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O BHeceHHH H3MeHeHHI B NpuKka3 MHHHCTEpPCTBA 31PAaBOOXPAHEHHUSA H
connaabHoro passutus Poccniickoii ®@eaepaunu ot 26 aBrycra 2010 r. Ne 750n
«0O0 yTBepKAeHHH NPABHJ NPOBEJCHHSA IKCNIEPTH3bI JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB
AJISE MEIMIHHCKOI0 NpUMeHeHHsl H GOopMBI 3aK/1I0YeHHsI KOMHCCHH SKCNEPTOB)»

IlpukassiBalo:

BHECTH U3MEHEHHUs B NpUKa3 MUHHUCTEpPCTBa 30paBOOXPAaHEHMS U COLUAIBLHOTO
passutHa Poccuiickoit @enepaunu ot 26 asrycra 2010 r. Ne 7501 «O6 yTBepxaeHun
IIpaBHJl TPOBEINECHHUS JKCIEPTU3Bl JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB [UI MEIMIUHCKOIO
NpUMEHEHHs ¥ (QOPMBI 3aK/IIOYEHHS KOMHMCCHM 3KCIEPTOB» (3aperucTpHupoBaH
MunucrepctBoM roctunun  Poccuiickoit  ®enepauun 31 aBrycra 2010 1.,
perucTpauoHHbIA Ne 18315) cornacHo npuioxeHuro.
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[Tpunoxenue
K npuKazy MUHHCTEPCTBA 3/JpaBOOXPAaHEHUS
Poccuiickoit ®enepanun

orﬁgﬂ%g 2012 r. Ne /0%1k

H3MeHeHus, KOTOpbIe BHOCATCS B ITpUKa3 MUHUCTEpCTBA 3]paBOOXPAHEHUS U
conpagpHOro passutus Poccuiickolt ®enepanuu ot 26 aBrycra 2010 r. Ne 7501 «O6
YTBEPKAEHHUH NIPaBUII IPOBEACHMS IKCIIEPTU3bI JICKAPCTBEHHBIX CPENCTB AJis
METULIMHCKOTO IPUMEHEHMS U (HOPMBI 3aKJII0YEHUS KOMUCCHUU IKCIIEPTOBY»

1. B Ilpunoxenun Ne 1 «llpaBuina mpoBeneHUs 3KCIEPTH3Bl JIEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB JJIsI MEOULIMHCKOTO MPUMEHEHU» K NIPUKazy:

a) B MyHKTe 3 cnoBa «MHHHCTEPCTBO 3APaBOOXPaHEHUs U COLIMANBHOTO Pa3BUTHA
Poccuiickoii ®enepanuu» B COOTBETCTBYIOIIEM IIaJie)X€ 3aMEHUTH CIIOBaMH
«MuHHCTEPCTBO 3AapaBooxpaneHus Poccuiickoil depepauumn» B COOTBETCTBYIOIIEM
nafexe;

6) B @nyHKTe 7 CJIOBa «BBIJAHHBIM 33JaHUEM.» 3aMEHUTh CJIOBaMHU
«BBIIaHHBIM 3aJlaHveM, HHpopMHpyeT MUHHUCTEPCTBO B JJIEKTPOHHOM BHIAE O
BBITIOJTHEHUM KaXAOro 2Jrtana paboTel, MNpPeNyCMOTPEHHOIO IUIaHOM-TpadukoM
paboThL».

B) B ITIOJIIYHKTE «A» MyHKTa 12 UCKIIIOUUTH CIOBA «IKCTIEPTU3BDY;

r) B IyHKTe 15 mocie CiIOB «B NHCBbMEHHON» JONOJHUTL CIIOBAMM «WUJIH
3JIEKTPOHHONY;

1) IyHKT 19 U350XUTh B crenyrouied peaaKinu:

«19. Pe3synpTaThl 3KCHEpPTU3Bl JIEKAPCTBEHHOTO CpEICTBa  OQOPMIISIOTCS
3aKIFOYEHHUEM, COLIEPXKALUM [IEPEYEHD UCCIEIOBAHUNA, 00bEM MPOBEAEHHBIX KaXX{bIM
9KCIEPTOM UCCIENOBAaHUN, YCTAHOBJIEHHBIE KOXXIBIM U3 HUX (aKThl ¥ CAEJIaHHbIE UM B
pe3ynbTaTe MWCCIENOBAaHUN BBIBOABI, IO BONpOCaM, IIOCTABJIEHHBIM B 3alJaHUH
MununcreperBa. IlpoTroxonsl uccnenoBaHud (KMCNBITaHUM), MPOBENEHHBIX B XOHIE
9KCIEPTU3bl KayecTBa JIEKAPCTBEHHOIO CpPEACTBa, IpUJIAralorcs K SKCIEPTHOMY
3aKIIOYEHHUIO U ABIISIFOTCS HEOTHEMJIEMOH €0 YacThI0.»;

%) MYHKT 20 U3710XXKUTh B CNeAyIONIel pelaKkiyu:

«20. BBbIBOOBI 3KCHEPTOB, coAepXallMecs B 3aKIIOYEHWH, OJDKHBI OBITh
OJIHO3HAYHBIMM, TOHATHBIMH, HAYyYHO OOOCHOBAHHBIMH CO CCHUIKAMM Ha CBENEHUS U
JaHHBIE, ONTyOJIMKOBAHHBIE B CIIELIMAIU3UPOBAHHBIX NEYATHBIX U3HAHUIX.);



3) B NmyHKTe 23 CJ0Ba «COOTBETCTBYIOIIMX OKCIIEPTU3.» 3aMEHUTH CIIOBAMHU
«COOTBETCTBYIOIIUX DKCIEPTU3 B JJIEKTPOHHOM BHJE WM Ha OyMa>XHOM HOCHUTEJeE.
HopmartuBHas HOKyMEHTalusl, HHCTPYKLHUsA [0 NPUMEHEHUIO, MaKeThl NMEpBUYHON U
BTOPUYHOM YIIaKOBOK MOUIEXAT BO3BPATy Ha OyMakHOM HOCHUTEJIE.»;

¥) B nyHkre 24 cnoBa «MUHHUCTEPCTBA 3APABOOXPAHEHUS U COLMAIBHOTO
pazButusas  Poccuiickoi ~ ®Depepauun»  3aMeHUTH  cioBaMH  «MMHHUCTEpCTBa
3apaBooxpanenus Poccuiickoit @enepanun»;

K) noanyHKT 1 mysaxra 30 mocne ClOB «pe3ylbTaToB JAaHHOTO JOKIHHHYECKOIO
UCCIENOBAaHUA»  JOMNOJHUTH CJIoOBaMH «. B cioyyae  BOCHpPOHW3BEIEHHOIO
JEKapCTBEHHOIO CpPEACTBAa OONYCTHUMO INPEACTaBlIeHHWE OT4YeTa O MOKIMHHYECKOM
UCCIIEAOBAHUHU, COCTaBJIECHHOIO Ha OCHOBAHUM CBEINEHUN W IaHHBIX, ONYOJIHKOBaHHBIX
B CMELIMAIIM3UPOBAHHBIX NIEYATHBIX U3NAHUAX;»;

1) B MMyHKTe 33 mocie CIOB «COOTBETCTBYIONIErO 3aaHHs» MOMOIHUTE CIOBAMHU
«, C yUYETOM II0JIOXKEHUs YacTH 7 crarhbu 23 PenepanbHoro 3akona ot 12 ampenst 2010
r. Ne 61-D3 «O6 obpamenun ekapcTBeHHbIX cpeacTB» (CobpaHue 3aKOHOAATENLCTBA
Poccuiickoit ®epepaunn, 2010, Ne 16, ct. 1815, Ne 31, ct. 4161, Ne 42, cr. 5293,
Ne 49, c1. 6409; 2011, Ne 50, ct. 7351; 2012, Ne 26, cT. 3446),»;

M) JONIOJTHUTH IyHKTaMmHu 34, 35,36 u 37 cnenyroiero coaepxatus:

«34. B ciydyae BHECEHHS U3MEHEHHMH B WHCTPYKIHMIO [0 IPHMEHEHUIO
JIEKapCTBEHHOTO Ipernapara B OTHOLIEHUH CBEICHUH, YKa3aHHBIX B MOAMYHKTAX «I» -
«I», «X» nyHKTa 16 yacty 3 ctateu 18 PenepansHoro 3akoHa ot 12 ampens 2010 r.
Ne 61-03 «O0 obOpalieHMH JEeKapCTBEHHBIX CPEICTB», B COCTaB JIEKAPCTBEHHOIO
npenapara g8 MEIMUUHCKOrO IPUMEHEHHs, M3MEHEHUsT MecTa IIPOM3BOACTBA
JIEKapCTBEHHOIO  Ipernapara Ul MEIULMHCKOrO  NpPUMEHEHMs, H3MEHEHHs
1I0Ka3aTesiel KayecTBa JIEKApCTBEHHOrO NpenapaTa Julsi MeIULUHCKOTO NPUMEHEHUsS U
(uM) METOJOB KOHTPOINS KadecTBa JIEKapCTBEHHOIrO IpenapaTa s METULMHCKOTO
NPUMEHEHHS, M3MEHEHHs CPOKa TOJHOCTH JIEKapCTBEHHOTO Tipemapara Jyis
MEIHULMHCKOTO TNPHUMEHEHHs TIPOBOJUTCS ODKCIEpPTHU3a JIEKaPCTBEHHBIX CPENCTB B
4aCTH OKCIEPTU3bl KayeCTBa JIEKADCTBEHHOIO CpeAcTBa M (WIM) OSKCIEPTHU3EI
OTHOLUCHMS OXKHJIa€MOM IOJIB3bl K BO3MO)XHOMY PUCKY NPUMEHEHHUS JIEKAPCTBEHHOrO
npenapara Ajii MEIULMHCKOTrO NPUMEHEHHUS.

35. B ciyyae HeoOXONMMOCTH BHECEHHMS WHBIX M3MEHEHWH, HE YKa3aHHBIX B
nyHKTe 34 HACTOALUMX NPaBUJ, B JAHHYIO MHCTPYKLMIO JKCIIEPTH3a JIEKAPCTBEHHOIO
CpeAcTBa Uil BHECEHHMs TaKUX M3MEHEHHMH B CBEIECHHS O 3aperuCTPUPOBAHHOM
JIEKapCTBEHHOM IIpernapare He NPOBOUTCS.

36. OkcniepTrza KayecTBa JIEKAPCTBEHHOTO CPENCTBA M 3KCHEPTH3a OTHOLIECHHUS
OXHUJIaEMOH T10J1b3bl K BO3MOXXHOMY PUCKY NMPUMEHEHHS JIEKApCTBEHHOIO Ipernapara



VIS MEIWIIMHCKOTO TIPUMEHEHHUS B IeNsSX BHECEHHUS HM3MEHEHUU B [IOKYMEHTHI,
colepXkallyecs B PerUCTPallMOHHOM JI0Che Ha 3aperMCTPUPOBAHHBIN JIEKapCTBEHHBIH
npenapar Uil MEOWUMHCKOTO IPUMEHEHHs, COCTaBJIEeHHME KOMMCCUSIMH 3JKCIIEPTOB
3aK/IOYeHUH TI0 pe3ysbTaTaM IPOBEEHHBIX JKCNEpPTH3 U HampaBleHHE TaKuX
3aKIOUeHUH B MUHHUCTEPCTBO OCYWIECTBISIOTCS B CPOK, He IIPEeBBIIAIONINIMA
CEMUAECATH NATH paboyux AHEH co JHS MNONY4YEHUs! IKCIEPTHBIM YUYpeXIeHUEeM
COOTBETCTBYIOLUETO 3a1aHUA, C YYETOM MOJOXEHMA YyacTh 7 cTtatbu 23 PenepanbHOro
3akoHa oT 12 ampens 2010 r. Ne 61-03 «O6 obpanieHun J1ekapCTBEHHBIX CPENCTBY, C
NPUIOKEHNEM U3MEHEHUN K OKYMEHTaM, a TakXe NOKYMEHTOB, NOJATBEPKAAIOIINX
HEOOXOIMMOCTh BHECEHHUS TAKUX N3MEHEHHH.

37. DkcnepTy3a KayecTBa JIEKAPCTBEHHOTO CPEINCTBA U JKCIEPTHU3a OTHOLIEHUS
0XKHIaeéMOM MOJIB3bI K BO3MOXXHOMY PUCKY IMPHUMEHEHHUs JIEKapCTBEHHOro mpenapara
IVIE  MEIUIIMHCKOrO MNPUMEHEHUs B 1LeNixX IOATBEP)KIECHUS TIOCyNapCTBEHHOU
pPETrMCTpalliMl  JIEKapCTBEHHOIO Mpenapara JJis MEAMLMHCKOrO  IpUMEHEHMs,
COCTaBJIEHHE KOMHCCHSIMU JKCMEpTOB 3aKIIOYEHHH 110 pe3ynbTaTraM IPOBENEHHBIX
SKCTIEPTU3 ¥ HaNpaBleHWE TaKUX 3aKiIlouyeHu# B MUHHUCTEPCTBO OCYIIECTBISAIOTCH B
CPOK, He TpEBBIUAIOIINA CEMUIECATH IATH pabouMx JHEH CcO OHA IOIYYECHHs
OKCIEPTHBIM YUYPEXXJICHUEM COOTBETCTBYIOLIETO 3aJaHusl, C YUYETOM IOJIOKEHHS YaCTH
7 ctatem 23 ®enepansoro 3akoHa ot 12 anpens 2010 r. Ne 61-®3 «O6 obpaiuennu
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB», C IPUIOKEHHEM [NOKYMEHTa, CONEPIKAIEro pe3ybTaThl
MOHMTOpHHIra 6e3011acHOCTH JIEKapCTBEHHOIO Npenapara, IPOBOAWUMOrO 3asiBUTENEM,
IIPEeyCMOTPEHHOr0 YacThio 3 cTathu 29 @enepanbHoro 3akoHa ot 12 anpens 2010 r.
Ne 61-03 «O6 obpaiieHnH JeKapCTBEHHBIX CpeAcTB». HopMaTuBHas NOKyMeHTalus,
IPOEKT WHCTPYKLMH IO TIPUMEHEHHIO JIEKAPCTBEHHOTO Tpenapara, IPOeKThl MaKeTOB
MEPBMYHOM yMAKOBKM W BTOPUYHOH (MOTPEOMTENHCKON) YNAKOBKH JIEKAPCTBEHHOI'O
npernapara [pUJIaraloTCcs B Cily4ae, eClld B HUX BHOCSTCS U3MEHEHHUS.»;

H) B IIyHKTe 34 cJI0Ba «B NyHKTe 34» 3aMEHUTH CIIOBAMHU «B ITyHKTE 33»;

0) NMyHKT 34 cunTaTh IYHKTOM 38;

n) B nyHkre 35 cinoBa «MuHHCTEPCTBA 30paBOOXPaHEHHsT M COLMAIIBLHOTO
paseuths  Poccuiickoit ~ PDenepauun»  3aMeHMTh  cioBaMH  «MuHHCTepCTBa
3npaBooxpaHeHus Poccuiickoit Menepannmy;

1) yHKTHI 35, 36 CYUTATh COOTBETCTBEHHO IyHKTamH 39, 40;

p) B myHKTe 37 ciioBa «B MyHKTaxX 34, 35» 3aMEHMTDb CIOBaMM «B IIyHKTaX 38 M
39»;

¢) nyHkThi 37, 38 cuuTaTh COOTBETCTBEHHO NMyHKTaMHu 41, 42;

T) IyHKT 39 U37I0KUTH B CIENYIOLUEH peaKLuu:



«39. DkcnepTu3a KavecTBa (papMalleBTUYECKON CyOCTaHIIMU, HEUCIIOIb3yeMOH
IpH TNPOU3BOACTBE JIEKAPCTBEHHBIX MpENnapaToB Uil METUIMHCKOrO NpHMEHEHHS
(mamee — osxcnepTu3a KadecTBa (hapMaLeBTHYECKOM CyOCTaHHUM), COCTaBICHUE
KOMHCCHEH OJKCIEepTOB 3aKkJIOYEHWH M0 pe3yibTaTaM TakoW JKCNepTU3bl W HUX
HanpaBleHHe B MMHMCTEPCTBO OCYIIECTBISIOTCS B CPOK, YKa3aHHBIA B 3allaHUM
MuHKCTEpCTBa U HE MPEBLIIIAIONIMIA LIECTUAECITH pabouux AHEH co MHS MONYy4YEeHHS
DKCIIEPTHBIM YUPEXACHHEM COOTBETCTBYIOIIETO 3aJ]aHUsl C yYETOM IIOJIOXKEHUS YacTU
6 cratbu 34 ®@enepansHoro 3akoHa ot 12 ampens 2010 r. Ne 61-®3 «O6 obpameHuu
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTBY.»;

y) nyHkThl 39 — 43 cuuTaTh COOTBETCTBEHHO IyHKTaMH 43 —47.

2. B mnpunoxenun Ne 2 «®opma 3aKiIiOYE€HHST KOMHUCCHH 3KCIEPTOB IO
SKCIIEPTU3e NOKYMEHTOB JUIsl TOJIy4EeHHs pa3pelleHusl Ha MPOBeIeHUE KIMHHYECKOTO
UCCIEIOBaHMsl JIEKAPCTBEHHOTO Tpenapara s MEIUWLIMHCKOro NPUMEHEHHS» K
IpUKasy:

a) cnoBa «MHHHUCTEPCTBO 3APaBOOXPAaHEHMs] W COLMAIBHOTO pa3sBUTHIA
Poccuiickoii ®epepanuu» B COOTBETCTBYIOIMX IIaJleXKaX 3aMEHUTH CIIOBAMH
«MuHHCTEepPCTBO 31paBooxpaHeHus Poccuiickoii ®Penepanum» B COOTBETCTBYIOIIHX
najiexax;

6) noanynkT 1.3 myHKTa 1 U3J0XUTH B ClieAyIOIIEN pelaKIIuu:

«1.3. HauMeHOBaHHUeE JIEKapCTBEHHOTO Npenapara:

MEeXIYHApOAHOE HENATEeHTOBAaHHOE WIM XHMHUUYeckoe (TpyHNNHpPOBOYHOE)
HalUMEHOBaHNe

TOpProBo€ HaMMC€HOBAHUE »,

B) IyHKT 3 HU3JI0KUTH B CIEAYIOLIEH PEAAKIVHN:
«3. CmezmeHHMsi O TPOBENCHHBIX KOMMCCHEH JKCIEPTOB UCCIEIOBAaHUAX C
ykazanueM @.1.0. skcnepToB, 06beMa M XapakTepa BBINOJHEHHBIX KaXIbIM H3 HHX

paboT U UX pe3yJIbTATOB: »;

r) ab3a1] nepBbIi MYHKTa 4 U3JI0XKUTh B CIENYIOIIEN PEIaKIUU:

«4.  DkcrepTHas OLEHKa W BBIBOABI MO IPEINCTaBICHHBIM Ha J3KCNEPTHU3Y
NOKYMEHTaM JJsl IOJy4YEeHHMs paspelieHdss Ha IPOBENEHHUE KIMHHYECKOIo

uccienoBanus (ucciaenoBaHus OWOSKBUBAJEHTHOCTH M (WJIHM) TepaneBTUYECKOH
DKBUBAJIEHTHOCTH) JIEKAPCTBEHHOTO IMpenapara I MEAMIUHCKOrO INPUMEHEHHs C
ykazanueM @ .1.0O. skcnepra, cienaBuiero BEIBOJ M0 KaXAOMY U3 IIyHKTOBY;

1) IYHKT 5 UCKIJIIOYHTb.

3. B npunoxenun Ne 3 «®Popma 3aKIIOYEHUS KOMMUCCHUM OJKCIIEpTOB IO
3KCIIEPTU3E Ka4yecTBa JIEKaPCTBEHHOIO CPEACTBA M  JKCIEPTH3E  OTHOLUEHHUS



OXXUJAEMOM IOJIB3bI K BO3MOXXHOMY PUCKY NPUMEHEHMS JIEKapCTBEHHOIO Ipenapara
JUTSL MEUITUHCKOTO TIPUMEHEHUS» K NIpUKazy:

a) crnoBa «MUHUCTEPCTBO 3/IpaBOOXpPAHEHUS U COLMAIBHOTO  Pa3sBUTHUSA
Poccuiickoii ®Penepanuu» B COOTBETCTBYIOHIMX TMAneXax 3aMEHHTh CJIOBaMH
«MunucrepcTBO 3apaBooxpaHeHusi Poccuiickolt ®enepanuy» B COOTBETCTBYHOUIUX
najexax;

6) monnyHKT 1.3 nmyHKTa 1 M310XUTH B ClleyIOLIEH penaKkumu:

«1.3. HaUMeHOBaHUeE JIEKAPCTBEHHOIO IIpernapara:

MEXIYHApOAHOE HENaTEeHTOBAHHOE WIM XUMHUUYeckoe (IrpyNnIHpOBOYHOE)
HauMEHOBaHUE

TOProBO€ HAaUMEHOBAHHE »,

B) IMIYHKT 3 W3JI0XKHUTH B CIeylOIeN peNaKiyin:
«3. CBeneHus O TIIPOBEIEHHBIX KOMUCCHEH OSKCIEPTOB HCCIEIOBAHUAK C

yxazannem @.1.0. axcriepToB, o6beMa U XapaKTepa BHITIOJHEHHBIX KaXXIBIM U3 HHX
paboT U UX pe3yNbTaToB »;

r) ab3a1 nepBeIif MyHKTa 4 U3JI0XXUTH B CIEAYIOLIEH peaaKilvuu:

«4. DKcriepTHas OLI€HKA U BBIBOJBI 110 MPE/ICTaBIEHHBIM Ha SKCNEPTU3Y KauecTBa
NIEKapCTBEHHOI'O CpEACTBA M JKCIEPTU3y OTHOIIEHUs OXUIOAeMOH TONB3Bl K
BO3MOXXHOMY PHMCKY IPUMEHEHMs JIEKapCTBEHHOrO npemnapara s MEAHLUHCKOro
IpUMeHEeHNs: JIOKyMEeHTaM M  o0pas3llaM JIeKapCTBEHHOro  Ipenapara i
MEIUIIMHCKOTO TIpUMeHeHUs U gapManeBTU4eckoi cyocTtaHuum ¢ ykazanuem O©.J.0.
9KCIEPTa, CETIaBLIErO BBIBO MO KAXAOMY U3 IIyHKTOBY;

1) IyHKT 5 UCKJIIOYHUTD;

€) nocje NoANnyHKTa 4.2.6 MyHKTa 4 JOTONHUTE CIOBAMMU:

«IIpusioxeHue: MPOTOKOJ(bI) MCCIEAOBaHUM (MCIIBITAHHM), MPOBENEHHBIX B XOJE
JKCTIEPTU3HI KaYECTBA JIEKApCTBEHHOrO CPEICTBa, HA _ JI., B __ 9K3.».

4. B npunoxenun Ne 4 «®PopMma 3aKIHOYEHHS KOMHUCCHHM IKCIEPTOB II0
3KCIIEpTH3e KauecTBa (hapMalleBTUYECKOW CyOCTaHUMH, HEUCMONb3YyeEMOH MpU
IPOM3BOJICTBE JIEKAPCTBEHHBIX IIPENAPATOB I MEIUMUMHCKOrO NPUMEHEHHUS» K
IpyKa3sy:

a) cnoBa «MMHMCTEPCTBO 31paBOOXPaHEHHMS M  COLHUATBLHOTO pPa3BUTHA
Poccuiickoii ®denepanuy» B COOTBETCTBYIOWIMX I1aieXkax 3aMEHUTh CJIOBaMHU
«MuHHUCTEPCTBO 3apaBooxpaHeHus Poccuiickoli ®enepaunn» B COOTBETCTBYIOMIUX
najaexax;

6) noanyHKT 1.3 myHKTa 1 U3I0XUTH B CIEAYIOLLEH peNaKLIuU:

«1.3. HauMeHOBaHME JIEKAPCTBEHHOTO IIpeHapara:



MEXIyHApOIHOE HENaTeHTOBAaHHOE WIM XUMHYeCKoe (TpYNIHPOBOYHOE)
HauMeHOBaHHe

TOProBo€ HaMME€HOBAHHUE »,

B) MYHKT 3 U3JIOXUTH B CIIeYIOIEH pefaKIuu:

«3. CseneHus o0 IIPpOBEINEHHBIX KOMHCCHEH 3JKCHEPTOB HCCHIEOBAHUAX C
ykazanueM @.M.0. skcnepToB, o6beMa U xapakTepa BBINOJIHEHHBIX KaXXIbIM U3 HHUX
paboT ¥ ¥X pe3yJbTaToB »;

T) B yHKTE 4:

a03a1] nepBhIH U3JI0XKUTH B CIEAYIOILEH peaaKIvuu:

«4. DxcriepTHas OI€HKa M BBHIBOJBI IO MPENCTAaBICHHBIM Ha 3KCIIEPTH3Y KavecTsa
JIEKApPCTBEHHOTO CPEACTBa JOKyMeHTaM U obpasuaM (apMaleBTHYECKON CyOCTaHIuH,
HEWCIIOJb3yeMOH Ipu IPOU3BOJCTBE JIEKAPCTBEHHBLIX IPENaparoB ¢ YKa3aHUEM
®.11.0. skcnepra, cenaBllero BbIBOJ 110 KaXKIOMY U3 IIyHKTOBY,

B INomnyHkTe 4.1 1mocie CJIOB «UIM XHMMHMYECKOE» JIONOJHHUTH CJIOBOM
«(rpynnupoBOYHOE)»;

Il) MYHKT 5 UCKIIIOUMTE;

e) nocne noanyHkra 4.12 myHkra 4 JONONHUTE CIIOBaAMU:

«IIpunoxxeHue: MPOTOKOJ(bI) UCCIeNOBaHUH (MCIIBITAHME), NPOBENEHHBIX B XOJIE
SKCIIEPTU3bl Ka4eCTBa JIEKAPCTBEHHOIO CPEICTBA, HA _ 7., B __ 9K3.».



