KABUHET MUHHUCTPOB

A3BEPBANI’KAHCKOM PECITYBJINKHA

IMOCTAHOBJIEHUE
Ne 108 or 13.07.2007 r.

O0 yrBep:knennu «IIpaBui rocyiapcTBeHHOM perucTpanuu U BeIeHust
peecTpa JIeKAPCTBEHHBIX CPEICTB)

O6 yrBepxkaeHun «lIpaBuin TOCYZapCTBEHHOH pErHUCTpallMd M BEICHUS
peecTpa JIEKapCTBEHHBIX CPEICTBY

C mempto obecneyeHus: wucmoidHeHus myHkTa 1.3 VYkaza Ilpesumenta
Azepbaiimxanckoii Pecrryonuku «O npuMeHeHnn 3akoHa A3epOaipkaHCKOM
Peciyommkn  3a Ne 528 ot 6 deBpans 2007 roga «O nekapCTBEHHBIX

cpeactBax» KabGuner MunuctpoB  AsepOaiimxanckoit  PecnyOnuku
I[TOCTAHOBJIAET:

1.VtBepauth «llpaBuia rocynapCTBEHHOW PETHCTPAllUM U BEJICHUS peecTpa
JIEKaPCTBEHHBIX CPENCTBY» (IIpHIIaraeTcs).

2. DTO IOCTaHOBJIECHHUE BTyHacT B CUJIY CO OAHA €TI0 MOAIIMCaHUA.

I'maBHbli  MuHHCTp  A3sepOaiimkanckoir  PecmyOmuku — A.Pacu-3ane
VTBepkneHo pemienneM KaOunera  MunuCTpoB — A3epOaiipkaHCKOM
Pecniy6nuku 3a Ne 108 ot 13 uronst 2007 rona.

IMPABUJIA
I'ocynapcTBeHHOI perncTpanyu U BeleHHs peecTpa JIeKapCTBEeHHbIX
CpeacTB»

1. O6Me noJI0XKEeHU

1.1. Hacrossmue [IpaBuiia MOATrOTOBJIEHBI HAa OCHOBAHMM IyHKTa 1.3
Vkaza [Ipe3unenta Azepbaiimxanckoit Pecrryonuku 3a Ne 528 ot 6 deBpais
2007 roma «O mpumeHeHun 3akoHa A3zepOaipkaHckoil Pecnyomuku «O
JICKApCTBEHHBIX CPEACTBAX» W ONpEeIeNseT NpaBuWia TOCYAAPCTBEHHOM
perucTpaliii ¥ BEIEHHs TOCYJapCTBEHHOTO peecTpa JICKapCTBEHHBIX
CpeACTB, HUMIOPTHpPYeMBIX B  AsepOaiiikanckyro PecnyOnuky wu



MPOM3BOUMBIX B A3epOaiimkanckoit PeciyOnmke.

1.2. JlanHble mpaBWiia HE OTHOCATCA K MEIUIMHCKHM CpPEICTBaM,
UCTOJIBb3YEMBIX C IEJIbI0 TUArHOCTUKU, MPOPUIAKTUKY U JICYeHUs O0oJe3Hen
(TakMX Kak MEIMIIMHCKHE NPUOOpHI, U3ACTHs, MpEeIMEThl U MaTepHalbl,
MHCTPYMEHTBHl U 00OpYAOBaHMs, MEIUIIMHCKAE PEAKTHBBHI M ONTHYECKHE
IIPUHAJIEKHOCTH).

1.3. Hckmoyast ciaydad, IpeaycMOTpeHHbIe 3akoHOM A3epOaiiikaHCcKoi
Pecniyonmukn «O nexapcTBEHHBIX CpEACTBAX», JIEKapPCTBEHHBIE CPEACTBA
[IOCJIE TOCYJapCTBEHHOM PErMCTpallMd CO CTOpPOHbI MuHucrepcrsa
31paBOOXpaHEHUs AzepOaiixaHcKon PecnyGiuku W ero
YIOJHOMOYEHHOIO opraHa (mamee MMHHMCTEPCTBO 31paBOOXPAHEHUS)
3aHOCATCS B PEECTp JIGKAPCTBEHHBIX CpeACTB  AszepOaiikaHcKon
PecniyOnuku, u gaetrcs paspelieHne Ha HUX BBO3 B AsepOallKaHCKYIO
PecnyOnuky, Npou3BOACTBO, MPOJAXXy, HCIHOIb30BAHHE B MEAMLIMHCKUX
LEJIAX Ha TeppuTopun AsepOaiimxanckoi Pecrybnuku.

1.4. CornacHo 3akony  A3zepOalKaHCKOU PecnyGiuku «O
JIEKapCTBEHHBIX CpeacTBax» PETUCTPUPYIOTCSI HWDKECIIEYIOITHE
JICKapCTBEHHBIC CPEJICTBA:

1.4.1. opuruHanbHBIC JEKAPCTBEHHBIE CPEICTBA,
1.4.2. ananoru JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB (TEHEPUKHN);

1.4.3. HOBBIE = KOMOMHAIMM  JICKAPCTBEHHBIX  CPEACTB,  IPOIIEIIINX
PETHCTpAIIHIO;

1.4.4. nekapcTBEHHBIE CpPEACTBA, CPOK TOCYAAPCTBEHHOW pPETUCTpaIlin
KOTOPBIX UCTEK;

1.4.5. nekapcTBeHHBIC BeliecTBa (JICKAPCTBEHHBIE CYOCTaHIIMH), KOTOpPHIC
UCTIONB3YIOTCSl KaK aKTUBHBIC BEHIECTBA B MPOU3BOJICTBE JICKAPCTBEHHBIX
CpPEICTB.

15. B caydae BHECEHHMS KaKuX-TMOO W3MEHEHHWW B CBEACHHSIX,
OTPaKCHHBIX B PETHUCTPAIMOHHBIX JTOKYMEHTAX JICKQPCTBEHHBIX CPEJICTB,
MPOIICAINX TOCYJAPCTBEHHYIO PETHCTPAIUIO, JaHHBIC IMOMPABKU MPOMITYT
TOCYJIapCTBECHHYIO PETHCTPALIHIO.

1.6. TIlpu HeoOpameHUH OTHOCHUTEIHPHO WM3MEHEHHH B CBEICHHSIX
PETUCTPAIIIOHHBIX JTOKYMEHTOB panee 3aperUCTPUPOBAHHBIX
JICKApCTBEHHBIX CPEACTB, B CPOKH M B TMOPSJAKE, YKa3aHHOM B MyHKTE 3.7



HACTOSIIUX [TpaBu, rocy/aapcTBEHHas perucrpanus TAHHBIX
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB CUMTAETCS HEACHCTBUTEIHHOM.

2.0OCHOBHBIE TOHATHUS
B HacTosmux mpaBuiiax UCHOIB30BAHBI CIICIYIOIINE TEPMHUHBL:

2.1. TocymapCTBeHHasi pEerHCTpalus JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB — CHUCTEMa
Mep, TpeAyCMaTPUBAOIIAs pa3pelIeHIe Ha TPOU3BOJICTBO MPOMBIIIJICHHBIM
cnocobom B A3sepOaiimkanckoit Pecny0Onmke, UMIOPT W NpPUMEHEHHE, a
TaKXKe y4eT B COOTBETCTBYIOUIEM TOPSJAKE JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB,
UCTOJNB3YyeMBIX B IEIIX MEAWIUHCKOW NPAKTUKH, TIO0 pe3yJlbTaTam
NPOBEJCHHOW  JKCHepTH3bl ®  (WJIM)  ONBITOB, HAa  OCHOBaHHUH
COOTBETCTBYIOIINX JOKYMEHTOB.

2.2. JlekapcTBEHHBbIE CpEICTBAa — BEIIECTBA MM CMEChb HECKOJIbKUX
BEIIECTB MPUPOAHOTO, CUHTETHYECKOTO, OMOTEXHOJIOTHYECKOT0
MPOUCXOXKACHUS, OONajgaroniye  CHeluaJbHbIM  (apMaKOJIOTUYECKUM,
OMOJIOTMYECKUM JICCTBHEM W B OMPEICICHHOW JIeKapCTBEHHOW Qopme
UCIOJIb3YEMbIE JJIsi TUArHOCTHKHU, MPO(UIAKTUKU, JICUEHUS YEJIOBEUECKUX
OoJIe3HEH, MpeOTBpaIeHUs] OEPEMEHHOCTH, PeadUIUTaIllN TTallUeHTOB WITH
M3MEHEHHUS COCTOSHUS U PYHKIIMM YeJI0BEYECKOT0 OpraHu3Ma,;

2.3. JlexkapcTBeHHBIC BelIeCTBa (JIEKAPCTBEHHBIC CYOCTAHIINHN) — BEIIECTBA
OPUPOJHOTO  (PAaCTUTEIBHOTO, JKMBOTHOTO, MHHEPAIBHOTO U  TIp.),
CHHTETHYECKOT0, OMOTEXHOJIOTHMYECKOTO IPOUCXOXKICHHS, KOTOPhIE MOTYT
W3MEHUTh COCTOSTHHE U OMOIOTHYeCKHEe (DYHKIIMH YeJIOBEUECKOTO OpraHu3Ma
Y MCTIOJIb30BAThCSI B TPOM3BOJICTBE JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

2.4. OpuruHalibHble JIEKAPCTBEHHBIE CpEACTBA — 3alaTEHTOBAHHBIE
JIEKapCTBEHHbIE CPEACTBa, MOCTYNUBIIME B O0OOPOT CO CBOEOOpPA3HBIM
Ha3BaHHEM;

2.5. Anamorn (TE€HEPHKH) JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB — JIEKAPCTBEHHBIC
CpeAcTBa, TPOM3BEICHHBIE C OJWHAKOBBIM COCTaBOM, J103¢ H (opme
AKTHUBHBIX BEIIECTB CO CTOPOHBI NMPOYHX IMPOU3BOAMTENCH TOCIE UCTCUCHUS
CpOKa 3allUThl HCKIIOYHTEIBHBIX IATCHTHBIX TPaB  OPUTHHAIBHBIX
JICKapCTBEHHBIX CPEJICTB;

2.6. ®dapmakorieiiHas CTaThsi — HOPMATHBHBIN TOKYMEHT, ONpEISsSIONnn
KauecTBO, YIIAKOBKY, YCJIOBUS XPaHEHUS U CPOK JIEKApPCTBEHHBIX CPEICTB, a
Tak)xe TpeOOoBaHUsI 110 HA/130pY HaJl KaueCTBOM JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,;

2.7. PerucrpalliOHHOE YIOCTOBEpEHHUE — JOKYMEHT, MOJTBEPKIAIOIIHiA
paspellieHue rocylapcTBa Ha IMPOU3BOJCTBO, MPOAAXY M TOJIb30BaHUE
JIEKapCTB B MEIUIIMHCKUX IEJSIX Ha TeppuTopuu AsepOailpkaHCKOM



PecnyOnuku, a Takyke Ha UMIIOPT B A3epOaiikanckyo PecnyOnuky;

2.8. PeructpanuoHHBII HOMEp — KOJOBBIM 3HAK, MPEIOCTABIISIEMbIN
JIEKApCTBEHHOMY CPEJICTBY;

2.9. Peectp 3apeTUCTPUPOBAHHBIX JIEKapCTBEHHBIX CpenCTB
AzepOarimxanckord PecnyOnuku — OaHK JTaHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB,
MIPOU3BOJICTBO, TPOJIAYKa ¥ MIPUMEHEHHE KOTOPhIX B MEJIUIMHCKUX IIEIIAX HA
Tepputopun  AzepOaiipkanckoil PecmyOnmkm, a Takke HWMIIOPT Ha
TeppuTopuio Azepbaiimkanckoil PeciyOnmku pasperieHs;

2.10. JlexapcrBennnie cpenctBa kareropuu OTC (over the counter) —
JICKapCTBEHHBIE CPENICTBA, OTITyCKaeMble Oe3 perenTa Bpaya;

2.11. aKkTHMBHOE BEIIECTBO — OCHOBHOE JIEKAPCTBEHHOE BEIIECTBO
(lekapcTBeHHAs cyOcTaHIus), HCIIONb3yeMast B MIPOM3BOJICTBE
JICKapCTBEHHBIX CPEJICTB;

2.12. PeructpanmmoHHBIA JOKYMEHT — COBOKYITHOCTh JIOKYMEHTOB,
MTOATBEPIKTAFOTIINX 0e30MacHOCTD, 3 PEeKTUBHOCTD u Ka4eCcTBO
JICKApCTBEHHBIX CPEJICTB, MPEIOCTABISIEMBIX CO CTOPOHBI 3asBUTEINS LIS
rOCYJapCTBEHHOH PETUCTPAINH JICKAPCTBEHHBIX CPECTB.

3. Tlopsmok oOpareHus 3a rocyJapCTBEHHON perucTparuei

3.1. C uenpio rocyaapCTBEHHOM pPETHUCTpallMU JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB,
CPOK TOCYIapCTBEHHOM pErucTpaliyd KOTOPBIX HCTEK, WU IOIMPaBOK,
BHECEHHBIX B CBEJCHUS PETHCTPALMOHHBIX JOKYMEHTOB JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB, YIOJHOMOYEHHOE JIMII0 MpOW3BOJIUTENA (Janee 3asBUTENb)
oOparmraeTcsi ¢ TMCbMOM B MUHHCTEPCTBO 3/IpaBOOXPaHEHUSI.

3.2.  3asBHUTENb JOHKCH MPEIOCTaBUTh MUHUCTEPCTBY 3IpaBOOXpaHEHUS
JOBEPEHHOCTD, TOJITBEPKIAIOIYIO €r0 MOJIHOMOYHSI.

3.3. B cunywasx, mnpenycmorpeHHbix myHkTamu 1.4.1-1.43 u 1.4.5
HACTOSIIIMX TPaBWJI, 3asABUTEIb, OOPATHUBIINKCS C LENBI0 TOCYAaPCTBCHHOM
perucTpalyy JEKapCTBEHHBIX CPEACTB, JOJDKCH MPHIOKHUTH CIETYyIONINe
TOKYMCHTBI:

3.3.1. 3asBneHue IS TOCYJAPCTBEHHOW PErHCTPAllMH JICKAPCTBEHHOTO
cpenctBa B AzepOaiimkanckoit Pecriyonuke (mpunokenue Ne 1);

3.3.2. 3asBIeHWE IS TOCYJAPCTBEHHOW PErHCTpallMH JICKAPCTBEHHOTO
BellleCcTBa (JIEKApCTBEHHOW cyOcTaHIMu) B A3zepOaimxaHckoi PecmyOnmke



(mpunoxxerue No2);

3.3.3. COOpHHMK JIOKYMEHTOB, MPEIOCTABICHHBIX MJII TOCYJIapCTBEHHON
peructpanuu B A3zepOaiimkanckoil PecmyOnuke J1eKapCTBEHHOTO CPE/ICTBa,
MIPOM3BEICHHOTO B MHOCTPAHHOM rocyaapcTse (mpuioxeHue Ne 3);

3.3.4. CcOOpHHMK JIOKYMEHTOB, MPEIOCTABICHHBIX MJII TOCYJIapCTBEHHON
pEruCTpaliy JIEKAPCTBEHHBIX BEIICCTB (JIEKAPCTBEHHBIX CYOCTaHIIMA) B
AzepOarimxanckoi Pecryonmke (mpunoskerue No4);

3.3.5. COOpHHMK JOKYMEHTOB, NPEIYCMOTPECHHBIX [JII TOCYIapCTBEHHOMU
peructpanuu B A3zepOaiimkanckoil PecmyOnuke J1eKapCTBEHHOTO CPE/ICTBa,
MPOM3BEICHHOTO B Mpejienax cTpaHbl (mpunoxenue Nes).

3.4. B cmyuae, npeaycMOTpeHHOM MYHKTOM 1.4.4 HACTOSIIUX TPaBHII, HE
MeHee 4yeM 3a 120 KameHIapHBIX JHEW /10 HCTEUYCHUs CpoKa JACHCTBUS
Npenpiaylied  rocyJapCTBEHHOM — PETUCTpaldd  3asBUTENb  JIOJDKEH
oOpatuTbcss B MUHHCTEPCTBO 3APaBOOXPAHECHHS ¢ TUCHMOM JIJISI TIOBTOPHOM
roCy/1apCTBEHHOW PETrHMCTPalUU JIEKaPCTBEHHOTO CpeacTBa. Eciu 3asBuUTEIh
He oOpaTuUTCs B YyKa3aHHBIM CpPOK C 3asBICHHEM IS TOBTOPHOMU
perucTpanuu, TOCYJapCTBEHHAs pPETUCTpallus TaKoro JIEKapCTBEHHOI'O
CpeICTBa BeAETCS B 001IEM MOPSAKE.

[Ipu moBTOpPHOHN roCyAapCTBEHHOM PErucTpallud JEKAPCTBEHHOIO CpPEICTBa
3asiBUTENb JOJDKEH MPEIbsBUTD CIIEIYIOIINE JOKYMEHTHI:

3.4.1. 3asBneHWe AN TOCYAApCTBEHHOW PETHCTpAIH JIEKAPCTBEHHOTO
cpenctBa B A3epOaiimkanckoii Pecriyomuke (mpunoxenue Nel);

3.4.2. cOOpPHUK  JOKYMEHTOB,  TPEACTaBICHHBIX  JUII  HOBTOPHOMU
rOCy/IapCTBEHHOW  perucrpanuu B AsepOaiimkaHckoil  PecmyOnmke
JICKApCTBEHHOTO CPEJCTBA, MPOU3BEIEHHOIO B WHOCTPAHHOM TOCYAAapCTBE
(mpunoxenue Ne6);

3.4.3. cOOpHMK  JOKYMEHTOB,  TpPEABSIBICHHBIX  JUII  TOJY4YEHUS
TOCYJapCTBEHHON PETUCTpAIK JICKAPCTBEHHOTO CPEICTBA, MPOU3BOIUMBIX
BHYTpPH rocynapctsa (npuinoxenue Ne7).

3.5. Ecam 3asgBuTens, CBOEBPEMEHHO OOpaTWUiICS C 3asiBICHHUEM O
MOBTOPHOM TOCYIAapCTBEHHOM pErucTpaluy JIEKapCTBEHHOIO CpEJCTBa,
OJIHAKO BBUJY HE3aBUCAILIUX OT HEro OOCTOSITENHCTB /10 OKOHYAHMS CpPOKa
JNEUCTBUA MPEAbIAYIIEH TOCYJapCTBEHHOM PErucTpalud €My HE BBIJAHO



YIAOCTOBEPEHHE 0 MMOBTOPHOU roCyJ1apCTBEHHOMH perucTpanvu,
YIOCTOBEPEHHUE O MpelbIaAyIlel ToCy1apCTBEHHOW PErucTpalnu, OCTaeTcs B
CWiIe 10 NpPUHATHA OIHOTO M3 pEIIeHUH CcO CTOpPOHb MHHHCTEpPCTBa
3apaBOOXpaHEHUs, IPEYCMOTPEHHBIX pa3aenoM 7 HacTosuux [IpaBui.

3.6. Ecnu 3asBuTEens OOpaTHICS CBOEBPEMEHHO C IIENIBIO PETHUCTpAIUU
MOTIPABOK, BHECEHHBIX B PETUCTPALMOHHBIC IOKYMEHTHI JIEKapCTBEHHBIX
CPEACTB, YK€ 3apEeTrUCTPUPOBAHHBIX U CPOK PETHUCTPALIMU KOTOPBIX HE UCTEK,
OJTHAKO IO OOCTOSATENbCTBAM, HE3aBHCALIMM OT 3asBHUTENs, pEIICHHE IO
perucTpalii WIA OTKa3e OT PErHCTpaldd TONPaBOK elle HE MPHUHSTO,
YIIOCTOBEPEHHUE O MPEIbIAYIIEH rocy1apcTBEHHONW PEerucTpalnu, OCTaeTCs B
CHJie J0 NPUHATHS OIHOTO M3 pEUIeHHH CO CTOPOHBI MUHHUCTEpPCTBA
311paBoOXpaHeHMs, TPEYCMOTPEHHBIX pa3iesioM 7 HacTosAmux [IpaBu.

3.7. B cnyuasx, ykazaHHbiX B 1.1.5 Hacrosimux IlpaBui, 3asButens B
HEOTJIO)KHOM TMOpsAKEe (HE TMO37HEe B TEUCHHE 3 MECSleB IOCIE AAThI
IIPUHATHS PEUIEHHs] O BHECEHUHU IONPABOK CO CTOPOHBI IPOU3BOAMTEIS)
JOJDKEH OOpaTUThcst K MMHHUCTEPCTBY 31paBOOXpAHEHUS C THCHMOM C
LEIbI0 TOCYNAPCTBEHHOW PErUCTPALIMU IOIPABOK, BHECCHHBIX B CBEICHUS
PErUCTPALIMOHHBIX  JIOKYMEHTOB  JICKAPCTBEHHOI'O  CPEACTBA,  paHee
MPOLIECAUIETO PETUCTPALMI0 U IPUIIOKUTH CIEAYIOIIUE JOKYMEHTBHI K
[IACBMY:

3.7.1. 3asBrmeHue I TOCYAApPCTBEHHOM PETUCTpAIlUU JICKAPCTBEHHOTO
cpenctBa B AzepOaitmkanckoit Pecriyonuke (nmpunosxkenne Ne 1);

3.7.2. B cnyuae BHeCeHHS U3MEHEHUN B 7103y JICKAPCTBEHHOTO CPEACTBA U
MIPEOCTABICHUS] OYEPEIHON JTO3bI HA PETHCTPAIIHIO:

3.7.2.1.xonusi JAOKyMEHTa O PpErucTpalMd HOBOM JO03bI B CTpaHe
MIPOM3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHOI'O CPEACTBA, 3aBEPEHHAs B HOTapUAIBHOM
MOpSIJIKE;

3.7.2.2.0oT4eT O [OOKIMHHUYECKHUX HCCIEHOBAHUAX U  KIMHHUYECKHUX
WCIIBITAaHUSAX JICKAPCTBEHHOT'O CpeAcTBa B HOBOM J103€ (mOAMHCAH CO
CTOPOHBI HCIOJIHUTENS HCCICIOBAHUN W HCHBITAHUA W YTBEPKICHHBIN
pykoBomuTeneM npennpustus). Kcepokomuu mnis  3apyOekHBIX CTpaH
YTBEPKIAIOTCSL PYKOBOJUTENIEM YUPEXKICHUSI, IPOBOJAUBIIETO UCIBITAHUS, U
3aKa34YUKOM;

3.7.2.3.crarbsi (hapMakolien MO HAI30pPy HaJl Ka4eCTBOM JIEKApPCTBEHHOTO
Cpe/CTBa MM TIPOCKT HOPMATUBHOTO IOKYMEHTA;



3.7.2.4.ceprudpukar  KadecTBa,  BBIJAHHBIM  MPOW3BOAUTEIEM  Ha
JICKapCTBEHHOE CPENICTBO B HOBOII [103¢€;

3.7.2.5. THCTPYKIIMH TIO UCIIOIH30BAHUIO JICKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA;

3.7.2.6. 00pas1ipl yIIakoBKU U €€ 3CKU30B, HHCTPYKIUH 110 HCIIOJIb30BAaHUIO, a
TaKXe WX 3JIEKTPOHHBIC BApUAHTHI,

3.7.3. Ilpu peructpanii H3MEHEHHH B yNaKoBKE (KOJUYECTBA 03 B
YIIAaKOBKE) U MPH PETUCTPALIMH OUEPETHON YIaKOBKH:

3.7.3.1. HOBBIE MHCTPYKITUH TI0 MCTIOIB30BAaHUIO JICKAPCTBEHHOT'O CPE/ICTRA,

3.7.3.2. 00pa31ibl YIIaKOBKH M €€ 3CKU30B, HHCTPYKIIMH TI0 UCITIOJIB30BaHMIO, a
TaKXe WX JICKTPOHHBIC BAPUAHTHI,

3.7.3.3.ceptudukar  KauecTBa,  BBIJAHHBIM  MPOU3BOAUTENIEM  Ha
JIEKapCTBEHHOE CPEJICTBO B HOBOH YIaKOBKe;

3.7.3.4. IpOEKT TOIMpPaBOK B HOPMATUBHBIC JTOKYMEHTHI IO HAJI30py Hal
Ka4yeCTBOM JIEKAPCTBEHHOI'O CPELCTBA,;

3.7.4. B cnyvae u3MeHEHHs Ha3BaHMS JICKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA:

3.7.4.1. xonuss JOKYMEHTa O PETUCTPAllMM Ha3BaHUSA JICKAPCTBEHHOTO
Cpe/cTBa B CTpaHE MPOM3BOJICTBA, 3aBEPCHHASI B HOTAPHUAIBHOM TMOPSIIKE;

3.7.4.2. cnpaBka, 00OCHOBBIBAIOIIAS M3MEHEHHE HAa3BaHUS JICKAPCTBEHHOTO
CPEICTBa;

3.7.4.3. HOBBIE MHCTPYKIMH 10 UCIIOJIB30BAHUIO JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA;

3.7.4.4. 06pa31ibl YIIaKOBKH M €€ 3CKU30B, HHCTPYKIIMH TI0 UCIIOJIB30BaHMIO, a
TakkK€ MX DJIJIEKTPOHHbIE BapuaHThl. B cioyuae ecnu  Ha3BaHUE
JIEKapCTBEHHOT'O CpEACTBA HE COOTBETCTBYET HA3BaHMIO MPOIIEAIIEH
perucTpanmio B CTpaHe MPOU3BOJUTENS, 3asBICHUE ISl TOCYIapCTBEHHOMN
perucTpanuu JIeKapCTBEHHOTO CPeACTBa MPUHUMAETCS MOCJE COIJIaCOBaHUS
¢ MunucTepcTBOM 31paBOOXpAHEHUS;



3.7.5. B cnyuae BBeAeHUS HOBOTO IMOKa3aHUS K HMCIIOJIB30BAHUIO U METOJIA
MIPUMEHCHHS JICKAPCTBEHHOTO CPE/ICTRA!

3.7.5.1. HOBast MHCTPYKIIMS JJI UCTIOIB30BAHMS JICKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA;

3.7.5.2. 0Opas1ipl yIakoBKU U €€ 3CKU30B, HHCTPYKIUH 110 HCIIOJIb30BAaHUIO, a
TaKXe WX 3JIEKTPOHHBIC BApUAHTHI,

3.7.5.3.0TueT 0 KJIMHUYECKUX HCHBITAHHUSIX JIEKAPCTBEHHOI'O CpPEACTBA IO
HOBOMY IMOKa3aHUIO (TOAMUCAH CO CTOPOHBI MCHIOJIHUTENS UCCIEIOBAHUN U
UCHBITAaHUN U YTBEPXKIEHHBIN pykoBoauTenaeMm mnpennpusatus). Kcepokonun
UL 3apyOEKHBIX CTpaH YTBEPXKAAIOTCA PYKOBOJIUTENEM YUPEKICHUS,
IIPOBOJMBILIETO UCIBITAHUS, U 3aKa34UKOM,

3.7.6. B cmnywae wuCKIIOYEHUST paHEe MPETYCMOTPEHHBIX IMOKAa3aHUH,
MIPUMEHEHHI JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA:

3.7.6.1. HOBBIC MHCTPYKITMH T10 UCTIOJIB30BAHUIO JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA;

3.7.6.2. 0Opas1ibl yIIakoBKU U €€ 3CKU30B, HHCTPYKIUH 110 HCIIOJIb30BAaHUIO, a
TaKXe WX 3JIEKTPOHHBIC BApPUAHTHI,

3.7.6.3. cBeleHMS, YCTaHABIMBAIOIINE HEOOXOIMMOCTh MCKIIOUEHUS paHee
MPEAYCMOTPEHHBIX TMOKa3aHUW M CIOCOOOB TNMpHUMEHEHHs (0OHapy>KCHHbBIC
JOTIONTHUTEIbHBIE  MOO0OYHBIE  3(P(MEKThI, pe3ynbTaThl  MPUMEHEHHSI,
KITMHAYECKUE TI0KA3aTeNH, PEIICHHE KOMIIETEHTHOTO OpraHa OTHOCHUTEIIEHO
UCKJTFOUYEHUS  paHee MpPEJyCMOTPEHHBIX IOKa3aHWA ¥ CIOCOOOB
MIPUMEHECHHS ),

3.7.7. B cnmydae BBeAcHUS W3MECHCHUN B Kpacslue, CTaOWUIU3HPYIONINE
BEIIECTBA, ApOMATU3aTOPBI, KOTOPBIE BXOISIT B COCTaB JIEKAPCTBEHHOTO
CpeACTBa, M U3MEHEHHI B TIOKPBITUE TAOJIETOK U KaICyII:

3.7.7.1.cpaBHuTenbHas  uHpOpManus O  OHMOYCBOSEMOCTH  paHee
3apETUCTPUPOBAHHOTO W  HBIHE MPEJOCTABIIIEMOrO  JIEKAPCTBEHHOTO
CPEICTBA;

3.7.7.2.cBefeHus, TOATBEPXKAAONIME  CTAaOMJIBHOCTD  JIEKAPCTBEHHOTO
CPEICTBA;

3.7.7.3.cratbst  (hapMakomenm cocTaBa paHee  3apPETUCTPUPOBAHHBIX
JIeKapCTBEHHBIX ()OpPM M CpaBHUTENbHAs TaOnMIa TOKa3aTeleld KadyecTsa,



OIpEJICICHHBIX B HOPMATHBHBIX JIOKYMEHTAX;
3.7.7.4. ceprudukar kauecTBa Ha OHY CEPHUIO JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA,;
3.7.7.5. HOBast HHCTPYKIIHSI IJIs1 UCTIOJIH30BaHUS JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA;

3.7.7.6. O0pa31pl yIaKOBKH M €€ 3CKHU30B, MHCTPYKIIUU TIO MCTIOJIb30BaHUIO,
a TaK)Ke UX JICKTPOHHBIC BAPUAHTHI;

3.7.8. B ciyyae BHeceHHS HW3MEHECHMA B HOPMATHUBHBIC JOKYMEHTHI II0
KOHTPOJTIO 32 KAYeCTBOM aKTHBHOTO BEIIECTBA, BCIIOMOTaTEIBHOTO BEIIECTBA
WJIA TOTOBOTO JICKAPCTBEHHOTO CPE/ICTBA!
3.7.8.1. HOBBIC HOPMATHBHBIC IOKYMEHTHI;

3.7.8.2. cpaBHUTENIBbHAS TAOIUIIA TPEABITYIINX U TTOCICTYIONTUX UCTIBITAHUM;

3.7.8.3. ceprudukar KauecTBa JIEKapCTBEHHOU cyOcTaHuy,
BCIIOMOTATEIILHOTO BEIIECTBA M TOTOBOT'O JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA;

3.7.9. B cnywyae u3MEHEHHs] TEPBUYHOW YIMAKOBKH WM TPU PETUCTPALAN
OYEpETHOTO BHJIA YIIAKOBKHU:

3.7.9.1. HOpMaTHUBHBIC JTOKYMEHTHI OTHOCHTEJIBHO HOBOTO YIAaKOBOYHOTO
Marepuana,

3.7.9.2. cpaBHUTENBbHAS TaOMWIIA TIOKA3aTelied KauecTBa, MOATBEPIKIAIOIINX
CTaOMIBLHOCTh JICKAPCTBEHHOI'O CPEJICTBA B YIAKOBKE, HW3MCHCHHOW B
TEYCHHE CPOKA FOJTHOCTH, U ONPEICICHHBIX B HOPMATHBHBIX JIOKYMCHTAX;

3.7.9.3. HIHCTPYKIIMH 110 UCITOJIH30BAHHUIO JIGKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA;

3.7.9.4. 06pa31ibl YIIaKOBKH M €€ ICKU30B, HHCTPYKIIMH TI0 UCTIOJIB30BaHMIO, a
TaKXKe WX JICKTPOHHBIC BAPUAHTHI;

3.7.10.1Ipu BHeceHWHM W3MEHEHWW M TIOMPABOK B IPOM3BOJICTBEHHBIN
nporiecc:

3.7.10.1. kpaTKoe ONMHCaHKE MPEIABIIYIIETO MPOU3BOJICTBEHHOTO MPOIECCa;

3.7.10.2. kpaTkoe oOMNMHMCaHWE HOBOTO TPOM3BOJCTBEHHOrO TIpoliecca, C
yKa3aHUEeM BHECCHHBIX U3MEHECHHI,

3.7.10.3. mpoeKT HOPMATUBHBIX JIOKYMEHTOB (€CIM COCTaB CMECH
W3MEHUJICS);



3.7.10.4. cepTudukat KauecTBa roTOBOTO JIEKAPCTBEHHOT'O CPE/ICTRA;
3.7.11. B cny4yae u3MeHEHHsI CpOKa TOTHOCTH JICKAPCTBEHHOTO CPE/ICTBA:

3.7.11.1 Bce cBeaeHMS, MOATBEPKAAOIINE CTAOUIBLHOCTh JICKAPCTBEHHOTO
CpelICTBa Ha OCHOBAHUH IOKA3aTeIeH HOPMATUBHBIX JIOKYMEHTOB;

3.7.11.2 HOBBIE HHCTPYKLIMH MO UCIOJIH30BAHUIO JIEKAPCTBEHHOTO CPEJCTBRA;

3.7.11.3 OOpa3npl YMakOBKM M €r0 93CKHW30B, HMHCTPYKIIUH IIO
MCIOJIb30BAaHHUIO, & TAKXKE UX DJIEKTPOHHBIE BAPUAHTHI;

3.7.12. B cnydae u3BMeHEHHs yCIOBUI XpaHEHUs JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA:

3.7.12.1.cpaBHuUTENbHAS TaOIUIIA TTOKA3aTeNIed KauecTBa, MOATBEPIKIAIOIINX
CTAaOWJIBHOCTh JICKAPCTBEHHOTO CpEACTBA B YIIAKOBKE, HW3MECHEHHOW B
TEUEHHE CPOKa TOAHOCTH, U ONIPEICTCHHBIX B HOPMATUBHBIX IOKYMEHTaX;

3.7.12.2 . HOBbIE UHCTPYKIIUH 11O UCTIOJIb30BAHUIO JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA;

3.7.12.3.00pa31pl yImakoBKH M €€ 3CKU30B, MHCTPYKITUHU IO UCTIOIB30BAHUIO,
a TaK)Ke UX JIEKTPOHHbIE BAPUAHTHI;

3.7.13. B cny4yae u3MeHEHUs METOMMKHU (Crocoba) KOHTPOJS KadecTBa
JIEKApCTBEHHOTO BEIIECTBa (JICKAPCTBEHHON CYOCTaHIIMM) WM TOTOBOTO
JIEKapCTBEHHOT'O CPEJICTBA, IPEIOCTABIISAIOTCS PE3YJIbTAaThl BAMAAIIMN HOBOM
METOJIMKH, MOATBEPKIAIOUINE SKBUBAICHTHOCTh C MPEIBIIYIEH METOIUKOMN
WJIY IPEUMYILECTBO HaJ HEW;

3.7.14. B ciyyae u3MEHEHMS Ha3BaHMUS WIH aJpeca MPOU3BOJAUTENS
JICKapCTBEHHOTO CPEACTBA M TP OYEPEIHOW PErUCTpaluM  KaxKIO0H
O4YepEeIHON MPOU3BOJCTBEHHON OTPACIIH:

3.7.14.1 U3BICHUTENLHOE ITNCHEMO;

3.7.14.2.npon3BOCTBEHHAS JIULICH3HS;

3.7.14.3.cepTudukar Haae)KHOU MPONU3BOJICTBEHHON MTPAKTHKH;

3.7.14.4.006pa31bl YIaKOBKH U €€ 3CKU30B, HHCTPYKIIUH IO MCTIOJIB30BaHUIO,
a TaK)Ke UX JIEKTPOHHbIE BAPUAHTHI;

3.8. JIOKyMEHTBI NPEAOCTABISAIOTCA B 2 SK3EMIUISIpax: OJIUH SK3EMIULSP —
JIOKYMEHTBI, COCTaBJICHHBIE CO CTOPOHBI MTPOU3BOIUTEINS (BMECTE C KOMUSIMU
opUIHMANTBHBIX JOKYMEHTOB, YTBEPKICHHBIMH B HOTapUaIbHOM MOPSAIKE); U
OJIMH DJK3EMIUISIp — BapHaHT TeX K€ JIOKYMEHTOB, IE€PEBEICHHBIX Ha



azepOailPKaHCKUN WU PYCCKHM SI3BIK U YTBEP)KJICHHBIX CAMUM 3asIBUTEIIEM.
3.9. Ortuer 0 pe3ynbTaTax MPOBEICHHBIX MCHBITAHUA JOJIKHBI OBITH
MOJANUCAHBl HCIOJHUTEIEM HCHBITAaHUS, U TOJITBEPKIAThCS TMOAMUCHIO
PYKOBOIUTENS YUPEXKICHUS U MeYaThio JaHHOM opranu3anuu. Komus takoro
oTyeTa MJi JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB HMHOCTPAHHOTO IPOUCXOKICHHUS
3aBepseTCs 3asBUTEIIEM.

3.10. Hapsny c¢ 3asBJI€HMEM B MHUHHUCTEPCTBO 3/PABOOXPAHECHUS U
JOKYMEHTaMH, YCTaHOBJCHHBIMU HACTOSIIMMU TpaBUJIaAMH, 3asBUTEIb
JOJKEeH MPEJICTaBUTh o0pa3sIsl JIEKapCTBEHHOT'O CpEICTBa,
MIPEIOCTABIIEHHOTO Ha TOCYJAapCTBEHHYIO PETUCTPAlNIO, M JIEKAPCTBEHHBIX
BEIIECTB (JICKAPCTBEHHBIX CYOCTAHIIMIA), UCIOJIb30BAaHHBIX B MPOM3BOJICTBE
JAHHOTO JIEKapCTBEHHOTO cpencTBa. OOpa3lbl JEKapCTBEHHOIO CPEICTBA B
KOJIMYeCTBE S5 KOpOOOK, B TMpUEMIEMON i mnpoaaxu ¢opme, a
JIEKApCTBEHHOE BEIIECTBO (JICKAPCTBEHHAsl CyOCTaHIUsA) — B OO0BEMe,
JIOCTaTOYHOM JUIsl TPOBENEHHUs Tpexpa3oBoro aHanuza. HapkoTuueckue u
JOpOTHE JIeKapCTBeHHBIE cpeacTBa (meHa 1 oOpasma Oomee 30 manar), a
TaKke 00pa3Ibl JICKAPCTBEHHBIX BEIIECTB (JICKAPCTBEHHBIX CYOCTaHIIHIA),
UCIOJIb3YyeMble B  TNPOU3BOJACTBE JAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIE  CPEICTB
MPEOCTABIAIOTCS B KOJUYECTBE, JOCTAaTOYHOM JJIi OJHOKPATHOTO
J1a00paTOPHOTO aHAJK3A.

3.11. MapkupoBka (nepBUYHAsi M MTOroBas YIAKOBKa) JIEKAPCTBEHHOTO
CpeAcTBa JOJDKHA COOTBETCTBOBATh TPEOOBAHHSM, INPEIYCMOTPEHHBIM B
npuiokeHnu Ne 8 Hacrosmux Ilpasui.

3.12. UHCTpYKIMsI OTHOCUTENIBHO MCIIOJIb30BaHUs JIEKAPCTBEHHOIO CPEACTBA
(s CIELIMAJIUCTOB) JOJDKHA COOTBETCTBOBATH TpeOOBaHUSM,
IIPELYCMOTPEHHBIM B IpUiIokeHUU Ne 8.

3.13. UHCTpYyKUHSI OTHOCUTEIIBHO MCIOIB30BAaHUS JIEKAPCTBEHHOTO CPECTBA
(s norpedurenei) JIOJDKHA COOTBETCTBOBATh TpeOOBaHUSM,
MPEyCMOTPEHHBIM B MPHIIOKEHUHU Ne 9.

3.14. 3agaBuUTEIL HECET OTBETCTBEHHOCTD 3a JIOCTOBEPHOCTH
MPEAOCTABICHHBIX JTIOKYMEHTOB M CBEJICHHMM, COJEpXKAIIMXCS B JaHHBIX
JIOKyMEHTaX.

3.15. BHe 3aBUCMMOCTH OT HaJW4Ms WJIH OTCYTCTBUS TOCYAApCTBEHHOU
perucTpaly  JIGKAPCTBEHHOTO  CPEJACTBA, JOKYMEHTBHI U  00pasiibl,
IIPEACTABJICHHBIC HA TOCYAAPCTBEHHYIO PETUCTPALIUIO, HE BO3BPAILAIOTCS.

3.16.MunuctepcTBo 3ApaBOOXPAHEHUSI HECET OTBETCTBEHHOCTh B MOPSAKE,



MPEeyCMOTPEHHOM COOTBETCTBYIOIIUM 3aKOHOAATEIHCTBOM
AzepOarimxanckor PecryOnuku, 3a KOH(DHICHIMATBHOCTH HH(OPMAIIHH,
MPEIOCTABICHHOM 3asIBUTENIEM U OTHOCSIIIECHCA K KOMMEPUYECKOM TaliHE.

3.17. 3asBUTENh MOXET OTKa3aTbCsi OT PEruCTpalMd Ha JIIOOOM »3Tare
rOCYJapCTBEHHOH perucrpauuu. B TakoMm ciydae TOKYMEHTHI U 0Opasiibl,
IIPEIOCTABIIEHHBIE ISl MPOXOXKICHUSI TOCYJApCTBEHHON DPETUCTpaluu, HE
BO3BPAIIAIOTCSL.

4.1lepBuunas JKCIEPTHU3a JIOKYMEHTOB, IIPEIOCTaBIECHHBIX Ha
rOCYAapCTBEHHYIO PETUCTPALUIO

4.1 3asBieHUE, TOKYMEHTHI, MPETYCMOTPEHHbIE HAacTosAUMU [IpaBunamu u
oOpa3ipl, MOpeaoCTaBlI€HHbIE I  TOCYJapCTBEHHOM  perucTpaiui,
PETUCTPUPYIOTCS B CIELUATbHOW KHHMIE B CIy4yae OTCYTCTBHsI HeIOCTad,
BBIHOCATCS Ha TMEPBUYHYIO HKCIEPTH3y W 3aiBUTEII0 00 3TOM J1aeTcs
U3BeIllEHUE.

4.2. Tlocne mnonyyeHUs 3asgBUTEIEM W3BELICHUS, MPEIYCMOTPEHHOTO
nyHktoMm 4.1 nHacrosmux IlpaBuin, ¢ 1enbpl0 MNpOBEACHUS NEPBUYHOU
SKCIEPTU3bl, B TEUeHHE S5 JHEe ¢ MMUHUCTEPCTBOM 3ApaBOOXPAHECHUS
JOJKEeH OBITh 3aKJIIOYEH JOTOBOP O MPOBENCHUHU MEPBUYHON IKCHEpTH3bl. B
JIOTOBOPE OTPAXKAIOTCS 00BEM, CPOKHU IKCIEPTU3BL, @ TAKIKE CTOUMOCTh YCITYT
U Jpyrue cooTBercTBytomue ycioBus. Ilocie 3akitoueHust JgoroBopa
3asdBUTENL B TeUeHHE |5 OaHKOBCKMX JHEH OCYIIECTBIISICT IIIATEX Ha
O0aHKOBCKUH cueT MUHHCTEPCTBA 3IpaBOOXPAHEHUS CTOMMOCTh TMEPBUYHON
AKCIIEPTU3BIL.

4.3.Co nHA omiaTtbl CTOMMOCTH TEPBUYHOM SKCHEPTH3bI, B TeYeHHE 15
KaJIeHAApHBIX AHEW MUHUCTEPCTBO 3ApaBOOXPaHEHUSI IPOBOJUT IKCIIEPTU3Y
JOKYMEHTOB ¥ 00Opa3lloB, NPEJOCTaBIECHHBIX Ha TOCYIAapPCTBEHHYIO
JKCIIEPTU3Y C LEJIbI0 TOCYIapCTBEHHON perucrpauuu. Bo Bpems nepBUYHON
9KCHEPTU3BI UCCIIEyETCs 1eJ1ECO00Pa3HOCTD rocy1apCTBEHHON
pPETUCTpALMK U NIOJIHOTA CBEJECHUM NMPEAOCTaBICHHBIX JOKYMEHTOB.

4.41lpu oOHapyXeHHHM OIMMOKH WM HECOOTBETCTBUS B JIOKYMEHTaxX
3aBUTENS TPU NPOBEACHUM MEPBUYHOM OKCIEPTU3bI, a TaKXKe IpHU
He/loCTaye JOKYMEHTOB JUIsI MOATBEPXKIEHHUS KauyecTBa, O€30MacHOCTU H
3¢ (HEeKTHBHOCTH  JICKAPCTBEHHBIX  CPEACTB,  MPEJOCTaBICHHBIX  Ha
rOCyIapCTBEHHYIO PETUCTPaLNI0, MUHUCTEPCTBO 31paBOOXPAHEHUS MOXKET
noTpedOBaTh y 3asBHUTENS MPEJOCTABICHHUE JOMOJHUTEIBHBIX JTOKYMEHTOB,
yCTpaHEeHUE OMUOOK U HECOOTBETCTBHUSI.



45 ]lns opraHu3ali MPEJIOCTABICHUS JOMOJHUTEIBHBIX JIOKYMEHTOB,
yCTpaHeHUs OIMMOOK U HECOOTBETCTBUS 3asiBUTENIO AaeTcs 90 KaneHAapHbIX
nHeW. JlaHHBIA TepuoJ HE OTHOCUTCA K CPOKY MEPBUYHOM HKCHEPTHU3HI,
npeaycMoTpeHHoMy B 1. 4.3 Hactosimux [lpaBun. Ecim monmonHuTEnbHbBIE
JOKYMEHTBI HE MPEIOCTABIIEHBI, a OIUMOKU U HECOOTBETCTBUS HE YCTPAHEHBI
B TeyeHue 90 KaneHIapHbIX AHEW, HAuMHAs CO JIHS 3ampoca, MPOIecC
MPOBEJCHUSI NEPBUYHOM SKCIEPTU3bl MPUOCTAHABIUBACTCS, TOKYMEHTHI U
o0pa3Ipl BO3BpAIllaloTCs 3asgBUTENI0. B ciyyae Bo3BpallleHUs! TOKYMEHTOB U
00pa3oB CTOMMOCTh IEPBUYHON 3KCIEPTU3bI, OIIaUeHHAs 3asBUTENEM, EMY
HE BO3Bpallaercs.

4.6. JlekapCTBEHHOE CPEICTBO, YbM TOKYMEHTHI BO3BPAILICHBI, MOXKET OBbITH
IIOBTOPHO IPEIOCTABIICHO 3asBUTEIEM Ha IIPOXOXKICHHUE T'OCYIapCTBEHHOU
PEruCTpaLyH.

4.7.Ha ocHOBaHMUM pE3yJIbTAaTOB NEPBUYHOM H3KCHEPTU3bl MUHHUCTEPCTBO
31paBOOXpaHEHUs] IPUHUMAET OJTHO U3 CIAEAYIOUIUX PEIICHU!

4.7.1.0 HampaBJICHUU ITOKYMEHTOB M O0Opa3IlOB Ha JKCIEPTH3Y CO CTOPOHBI
YUpeXICHUs CHelHaTU3UPOBAHHON AKCIIEPTU3BI MunucrepcTBa
3npaBooxpanenus AzepOaitkanckoit PecryOmuku;

4.7.2.00 0TKa3e OT TOCYIapCTBEHHOU PETHCTPALNU JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

4.8. B ciyuae nmpuHATHS PEUICHUs O HANPABICHUHU JTOKYMEHTOB M 00pa3IoB
Ha CIEHUATU3UPOBAHHYIO SKCIEPTHU3Y, 3asABUTEII0 00 OSTOM JaeTcs
U3BELICHUE;

4.9. MuHHCTEPCTBO 3ApaBOOXPAHEHMsI OTKA3bIBAETCSA OT IOCYAapCTBEHHOMN
pErucTpallMM  JIEKQpCTBEHHBIX CPEACTB HAa OCHOBAaHUU  pE3yJIbTaTOB
MIEPBUYHOMN 3KCIEPTU3HI B CAEAYIOLIUX CIydasx:

49.1 ¢ ycnoBHeM COXpaHEHUS TMPEKHErO0 Ha3BaHUA JIEKAPCTBEHHOTO
CpEeICTBa, paHee MPOLIEAIIEro rocyAapCTBEHHYIO PETUCTPALMIO, IIPH Mo1aue
3asiBJICHHS HAa PETUCTpalMio C HOBBIM Ha3BaHuMeM. B To ke Bpems, ecnu
MIPOU3BOJIUTENb OPUTHMHAIBHOTO JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBAa MPOU3BOIUT
JIEKapCTBEHHOE CPEJCTBO TIOJ HOBBIM Ha3BaHHUEM, HO C AaHAJOTUYHBIM
coctaBoM, ¢opMe U J03e, 00a JIeKapCTBEHHBIX CpPEACTBA MOTYT MPONTH
rOCy/IapCTBEHHYIO PETUCTPALIHIO.

4.9.2.Ilpu mnpenocTaBieHUM HA TOCYJAAPCTBEHHYIO PETUCTPAIUIO HHOTO
JIEKapCTBEHHOI'O CPEJICTBA I0J] TOPTOBBIM Ha3BaHHEM, YXe MpPOIIeNNIero



peructpanuio B AzepOaiipkanckoi Pecryonuke;

4.93.Ilpu  mpenocTaBIeHMM  HA  TOCYAAPCTBEHHYIO  PETUCTPALUIO
OPUTMHAJIBHOTO  JIGKAPCTBEHHOT'O  CPEACTBA, YK€  IPOUIEIIIEro
TOCYJapCTBEHHYIO PErHCTPALUIO, TMOJ TEM K€ Ha3BaHMEM M CO CTOPOHBI
TpeTbero jauma 0Oe3 corjacus BIaJeiblla JUIEH3UMH (UCKIIOYas Clydau
MOJIb30BAHUS MEXYHAPOJIHOTO HEMaTeHTOBAHHOTO Ha3BaHUS,
pexomenayemoro BecemupHoit Opranusanueit 3apaBooXpaHeHNs);

4.9.4.1lpu HECOOTBETCTBUM NPEIAOCTABICHHBIX JOKYMEHTOB M 00pa3loB
TpeboBanusM 3akoHa AsepOaiimxanckoit Pecnybnmuku «O nexapcTBEHHBIX
CpeACTBax» M HACTOSIINX MPABUIL

5.Crenuanu3upoBaHHas JKCMEPTH3a JTOKYMEHTOB, MPEIOCTaBICHHBIX IS
roCyJAapCTBEHHOM pPEerUCTPaIlNH;

5.1.I1ocne monyyeHus 3asgBUTENEM U3BELICHMS, YKa3aHHOTO B 1. 4.8 [IpaBun
C UeNbl0 TOCYAAPCTBEHHOM pPETUCTpAallMU JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, B
TedeHre 5 paboyux [HEH JOJKeH 3aKIIOYUTh JOTOBOP C YUPEKICHUEM
CIECLMATM3UPOBAHHON  aHAJIMTUYECKOM  3KcmepTu3bl  MwuHucTepcTBa
3npaBooxpaHeHus  AzepOadmxaHCckod  PecryOnMKM ~ OTHOCHTEIIBHO
MIPOBECHUS SKCIIEPTU3HI.

B noroBope oTpaxarorcs 00BEM, CPOKHM SKCIEPTU3bI, a TAKKE CTOMMOCTb
YCIYT U Ipyrue COOTBETCTBYIOLME ycioBus. Ilocne 3axkmodeHuss 1orosopa
3asgBUTENb B TeueHHe 60 OAaHKOBCKMX JHEH OCYILECTBIISET IUIaTeX Ha
O0aHKOBCKMH  cuer  MuHHCTepCTBa  3/1paBOOXpPAHEHUS  CTOMMOCTb
CIELUATU3UPOBAHHOMN KCIIEPTU3BI.

5.2.Cnenuanu3upoBaHHas  JKCIEPTH3a COCTOMT W3  JIA0OPATOPHOTO
HCIBITAHUS JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJICTBA, OLIEHKH HOPMATHMBHO- TEXHHYECKUX
JIOKYMEHTOB u pe3yJIbTAaTOB KIIMHUKO-(apMaTOKCUKOIOTHUECKUX
HUCHBITAaHUH.

5.3.Crnenmanu3upoBaHHasl dKCIEpTU3a MPOBOIUTCA B Cpok He Ooisee 180
KaJIeHJAApHBIX JHEW C AaThl BHIILUIATHI 3asBUTEIEM CTOMMOCTH 3KCIEPTU3HI.

5.4B ciuyuyae, mnpegycmorpeHHoM B 1.1.4.4 Hacrosmmx [IpaBun
CHeIUaJIu3UpOBaHHAs JAKCIEPTHU3a JOKYMEHTOB JICKAapCTBEHHBIX CPEICTB,
MPEAOCTABICHHBIX JUIS TOBTOPHOW TOCYIAapCTBEHHOW PpETUCTpaIliu |
W3MEHEHUH B CBEACHHUS JIOKYMEHTOB TOCYAApPCTBEHHOW pPETHUCTpaIin
MPOM3BOIUTCS B TeUeHHUE He Oosee 90 KaaeHIapHBIX THEH.



5.5Ilpu HeoOxogumocTH  MUHHUCTEPCTBO  3IpaBOOXPAHEHUS  MOXKET
3aTpeboBaTh y 3asiBUTENS JOMOIHUTEIbHYIO HH()OPMALIUIO U PEAKTUBBI.

5.6.Bpemsi, 3aTpaueHHOE 3asBUTEIEM JIJIsl PEIOCTABICHUS TOMTOTHUTEIbHBIX
CBEJICHU M PEAaKTUBOB, HE OTHOCUTCS K CPOKaM CIEeIHATU3UPOBAHHON
AKCHEPTU3bl, yKazaHHbIM B m.m. 5.3 u 5.4 nacrosmux [IpaBun. Ilpu He
MPEIOCTABICHUU JIONOJHUTENIbHBIX CBEICHUN B TeueHue 90 kalleHAapHBIX
JTHEH CO JHS 3ampoca CO CTOPOHBI 3asIBUTEIIS, BEJICHUE CIICIIMATM3UPOBAHHON
AKCTIEPTU3BI TPUOCTAHABIMBACTCSI.

IIpy nmpUOCTAaHOBIEHUHU CHENUAIU3UPOBAHHOW 3KCIEPTU3bI JOKYMEHTBHI U
00pas1pbl, MPeI0CTAaBICHHBIC 3aIBUTENIEM, a TAK)KE BBIIIAYCHHAS 3asIBUTEIIEM
CyMMa CIELUAIU3UPOBAHHOMN SKCIIEPTU3bI HE BO3BPALAIOTCS.

5.7.JIekapCTBEHHOE CPENCTBO, B OTHOLIEHUU KOTOPOIO CIELUAIN3UPOBaHHAS
SKCHEepPTH3a MPUOCTAHOBICHA, MOXET OBITh MOBTOPHO NPEACTABICHO Ha
rOCy1apCTBEHHYIO PETUCTPALIMIO.

5.8.0t1uer 0 pe3yabpTarax CIIelIMaTU3UPOBAHHOMN SKCHEPTHU3BI
npenocraBisgercs  MHUHHCTEPCTBY  3[paBOOXpPAaHEHUS CO  CTOPOHBI
YUpEeXKJIEHUS CHelHaTu3UPOBAHHON AKCIIEPTU3BI MunucrepcTBa
3apaBOOXpAHEHUS.

6.JlononHuTtenbHas — CHEUMATU3UPOBaHHAs ~ JKCIEPTH3a  JOKYMEHTOB,
MPEIOCTABIIEHHBIX HA TOCYAAPCTBEHHYIO PETHUCTPAIIUIO

6.1.B cny4ae ecnu JOKYMEHTBHI, MIPEJICTaBICHHBIE HA CIICIHATU3UPOBAHHYIO
SKCHEPTHU3Y Ul TOCYJApCTBEHHON PErHCTPaLiy JIGKAPCTBEHHOTO CPEICTBa,
OyAyT HEIOCTaTOYHBI JJIsi TPOU3BOACTBA JIEKAPCTBA IMPOMBIIIICHHBIM
Croco0OM, paspelieHuo A uMnopra B AzepOaifkanckyio Pecnyonuky u
Uil TIPUMEHEHUsT B MEOUIIMHCKOHM IpakTHKe, B CIy4asX HeIO0Ka3aHHOCTH
KayecTBa, 0€30MacHOCTH U A(PPEKTUBHOCTH JIEKAPCTBEHHOT'O CPEICTBA,
MunucTepcTBO 3ApaBOOXpAaHEHUs TNPHHUMAET PEIICHHWE O HaIlpaBlICHUH
pe3yabTaTOB AKCHEPTH3bl B TeueHHe 10 KaleHAapHBIX IHEH C JaThl OT4eTa
Ha JIOTIOJIHUTENIBHYIO CIEIUATU3UPOBAHHYIO AKCIEPTH3y CO CTOPOHBI
OkcneptHoro Cosera ®apmakosnornn u @apmakonen. 1 >K3eMILLIp
peLIEHHs TPEIOCTABIISIETCS 3asBUTEITIO.

6.2./lononHuTenpHAs  CIIELMAIM3UPOBAHHAs  JKCHEPTH3a COCTOUT U3
9KCIIEPTU3bl JOKYMEHTOB, IPEIOCTABIEHHBIX 3asABUTENEM, SKCIIEPTH3bI 110
[IOKAa3aTesl OTYETa, COCTABJIEHHOIO CIELHMAIU3UPOBAHHON JKCIEPTU30M,



u/uinm 1abopaToOpHOTO aHAIHM3a JICKAPCTBEHHBIX CPECTB.

6.3.JlononHUTENbHAS JKCIIEPTU3a NPOBOAUTCA B TeueHue He Oomee 30
KaJICHJIapHBIX JHEH.

6.4Ilpu HeoOxomumoctu  OkcmepTHbii  CoBer  Papmakosoruu u
dapmakoried MuHHUCTEpCTBa  3/1paBOOXpAaHEHUS MOXKET MNOoTpeOoBaTh
JIOTIOJTHUTEJbHBIE CBEACHHUS Y 3aBUTEIIS MO IPEIMETY IKCIEPTHU3BI.

6.5.Bpemsi, 3aTpaueHHOE 3asBUTEIIEM JIJIsl PEIOCTABICHUS TOMTOTHUTEIbHBIX
CBEJICHUH W PEAKTUBOB, HE OTHOCUTCA K CpPOKaM JIOTIOJTHUTEIbHON
CIIEIMATM3UPOBAHHOMN SKCIEPTU3bI, YKa3aHHBIM B 1.6.3 HacTosmux [IpaBui.
[Ipy HempenocTaBIECHUHU JIOTIOJHUTENBHBIX CBEICHUH B TeueHwe 90
KaJICHIApHBIX JHEH CO JHS 3ampoca CO CTOPOHBI 3asBHUTEINSA, BEICHUC
CHEIUaTU3UPOBAHHON IKCIIEPTU3BI TPHUOCTAHABIMBACTCS.

6.6.1py  OpPUOCTAaHOBIEHUM  JOMOJHUTEIBHOM  CHEHHAIU3UPOBAHHOMN
AKCIIEPTU3BI JOKYMEHTHI U 00pa3Ibl 3asIBUTEIIO0 HE BO3BPAILIAIOTCA.

6.7.JlekapCTBEHHOE CPEACTBO, B OTHOIIEHUU KOTOPOrO JOMOJHUTEIbHAsS
CHEIMATM3UPOBAHHAS IKCIIEPTH3a MPUOCTAHOBIICHA, MOXKET OBITh MEpelaHo
MMOBTOPHO HAa FOCYAapCTBEHHYIO PETUCTPAIUIO.

6.8.0TyeT 0 pe3yabTarax  JOMOJHUTEIBHOW  CHEUUATM3UPOBAHHOU
SKCHEPTU3bl  MPEIOCTaBIACTCS MMUHUCTEPCTBY  3JpaBOOXpPAHEHUS  CO
ctopoHbl  OkcneptHoro Cosera  ®apmokonoruu u  PapMoKOneUH
MunucTepcTBa 31paBOOXpaHEHUS.

7.11pundarue pelieHus o pe3yJibTaTaM JOTIOJTHUTEIbHON
CHeIHaTM3UPOBAHHON IKCIIEPTU3BI

7.1.Ha ocHOBaHWM pe3yJbTaTOB CHEHUAIM3UPOBAHHON SKCIEPTU3BI, a B
Cllydasix, NPEAYCMOTPEHHBIX B IM.6 Hactosimux [IpaBun Ha oOcCHOBaHHH
OoT4eTa, COCTaBleHHOro OkcnepTHbiIM CoBeTom  @DapMakoJoruu H
®dapmakonen  MwuHHCTepcTBa  31paBooXpaHeHHs  AzepOalKaHCKON
Pecny6nukn, MuHHCTEPCTBO 31paBOOXpAaHEHUS CO JHS COCTABJICHUS OTYETa
B TE€UeHHE |5 KaJleHAapHBIX JHEW MPUHUMAET OJHO W3 HHUKECIETYIOIIHUX
pELICHUI:

7.1.1. 0 rocy1apCTBEHHON PETUCTPALIUU JIEKAPCTBEHHOT'O CPEACTBA;



7.1.2.00 oTKa3e OT TOCYJApCTBEHHON PETHCTPAllUH JICKAPCTBEHHOTO
CpeaCTBa.

8. OcHOBaHMS OTKa3a B TOCYJAapCTBEHHON PETUCTPALMU JIEKAPCTBEHHOIO
cpeacTsa

8.1.MuHucrepcTBo 3/1paBOOXpAaHEHUSI OTKAa3bIBA€T B TIOCYJAapCTBEHHOMU
pErucTpanyy JEKapCTBEHHOIO CPEJCTBA B HMKECIEAYIOIIMX CIIyqasX:

8.1.1.mpu oOHapy>XEHHH HECOOTBETCTBHs CBEACHUN TMPEIOCTABICHHBIM
JOKYMEHTaM,

8.1.2.ecnru B cocraBe JIEKQPCTBEHHOTO CpPEACTBA HMMEETCS BEIIECTBO,
3ampelieHHoe JUisl TPUMEHEHUsT Ha TeppuTopuu  AsepOaiipKaHCKON
PecryOnuku;

8.1.3. mpu HECOOTBETCTBUU MOKa3aTelel KOJIMYECTBA M KaueCTBa yYKa3aHHBIM
B [IPEJIOCTABIICHHBIM JJOKYMEHTAX;

8.1.4.mpu HeZOKAa3aHHOCTH TepaneBTU4YecKoil 3hhekTuBHOCTH;

8.1.5.mpu OTpHULIATEIBHOM pPE3Y/IbTaTe KIMHHUYECKUX HCIBITAHUN U MPOUYUX
MCCIICIOBAaHHM, TPOBEJCHHBIX IS OLIEHKH 0€30MacHOCTH, Y3(PPEKTUBHOCTH H
Ka4yecTBa JIGKAPCTBEHHOTO CPEJCTBA;

8.1.6.mpu OOHApYXEHHUU CEPHhE3HBIX MMOOOUYHBIX 3P(DHEKTOB B Mporecce
perucTpanum,

8.1.7.n1pu nade OTPUIIATEIBLHOIO 3aKIIOUYEHUS MO pe3yJbTaTaM MPOBEPKU
MPeNNPUATHSI-TIPOU3BOIUTES,

8.1.8.npu  nmaye  OTPUUATENBHOTO  3aKIIOYEHHUS 10  pe3ylbTaraM
CTeLUANTU3UPOBAHHON HKCIEPTHU3BI u/unm JIOTIOJTHUTEIILHON
CIELMANM3UPOBAHHON 3KcrepTu3bl DKkcnepTHoro Cosera dapMakooruu u
®apmaxoneu.

8.2.Ilpu npuHATHM perieHusi 00 OTKa3e OT TOCYAAPCTBEHHOM pPErucTpanuu
JICKQpPCTBEHHOT'O CPEJICTBA 00 3TOM 3asBUTEIIIO 1aETCSI 00OOCHOBAHHBINA OTBET
B MMUCBMEHHOM (hopme.

9. Beigaua y10CTOBEpEHUS O TOCYJAPCTBEHHOM PErUCTpalluy



9.1.B cnywyae mnpuUHATUA PEHIEHUS O TOCYJApCTBEHHON pEerucTpaiu
JICKapCTBEHHOTO CpPENICTBA B TEUCHUE |5 KaJeHIApHBIX JTHEW 3asBUTENIO
BBIIAETCS PETUCTPALMOHHOE YyAOCTOBepeHHue B (¢GopMe, yKa3aHHON B
[Tpunoxenun 11 nacrosmux [Ipasu.

9.2.1lpu OZHOBPEMEHHOW TOCYIAapCTBEHHON PpErucTpaluy HECKOIbKUX
JIEKapCTBEHHBIX (JOPM OJTHOTO U TOTO K€ JIEKAPCTBEHHOT'O CPEJICTBA KaxkI0H
JIeKapCTBECHHOM bopme naercs OTIENBHOE perucTpanoHHoe
yIOCTOBEPEHHE.

9.3.Ilpu rocynapCTBEHHOW perucTpaluu JIEKApCTBEHHOIO  CpEACTBa,
IIPOMU3BOJMMOrO Ha HECKOJIBKMX NPEANPHUITHUSIX, PpacHOoJaraloliuxcs B
Pa3IMYHBIX CTPaHaX, JIEKAPCTBEHHOMY CPEACTBY, IPOU3BOAMMOMY KaKIOMY
MPEATPUATHUIO, BBIAACTCS OTAEIBHOE YAOCTOBEPEHUE.

9.4 1lpu u3MEHEHUU [103bl JIEKAPCTBEHHOI'O CPEACTBA, paHEE MPOIIEIIIETO
rOCy/IapCTBEHHYIO PETUCTPALIUIO, WM MPU PETUCTPALIMH KaXJI0H ouepeaHON
703bl, TPU HM3MEHEHUHM YMAaKOBKU (KOJMYECTBO 103 B YNAKOBKE) M IpHU
perucTpalv KaxJAoH OuepelHON YMakOBKH, MPU W3MEHEHUU Ha3BaHUS
JIEKapCTBEHHOTO CPEJICTBA W/WIM U3MEHEHMHM OPUIMYECKOro JIMIa-
MPOU3BOIUTENS (TP M3MEHEHUU Ha3BaHUS U aJpeca IOPUIUYECKOro Jnia-
MIPOM3BOUTEIS) M IPH PETUCTPAIIMN KaKION OYepeaHON MPOU3BOICTBEHHON
o0nacTu, MpU U3MEHEHUH MEPBUYHON YNAKOBKM U TPU TOCYAAPCTBEHHOM
perucTpanuy AOMOJHEHUH M TIONPaBOK B Kpacslive, CTaOWIM3UPYIOLINE
BelleCTBA B COCTaBe JIGKAPCTBEHHOTO CPEACTBa, apOMAaTHU3aToOphl,
KOMITOHEHTBI O0OJIOYKM Karcyl ¢ TableToK, HpU TOCyJapCTBEHHOMN
perucTpaliii  M3MEHEHHUs  JIONOJHUTENIbHBIX  BEIIECTB B  COCTaBe
JIEKapCTBEHHOI'O CPEJCTBA, COCTABISETCS HOBBIN OJaHK pEerucTparioOHHOTO
ynoctoBepeHusi. Ha  HoBoM  OmaHke  yKaspIBaeTcsl  MpeAbLIyLIUi
pETUCTpAallMOHHBI HOMEpP UM JlaTa TOCYAAapCTBEHHOW  perucTpanuu
U3MeHeHHus. B Takux ciuydasx CpoK JACMCTBHS  pErucTpalioOHHOTO
YIOCTOBEpPEHUS ONPEAEIAETCS 1aToM NpeAbIAYIIei perucTpaium.

[Ipy BHeceHMM MHBIX BHUIOB M3MEHEHHUU B PErMCTPAIlMOHHBIX JTOKYMEHTaX,
rocy/lapCTBeHHasl  perucrpanust BedeTcss 0e3 COCTaBlIe€HHUS HOBOTO
PETUCTPALIMOHHOTO YAOCTOBEPEHUSI.

10. Cpoxk neiicTBuUS TOCYJapCTBEHHON pEerucTpalun

I'ocynapcTBeHHas perucTpanus JeKapcTBEHHOIO CPEACTBA B CUJIE B TEUEHUE
5 (matum) net. Ilocne ncredeHMs] NaHHOTO CPOKa JIEKApPCTBEHHBIE CpPEACTBa
JOJKHBI IIPOMTH MMOBTOPHYIO FOCYJAPCTBEHHYIO PETUCTPALUIO.



11.YTBepxAeHNE HHCTPYKIMHU IO HCMHOJb30BAHHUIO  JIEKAPCTBEHHOTO
CpeacTBa M OTHECEHHE JIeKapCTBEHHOro cpeactBa kK «Cnucky
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, OTITYCKaeMbIX Oe3 peLernTa Bpaya

11.1.MHCTpYKIIMA 1O TOJIB30BAaHMIO  JIEKAPCTBEHHBIM  CPEICTBOM
YTBEPKAAETCA €O CTOPOHBI OKcHepTHOro cosera dapmakosoruu u
@apmakorien  MuHucTepcTBa  31paBOOXpaHeHHs — AsepOaiikaHCKOU
PecnyOnuku nociie crienuanu3upoBaHHON HKCIIEPTH3BIL.

11.2.0THecenune JsekapcTBEHHOro cpenacrBa K «CHHCKY JI€KapCTBEHHBIX
CpEACTB, OTIyCKaeMbIX Oe3 pelenrta Bpada» OIpenaesseTcss DKCIEpTHBIM
Coserom dapmaxosiornn u dapmakonen MuHucTepcTBa 31paBOOXpPaHEHUS
AzepOarimxanckon PecryOnmmkmu.

12. Benenue peectpa 1€KapCTBEHHBIX CPEJICTB

12.1.JIekapcTBEHHBIE CpeACTBa, MPOIIEAIINE rOCYIapCTBEHHYIO
peructpanuio B AsepOaimkaHckod PecrmyOnmuke, BHocsaTcs B «Peectp
JIEKapCTBEHHBIX CpeAcTB AzepOaiimkanckoi PecyOmukmy.

12.2. O nexkapCTBEHHOM CpPEICTBE B PEECTP BHOCATCS HMKECIIEIYIOIIHE
MoKa3aTesu:

12.2.1.ToproBoe Ha3BaHuUE;

12.2.2.MeXayHapoJHOE HENTAaTEHTOBAHHOE HA3BAHUE;

12.2.3.bopma BeIMTyCKa;

12.2.4.1pou3BOIUTEIIb;

12.2.5.naTa, HOMEp U CPOK JEHCTBUSA TOCYJapCTBEHHON PErMCTpaLUy.

12.3.1lpn nuKBMIAUUU TOCYAAPCTBEHHOW pPETUCTPALUU JIEKAPCTBEHHOTO
CpEeACTBa IaHHOE JIEKAPCTBEHHOE CPEJCTBO BBIHOCUTCS U3 peecTpa.

12.4.Peructpannonnbie (peecTpoBbIE) CBEICHUS 3aMUCBHIBAIOTCS B PEeCTpe
JIEKApCTBEHHBIX CpeACTB. PeecTpoBas KHUra JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB
cocTaBisieTcsl B OyMakHOM U 3JIEKTPOHHOM BapUaHTaXx.

12.5.PeecTpoBast kHura Ha OyMa)XHOM HOCHUTEJE TePEIIeTaeTCs, ITHYPYETCs
u 3arnevarbiBaeTcs. Kaxknas peecTpoBasi KHUTa COCTaBIsIeTCS B Hayaje rojia u



3aMEHSIETCS HOBOW Ha CJIIEAYIOIIUHI TOI.

12.6.23nexTpoHHast GopMa peecTPOBOW KHHUTH JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB I10
dbopMe U cofiepKaHUIO HE OTIIMYACTCSI OT KHUKHBIX HOCUTEIEH.

12.7.JTr0o60e nUII0 MOXKET O3HAKOMHUTHCS C PEECTPOBBIMHU CBEIICHUSIMH,
OTHOCSIIIIUMHCS K HEMY H HHTEPECYIOITUECS €To.

13. OcHOBaHUs aHHYJIUPOBAHUS FOCYIapCTBEHHON PETUCTPALIUN

13.1.MunucrepctBo 3apaBOOXpaHEHUsI AHHYJIHPYET TOCYAapCTBEHHYIO
PErUCTPALIMIO JICKAPCTBEHHOTO CPEICTBA B CIECAYIOLIUX CIydasiX:

13.1.1.1pu He nogaye 3agBICHUS ISl PETUCTPALIMM U3MEHEHUN B CBEIICHUSX
PErUCTPAIIMOHHBIX IOKYMEHTOB;

13.1.2.mpu 0OHApYKEHUH HECOOTBETCTBUS B IOKYMEHTAX, MPEIOCTABICHHBIX
Ha TOCYJJapCTBEHHYIO PETUCTPALUIO;

13.1.3.mpu oOHaApyKCHHUH CBEJICHUH, HE COOTBETCTBYIOIINX
JNEHUCTBUTENFHOCTA B JIOKYMEHTAX, MPEIOCTABICHHBIX HA TOCYAapCTBEHHYIO
PETUCTPALIHIO;

13.1.4.npy HanMuMM pelIEHUs KOMIIETEHTHBIX OPIaHOB O CO3/JaHHUU YIPO3bI
KU3HU M 3J0pPOBBIO0 JIIOJEH 3apEerMCTPUPOBAHHBIM  JIEKAPCTBEHHBIM
CPEACTBOM;

13.1.5.mpu oOHapy>KEHUH HECOOTBETCTBUS 3-X CEPUM 3apErUCTPUPOBAHHOTO
JIEKapCTBEHHOT'O CPEACTBAa, UMIOPTUPYEMOrO B CTpaHy M IMPOU3BOJMMOTO
BHYTpH CTpaHbl, CTaHAapTaM KauecTBa;

13.1.6.11pu 0OHApPYKCHUHU CEPHE3HBIX MOOOYHBIX EHCTBHI B MEPUO TOCIIE
roCy/1apCTBEHHOW PETUCTPALIUH.

13.2.B cny4yae aHHYIupOBaHUS I'OCYJAapPCTBEHHOM PErvCTpalii U BBINHUCKE
JeKapCTBEHHOTO  cpenactBa M3 «CouUcKa  JIGKAPCTBEHHBIX — CPEICTB
Azepbaiikanckoit PecniyOnuke» B TeueHue 5 pabouymx JHEH mMocie AaThl
NPUHATUS COOTBETCTBYIOILErO pemeHuss MHuHHUCTepCTBa 31paBOOXpaHEHUS
3asBUTEIIO JAeTCsl MUCbMEHHast nH(OpMAIHst 00 ITOM.



[Tpunoxxenne Ne3 k «IIpaBuiam rocynapcTBEHHON PETUCTPALUU U BEAEHUS
peecTpa JIEKapCTBEHHBIX CPEICTBY

JIOKyMeHTBI, TpeOyeMble JUIsl PErucTpalud JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB,
MIPOM3BOIUMBIX 32 pyOEKOM (JOKYMEHTBI PETHCTPAIIAHN )

1. 3asBNeHre, COCTABICHHOE Ha a3epOalHKAaHCKOM SI3BIKE JIJISl PETUCTpaIlin
JIEKapCTBEHHOTO cpecTBa (mpuiioxkeHue Nel).

2. [Tucemo-obpaieHue, COCTaBIEHHOE B YCTAaHOBJICHHOM IMOPSIKE.
3. CBenenus 00 o(hUIIMATIEHOM CTATyCE JIEGKAPCTBEHHOT'O CPEJICTBA:

3.1.I0KyMEeHT O perucTpaiuu JEKapcTBEHHOTO CpeIcTBa B CTPaHE
MPOU3BOJICTBA (OpPUTHHAT WJIM KONHS, 3aBepeHHas B HOTapUaIbHOM
MopsiiKe);

3.2.J0KYMEHT O PETrUCTpaIlH JEKApCTBEHHOTO CPEJICTBA B APYTUX CTpaHax,
YTBEPXKICHHBIH CO CTOPOHBI MPOWU3BOAMTENS (TMPH HEOOXOIUMOCTH KOTIHSI
PErUCTPALIMOHHBIX  YAOCTOBEPEHUN, YTBEP)KIAEHHAas B HOTAPUAIbHOM
TOpsIZIKE);

3.3. U1 IEKapCTBEHHOT'O CPEJICTBA, BHIMTYCKAEMOTO Ha OCHOBAHWUH JIMIICH3UN
— KOMNUs paspelieHusi JHUIEH304aTelisd, YTBEP)KJICHHAas B HOTApUAIbLHOM
MOPSIIKE;

3.4.10KyMEHT [JI1 TPOU3BOJACTBA JIGKAPCTBEHHOTO CPEJACTBA  W/WIHU
JOKYMEHT, MOATBEPXKMTAOIINA MPOU3BOJCTBO JEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA B
YCIIOBHSX, COOTBETCTBYIOIIMX HAJIEKHOW MPOM3BOJICTBEHHON ITPAKTHUKE
(opUrrMHaN UM KOMMSI, 3aBEPEHHAs] B HOTAPHAJILHOM IOPSIIKE);

4. HCTpYKLIMK IO MOJIB30BAHUIO JIEKAPCTBEHHBIM CPEACTBOM (TPUIIOKEHUE
Ne9).

5. JIOKyMEeHTBl O XUMHYECKHX, (apMaKOJOTHUYECKHMX U OHOJIOTHYECKUX
UCIBITAHUSX

5.1.TouHBIll cOCTaB, B TOM 4YHCJIE BCIIOMOTAaTEJIbHBIC BEIIECTBA, Kpacsllue
BEIECTBA, apOMATHU3aTOpPhl, CTAOWIM3AaTOPBl W TpoYee, C YyKa3aHUEM
KOJIMYeCTBa BCEX MHIPEAMEHTOB, BKIIOYEHHBIX B COCTaB  OJHOM
JIEKapCTBEHHON (POPMBI, OCHOBBIBAIOIICHCS HAa HOPMATHBHBIC IOKYMEHTEHI
(MoHorpadus, papmakornes, TOKyMEHTHI IIPOU3BOIUTE);

5.2.kpaTkas cXema TPOU3BOACTBEHHOTO TMpolecca JEKapCTBEHHOTO
CpEICTBa, YTBEPKICHHAs IPOU3BOAUTENIEM;

5.3.HOpMaTHBHBIC JOKYMEHTHI TI0 KOHTPOJIIO KadecTBa JIEKapCTBEHHBIX
CY6CTaHLIHI>'I 1 BCIIOMOI'aTCJIbHBIX BCUICCTB. IlonHoe u AC€TaJIbHOEC OIIMCAaHUuEC
TpeOOBaHMI K KauecTBy INTaMMa M CyOcTpara, WCIOJIb3YeMbIX B
MMPOU3BOJACTBC, )41 MeToaa KOHTPOJIA JJISL I/IMMyHO6I/IOJIOFI/I‘-IeCKI/IX
JIEKApPCTBEHHBIX CPENICTB (JIMHUHU BHIPAIIUBAHUS SMOPHUOHOB, KJIETOK);



5.4. ecnmm HOpPMAaTHBHBIE JOKYMEHTHI IO KOHTPOJIO KadecTBa TOTOBOTO
JIEKapCTBEHHOTO CPEJICTBA HE COOTBETCTBYIOT TMapaMeTpaM KadecTBa,
MPEAYCMOTPEHHBIM  JUIsl  JIeKapcTBeHHOW  (opmbl, wuHOpmaius o0
HUCIIBITAHUAX, IMPOBCACHHBIX Ha MPOMCECIKYTOUYHBIX oTalmax
MIPOU3BOJICTBEHHOTO nporiecca. Hnst UMMYHOOHOJIOTHYECKIX
JICKApCTBCHHBIX CPCACTB — I/IH(bOpMaI_[I/IH 0 MCTOAAaxX KOHTPOJI KaduCeCTBa
noy(abpuKaToB.

5.5.HOpMaTUBHBIE  JIOKyMEHTBI [0 KOHTPOJIO KadecTBa TOTOBOTO
JIEKApCTBEHHOT'O CPEJICTBA;

5.6.CrpaBka (TIoaTBEpKASHHAS TIPOU3BOIUTENIEM) O POBEICHUN BATUIAIHH
METOJIMK 10 KOHTPOJIIO KaYeCTBa;

5.7.00pa3mpl  cepTUdUKATOB KadyecTBa, BBIAHHBIE HA OJHY CEPHIO
JEKapCTBEHHONW CYyOCTaHIIMM W TOTOBOTO JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA,
YTBEpP)KICHHBIE MPOU3BOAMTENEM (IS MMMYHOOHOJIOTHYECKUX CPEJICTB Ha
AT MOCJEI0BATENbHBIX CEPUt).

6.00pa31pl yIakoBKH, STUKETKM M MX ICKHU30B Ha a3epOailKaHCKOM WIIH
AHTJIMUCKOM sI3bIKax (mpuitockeHre Noe 8), WHCTPYKIUS MO HMCIOJIb30BaHHUIO
(mpuitosxkerue Ne 10), 1 u\X 37IeKTPOHHBIC BAPUAHTHI.

7.Pe3ynpTaThl UCHBITAHUNH O CTaOMJIBHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO cpencTBa (2
CepHM)

8.JlokyMeHTBl 00  HCHBITAHUAX, TMPOBEACHHBIX JUISI  ONpENEeICHUs
OMOMOCTYMIHOCTM M YTBEPXKICHHBIX  NPOMU3BOJUTENEM  (AQHAJIOTH
JICKQpCTBEHHBIX CPEICTB —AJsl TEHEPUKOB) /IUIi MMMYHOOMOJIOTHYECKUX
cpeAcTB — nHpoOpMaLKs O B3aMMO3aMEILEHUH U CPaBHUTEIbHASI OLICHKA/ .
9.Pe3ynbTarhl OIEHKM pPHUCKA BO3JECUCTBUS Ha OKPYXKAIOUIYIO Cpeay
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB, SBIAIOIIMUXCS OPraHU3MaMU C HU3MEHEHHBIM C

TCHETUYCCKHUM COCTaBOM

10.lokymeHTHI (hapMaKOTOKCHKOJIOTHYECKUX HUCIIBITAHUHN, TOTBEPIKICHHBIC
MIPOU3BOIUTEINEM (11 OPUTMHAIBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB):

10.1.otuer 00 W3yYEHHWH TOKCHUKOJOTHYECKOTO BO3ACHCTBHUS (TpU
WCIIOJIb30BaHUH OJTHOKPATHOM JTO3bI M IIOBTOPHOM JI03bI);

10.2.0T4eT 00 N3Yy4CHHOCTH PEMPOTYKTUBHOM (PYHKITUH;

10.3.otyer 00  W3yYEHHOCTH  OSMOpHOHATBHOTO,  (EeTaTbHOTO |
NECPpUHATAJIBHOT'O OTPABJICHUS,

10.4.0T4eT 06 U3y4EHHOCTH MYTareHHOCTH;
10.5.0TueT 06 U3y4EHHOCTH KaHIIEPOTCHHOCTH,
10.6.0T4eT 06 M3y4EHHOCTH TEPATOr€HHOCTH;

10.7.oTuer 00 W3Y4YEHHOCTH (bapMakoIMHAMUKH. s



MMMYHOOMOJIOTUYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB — OTYET 00 HM3yYEHHOCTH
PEaKTOreHHOCTH;

10.8.oTuer 00 U3Y4EeHHOCTH (apMaKOKUHETHKH. Huns
MMMYHOOMOJIOTHYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB — OTYET 00 M3y4EHHOCTH
crenupuIecKkoil aKTUBHOCTH;

10.9.otuer 00 W3yYEHUM MECTHOW peakiuu (TOKCHYHOCTH). Jls
UMMYHOOHOJIOTHUECKUX JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB — OTYET 00 M3YUYEHHOCTH
UMMYHOT€HHOCTH BaKIIHH.

11. * Oryer KIMHUYECKUX HCIBITAHUHN, YTBEPKIECHHBIH MPOU3BOJUTEIEM
(Hayunble TyOnMUKamuu W cBeleHMs). JIOKYMEHTBI O KIMHHYECKOH,

MMMYHOJIOTMYECKOH, npopUIAKTUIECKON 3 PEKTUBHOCTH
MMMYHOOMOJIOTHYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB, MPUMEHAEMBbIX «VH BHBO»
u JUarHOCTHYECKON 3¢ EeKTUBHOCTH UMMYHOOHOJIOTHUECKUX

JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB, MPUMEHsIeMbIX «/H BUTpO»:

11.1.oTyeT O TPOBEACHUU KIMHUYECKOTO WCIIBITAHUS JICKAPCTBEHHOTO
CpEeICTBa;

11.2.nutepatypa 0 MpaKTUKE MPUMEHEHHS JIEKAPCTBEHHOTO CPE/ICTBA;
11.3.otueT 0 6e30MacHOCTH JTEKAPCTBEHHOTO CPEICTRA.

IIpumeuanus:

Het HyXnpl B npeocTaBIeHU TOKYMEHTOB O KIIMHUYECKUX HCIBITAHUAX B
OTHOIICHUH TOMEOMATUYECKUX JIEKApPCTBEHHBIX cpelncTB. OmHOBpPEMEHHO
o0mirie JOKYMEHThl Ha TOMEONaTHYECKHE JIeKapCTBEHHbIE CPEJICTBA JIOJKHBI
COOTBETCTBOBATH CIICAYIOLUIMM TPEOOBAHUSIM:

a) OTCYTCTBUE OCOOBIX TEPANEBTUUECKUX YKa3aHUI;

0) aKTUBHOE BEIIECTBO [IOJDKHO O0NanaTh TyCTOM W PacTBOPUMOMA
KOHCHCTEHITHEH;

B) IPUMEHATHCS TOJIBKO HAPYKHO HIIK IEPOPATIBLHO.

ITpunoxxenne Ned k «IIpaBuiam rocynapcTBEHHON PETUCTPALUU U BEAEHUS
peecTpa JIEKapCTBEHHBIX CPEICTBY

[lepeyeHb TOKYMEHTOB (PETMCTpPAILlMOHHBIE TOKYMEHTHI), MpEICTaBICHHBIX
IS TOCYAAapCTBEHHOM  PErHCTpalMyd  JICKQpCTBEHHOTO  BEIIECTBA
(;exapcTBeHHOH cyOcTaHIK) B A3epOaiikanckoit Pecriybnnke

1.3asBneHre HA a3epOaiiIKAaHCKOM SI3BIKE JUISI PETHCTPAIUH JICKAPCTBEHHOTO
BemecTBa (mpunoxenue Ne 2).

2.Ilucpmo-00paiieHue, COCTaBICHHOE B YCTAHOBJICHHOM TIOPSIKE CO
CTOPOHBI IIPOU3ZBOUTEIIS.

3. JIOKyMEHT, MOATBEPKIAONIUNA PETUCTPALIUIO JIEKAPCTBEHHOIO BEUIECTBA



(lekapcTBEHHOW CyOCTaHIIMM) B CTpaHE MPOM3BOJCTBA (OPUTHHAT WU
KOIHsI, 3aBEPEHHAS B HOTApUATHHOM MOPSIIKE).

4. JIoKyMEHT O pETHCTpallii JIEKapCTBEHHOTO BEIIeCTBA (JIEKapCTBEHHOMN
cyOCTaHIIMM) B JPYIMX CTpaHax, YTBEP)KISHHBINH MpOU3BOAUTENIEM (IpH
HGOGXOZ[I/IMOCTI/I KOIIUA PEruCTpaiuoOHHOTO YAOCTOBCPCHHA, 3aBCpCHHASA B
HOTapHAILHOM TTOPSIJIKE)

5.Ceprudukar,  TOATBEPKIAOIMUN  TPOM3BOACTBO B YCIOBHSX,
COOTBETCTBYIOLINX TPEOOBaHMUAM HAaJIEKHOM MPOM3BOJICTBEHHON MPAKTUKU
JIEKApCTBEHHOTO BEIIECTBA (JIEKAPCTBEHHOW CYOCTAHIIMM) /WM JUICH3US
JUIL TIPOW3BOACTBA (OPUTHMHAN HIJIM KOMNUS, 3aBEpPEHHass B HOTapUAIbHOM

TOPSIAKE).

6.Kpatkas cxema mnpou3BoOJCTBa (CHMHTE3a) JIEKQPCTBEHHOTO BEIIECTBA
(JlekapcTBEHHOM CyOCTaHIUN), 3aBEepEHHAsI CO CTOPOHBI TIPOU3BOAUTEIIS.

7.HopMaTuBHbIE JOKYMEHTHl II0 KOHTPOJIIO KadecTBa JIEKAPCTBEHHOTO
BEIECTBA (JICKAPCTBEHHOW CYOCTAHIINH ).

8.00pazenr ceprudukara KadecTBa Ha  JICKAPCTBEHHOE  BEIIECTBO
(JlekapCTBEHHYIO CYOCTaHIINIO), 3aBEPCHHBIN IPONU3BOAUTEIIEM

[Tpunoxenue NeS x «lIpaBunaM rocyaapCTBEHHON PErucTpaldd U BEICHUS
peecTpa JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTBY

[lepeyeHb MOKYMEHTOB (PETUCTPAIIMOHHBIC TOKYMEHTHI), MPEICTaBICHHBIX
JUIsL  TOCYAAPCTBEHHOM  pPETHUCTpaluu  JIEKAPCTBEHHOIO  CPEICTBA B
AzepOaiimxanckoi PecmyOimke, mpon3BOAMMOrO B Mpe/enax CTpaHsbl
1.3asBrieHne Ha a3epOalIKAHCKOM SI3bIKE TSI PETUCTPAIIMH JIEKAPCTBEHHOTO
BemecTBa (mpunoxenue Ne 1).

2. IluceMo-oOpalieHre, COCTaBIEHHOE B YCTAHOBJICHHOM TIOPSJIKE CO
CTOPOHBI IIPOU3ZBOUTEIIS.

3. Konus nuueH3uu it Iporu3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHOT'O CPECTBA.
4. YTBep)KI€HHBIN TPAKTUKO-TIPOMBIIJIEHHBIN PETIaMEHT.
5. MHCTpyKIIMHU 110 UCIIOJIB30BAHUIO JIEKAPCTBEHHOIO CPEACTBA.

6.00pa3ipl  yNMakoBKM, OSTUKETKM M WX OCKU30B, HWHCTPYKLHUS IO
UCTIOJIF30BAHUIO, U MX JJIEKTPOHHBIC BAPHAHTHI.

7.0mnucanue Merofa MPOU3BOJCTBA JIEKAPCTBEHHOIO CpeACTBa (KpaTkKas
cxema MpOU3BOJICTBA).

8. BpemeHHbIi1 IpoeKT (hapMaKOIEeHHOM CTaThU.
9. Ceprudukar KauecTBa JEKapCTBEHHOT'O CPE/ICTBA.

10. Pe3ynbpTaThl HCIBITAHUI O CTAOMIIBHOCTH JIEKAPCTBEHHOT'O CPECTRA.



11.JlokymeHTBI 00 UWCHOBITAHUSAX, MPOBEICHHBIX [UISI  OMpPEICIICHUS
OMOIOCTYITHOCTH, OMO3KBUBAJICHTHOCTH (aHAJIOTH JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB —
IUIe TeHepuKoB. s MMMYHOOMOJIOTHUECKUX CpeACTB — HMH(popMaus o
B3aMMO3aMEIICHUH U CPAaBHUTEIIbHAS OIICHKA.

12.Pe3ynpTarhl OIEHKM pPHUCKA BO3JCUCTBUS Ha OKPYKAIOIIYIO Cpeny
JICKApCTBCHHBIX CpPCACTB, ABJIAIOMUXCA OpraHnu3dMaMu C H3MCHCHHBIM C
TeHETUYECKUM COCTABOM.

13.lokymMeHTHI (hapMaKOTOKCHKOJIOTHYECKUX HUCIIBITAHUHN, TOTBEPIKICHHBIC
MIPOU3BOUTEINEM (11 OPUTMHAIBHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB):

13.1.otuer 00 W3yYEHHWH TOKCHUKOJOTHYECKOTO BO3ACHCTBHUS (TIpU
WCIIOJIb30BAaHUH OJTHOKPATHOM JTO3bI M IIOBTOPHOM JI03bI);
13.2.0T4eT 06 N3y4EeHHOCTH PENPOLYKTUBHON (PYHKIUH;

13.3.otuer 00  M3YYEHHOCTH  HAMOPHOHAIBLHOTO,  (ETaTbHOIO U
NepUHATAIEHOTO OTPABIICHHUS;

13.4.0T4eT 00 N3Yy4EHHOCTH MYTareHHOCTH;
13.5.0T49eT 00 N3Y4CHHOCTH KaHI[EPOTEHHOCTH;
13.6.0T4eT 00 M3YYCHHOCTH TEPATOTCHHOCTH;

13.7.oTuer 00 WU3yYEHHOCTH (hapMaKOIMHAMHUKH. Honst
I/IMMYHO6I/IOJIOFI/I‘-IGCKI/IX JICKApCTBCHHBIX CPCACTB — OTYUCT 06 HN3YUCHHOCTU
PEaKTOTeHHOCTH;

13.8.oTuer 00 WU3YYEHHOCTH (hapMaKOKMHETUKH. Honst
I/IMMYHO6I/IOJIOFI/I‘-IGCKI/IX JICKApCTBCHHBIX CPCACTB — OTYUCT 06 HN3YUCHHOCTU
crienu(pUIecKoil aKTUBHOCTH.

13.9.otyer 00 W3YyYEHWH MECTHOM peakuuu (TOKCUYHOCTH). Jlmst
I/IMMYHO6I/IOJIOFI/I‘-IGCKI/IX JICKApCTBCHHBIX CPCACTB — OTYUCT 06 HN3YUCHHOCTU
UMMYHOTE€HHOCTH BaKIIVH.

14.01yeT 0 KIMHUYECKUX UCHBITAHUSX (Il OPUTHHANBHBIX JEKapCTBEHHBIX
CPEJICTB). JloxyMeHTBI 0 KJIUMHUYECKOMH, MMMYHOJIOTHYECKOM,
PO UITAKTHIECKON s dexTuBHOCTH MMMYHOOHOJIOTHYECKHUX
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB, MPUMEHSEMBIX «/H BUBO» W JUArHOCTHYECKOMN
3¢ peKTUBHOCTH  UMMYHOOMOJIOTHYECKMX  JICKAPCTBEHHBIX  CPEJCTB,
npuMeHsieMbIX «H BUTpO».

15.JIuteparypa 0 IpUMEHEHUH JIEKAPCTBEHHOI'O CPEJCTBA.

[Tpunoxxenne Ne6 k «IIpaBuiam rocynapcTBEHHON PETUCTPALUU U BEAEHUS
peecTpa JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB»

[lepeyeHb TOKYMEHTOB (PErHCTPALMOHHBIX JOKYMEHTOB), IPEIOCTABICHHBIX
JUIE  TIOBTOPHOW TOCYAAapCTBEHHOM perucrpanmuu B A3sepOaiikaHCKOM



PecriyOnuke JeKapCTBEHHBIX CpPEICTB, IPOU3BOJUMBIX B 3apyOeKHOM
rocy/1apcTBe:

1. 3asBieHHe, COCTaBIEHHOE Ha a3epOailPKaHCKOM SI3bIKE JUIS TOBTOPHOM
perucTpaiyu JEKapCTBEHHOTO CPENCTBA, YeH PETUCTPAIIMOHHBIN IEPHOJ
3apepiwiics (mpuioxerue Ne 1).

2. ITucemo-obOpaleHue, COCTaBICHHOE MPOU3BOJUTENIEM B YCTAaHOBJIEHHOM
MOPSZIKE.

3. Cenenus 06 opUIIMATIBHOM CTaTyCe JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA:

3.1. MOKyMEHT O perucTpanuud JEKapCTBEHHOTO CpEeACTBA B CTpaHe
MMPpOU3BOJACTBA (OpI/II‘I/IHaJ'I WM KOIlKA, 3aBCPCHHAd B HOTApHAJIBHOM
TOpsIIKE);

3.2. TOKYMEHT O PETUCTPAIlUH JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA B IPYIHX CTpaHaX,
YTBEPKACHHBIA CO CTOPOHBI MPOU3BOIUTENS (P HEOOXOMAUMOCTH KOTHS
PETUCTPAIIMOHHBIX ~ yIOCTOBEPCHUH, YTBEPXKICHHAsS B HOTapUAIBHOM
MopsiiKe);

3.3. U1 IeKapCTBEHHOT'O CPEJICTBA, BBITYCKAEMOTI'0 Ha OCHOBAaHHUHU JIUIICH3UU
— KON pa3pelIeHus JULEeH304aTens (OpUrHHaI WIK KOMHUs, YTBEpPKICHHAs
B HOTApUAJIILHOM TOPSAKE);

3.4. HOKYMEHT [Uisi TPOW3BOJCTBA JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA W/WIH
JOKYMEHT, MOJATBEPKAAOIIUNA TPOU3BOACTBO JIEKAPCTBEHHOIO CPEACTBA B
YCJIOBHSIX, COOTBETCTBYIOLUIMX HAJIEKHOM TMPOU3BOJCTBEHHON IPAKTUKE
(opurrHai UM KOMHSI, 3aBepEeHHasi B HOTAPHAIbHOM TMOPSIIKE).

4. JIOKyMEHTBl O KJIMHUYECKUX, (PApMaKOJIOTHUYECKUX W OHOJOTHUYECKHX
HUCIIBITAHUAX:

4.1. To4yHBII cocTaB, B TOM YHCJIE€ BCIIOMOTATENIbHbIE BEIECTBA, Kpacsllue
BEIECTBA, apOMAaTHU3aTOpPhl, CTAOWIM3AaTOPBl W TpoYee, C YKa3aHUEM
KOJIMYeCTBa BCEX MHIPEAMEHTOB, BKIIOYEHHBIX B COCTaB  OJHOM
JIEKapCTBEHHOM (POPMBI, OCHOBBIBAIOIICHCS HAa HOPMATHBHBIC IOKYMEHTEHI
(MoHorpadus, papmakornes, TOKYMEHTHI IIPOU3BOIUTE);

4.2. HOpMaTHBHBIE JIOKyMEHTHl TI0 KOHTPOJIO KadyecTBa TOTOBOTO
JIEKapCTBEHHOI'O CPEJICTBA,;

4.3. oOpasubl cepTH(PHUKATOB KadyecTBA, BBIJAHHBIC HA JIEKAPCTBEHHYIO
CyOCTaHIIMIO W TOTOBOE JIGKAPCTBEHHOE CPEACTBO, YTBEPIKICHHBIC
MIPOM3BOIUTENIEM Ha (OHY CEPHIO).

5. MHCTpYyKIHS IO UCTIOJIB30BaHUIO JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA.
6.00pa3npl yIakoBKH, MapKUPOBKH Ha a3epOailpKaHCKOM, PYCCKOM WIIH

AHTJIUNUCKOM A3bIKaAX u HHCTPYKIUHA 10 HUCITIOJIB30BAaHUIO Ha
azepOailPKaHCKOM SI3bIKE (Ha AJIEKTPOHHOM U OyMa)KHOM HOCHUTEIE).



7.CrpaBka-10Kka3aTesibCTBO 0 HENPOBEJACHUU U3MEHEHU B
PErMCTPAllMOHHON MManke B TeyeHue S5 JieT. Eciaum mpoBeAeHbl M3MEHEHUS,
MPEACTABIISIETCS HOBBIM pa3/iesl JAHHOTO TOKYMEHTA.

8. JIoKkyMeHTBI KIIMHUYECKUX UCIIBITAHUI: CBEJCHUS M OTYETHI, TIOJTyYCHHBIC
B TCUCHHUC ITIOCIICIHUX 5 HeT 0 KIIMHUYECKOM MNPpUMCHCHUHN U 6630HaCHOCTI/I
JIEKApCTBEHHOTO CPEJICTBA.

[Tpunoxenue Ne7 x «lIpaBunaM rocyaapCTBEHHON PErvucTpalid U BEICHUS
peecTpa JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTBY

[lepeueHb TOKYMEHTOB (PErMCTPALIMOHHBIX IOKYMEHTOB), IPEJOCTABICHHBIX
JUIE  TIOBTOPHOW TOCYAAapCTBEHHOM perucrpamuu B A3sepOaiikaHCKOM
PecnyOmmke nekapCcTBEHHBIX CPEJICTB, MPOU3BOAUMBIX B Mpe/ieaxX CTPAHbI

1. 3asBneHue, COCTaBIEHHOE Ha a3epOailKaHCKOM S3BbIKE I MOBTOPHOU
pEerucTpanuy JIEKapCTBEHHOTO cpescTBa (mprnoxenue Ne 1).

2. Ilucpmo-o0OpalieHue, COCTaBIEHHOE MPOU3BOAUTEIEM B YCTAHOBIEHHOM
MOPSIIKE.

3. HopmaruBHblE JOKYMEHTBl 10 KOHTPOJK KauecTBa TI'OTOBOTO
JIEKapCTBEHHOI'O CPEICTBA.

4. OOpa3upl cepTU(PUKATOB KayeCTBA, BBbIJAHHBIE HA JIEKAPCTBEHHYIO
CyOCTaHIIMIO ¥ TOTOBOE JIGKAPCTBEHHOE CPEICTBO, YTBEPIKICHHBIC
MPOU3BOUTENIEM Ha (OHY CEPHIO).

5. CnpaBka-10Ka3aTeabCTBO 0 HETPOBEICHUU N3MEHEHUA B
PEruCTPallMOHHON Manke B TeyeHue S5 JieT. Eciaum mpoBeAeHbl M3MEHEHUS,
MIPEACTABIISIETCS HOBBIM pa3/iesl AJAHHOTO TOKYMEHTA.

6. JIoKyMeHTbl KIMHUYECKUX HUCIIBITAHUNA: CBEACHUS U OTYETHI, MTOJIyYE€HHBIE
B TEUCHHE TOCIECIHUX 5 JIET O KIMHHUYECKOM MPUMEHEHUU U 0€30MacHOCTH

JIEKaQpCTBEHHOTO CPEJICTBA.

[Tpunoxenue Ne 8 x «I[IpaBuiiam rocyaapCTBEHHOW PETHCTPAllMKA U BEICHUS
peecTpa JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTBY

[lepeuenpb TpeOOBaHUIT K MAPKUPOBKE JIEKAPCTBEHHOT'O CPEACTBA

1.* Ha wuroroBoii ymnakoBke (IIpU €€ OTCYTCTBHUHU, HA NMEPBUYHON yIAKOBKE
(3THKETKE)) JODKHBI  OBITh  yKa3aHbl  CIEOYIONIME CBEACHUS  Ha
azepOailKaHCKOM, PYCCKOM MJIM aHTJIMICKOM SI3bIKaXx:

- Ha3BaHME, CTPAHA, aIpeC, TOProBbIN 3HAK POU3BOAUTEINS,

- TOproBoe (MMaTeHTOBaHHOE) Ha3BaHUE JIEKAPCTBEHHOT'O CPE/ICTBA;

- MEeXAYHapOHOE (HEMAaTeHTOBAHHOE) Ha3BaHUE JICKAPCTBEHHOTO CPEICTBA;

- JIeKapcTBeHHas (opMa;
- KOJINYECTBO /103 B YIAKOBKE;



- Ha3BaHHME aKTUBHBIX KOMIIOHEHTOB M KOJIHMYECTBEHHBI cocTas, [lepedeHb
BCIIOMOTATEIIbHBIX ~ BEIISCTB. Paspemiaercs yKa3aHHE BCEro  CIHCKA
BCIIOMOTATENIFHBIX BEIIECTB JIGKAPCTBEHHBIX CPEACTB B HMHCTPYKIUU TIO
HCIOJIb30OBAHUIO JIA JICKAPCTBCHHBIX CPCACTB, HC MPCAYCMOTPCHHBIX JJIS
MapeHTePAILHOTO  TpueMa,  O(PTaIbMOJIOTMYECKOTO M HApYKHOTO
MPUMCHCHUS;

- IIpaBWJIa OTITyCKa: 0e3 pelenTta Wik HaaIuCh «IIPUHUMATh 0 Ha3HAYEHUIO
Bpaya;

- YCIIOBHS XpaHCHHUS;
- cepus;
- CPOK TOTHOCTH.

B kaxayio ymakoBKy JOJDKHA OBITh BKJIIOYEHA HMHCTPYKIHUS IO
HCII0JIb30BaHHUIO.

* C ycinoBueM OJUHAKOBOTO COZACp)KAHUS HAJIMUCEH, JOMyCKaeTcs
HanucaHue uH(opmaluu, yKa3aHHOU B 1.1 Ha HECKOJIBKUX S3bIKAX.

2. Uckimrodast HUKEyKa3aHHBIE CITydau, Ha MIEPBUYHON M UTOTOBOM YIaKOBKE
JOJDKHA OBITH OJTMHAKOBAst MHPOpPMALUS.

Ha Gnucrepe, pa3meniaeMoM B UTOTOBYIO YITAKOBKY, YKa3bIBaIOTCS:

- Ha3BaHUE NMPOU3BOAMTEINA (€T0 TOPTOBBIN 3HAK);

- TOproBoe (MMaTeHTOBaHHOE) Ha3BaHHUE JIEKAPCTBEHHOT'O CPE/ICTBA;

- cepus;

- CPOK I'OJTHOCTH.

Ha manoraGapuTHON NEepBUYHOM YIIaKOBKE (3TUKETKE) YKa3bIBAIOTCS:
- TOproBoe (MMaTeHTOBaHHOE) HAa3BaHHUE JIEKAPCTBEHHOT'O CPE/ICTBA;

- aKTUBHBIA KOMIIOHEHT;

-Hepequb n KOHH‘IGCTBGHHBIﬁ COCTaB BCUICCTB, BXOOAIIIUX B J'IeKapCTBeHHOG
CpPEJICTRO;

- TIOPSZIOK TIOJIb30BAHUS,
- cepus;
- CPOK T'OJTHOCTH.

[Tpunoxenue Ne 9 x «I[IpaBuiiamM ToCcyaapCTBEHHOW PETHCTPALMKA U BEICHUS
peecTpa JIeKapCTBEHHBIX CPEJICTBY



[lepeuenp TpeOoBaHUI K MHCTPYKIMH IO IOJIb30BAHUIO JIEKAPCTBEHHOTO
cpencTBa (1Sl CIEIUATNCTOB):

1. ToproBoe Ha3BaHHE JIEKAPCTBEHHOTO CpEACTBA C  yKa3aHHEM
MEXIYHAPOAHOTo (IAaTEHTOBAaHHOTO) Has3BaHMA. Ecimm  JekapcTBeHHOE
CPEACTBO  BBINYHIGHO B  HECKONbKHX  (opmax (Hampumep, JUis
HOBOPOYK/ICHHBIX, JJIS1 B3POCIIBIX ), BCE 3TH CBEJCHUS JOJDKHBI OBITH YKa3aHbI
HapsAIy C Ha3BaHUEM JIEKaPCTBEHHOTO CPEJICTBA.

*MHCTPYKIIUST OTHOCUTEIBHO UCIOIB30BaHUS, OTIYCKAIOUIUXCS C PEIEITOM
n 0e3 perenTa JEKapCTBEHHBIX CPEACTB M HHGOPMAIIMOHHAS JIMTEpaTypa
HCIOJIB3YETCA B CHEUUAIBHON MEAULIMHCKOM TT€YaTH.

2. O0uras XxapakTepUCTHKA!

MexayHaponHoe (IaTeHTOBaHHOE) Ha3BaHME, peKoMeHIyeMoe BceMupHoii
Opranuzanueit 31paBoOXpaHEHUs;

Kparkas xapakTepucThka TOTOBOW JIeKapCTBEHHOW (OpPMBI C yKa3zaHUEM
OCHOBHBIX (PM3NYECKHUX, XUMUYECKIX CBOWUCTB JIEKAPCTBEHHON (hOPMBI.

3. CocTaB: XUMHUYECKOE WM OOIIEIPUHATOE Ha3BaHHE aKTHBHOTO BEIIECTBA
U ero KojaudectBO B 1 1o3¢e wmium B 1 ymakoBke (B TpaMMax WU
MUJUIATPAaMMax); TEePEYCeHb BCIIOMOTATENIbHBIX BEUIECTB, KOJIUYECTBEHHBIN
COCTAaB.

4. TortoBas  nekapcTBeHHas (QopMa  COTJIaCHO  MEXKIYHApPOIHOU
KBaJTM(DUKAITAH

5. CBeneHust 0 MPUHAIJICKHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA K KOHKPETHOM
IpyINIe Ha OCHOBAaHMHM aHATOMO-TEPANCBTUKO-XUMHUYCCKONW KIIaCCH(PUKAITUU
(manee ATC) u ero yCcI0BHOTO KOJAOBOTO 0003HAYCHHUS

6. dapmakonoruyeckrue 0COOEHHOCTH:

dapmakoJMHAMUKA. YKa3bIBAIOTCSI OCHOBHBIC JIeUEOHBIE XapaKTEPHUCTUKU
JIEKapCTBEHHOTO CPEJCTBA M OCHOBHBIC MEXAaHU3MBI, OO0YCIIaBIMBAIOIIUE
npearnoiaraeMple JONOJHUTEIbHbIE 3(P(PEKThI, a TAKKE MHbIE 0COOEHHOCTH
BO3JICHCTBUS HA YEJIOBEUECKUN OPTaHU3M.

dapmakokuHeTrka. JlaeT cBeaeHUST O OWOOCBOCHHH, O pacHpeaeieHUun
JICKApCTBEHHBIX CPEACTB MEXAYy TKaHAMH W OpraHamu, O MeTaboiu3Me,
OCOOCHHOCTSIX AJIMMUHAIMU, W Tp. a TaKXkKe JaeT ONHUCAaHUE Pa3IUYHBIX
HapyILIEHUH 3TUX II0Ka3aTeed Ipyu pUeMe MalueHTaMu.

7. IlokazaHus K IPUMEHEHUIO. Y Ka3bIBAIOTCS Bce OONIE3HU, CHHIPOMEBI U
CHUMIITOMBI, B OTHOIIICHMH KOTOPOTO JO0Ka3aHO JieueOHOE JIeHCTBUE
JIEKapCTBEHHOTO cpeacTBa. OTMEUAIOTCs PeKOMOUHAIINN OTHOCUTETHHO
HCTOJIb30BAaHMS JIEKAPCTBEHHBIM CPEJICTBOM BO BpEMsSI IPUMEHEHUS B
acnekTe MpopUIaKTUKH, TUATHOCTUKUA U MHOTOIIPO(UIHLHOTO BO3ECHCTBHUS.

8. Ilopsaok ucnonb3oBanust U no3a. Ilytu mpuema, 103bl (OJHOKpaTHasd,



CyTOYHasi, KypcoBasi, MaKCHMalbHO JOMyCTHUMas, OTpaBisiolmas u Ip.),
MOPSIOK TpHUEMa, BO3MOXKHOCTh M II€JIECOO0PAa3HOCTh IEpephiBa MEXIY
KypcaMH, KOJIMYECTBO MOBTOPHBIX KYpCOB.

9. Ilo6ounHoe nmeiicTBue. OOUH W3 BXKHBIX pa3JieioB, BKIIOYACT B ceOs Bce
Hpe;[nonaraeMHe n nporH03preMHe HECXKCIJIAaTCIbHBIC cnyqan n
OCJIOKHEHUSI, KOTOPhIE MOTYT MIPOU30MTH BO BpeMsI JICUCHUS JICKAPCTBEHHBIM
CPEIICTBOM.

10. IlporuBonokasanusi. bonee nmoapoOHOE U3T0KEHNE TPETYyCMATPUBACMbIX
U TIPOTHO3MPYEMBIX 3alpPETOB BO BpEMs IOJb30BAHUS JIEKAPCTBEHHBIM
CPEICTBOM.

11. Ilepeno3upoBka. OCHOBHBIE KIIMHUYECKHE MMOKA3aTEIU IPU MOBBIILIECHUH
7036l WMJIM MOBBIIIEHUM YYBCTBUTENBHOCTH oOpraHusMa. IIpunsathe mep B
Cllydasx MepeIo3upOBKHU (CKOpas MEAULIMHCKAsI IOMOILb, TATOr€HETUYECKOE
WA CUMIITOMAaTHYECKOE JICUCHHE).

12. OcoOple mnokasanusa. CBegeHHWST O HETUIIMYHOM B3aUMOIEHCTBUUA
JEKapCTBEHHOTO CPEACTBA C  OpPraHU3MOM, TpeOYIOIeM MPUHSATHE
HECTaHJAPTHBIX Mep (0COOCHHOCTH MPUMEHEHHUS Ha OTIEIBHBIX KaTerOPUSIX
MAIMEHTOB, HA JIETAX, MOXWIBIX, B TEpUOJ OCPEMEHHOCTH W JAKTaIlluH U
mp.), BO3JeHcTBHE Ha (YHKIMOHAJIBHBIE IMOKa3aTeldd OpTraHW3Ma WM Ha
MOBE/ICHNE, B3aUMO/ICHCTBHE C AIKOTOJIEM, TAOAKOM, MHUIIECH U TIp.

13. BzaumMmopelictBue ¢  JIpYrMMH  JIEKAPCTBEHHBIMH  CPEICTBaMH.
VYKka3bIBaeTCs OKOHYATENbHBIH KIMHUYECKUH 3(PQPEeKT B3aMMOACUCTBHUS C
JIPYTUMH JEKapCTBEHHBIMH CPEACTBAMHM IIPH OJJHOBPEMEHHOM IIPHUEME.

14. VYcnoBus XpaHeHMsI M CPOK TOJHOCTH. YKa3blBaeTCs TOYHBIA JIUMUT
TeMIepaTypsl (IapaMeTpbl) U CPOK FOJHOCTH JIEKAPCTBEHHOT'O CPE/ICTBA.

15. Ilopsgok ornycka. OTIYCK JIEKAPCTBEHHOTO CPEACTBA OCYIIECTBISETCS
0e3 pelenTa Wiv 1o PerenTy.

16. YnaxoBka. /03a 1 1ekapcTBEHHAsI 103a JIEKAPCTBEHHOT'O CPE/ICTBA.
17. Ha3BaHue, cTpaHa, TOProBbli 3HaK, aApeC MPOU3BOAUTES.

[Tpunoxenne Ne 10 k «[IpaBunam rocynapcTBEeHHON PeruCTpaluy U BeICHHS
peecTpa JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTBY

[lepeueHp TpeOOBaHMN K WHCTPYKIMU IO TIOJIB30BAHUIO JIEKAPCTBEHHOTO
cpencTBa (151 TOTpEeOUTENEH )

1. UHCTpYKIMS 110 UCTIONIB30BAHUIO JIEKAPCTBEHHOT'O CPEJICTBA J0JDKHA ObITh
COCTaBJICHA Ha a3epOaiiPKaHCKOM SI3bIKE B YETKOUW (hopme sl TOTpeOUuTersi.
B nHCTpyKLINIO 110 UCHIOIB30BAaHUIO BKIIIOUAETCS CIEAYIOLIEE:

1.1. Uadopmarust OTHOCUTENBHO JEKapCTBEHHOTO CPECTBA:
Ecnu Ha3zBaHue JIEKapCTBEHHOI'O CPEJCTBA JIaHO MTPOU3BOAUTENIEM, HA3BAHUE

JIEKapCTBEHHOTO  CPEJICTBAa  COMPOBOXKIACTCSI  €r0  MEXIYHApPOJHBIM
HAaUMEHOBAHHEM;



Ecmu JICKApCTBCHHOC CPCACTBO BBIMMYCKACTCA B HCCKOJIBKUX JICKAPCTBCHHBIX
dbopmMax wW/WIM HECKOJNBbKHUX ¢GopMax, OTIMYAIOIMIUXCA 110 CTENeHU
BO3JICHCTBUSL (HAmp., A7 HOBOPOXKICHHBIX, METEH, B3POCIBIX), TaHHAs
nHpOpMaIHSs yKa3bIBaeTCs HAPSLy ¢ Ha3BaHHEM JICKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA;

*  nmus KaxAoM  JIeKapCTBEHHOM  (QopMbl  yKa3bIBaeTCcsl  Ha3BaHUE,

KOHH‘-IGCTBGHHBIﬁ COCTaB I/IHFpeI[I/IeHTOB, BXOOAIIIUX B J'IeKapCTBeHHOG
CpPEJICTRO;

* (apmakoTepaneBTHUECKas rPyIIa WK TUIl BO3IEHCTBUS B TEPMUHOJIOTHUH,
JOCTYITHOW TOHUMaHHIO MMOTPEOUTEIS;

* YKa3bIBaACTCA HUMA W aApCC BJIAACIIbIa JUICH3WH, HA3BAHUC U aJpeC
IIPOU3BOJUTCIIA.

1.2. IMoxa3auus s OJIL30BATEN:

- CBEJICHUS IS PABHJIBHOTO MPHUEMa JIEKApCTBEHHOTO CPEJICTRA:

- MPOTUBOIIOKA3aHUS;

- MEpbI IPEIOCTOPOKHOCTH MPH TIPUEME;

- B3aMMOJICHCTBUE C JPYTMMH JICKQPCTBEHHBIMH CpPEICTBAMH, a TaKKe
B3aMMOJICHICTBHE C JIPYTUMHU BEIISCTBAMH, KOTOPOE MOXKET TIOBIICYb
W3MEHEHUEe JICHCTBUS JICKAPCTBEHHOTO CpEJCTBA (HAmp., aJKOTOJb, Talak,
MUILIEBBIE TPOYKTHI) ;

- 0cOOBI€E TTOKa3aHus.

1.3. lIpenocraBrsieMbie CBEICHUS:

- JIOJOKHBI YYUTBIBATHCS OCOOCHHOCTH HEKOTOPBIX KAaTEropuil moTpedurtemnei
(Hamp., IeTH, KEHIMUHBI B TEPHOJ OEPEMEHHOCTH W JIAKTallUH, TOXHUIIBIC,

MalKUEeHTHl APYTUX BUIOB MATOJOTUH);

- CBCACHUA 0 BCITIOMOI'aTCJIbHBIX CpcaAcTBax, HGO6XO,Z[I/IMI>IX JJIA
3¢ pexTUBHOTO 1 0€3011aCHOTO MOTH30BaHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

- Ipu HEOOXOJAMMOCTH, BakHasi WH(OpPMAIsS O BIUSHUHM Ha CIIOCOOHOCTH
YHpaBJIATb aBTOMO6I/IJ'I$IMI/I WK IMOTCHILIMAJIbHO OITaCHBIMHU MEXaHU3MAaMHU.

1.4. Baxxnple cBeIeHUS O IPABHIIBHOM IpUEME JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB!
*no3a;

* mpaBuia U METOJ IPUEMA;

[Ipy HEOOXOOMMOCTH B 3aBHCHMOCTH OT OCOOEHHOCTEH JIeKapCTBEHHOTO

CpEICTBa C yKa3aHHWEM OIPEJEIICHHBIX BPEMEH CYTOK, MOCIIE0BATEIbHOCTD
IIpreMa JIEKapCTBEHHOI'O CPECTBA;



Cpoxk JieueHust (€CiIM CPOK HE OTPaHUYEH );

IIpu nmepeno3upoBke — HEOOXOAMMBIE Mepbl (Hampumep, cKopas
MEIUIMHCKAS TOMOIIb, CAMITTOMaTHYECKHE MEPHI U TIP. );

[Ipu npomycke 1036l — HEOOXOIUMBIE MEPHIL;

[Ipu HeoOXxomumocTH — TOKa3aHUsA 00 d(deKkTe, KOTOPHIA MOXKET
MOCIIE0BATh 3a MPUOCTAHOBIICHUEM IIPUEMa JICKAPCTBEHHOTO CPECTBA.

2. IloGounsle 3¢pdexTs, HabMOJaeMble MpU  OOBIYHOM  TpUEMe
JIEKapCTBEHHOT'O CpPEACTBA, a TaKXke Mepbl id HX YycTpaHeHus. [lpu
HaOII0ACHNU MOOOYHBIX A(PPEKTOB, HE YKAa3aHHBIX B MHCTPYKILUH, JOJDKHA
OBITh JaHAa PEKOMEHAIUs 0OPaTUTHCS K JIeHalleMy Bpady.

3. * Ccplnasich Ha CPOK TOJTHOCTH HA ITHKETKE, TAKKE:

npenynpexaeHue o0 OMacHOCTU HCHOJIb30BAHUS JICKAPCTBEHHOI'O CPEICTBA
NP UCTEYCHUN YKAa3aHHOW JaThl,

CHeIHalIbHBIE YCIOBUS (€CIT BAXKHO);

NPENYyNPEXKICHUE O BU3YyalbHBIX IIPU3HAKAX HETOJHOCTH JIEKAPCTBEHHOI'O
cpencTBa (eciau TaKue Cydad UMEIOTCS ).



