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MUHHCTEPCTBO ?HPABOOXPAHEHI/I}I
POCCHUCKOU PEJAEPALIHH

(Mun3apas Poccun)

NOPUKA3
& e,udlgmé?/ 425’23/j Ne 9.5-/{/

Mocksa
O BHeCEeHHH H3MEHEeHni ,

B KJIacCH(HKANHNIO H3MEHEHHH, BHOCHMBIX B IOKYMEHTBI,
coaeprKalIuecsi B PerHCTPANHOHHOM /10Che Ha 3aperucTpUpPOBaHHbIH
JeKapcTBeHHbIH mpenapar A MeAHIHHCKOro NPHMeHEeHHs, yTBEPKIeHHYIO
npuxazoM MuAHHCTEPCTBa 31paBooxpanenns Poccuniickoil @exepannu
ot 13 nexabps 2016 r. Ne 9591 «O06 yTBepKIeHHH KIacCHPUKALNH
H3MeHeHHH, BHOCHMBIX B TOKYMEHTBI, COMePKaALIHECS
B PErMCTPANHOHHOM 0Che Ha 3aPerHCTPHPOBAHHBIH JIeKapCTBeHHbIH
npenapar JJis MeJHIHHCKOr0 MPHMEHeHH D

B cooTBeTcTBHM ¢ OyHKTOM 6 wactu 2 crarbu 30 @enepanbHOrO 3aKOHA
or 12 anpens 2010 r. Ne61-®3 «O6 oOpameHHH JEKAPCTBEHHBIX CPEACTB» H
noanyHkroM 5.2.149 myHkra 5 Tlomoxenusi o MHHHCTCPCTBE 31pAaBOOXPaHCHHUA
Poccuiickoii  Penmepauyy, YTBEPKIACHHOIO  IIOCTAHOBJICHHCM IIpaBuTensCcTBa
Poccuiickoii ®enepanuu ot 19 uions 2012 1. Ne 608, np K a3 bl B a 10

1. YTBepauTh mMpUiIaracMbie U3MEHEHHs, KOTOPBIC BHOCATCS B KJIacCHHUKAIMIO
H3MEHEHHH, BHOCHMEIX B JOKYMEHTEI, COAEPIKALIMECS B PETHCTPAlIHOHHOM NOChE Ha
3apEerMCTPHPOBAHHBIN JIEKAPCTBEHHBIA Ipenapar Ui MEIUUMHCKOTO NPHMCHCHH,
YTBEpPXKAECHHYIO NPHKa3oM MUHUCTEPCTBA 3[paBOOXPaHCHHA Poccwmiickoit ®enepanuu
or 13 pexaGps 2016 r. Ne 959H «O6 yTBepMACHMHM KIaCCHpHKAIUHK HU3MEHEHH 1,
BHOCHMBIX , B JOKYMEHTbI, COJAEpXallMecs B PErMCTPAHOHHOM JIOCKE Ha
3apETHCTPUPOBAHHBIN JIEKApCTBCHHBIH INpenapaT Uil MEJUIHHCKOIOo NPHMCHEHHD)
(3apeructpupoBan MHHHUCTEPCTBOM IOCTHIMH Poccuiickoii Penepanuu 9 sHBapA
2017 r., peructpanoHHbIH Ne 45123).

2. 3MeHeHus1, yTBEPXKICHHBIC HACTOALINM MNPUKa30M, PacClpOCTPaHAIOTCA Ha
3asBlICHHSI O BHECEHMH H3MEHEHHH B JOKYMEHTEI, COAEPXKALIHECs B PETHCTPALIHOHHOM
JIOCbe Ha 3apeTMCTPHPOBAHHBI JIEKapPCTBEHHBIA MpernapaT sl MEIHIHHCKOro
IPHMEHEHHUs, TpEACTaBICHHble B MHHHUCTEPCTBO 3paBoOXpaHeHUs Poccuiickoit
denepanuu Mocie BCTYIUICHHS B CHIy HaCTOAIIECIO NPHKasa.

MuHHCTp M.A. Mypamxo




«

YTBEPX/IEHBI

npuKazoM MUBUCTEPCTBA
3apaBooxpanenus Poccuiickoi Denepanuu

HN3menenns,

0TOL.03.23Ne G4,

KOTOpble BHOCATCH B KJIacCHPHKANMIO H3MEHEHMI, BHOCHMBIX B I0OKYMEHTDI,
cofiepkaluecs B perucTPalMoHHOM A0Che HAa 3aperucTPUPOBAaHHBINA
JIeKAPCTBEHHbIH npenapar AJs MEJHIMHCKOI0o IPUMeHEHUs, YTBePKACHHYI0
npukasom Munucrepersa 3apaBooxpanenus Poccuiickoit ®eaepanun
ot 13 gexaGps 2016 r. Ne 9591 «O0 yTBepkaeHHM KiaccHpuKanum
H3MeHeHMii, BHOCHMBIX B IOKYMEHTbI, COAePKALINeCcH
B PerHCTPAIMOHHOM A0Che HA 3aPerncTPHPOBAHHBIN JieKapCTBeHHbIH
npenapar AJsi MeIHIHHCKOr0 NPHMeHEeHUsD

1. B paznene I:

a) B IyHKTe 2 CJ0Ba «, BXOJALIEH B COCTaB» 3aMEHHUTH CIIOBaMH «, ¥ (WJIM)

BCIIOMOraTeJbHEIX BEIIECTB, BXOJAIINX B COCTaB»;

6) B IIyHKTe 3 CIIOBO «IIpelapaT» 3aMEHUTH CIIOBOM «CPEICTBaY;
B) JIOIIOJHHUTH ITyHKTaMHu 12-18 cienyromiero coaepxxanus:

12. | HckmodeHne MpoN3BOJUTEIS HIH MOCTaBIIMKa TI060T0 XumMuueckas, papMarieBTHIECKas U
HCXOJHOTO MaTepuala, peakTHBa, [[POMEXYTOYHOTO OMoIornyecKas JOKyMEHTaLHsA
BelecTBa (papManeBTHUECKOH CyOCTaHIMu, BXOASIIMX B
COCTAB JIEKAPCTBEHHOTO NpenapaTa (MECT OCYIIECTBICHHUS
IIPOHM3BOJCTBA)

13. | 3amena u (win) 1o6aBIeHUE POU3BOIMHTEIISA JloxyMeHTaus afMUHUACTPATHBHOTO
¢apMaueBTHUIECKON CyOCTaHIME (BKIIIOYAsS N3MCHEHHE XapakTepa.

IUTOMAAKH 3Tala MPOU3BOACTBA hapManeBTHIECKON Xumuueckas, papManeBTHUECKAS U
Cy6CTaHIUM) IIPY YCIIOBHH, YTO Takas (apMaleBTHUecKas | Ouonoradeckas JOKyMEHTAlHs
cyOcTaHIuA BKIIOYEHA B TOCYIapCTBEHHbIN peecTp

JIEKApCTBEHHBIX CPEICTB

14. | 3amena u (W) KoGaBieHue NPOU3BOAUTENICH M (VM) JloxyMeHTanus aiMHHACTPATHBHOTO
TIOCTABIIMKA HCXOAHBIX U BCIIOMOTaTEeNIbHBIX MAaTEPHAIOB | XapakTepa.

U (M) TaKKX e UCXOHBIX H BCIIOMOTaTeIbHbIX Xumuyeckas, hapmaneBTHIECKast X
MaTepHaoB, UCIOIBE3YEMBIX B IPOLIECCE NPOM3BOACTBA Ouonoruyeckas J0KyMeHTalus
(apmalieBTHHECKOH CyOCTaHIMY WM JIEKAPCTBEHHOTO
nperapara (PeakTHBbI, IPOMEXKYTOUHBIC IIPOJYKTH,
KyJbTypabHBIE CPEIBI B UX KOMIIOHEHTHI, PUIBTPEL,
copbeHTEI, pacXOAHbIE MaTepHabl, MEIIKH, IIUIAHTH HHEIE
MAaTepHaJIbI)
15. | 3amena u (unm) no6GasaeHue NPOU3BOAUTENEH 1 (MIIH) Xumugeckasi, papManeBTHIECKAT U

IOCTaBINMKA 060pyA0oBaHuA U (WIH) aHAJTOTHYHOTO
06opynoBaHus, HCIIOJIE3yEMOro B IIpoliecce NPOU3BOJCTBA
dapmaueBTHIECKOi CyOCTAHIINM MM JIEKAPCTBEHHOTO
npenapara, a Tak)ke H3MECHEHHs B IPOIlECCE NPOU3BOJICTRA,
CBS3aHHBIE C MCIIOJIE30BaHUEM ATHTEPHATHBHOIO
000pyAOBaHHS

Omosornueckas JOKYMEHTa s




«

16. | 3amena u (uim) poGaBieHEE TPOU3BOAUTENCH U (MITH) Xumudeckas, papMaleBTHUECKAS H
IIOCTABIMKA CTaHJaPTHRIX 00pa3oB ¥ (MIIH) OuoJrornyeckas JIOKyMEHTalUs
aTTECTOBAHHBIX B COOTBETCTBHH C TOCYHAPCTBEHHON
(apmakorneeii aHATOTHYHEIX CTaHJAPTHHIX 00paslIoB,

a TaK)Xe PpeakTUBOB, MaTepUaloB, 000pyOBaHUs,
HCIIOJB3YEMBIX B ITPOLECCaxX aHATHTHIECKOTO KOHTPOJIA
HOJIYIIPOAYKTOB, (hapMaleBTHYECKOH CyOCTaHINH HIIH
JIEKAPCTBEHHOTO IIpernapara, a Takoke U3MEHEHHE
aHAIMTHYECKUX METOIHK, CBA3aHHBIX C BKIIFOYCHHUEM,
M3MEHEHHEM WM 100aBJIEHHEM aJIbTEPHATHBHEIX
MAaTepHasoB, peaKTHBOB, 000PYOBAHHs K CTaHJIAPTHAIX
00pasIoB, HCIOJIL3YEMBIX B aHAIHTUYECKMX METOJMKAX

17. | 3amena 1 (Mnu) no6aBaeHHe POM3BOAUTENEH IIEpBUYHON | Xumudeckas, hapManeBTHIecKas 1

YIIAKOBKH (hapManeBTHYECKOH cyOcTaHIuu Ouoornyeckas JOKyMEHTalHs

18. | 3aMena criupra STHJIOBOTO, HCIONB3YEMOIO IIPH JloxyMeHTaIusI aIMIHUCTPATUBHOIO
IIPOM3BOJICTBE JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B KaYeCTBE XapakTepa.
BCIIOMOTATENHHOIO BEIECTBa Ha (papMaLlEBTHIECKYIO Xumuueckas, papManeBTHIeCKas 1
CyOCTaHIIUIO CIMPT 3THJIOBHIH (3TaHON) Ouosornyeckast JOKyMEHTaIHs

2. Pazpen I u310XHUTh B CIIeAYIOMIEH peNaKUU:

11. ViaMeneHus, BHOCHMEIE B JIOKYMEHTEI, COJIEP)KAIIHAECS B PETHCTPALIOHHOM JOChE Ha 3aperiCTPUPOBaHHbIH
JIEKapCTBEHHBIN mpenapar /yisi MEAMIMHCKOTO TPUMEHEHHS, TpebyIolue NPOBEICHH SKCNEPTH3E! MPEeT0KEHHBIX METO/IOB
KOHTpOJIA Ka4€CTBa JIEKAPCTBEHHONO CPE/ICTRA M KaYeCTBa NPE/CTaBIEHHBIX 06pasIioB IEKapCTBEHHOTO CPe/ICTBa C
HCTIOTH30BAHMEM 3THX METOO0B M (MJIH) SKCHEPTU3b! OTHOLIEHU 0KMAAEMO MONIb3bl K BO3MOXXHOMY PUCKY NPUMEHEHHA
NIeKapcTBEHHOTO Npenapara

Ne Bun (xapaktep) Pazpnen JkcnepTu3a NpeIOKEHHBIX METOIOB OkcnepTHsa
n/n U3MEHEeHHH pErncTpaloOHHOro KOHTPOJIS Ka4eCTBa JIEKapCTBEHHOI'O OTHOLLEHN:
JOChE Ha cpelcTBa M Ka4eCTBa NPEACTaBIEHHBIX O>KUAAEMOM
JIeKapCTBEHHBIH 00pa3oB JIEKapCTBEHHOI'O CPEJCTBA C MOJIb3EI K
npenapar A HCIIONIB30BaHUEM 3THX METOJOB BO3MOXXHOMY
MEAULAHCKOTO Ouenka Oxcneprusa PHUCKY
NpHUMEHEHNS, JIOKYMEHTOB ¥ KayecTBa MpUMEHEHUS
coJiepkanuii CBEJICHUH, obpa3uos JIEKapCTBEHHOTO
JIOKYMEHTEI, B NpeACTaBIECHHBIX JIEKapCTBEHHOT'O npenapara
KOTOpBI€ BHOCAT 3asBUTETIEM cpencTsa
HM3MEHEHHs
1. | Usmenenne  ToproBoro | JlokymMeHTalus
HaNMEHOBaHUS aAMHUHUCTPATHBHOIO - - +
JIeKapCTBEHHOI'O Xapakrepa
rpenapara
2. | smeHenne JloxymeHTanus
MEXIYHApPOIHOIO aAMUHHCTPAaTHBHOTO + - +
HENIaTCeHTOBAaHHOIO, WM | XapakTepa
IpyNIHpPOBOYHOrO, HIHM
XUMHYECKOro
HaNMEHOBaHMA
JIeKapCTBEHHOTO
npenapara




HU3menenne JlokyMeHTauus
HaMMEHOBaHHs aJIMHHHCTPaTHBHOTO
(apMaLeBTHIECKOH xapakKrepa
cyOcTaHLuH

(MexXIyHapoaHOE

HElaTeHTOBaHHOE, WM

rpyNIHPOBOYHOE,  HIU

XMMHYECKOe ¥ TOProBoe

HaMMEHOBAHHS)

W3meHeHns, cBs3anHbie ¢ | JlOKyMeHTanus
HA3MEHEHUEM aJIMHHHCTPATHBHOTO
HAMMEHOBAHMS WM KOJA | Xapakrepa
JIEKAPCTBEHHOTO

npemnapara 1o aHaToOMo-

TeparneBTH4ECKO-

XMUMHU4ECKOH

KinaccubuKauuy,

PEKOMEHIOBAHHOM

BceMupHOi

opraHH3aLyei

3ApABOOXPAHCHHSA

H3meHenne JlokyMeHTanus
NIeKapcTBEHHOH  (OPMBI | aIMHHUCTPATHBHOIO
JIEKapCTBEHHOT'O XapakTepa
npenapara 6¢e3

H3MEHEHHUSA

KauyeCTBEHHOro COCTaBa M

(M) KOMHYECTBEHHOrO

cocraBa  JACHCTBYIOUIHX

BELIECTB H ()

Ka4eCTBEHHOIO COCTaBa

BCIIOMOTATEIbHBIX

BEILECTB JIaHHOTO

JIEKapCTBEHHOI'O

npenapara

H3menenne  omnucaHus | JIOKyMEHTamUs
FOTOBOHM JIEKAPCTBEHHOH | aIMHHUCTPATHBHOIO
(hopMEI, BBI3BaHHOE | XapaKTepa
nobasieHueM, Xumuueckas,
HA3MEHEeHHEM wid | dapManeBTHIECKaAd H
yIaleHHEeM TI'PaBHPOBOK, | OHOJNOrHYecKas
YTOJIEHUHA WM APYTHX | HOKYMCHTALHs
MapKHPOBOK, He

OKa3bIBAIOLIMX BIHSHHE

Ha JO3UpOBaHHUE

JIEKapCTBEHHOIO

npemapara, a  TaKke

HM3MEHEHHE ¢dopMbt

TabIeTOK, Kancy,

CYTIO3HTOPHEB

H3menenue uapopMauny | JlokyMeHTauus

o (apmakogHHAMUKE H | AAMHHHCTPATHBHOrO
(bapMaKOKHHETHKE XapakTepa
JIeKapCTBEHHOIO dapmMaxonorndeckas,
npenapara TOKCHKOJIOTHYECKas,
(za UCKIIIOUYCHHEM | KIIMHHYECKAA
(apMaKOKHHETHKH JOKyMCHTALHsI
roMeonaTHYeCKUX U

PaCTHUTEIIBHBIX

JICKapCTBCHHBIX




IpenapaToB)

8. | Usmenenue #®  (wmm) | JoxyMeHTamus
JOMNOJHEHHE TOKa3aHMH | alMHHHCTPATHBHOIO
piby s NpUMEHEHHUs | XapaKTepa
JIEKapCTBEHHOI0 ®dapMakoorndeckas,
npenapata TOKCHKOJIOTHYECKas,

KJIHHAYECKas
JOKYMEHTALU

9. | Uamenenue u  (wim) | JokyMeHTaIus
JOMOIHEHUE aAMHHHCTPAaTUBHOTO
NPOTHBONOKAa3aHHN  JIsi | XapakTepa
TpUMEHEHHS ®apmaxonoruuecka,
JIEKAPCTBEHHOTO TOKCHKOJIOTHYECKas,
npenapara KJIIHHHYECKas

JIOKYMEHTALHUA

10. | Uamenenne u  (wim) | JloKkyMeHTanus
nobGaBieHne HOBBIX MEp | aAMHHHCTPAaTHBHOIO
IPELOCTOPOKHOCTH TIPH | XapaKTepa
NpHUMEHEHHH ®dapMakonornyeckas,
JIEKapCTBEHHOTO TOKCHKOJIOFHY€ECKas,
npenapata KIIMHHYECKas

JOKYMEHTAIus

11. | U3smenenne ykasanuii o | JlokyMeHTalus
BO3MOXXHOCTH ¥ | aAMHHUCTPaTHBHOI'O
ocoOeHHOCTAX XapakTepa
[IPUMEHCHHS dapmakonornieckas,
JIeKapCTBEHHOTO TOKCHKOJIOrHYeCKas,
npenapaTa GepeMEeHHbIMY | KIMHHYECKas
JKEHIIMHAMH, JOKYMEHTaUus
JKEeHIUMHAMH{ B [ICPUOA
IpyAHOTO
BCKapMJIMBaHus, ICTbMHU
H B3pOCTIbIMH,

HMEIOLIMMH
XPOHMYECKHE
3a00JIeBaHUA

12. | A3meHeHue pexuma | JlokyMeHTanus
J03MPOBaHUsA, CHoco6OB | aAMHHHUCTPATHBHOTO
BBEJCHUA M MPUMEHEHH, | Xapakrepa
pu HeobGxogumocTu | DapMakosornyeckas,
BpPEMEHH npueMa | TOKCHKOJIOrHYecKas,
JIEKAPCTBEHHOTO KJIMHHYECKas
npenapara, JOKYMEHTaLHUA
HPOAOIKHUTEIBHOCTH
JICYCHHsA, B TOM YHCIE Y
JeTeil 10 H mocie OQHOro
roza

13. | Usmenenue u  (wm) | JlokymeHTanms
JobaBicHHE aJiMHHHCTPATHBHOTO
uH(popMaIMH o | xapakTepa
BO3MOXKHBIX  To0ouHbIX | dapMakogoruyeckas,
IehCcTBUAX M | TOKCHKOJIOrHYECKasl.
HeXKeNaTeabHbIX KJIHHHYECKas
peaknusax npH | AOKyMEHTaLMsA
[IpUMEHEHMH
JIEKApCTBEHHOTO
npenapara

14. | Uamenenue uadopmauuu | JoKkymMeHTanMs
o CHMIITOMax | affMHHHCTPATHBHOTO
HepeJO3UPOBKH, Mep MO | XapakTepa




OKa3aHHI0 IIOMOIUH TpH

(dapMaxoiorn4ecKas,

HIepeao3HPOBKE TOKCHKOJIOTHYECKAs,
JIEKapCTBEHHOTO KJIHHIYeCKas
npenapara JOKyMEHTaLHsl
15. | Usmenenne undopmaimu | JoKymeHTalLHs
O B3aUMOJCHCTBHM C | aAMHHHCTPaTHBHOrO -
JApYrAMH XapakTepa
JIEKapCTBEHHBIMH dapmakooruyecKas,
npenapataMu M (WIH) | TOKCHKOJOTHYECKas,
[MILEBHIMH IPOAYKTaMH | KIMHAYECKas
JOKYMEHTalIHs
16. | Namenenue dopm | JoxyMmeHTaMs
BbIIIyCKa AJIMHHHCTPATUBHOIO -
JIEKapCTBEHHOI'O Xapakrepa
npenapara XuMmudeckasd,
(bapMaueBTHUECKAA H
OHOJIOrHYECKas,
JOKYMEHTaLHsI
17. | HobGasnenne wim 3ameHa | JlOKyMEHTALMA
H3MEPHTENBHOTO aJMHHUCTPATUBHOTO +
yCTpo#HCTBa JUis | xapakTepa (ecnu naHHOE
JIO3UPOBaHHBIX Xumudeckas, HM3MEHEHHE MOXET
JIEKapCTBEHHbIX PopM ¢bapManeBTHIECKAT H OKa3aTh
6uonorudeckas CYILLIECTBEHHOE
JOKyMEHTAalHs BJIMSHHE Ha
Ka4ecTBo,
3¢ YeKTHBHOCTD H
6€e30macHOCTh
JIEKAPCTBEHHOTO
mpernapara)
18. | N3MeHeHue JoxyMeHTauus
ocoOeHHOCTEH AelicTBHs | aAMMHHCTPAaTHBHOIO -
JIEKapCTBEHHOIO Xapakrepa
npenapara npu HepsoM | dapmakonOrHiecKas,
IpHeMe WIH INPH €ro | TOKCHKOJIOTrHYecKas,
OTMEHE KJIMHHYECKast
JIOKYMEHTALHs
19. | Uamenenne cBeneHuii o | JlIOKyMeHTalHs
BO3MOKHOM BIMSHUY | afMUHHCTPATHBHOTO -
JIeKapCTBEHHOTO XapakTepa
npenapara Ha | dapMaKoIOrHyecKasd,
c1IocOOHOCTh  YMPAaBJATH | TOKCHKOJIOTHICCKas,
TPaHCTIOPTHBIMHU KIMHMYECKas
CpelcTBaMy, JOKYMEHTALHs
MeXaHH3MaMHu
20. | UsmeHeHue cpoxa | JlIokyMeHTalus
TOJHOCTH aJIMHHHCTPATHBHOI'O -
JIeKapCTBEHHOTO XapakTepa
mpenapara Xumuaeckas,
(dapManeBTHUECKAA U
ouosornaeckas
JOKYMEHTAaLMs
21. | U3meHenue ycnosuii | JokymeHTauus
XpaHeHHs aJMHHHCTPATUBHOIO -
JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB | Xapakrepa
Xumnueckasd,
thapMaLieBTHIECKAs 1
ouoyoru4yecKas

JOKYMCHTALIHS




22. | U3meHeHue ycnoBuii | JlokyMeHTalus
OTIYCKA JIEKapCTBEHHOTO | 8AMHHHCTPATHBHOIO -
npenapara Xapakrepa
23. | Uamenenne u  (win) | JlokyMeHTanus
gobaBlieHHe ToKa3aTenell | aAMHHACTPATHBHOIO +
Ka4ecTBa, METOJIOB | XapakTepa, (B OTHOILICHAM
onpeaeneHus XuMugeckas, H3MEHIEMBIX,
[oKasareneil kayecTBa ¥ | papMaleBTHYECKAd H J00aBlsieMbIX
(un) nobaBnenue | GuonoruyecKas nokasarenei
AILTEPHATUBHOTO METO/A | AOKYMEHTalUs KauecTBa H
onpe/ieneHus METONOB MX
OIpeieeHNs)
24. | Vnanenne mnoxasarteneit | JlokymeHTanus
Ka4ecTBa, METO/0B | aAMHHUCTPATUBHOIO -
olpe/ieNieHHUs Xapakrtepa
noxasarenei xadecrsa M | X¥MHYECKas,
(unn) yaanesue | hapmaleBTHICCKas H
aIBTEPHATHBHOTO MeToza | Gronormyeckas
onpeaeeHusI JOKyMCHTALHS
25. | A3menenus ¢ menbio | JlokyMeHTauus
[IpHBEICHHS aMHHHCTPATHBHOTO +
HOPMAaTHBHOH XxapakTepa (B ciryqae
JOKYMCHTAIVH XuMugeckas, HU3MEHEHHUS
JIEKApCTBEHHOTO dapmaneTHUECKas U METOIHK HIIH
Cpe/CTBa B COOTBETCTBHE | Gnonornyeckas JobaBneHHs
c TpeGOBaHHAMM | JOKYMEHTAIHs HOBBIX
roCyJapCTBEHHOM roKasaTeJieH
tbapmMakolnen Ka4ecTBa)
26. | UckmoueHHe RO3UpoBKH | JlOKyMEHTaIMsA
JIEKapCTBEHHOTO aMMHHCTPATHBHOIO -
npenapara XapakKTepa
27. | UameHeHus miaHa | JoKkyMeHTalus
yOpaBieHHWs ~ PHCKamH | aiMHHHCTPaTHBHOTO -
s OHONOTMYECKHX | XapakTepa
JIEKapCTBEHHBIX
npenapaToB
28. | UsMmeHeHde win | JloxymeHTanus
n06aBieHMe ORHOrO MM | aJMHHHCTPATHBHOIO +
HECKOJIbKMX YYaCTHHKOB | Xapakrepa (3a HCKITIOYECHHEM
mpoiiecca POM3BOACTBa | XHMHYECKas, (acoBKkH BO
JIEKapCTBEHHOTO dapManeBTHUECKA 1 BTOPUYHYIO
cpencTsa, CBA3aHHBIE C | GHONOrHuecKas YIIaKOBKY,
H3MEHEHHEM MeCT | JOKyMEHTalMs BBIITYCKAIOIIEro
OCYIIECTBIICHHA KOHTpOJIA
POH3BOACTBA Ka4ecTBa)
JIEKapCTBEHHOT'O
mpemnapara (ans wIOIAMNOoK,
Ha KOTOPbIX
OCYLIECTBIIAIOTCS
POU3BOICTBEH-
HEIE OllepaLuH Ui
6HOJIOrHYECKHX,
HMMYHOJIOTHYEC-
KHX
JIEKapCTBEHHBIX
NpETnapaToB K
JIeKapCTBEHHBIX
dopwm,

NPOHU3BEACHHBIX C




TIOMOLIBIO
CJIOXKHBIX
MPON3BOACTBEH-
HEIX IIPOLIECCOB,
II0 TI0Ka3aTeNIAM,
yKa3aHHbIM B

3ampoce
9KCIIEPTHOTO
yupexaeHus (IpH
HaJTM4YHUH)
29. | U3Menenue mpouecca H | XuMHYeCKas,
(mnm) TEXHONOTKH | (papManieBTHIECKAS U - +
npou3sBoacTBa Y (unM) | GHONOrHYeckas (npu ycnosuu TOJIBKO A8
H3MEHEHHE METONIOB | HOKYMEHTaIHs OTCYTCTBHS OHONIOTHYECKHX
KOHTpOAs Ha  OJHOH, HU3MEHEHHUH B JIEKaPCTBEHHBIX
HECKOMbKHX CTagusx cneuubukanny fpenapaToB
TPOH3BOACTBA JIEKapCTBEHHOTO
JIEKapCTBEHHOI O CpeACTBa)
CpeicTBa
30. | U3meneHne mpoliecca | XMMHYECKas,
MPOU3BOACTBA (dapmauesTHIECKas U + +
PacTHTENILHOTO Guonoruueckas
JIEKApCTBEHHOTO JIIOKYMEHTaIust
mpernapara, Kacaromeecs
H3MEHEHHS
reorpauuecKoro
HCTOYHHKA, cnocoba
pOU3BOJICTBA WIH
M3TOTOBIEHMS  JaHHOIO
PacTHTEILHOTO
JIEKapCTBEHHOIO
npenapara
31. | U3meHeHus B | XuMHuecKasi,
crnenuduKauy Ha | ¢papMaLeBTHUECKAS H + +
(dapMaLeBTHIECKYIO GuoJoruyeckas TOJBKO AJIA TOJBKO JJIS
cybcTaHLIUIo JIOKYMCHTaLHs GHOJIOrHYECKHX GHONOrHHECKUX
JIEKapCTBEHHBIX JIeKapCTBEHHBIX
npenaparoB npenaparoB
32. | U3meHenue JokymeHTanus
aHATMTHYECKUX METOJHK, | aAMHHHCTPATUBHOTO + -
HCHONB3YEMBIX HpH | Xapakrepa
OCYLIECTBICHUH Xumudeckas,
KOHTPOJIS KadyecTBa | (hapMaLIeBTHIECKAsA H
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB | GHONOrHYeCKast
JOKYMEHTaLusl
33. | U3meHenne XuMmuueckas,
XapaKTepPHCTHK ¥ | papManeBTHYECCKAS H - -
CBOMCTB  YIAaKOBOYHBIX | OHONOrHyeckas
MaTepHasoB H | JOKyMEHTAaLUs
YKYNOPOYHBIX  CPEACTB
nepBHYHON YNIaKOBKH
¢apManeBTHYECKOH
cybcTaHUUuH
34. | UaMeHenne JaHHBIX © | XHMHYecKas,
cTabMIBHOCTH (apManieBTHYECKAA U - -
JIEKAPCTBEHHOTO 6unonornueckas
CpeAcTBa JOKYMEHTALHs
35. | AsmeHeHHe cpoka | XuMHdeckas,
TOJXHOCTH (dapmalieBTHUECKas — —




tapMaueBTHYECKOH Gmooruyeckas
cyOGCTaHIHH JOKYMEHTALIUs
36. | smenenne onucadus ¥ | JlOKyMEHTalMs
(unn) COCTaBa | aIMHHUCTPATHBHOIO +
BCIIOMOTaTENbHBIX XapakrTepa (32 HCKITIOYEHHEM
BEW[CCTB, BXOAAMMX B | XMMHYECKad, H3MCHCHHS
COCTaB JIEKapCTBEHHOro | dapMalleBTHYECKas H CCHUIOK Ha
npenapara Ouonoruyeckas, crerudHKanyH
KJIMHIYeCKas KauecTBa
JOKyMEHTAIHs BCTIOMOTaTeNbHBIX
BEILECTB,
BXOISINHUX B
cocTaB
JIEKaPCTBEHHOTO
[penapara)
37. | U3ameHeHue XuMmuueckas,
MHKpPOOHONOrHIECKHX tdapmaueBTHIECKAA B +
XapaKTEPHUCTHK Omnonornyeckas
JIeKapCTBEHHOTO JOKyMEHTaIH
npenapara
38. | U3MeHenne mepBuuHOH | JlokyMeHTaAIMs
yTIaKOBKH afMHHHCTPATHBHOTO +
JIEKapCTBEHHBIX xapakrepa (ecrmu u3MeHeHHE
mpemapatoB B 4acTH | XuMHUecKas, [EpBHYHOMH
BKJIIOYEHHS dapmaneBTHUecKas H YIIaKOBKH MOMKET
JIOTIONHUTENLHOM WK | GHonoruyeckas oKa3arb
3aMEHbI NEePBHYHOM | JOKYMEHTALHA CYLIECTBEHHOE
YIIaKOBKH BJIMSHHE Ha
Ka4ecTBO,
3(beKTUBHOCTD H
6e30MacHOCTh
JICKapcTBEHHOTO
TIpenapara)
39. | UnmeHende JaHHBIX o | PapMakomoruyeckas,
TOKCHKOJIOTHIECKUX TOKCHKOJIOTHYECKast -
CBOHCTBaX JOKyMeHTalus
JIeKapCTBEHHOrO
mpenapara
40. | Usmenenne panHbix o | KimHudeckas
GHONOCTYNHOCTH W | AOKyMEHTaLHus -
OHO3KBHBAICHTHOCTH
JIEKapCTBEHHOIO
npenapara
41. | Uamenenue paHHbix o | Papmakonoruyeckas,
KHHHPI‘{OCKOﬁ TOKCHKOJIOTHYECKasd, -
3¢ HeKTHBHOCTH H | JOKyMEHTaIus
Ge3omacHOCTH Knunugeckas
JIEKapCTBEHHOTO JIOKYMEHTALHs
mpenapara
42. | Viamenenne naHHbIX 00 | Knmunueckas
onbITe JOKYMEHTaLHs -

NOCTPErHCTPalHOHHOr0
UCCIIEA0BAHHUS
JIEKapCTBEHHOTO
npenapara




