIOCTOPOKHOCTH
OpU YHUYTOXKEHUM HEUCIOJBb30BAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX IpEnaparoB Jis
BETEPUHAPHOTO PUMEHEHHS];

X) CpPOKM  BO3MOXHOIO  HCIOJIb30BaHUS  MPOAYKLIHMH  KUBOTHOTO
IIPOUCXO0XKJICHNS TOCJIE BBEICHHS >KMBOTHOMY JIEKAPCTBEHHOIO IIpenapara Juls
BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHHS;

I1) YCIIOBUSI OTITYCKa;

4) HAMMEHOBAHUS W aJpeca NMPOU3BOJCTBEHHBIX IUIOIIATO0K MPOU3BOAUTEIS
JIEKapCTBEHHOT'O Mpenapara Jijisi BETEPUHAPHOTO TPUMEHEHUS;

1) HAUMEHOBAHHUE, a/IpeC OpraHU3alMU, YIIOJTHOMOUYEHHOW AEpKaTelieM WU
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BJIAJICNIbIIEM PErUCTPALIMOHHOTO YJIOCTOBEPEHHUS JIEKAPCTBEHHOI'O Mpernapara Ha
MPUHATUE PETEH3UHN OT MOTPEOUTEN;

8) TPOEKTbl MAaKETOB IEPBHUYHON YIAKOBKA W BTOPUYHOM YIIAKOBKH
JIEKapCTBEHHOT'O MIpernapara Jijisi BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHUS;

9) cnepyromue CBeIEHHs O JEKAPCTBEHHOM IIpernapare JJisi BETEPUHAPHOTO
PUMEHEHUS:

a) OINHMCaHWE W COCTaB JIEKAPCTBEHHOIO IIpenapara Jjisi BETEPUHAPHOTO
MPUMEHCHUS;

0) onucanue hapMareBTUUECKON pa3pabOTKU;

B) OIIMCaHUE Mpoliecca MPOU3BOJCTBA U €r0 KOHTPOJIS;

I) ONUCaHUE KOHTPOJSI  KPUTHYECKHX  CTaJAWil  MPOMU3BOACTBA H
IIPOMEKYTOUYHOMN NPOAYKIUY;

1) HauMEHOBaHUS U ajJpeca pa3zpaboTyHKa, Aep)KaTeis WM BIaAelbla
PErHCTPAlOHHOTO YA0CTOBEPEHUS JIEKapCTBEHHOTO npenapara,
IIPOU3BOJICTBEHHBIX IUIOLIAJ0OK ITPOU3BOAMTEIS JIEKAPCTBEHHOIO Ipernapara Ui
BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHHS;

e) (papmanieBTHUECKAs] COBMECTUMOCTD;

) MUKPOOHOJIOTHYECKUE XapaKTEPUCTUKH;

3) MaTepuaibHbIA OaNaHc 71 TPOU3BOJICTBA CEPUU TOTOBOTO MPOIYKTA;

M) OIMCAaHHE XapaKTEPUCTHUK W CBOMCTB YNAKOBOYHBIX MAaTEpPHAIOB U
YKYIOPOYHBIX CPEJICTB;

K) JIOKyMEHTaJbHOE TMOJTBEpXACHUE (Baduaamusi) MPoOLeccoB W (WJIH) HUX
OLICHKA,;

J) TpeOOBaHMS K KayecTBY BCIOMOTAaTENbHBIX BEHIECTB (cepTuukar,
crielr(UKaus Ha BCTIOMOTaTeNIbHbBIE BEIIECTBA U MX 000CHOBaHUE);

M) aHAJUTUYECKUE METOJUKH, UCTIOJIb3YEMbIE MPU OCYILIECTBICHUH KOHTPOJIS
KaueCTBa BCIIOMOTaTEJIbHbIX BEIIECTB;

H) IOKYMEHTaJIbHOE MOATBEPKIACHUE (BaIUAalsl) aHATUTUYECKUX METOAMK,
UCIIOJIB3YEMBIX TMPU OCYIIECTBIEHUU KOHTPOJISI KayecTBa BCIOMOTaTEIbHBIX

BEIIIECTB;



0) uHopmamus 00  MCHOJIb30BAaHUM  BCIIOMOTaTENIbHBIX  BEIIECTB
YeJIOBEYECKOIO U JKUBOTHOT'O TIPOUCXOKICHUS;

) uHopmarys 06 UCIIOIb30BAHUH HOBBIX BCIIOMOTATEIbHBIX BEILIECTB;

p) TpeOOBaHUS K KAauyeCTBY JIEKAPCTBEHHOr'O Ipemnapara Jjsi BETEpPUHAPHOIO
npuMeHeHus (ceptudukar, crenupukanus Ha JEKapCTBEHHBIA MpemapaT M HX
000CHOBaHHE);

C) aHAIMTUYECKUE METOAUNKH, UCIIOJIb3YyEMBbIE MTPU OCYIIECTBICHUN KOHTPOJIS
KaueCcTBa JIEKAPCTBEHHOIO Mpenapara Jjisi BETEpUHAPHOIO TPUMEHEHUS;

T) JOKYMEHTaJIbHOE MOATBEPXKACHUE (BaTUAALNs) aHAIUTUYECKUX METOUK,
UCIIOJIB3YEMBIX IIPM  OCYLIECTBICHUM KOHTPOJS KadecTBa JIEKAPCTBEHHOTO
npenapara Jyisi BETEpUHAPHOTO TPUMEHEHUS;

y) JOKYMEHT, OJATBEPKIAIOIIUI KauyeCcTBO JIEKAPCTBEHHOI'O IpernapaTa Tpex
MPOMBIIUICHHBIX cepuil (IPOTOKOJI aHaau3a WU CepTU(PUKAT aHaiIu3a), OJHA
cepusi KOTOpOro JOJDKHA COBHAJaTh C cepueid oOpasla JIeKapCTBEHHOTO
npenapara, HOJJaHHOI'O Ha PETUCTPALHIO;

() XapakTepucTuKa NpuMecei;

X) HEepedYeHb CTaHAAPTHBIX 00pa3lloB, MCIOJIb3YEMbIX IPU OCYILECTBICHUU
KOHTPOJISI KaueCTBa JIEKAPCTBEHHOI'O Mpenapara Jijisi BETEpUHApPHOT0 MPUMEHEHNUS;

1) JaHHbIE O CTAOMJIBHOCTU JIEKAPCTBEHHOIO MperapaTa AJii BETEPUHAPHOTO
IPUMEHEHUS;

10) xomus OOKyMEHTa, colepiKallero MHGOPMALMI0 O HAJIWYUU WM 00
OTCYTCTBHM (JaKTOB PETUCTPALIMU JIEKAPCTBEHHOTO IperapaTa AJisi BETEpUHAPHOTO
MIpUMEHEHHUS 3a nipeaenamu Poccuiickon Denepannu;

11) cornacue B nucbMeHHOM (popMme, TPeayCMOTPEHHOE YaCThIO 7 HACTOSIIECH
CTaThH, B CIIy4ae PErUCTPALMH BOCIIPOU3BEIEHHOIO JEKAPCTBEHHOTO IIpenapara;

12) xomusi JOKyMEHTa Ha PYCCKOM SI3bIKE, 3aBEPEHHOTO B YCTaHOBJICHHOM
NOPSIIKE M MOATBEPXKAAIONIEr0 MPaBOMOYHOCTh 3asIBJIEHUS O TOCYIapCTBEHHOMN
pEerucTpalyy JIEKapCTBEHHOTO Mpernapara s BETEPUHAPHOIO IMPUMEHEHUs
(1OBEpEHHOCTH).

4. Ilpu npoBeeHUH YCKOPEHHOW MNPOLEAYyphbl SKCHEPTHU3bI JEKAPCTBEHHOTO
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npenapara il BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHHS B LEJISX €ro rocyJapCTBEHHOU
perucTpayu MOXKET MPEJACTaBIATHCS HHGOPMAIIUS, TOJIydeHHAs TIPU MTPOBEICHUN
KIIMHAYECKUX HWCCJICIOBAHUMA JIEKAPCTBEHHOTO Mpernapara W OMmyOJMKOBAaHHAS B
CIICIIMAJIM3UPOBAHHBIX TEYATHBIX H3JAHUAX, a TAKXKE JTOKYMEHTBI, COJAECpKallue
PE3yNIbTAaThl UCCIICIOBAHMS OMOAKBUBAJICHTHOCTH JICKAPCTBEHHOTO TIperapara Jiis
BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHUSI.

['ocynapcTBeHHYIO PETHCTpAIMio  JIEKQPCTBEHHBIX CPEJACTB U J00AaBOK
nmpoBOaUT Poccenbxo3Han30p Ha OCHOBaHMM 3akimoueHus DenepanbHOro
roCyJIapCTBEHHOTO OIO/KETHOTO YupexaeHus «Bcepoccuiickuii rocyrapcTBEHHbBIN
[leHTp KOHTpOJS KauyecTBa W CTaHAAPTU3AIMU JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB IS
JKUBOTHBIX M KOPMOB» B TEUYEHUE IIECTH MECAIeB CO [JHS I0Jauu
PETUCTPALMOHHBIX TOKYMEHTOB.

Jlureparypa:

1. ®enepanbubiit 3ak0oH oT 12 anpens 2010 roga Ne 61-D3 «O0 obpaieHun

JIEKapCTBEHHBIX CPENICTBY.

2. Ilpukaz MCX P® ot 1 ampens 2005 1. Ne 48 «OO0 yTBEpKICHUU TPABUI
roCyJIapCTBEHHOM PErHCTPAIMU JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB IJI )KUBOTHBIX U
KOPMOBBIX JO00OaBOK.

3. Ilpukaz Muncensxo3a Poccun ot 06.03.2018 Ne 101 «O6 yrBepx)aeHnn
OpaBWJl MPOBEACHUS JOKIMHHUYECKOTO MCCIEAOBAaHUSA JIEKapPCTBEHHOTO
CpeaCTBa JJIsl BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHHUS], KIIMHUYECKOTO UCCIIEA0BAaHMS
JEKapCTBEHHOr0  Mpenapata JJisi  BETEPUHAPHOTO  MPUMEHEHUS,
MCCJIEIOBaHMsT OMOIKBUBAJIEHTHOCTH JICKAPCTBEHHOTO TIpemapara s

BETEPUHAPHOTO PUMEHEHUSD.



