®EAEPAJIbHOE NOCYAAPCTBEHHOE

BIOAXKETHOE YYPEXXAEHUE =
«HAYYHbIW LUEHTP 3KCMNEPTU3bI

CPEACTB MEAULUMNHCKOIOo NPUMEHEHNSA»

MNHUCTEPCTBA 34PABOOXPAHEHWNA ; \

POCCUCKOW ®EAEPALINMN

Hay4yHas 3kcnepTusa

pe3yJ/ibTaTOB AOK/IMHUYECKUX U KIIMHUYECKUX
NCcCiefoBaHUM JIeKapCTBEHHbIX NpenapaTtos
B ®I'bY «HLOCMMN>» Munusapasa Poccum



CrtpaTterus pa3BuTusa MeguLMHCKOM
w2 Hayku po 2025 roga

HayuHaa nnatpopMma MeaULIMHCKOU Hayku «®apMakonorms»

Llenb nnatdopmbl - co34aTb HOBblE (hapMaKosiorM4yeckne cpeacrTea
[N5 NIe4eHns pacnpocTpaHeHHbIX 3aboneBaHnm

Pe3ynbTaTbl peaninsaumnm rn1iatopmbli

> Pe3ynbTaT peanu3aunn OKIMHUYECKUX NCCNEN0BaHNN —
odopM/IeEHNE OTUYETA O AOK/IMHUYECKMX UCCIIEA0BAHUSX
1 NPOEKTA PErMCTPALIMOHHOIO 0ChE

- Kaxxaoe KnnHu4eckoe nccnegoBaHue AO/MKHO 3aBepLuaThCs NOArOTOBKOW
n nNpenocraBjieHNEM Ha paCCMOTpeHne B yrnoJiIHOMO4YEHHYIO OpraHn3auuio
OTYETA O KIIMHNYECKNX NCCIIEAO0BAHUAX



. % .| Otansbl pa3sutuna LleHTpa

Lo

1990

2010

2015 -
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Co3naH «Bcecoto3HbIM Hay4YHbIN LIEHTP 3KCNEpPTU3bI
nekapcTBeHHbIX cpeacts» (BHLUSJIC)

[NpncoeanHeH HUWN ctaHaapTU3aunm U KOHTPOS MEANULMHCKNX
buonornyeckux rnpenapatoB uM. J1.A. Tapacesnya

Bctynun B cnny 61-03 «06 obpalleHnn nekapCTBeHHbIX CpeacTs»
LleHTp peopraHn3oBaH COr/laCHO MOJIOXKEHUAM 3aKOHa

YcTOM4MBOE pa3BUTHE:

«Hay4yHbIN LEeHTp 3KCNepTU3bl CPeacTB MEANLIMHCKOMO
NMPUMEHEHUs» — YHUKanbHoe ans Poccun yupexxaeHwue,
OCYLLECTBASAOLLEE SKCNEPTU3Y KayecTBa U OTHOLLEHUS
NOMb3bl N PUCKA BCEX NTIEKAPCTBEHHbIX CpeacTB B Poccmm



- %~ OcHoOBHble dyHKUMM LleHTpa

LB

O 3SkcnepTusa pe3ynbTaToB AOKIMHUYECKMX MCCNEA0BAHUIN U
NOKYMEHTOB Ha NMPOBeAEHME KIIMHUYECKUX NCCIIeA0BaHNI
neKapcTBeHHbIX cpeacts B Poccuu, Brioyas MMKU

O 2SkcnepTvsa AOKYMEeHTauun Npu perucrpauum nekapCTBeHHbIX
CPeACTB U NOCTPErncCTpaUMOHHbIX N3MEHEHUSIX B OTHOLLIEHUN
KayecTBa, 3PdPeKTUBHOCTN 1 6e30NacHOCTUN NTeKCpeacTB

QO [okymeHTanbHas u nabopaTopHasl aKCnepTn3a Kavyectsa
NEeKapCTBEHHbIX CPeACTB B paMKaX perncrpauum

O 3SkcnepTv3a No onpeaeneHnio B3anMo3aMEHSIEMOCTH U
ophaHHOCTU NTEKapCTBEHHBIX NpPenapaToB

Q Ceptudukauns MMMyHOBMONOrMYECKNX NpenapaTos
U HayyHasg peaTtenbHOCTb: BbinonHeHne HUP no roc. 3agaHnam

MwuH3apaBa Poccum, pa3paboTka papMakonenHbIx cTaTen u
PYKOBOACTB, BbINYCK TPEX Hay4HbIX XYpHanoB

O O6pa3oBaTenbHas paboTa: nposBeAeHne CEMMHAPOB



- ¢~ DakTtbl 0 LleHTpe

LB

O BExerogHo nposoaut 7000 akcnepTU3 Ka4yecTsa,
apeKkTMBHOCTM, 6€30MacHOCTU CpeacTB MeaULIMHCKOro
NpUMeHeHNs Ha OCHOBAHWM 3a4aHuUs OT MUHUCTEpPCTBA
3ApaBooxpaHeHns PO

Q CotpyaHuyaetr ¢ BO3, EASC, EDQM, EMA, USP, Ph. Eur.

N APYrMMnN MeXayHapoAHbIMU U 3apybeXxHbIMKU OpraHmn3aunsiMm
O PaboTaeT no MexxayHapoAHbIM CTaHAapTaM KauyecTBa:

- 2 nabopatopuu LleHTpa npeksannduumnposaHsl BO3 ¢ 2011 r.

> 5 nabopatopun LleHTpa —npekBannduumpytotca BO3 B 2016 T.

L ewa
-> 4 nabopaTopun aTTecToBaHbl EBpoONencknuM AMpeKkTopaToMm ’L'..ll

NO Ka4eCTBY JIEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB AJ14 34PaBOOXPaHEHUA
(EDQM).

e ——————————



-¢-| Crpyktypa LleHTpa

Sy TS
PykoBoacteo ®Iby «HLIDCMI» MunH3gpasa Poccun

’ YnpaBneHue obecneueHus KauecTsa

SKCNEPTHbLIE MOAPA3AENEHUSA — 494 yen.

HAYYHDBIE U
OBPA3OBATEJIbHbIE

NOAPA3AENEHUNSA — 88 uen.

LleHTp

cepTudpmkaymmn

MUBN LieHTp 3KCnepTH3bl
6e3onacHocTun JIC
LleHTp chapMmakonen

M MeXAYHapOAHOro
COTpyAHUYEeCcTBa

Akagemunkn PAH — 2, LIeHTp KIMHNYECKO
YneH-kopp. PAH — 1 LD

EHTP 3KCMNEPTU3bI MNpodeccopa — 29 LieHTp
KAYECTBA J1C JlokTopa Hayk — 50 o6pa3oBaTeNibHbIX
(10 naGopatopuit) Kanauzaatbl Hayk — 228 e
[loueHTbl — 29

LIEHTP
9KCNEPTU3bI I'N1C
(4 ynpaBnenus)

900 coTpyAHMNKOB:

MUCMNbITATE/bHbI

LleHTp
NJIaHUPOBaHMSA U

koopanHauuu HUP

OTpen
KJIMHUYECKUX
nccsieqoBaHum




JKCrnepTn3a roToBbiX JIEKAPCTBEHHbIX
CpeAcCTB: 3KCrNepTHbie noapa3aesieHus

O LleHTp 3KCnepTu3bl U KOHTPOJIA FOTOBbIX JIEKAPCTBEHHbIX CPeacTB
[MpoBOANT 3KCNEPTU3Y KaYecTBa U OTHOLLEHMS OXXWAAEMOM MOMb3bl K
BO3MOXXHOMY PUCKY MPUMEHEHUS NEKAPCTBEHHbIX NPenapaToB npu
pPErncTpaummn, NOATBEPKAEHNN PErNCTPaLIMM, BHECEHUN U3MEHEHUN B
HOPMAaTMBHYIO IOKYMEHTALMIO Ha NIEKAPCTBEHHbIE CPEACTBA UM MHCTPYKLMIO
No MeANLIMHCKOMY NMPUMEHEHMIO

O UcnbiTaTeNbHbIA LEHTP 3KCNEepTHU3bl Ka4ecTBa roToBbIX
NeKapcTBeHHbIx cpeacTB. 10 nabopatopui:

» KOHTpONbHO-KOOPpANHALMOHHAA > JlabopaTtopust putonpenapaTos U
> Jlabopatopus aHTMbnoTukos (EDQM, roMeonaTnyecknx cpeacTs
WHO) > Jlabopatopust BUTaMMHOB, FOPMOHOB U
> Jlabopatopust XuMnKo-apMaueBTUHECKNX CUHTETMYECKMNX aHasI0roB
npenapatoB (EDQM, WHO) > Jlabopatopust hapMakonornm n BuBapum
> JlabopaTopust HAHONEKAPCTB, Npenapatos > JlabopaTtopuns MMKpobuoornm
KNETOYHOMU 1 reHoTepanuun (EDQM) > JlabopaTtopust KOHTPOS
> Jlabopatopust 6BUOTEXHONOrNMYECKUX paanodapmMrpenapaTos U HA6OpoB
npenapaToB (EDQM) peareHToB AN nabopaTopHOM

ANArHOCTUKU



JKcnepTusa MMMYHOBGMONOrMYecKmnx
rnpenapaTtoB: 3KCNnepTHble noapa3aeneHuns

O LleHTp 3KcnepTu3bl U KOHTPOJI MeAULIMHCKUX UMMYHO6GMOIOrMuecKux
npenapaToB
ObecneymBaeT NPoBeAeHNE SKCNEPTU3bI U NabopaTOpHbIX UCCNEN0BaHWUM
MMMYHOBMOMOrMYECKNX NEKAPCTBEHHbIX NpenapaToB. [OTOBUT pekoMeHAaLmMm no
UX UCMONb30BaHMIO Ha TeppuTOopMn Poccnm

O UcnbiTaTesibHbINA LIEHTP 3KCNepTu3bl KauyecTBa MeANLIMHCKUX
MMMYHO6MOIOrMYecKnx npenapaTos.
9 nabopaTopwui, BMBapuin 1 LEHTP o 6opbbe c belleHCTBOM:

> JlabopaTopust opraHM3aunm UcnblTaHWUm > JlabopaTopust aHaTOKCUHOB U

> JlabopaTtopus 6akTepranbHbIX BakUWH AHTUTOKCMYECKMNX MpernapaToB

> JlabopaTtopust BUPYCHbIX BaKLUWH > Jlabopatopus

> JlabopaTopust 6akTepnodaros 1 HopMoopbl C GakTepnonornyeckmnx
KONNEKLUMEN MUKPOOPraHN3MOB NUTaTeNbHbIX Cpeq U KynbTyp

> JlabopaTopust UMMYHOOrNK KNeToK

> JlabopaTopust UMMYHOrnobynvMHoB 1 nNpenapatoB > BuBapuin
KpOBW > LleHTp no 6opbbe c belieHCTBOM

> JlabopaTtopus brnoxmmmm



- ¢ ~| MpuHUMNbI NpoBeAeHns 3KCNepTu3bl

SuTS

O 3aKOHHOCTb, cobntogeHne npas U
cBoboa YenoBeka 1 rpaxkaaHuHa,
nNpaB OpNANYECKOro nnua

O He3aBMUCKMMOCTb aKcnepTa

0 O6bEKTUBHOCTb, BCECTOPOHHOCTb U
NOJIHOTA UCCNEeA0BAHUN,

O nNpoBOAMMBIX C UCMOJ/Ib30BAHUEM
COBPEMEHHbIX AOCTMXXEHUN HAYKU U
TEXHNKM

\

O OTBETCTBEHHOCTb 3KCMEPTHOr0
yupexxaeHnsi No NpoBeAEHNIO

Moaxoabl K 3KCnepTuse onpeaesieHbl:
MpukaszoM MuH3apascoupas3suTng Poccun ot

SKCNEPTU3bl IEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB 26.08.2010 N2 750H «Q6 yTBEpXAeHUM NMPaBUI
NPOBEAEHUS SKCNEPTM3bl IEKAPCTBEHHBIX CPEACTB AN
O OTBEeTCTBEHHOCTb SKCMepTOoB 3a MEANLIMHCKOrO NPUMEHEHNSI U POPMbl 3aK/THOUEHUS
KOMWCCHM 3KCMEepTOB»
NnpoBeAeHNE N Ka4ECTBO 3KCNEPTU3bI CraTtbey 16. ®deaepanbHOro 3akoHa 06
(6]_-(])3, CT. ]_4) obpalueHnn nekapcTBeHHbIX cpeacTs «OpraHusaums

NPoBEAEHNA SKCNEPTU3bI IEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB>»



- -| HayyHo-MeTOAMUYECKMU NOaxon

Sy TS

LleHTp BbiNnyCKaeT Hay4YHble pyKOBOACTBA: BCe ANA
pa3paboTkn u perncrpauum 1eKapCTBeHHbIX CPeacTB

O Hay4dHo-MeTOogm4yeckoe
obecneyeHne aKcnepTm3bl
NTeKapCTBEHHbIX CpeacTB

O Hay4yHo-MeTogm4yeckoe
obecneyeHne
OOKJIMHUYECKUX U
KIMUHUYECKNX
nccneaoBaHum
NIeKapCTBEHHbIX CPeacTB
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JKCcnepTu3a pe3y/ibTaToB
w2 OOKJIMHMUYECKuX nccneposaHun (AN)

MuH3gpaB HayuHas akcnepTumsa

an [lOKYMEHTDI Poccum KayecTBa, OTHOLLUEHUSA

NoJib3bl U PUCKa

Pe3ynbTtatbl U JdTnyeckas ‘]

npeacTaBnsaoTca B MuH3apas Poccun IKcnepTU3a > MuH3apaB
B YCTAHOB/IEHHOM MOpsAKe J Poccum

B LIeNAX roCyIapCTBEHHOW perncrpaumm :
NleKapCTBeHHOro npenaparta (61-@3 cr. 11) ‘1’

Pasgen ¢hapMaKosIOrMueckon, TOKCMKOIOrMYECKOoi AlOKYMEeHTauum [ PKU J
BKJTIOYAET B Cebs OTUETHI O pe3ynbTaTax AOKMHNUYECKMX UCCNEeN0BaHUNI
NeKapCTBEHHOr0 CpeAcTBa ANnst MEAULIMHCKOIO NPUMEHEHUS!, B TOM Yucne;
1) oTueT 0 papMakoaMHAMNYECKMX NUCCIIEA0BAHUSIX;
2) OTYeT 0 (papMaKOKMHETUYECKMX NCCNeaoBaHuUsX;
3) OTYET O TOKCUKONOrMYEeCKUX UCCNeaoBaHUSX.
(61-®3 cr. 18 1. 6)
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JKcnepTu3sa pe3y/ibTaToB KJIMHNYECKUNX
vt nccneposaHnm (KN)

Hay4yHas s3kcnepTu3sa
KayecTBa, OTHOLUEeHUA

MuH3gpaB

KU OKYMEHTbI
Aoky Poccum

NoJib3bl U PUCKa

MuH3apaB
Paspen KAIMHNUYECKOW AOKYMEHTauuun Poccum
BKJTHOYAET B cebs OTYETHI O pe3ynbTaTaX KIMHUYECKUX UCCNeA0BaHNN, -
B TOM yucne: l,
1) otyeTbl 06 UCCnenoBaHUAX OMOAOCTYNHOCTU U OMO3KBUBANIEHTHOCTMW...
2) oT4eTbl 0 (hapMaKOKMHETUYECKUX UCCIIeN0BaHUSIX ( PY J

3) oT4yeThbl 0 (hbapMaKoANHAMUYECKUX UCCNeaoBaHNSAX

4) oTyeTbl 06 MccnenoBaHUAX 3MPEKTUBHOCTM U 6e30MacHOCTH

5) oT4yeT 0 NOCTPEerncTpaunMoHHOM OnbITe MpUMEHeHUs (NpU HaNU4YUn)
(61-@3 cr. 181. 6)
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M [lonoXuTtenbHble

®m OTpuuaTenbHble

W 3anpockl Ha
[OKYMEHTHbI

M 3anpockl Ha
obpa3upl

M [lOoBTOpHbIE
3anpochl
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CHMXeHMe uncia oTpuuaTesbHbIX
. lye) DKCMEPTHbIX 3aKJ/IIOYEHUMN

KCNepTU3a C LiENbo rocyAapCTBEHHON PErncTpaLnm:
YBENYEHMNE UNCIA MOMOXKUTENBHbBIX 3aKOUYEHWI

90%

80%

70% -

60%

50%

40%

30%

20%

10%

0%

68%

2014

83%

M [TonoxurtenbHble
3aKJTi0YeHns

®m OTpuuaTenbHble
3aKNOYEHUS

2015
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? NMy6nuuHas nHdopmaums o pabore
Gy LleHTpa

\\

3 Caut LleHTpa — www.regmed.ru

3 HayyHo-npakTnyeckue xxypHanol LleHTpa:

BE3OMNACHOCTDL
U PUCK
DAPMAKOTEPAMUWUM

MMnakT-
¢dakTop =

6onee 0,3
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http://www.regmed.ru/
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