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Mocksa
O BHeCeHHH M3MEHEeHHNH ,

B KJacCHQUKANNIO H3MEHEHHii, BHOCHUMBIX B JOKYMEHTDI,
cofiepKaNluecsi B PErUCTPALHOHHOM 10Che Ha 3apPerHCTPUPOBAHHbIH
JeKapCTBeHHBbIil Mpenapar AJis MeAHIUHCKOr0 NPHMEHEHHs, yTBEPKICHHY10
npnkazoM MuHKUCTEPCTBa 3ApaBooxpanenHus Poccuiickoi ®egepanuu
ot 13 aexaGps 2016 r. Ne 9591 «O06 yTBepKIeHHH KiIacCHPHKAINH
H3MeHeHHH, BHOCHMBIX B JOKYMEHThI, CO/iepKalInecs
B PErMCTPANHOHHOM 10Che Ha 3aperHCTPHPOBAHHBIN JIeKapCTBEeHHbIH
npenapar AJsi MeIHIHHCKOro NpHMeHEeHH D)

B coorBerctBHM ¢ myHKTOM 6 wuactu 2 crated 30 OenepalbHOro 3akoHa
or 12 ampensa 2010 r. Ne 61-®3 «O6 obpameHus JIeKapCTBEHHBIX CPCACTB» H
noanyHkToM 5.2.149 nynkra 5 Ilonoxkenus o MUHHCTEPCTBE 37paBOOXpaHCHMA
Poccuiickoii ~ (Defepaluy,  YTBEPXKAECHHOTO  ITocTaHoBieHMeM  IIpaBuHTENBCTBA
Poccuiickoii ®enepanuu ot 19 urons 2012 1. Ne 608, ipu ka3 BB a 10

1. VTBepauTh MpHIAaracMbie M3MEHEHHUS, KOTOPBIC BHOCATCS B KIaCCU(UKALUIO
W3MEHEHHH, BHOCHUMBIX B JOKYMEHTHI, COZEpKAIIMecss B PETHCTPAlHOHHOM JOChE Ha
3apETHCTPUPOBAHHEIH JIEKapPCTBEHHBIH Mpemapar i MEIMUMHCKOTO NPHMCHEHM,
YTBEPXKIECHHYIO NMPHKa30M MHHHCTEPCTBA 3APaBOOXPAHCHHS Poccuiickoit @enepanmnu
or 13 nexabps 2016 1. Ne 959 «O6 yTBepKICHHH K1acCH(PUKAIIMH HU3MEHEHUH,
BHOCHMBIX , B JOKYMEHTBI, COZEPKAalHecs B PErMCTPALHOHHOM JI0ChE  HA
3apETHCTPUPOBAHHBEIA JIEKAPCTBEHHBIA Ipemapar i MEIULUHCKOIo MPHUMEHEHHD
(3apeructpupoBaH MHHHCTEPCTBOM HOCTHIMH Poccuiickoit ®eneparuu 9 sHBaps
2017 r., peructpauroHHbii Ne 45123).

2. VI3MeHeHHsi, yTBEPXKACHHbIE HACTOALIAM TPUKA30M, PAacIpOCTPaHAIOTCA Ha
3asBIICHUS O BHECEHUHN W3MEHEHHH B JOKYMEHTHI, COJEpKaIIUecs B pErHCTPallHOHHOM
JI0Cbe Ha 3apETHCTPHPOBAHHBIA JICKAPCTBEHHBIH IMpemapar i MEIUIHHCKOro
NpHMEHEHHs, TpPEACTaBIeHHbIe B MMUHHCTEPCTBO 30PAaBOOXPaHCHHA Poccuiickoit
®enepaliuy Mocie BCTYIICHUS B CHITy HACTOSLIEro NpHKasa.

MuHuCTp M.A. Mypamiko




«

YTBEPX/IEHBI

npukazoM MuBUCTEPCTBA
3apaBooxpaHeHus Poccuiickoi Depepariuu

N3menenns,

0TL4.03.23Ne G474,

KOTOpbIE BHOCATCH B KJIacCH(HKALUMIO H3MEHEHU, BHOCUMBIX B IOKYMEHTDI,
cojiepKalIuecs: B perucTPalHOHHOM K0Che HA 3aperucTPUPOBaHHbINA
JIeKAPCTBEHHDIH Npenapar A1 MeJMIMHCKOI0 IPUMEHEHU, YTBEPKIACHHY IO
npukazoM MuHuCTEpCTBA 3IPABOOXPAHEHUS Poceniickoii ®eaepanuu
ot 13 mexatps 2016 r. Ne 9591 «O0 yTBepKIeHHH KIacCHpUKALHN
H3MeHeHHil, BHOCHMBIX B JOKYMEHTbI, COJepKalunecst
B PerMCTPAMOHHOM A0Che HA 3apernCTPHPOBAHHBIH JIeKapCcTBeHHBIH
npenapar AJsi MeJMIHHCKOr0 PUMeHeHHsD)

1. B pazgene I:

a) B IyHKTe 2 CJI0Ba «, BXOJAIIEH B COCTAaB» 3aMEHHTh CIIOBAMH «, U (WIJIH)

BCIIOMOraTelIbHEIX BEIIECTB, BXOJAIIHX B COCTaB»;

) B IIyHKTe 3 CJIOBO IIpeIapaT» 3aMEHUTE CIIOBOM «CPEICTBAY;
B) JIOIOJTHUTH ITyHKTaMu 12-18 cienyrolero couepxanus:

12. | HckiroueHne poM3BOIUTEIS WK IOCTaBIIMKa 0000 Xumuueckas, GapMarieBTHIECKas B
HCXOJHOIO MaTepualia, peakTHBa, IIPOMEXYTOYHOTO OHoIornUecKas J0KyMeHTalHs
BellecTBa (apManeBTHUECKOH CyOCTaHIMHU, BXOSIINX B
COCTAaB JIEKapCTBEHHOTO TpenapaTa (MECT OCYIIECTBICHHS
IIPOM3BOJCTBA)

13. | 3amena u (wim) 1o0aBIECHUE IPOU3BOAUTEIS JlokyMeHTanus afiMUHUACTPATHBHOTO
¢apManeBTHUECKON CyOCTaHIMH (BKIIIOYAs U3MCHEHNE XapakTepa.

IUTOMIAKM 3Talla MPOU3BO/ICTRA (hapMaleBTHYECKOH Xumnueckas, papMaleBTHUECKas U
cyOCTaHIUK) IPH YCIOBUH, YTO TaKas (papManeBTHyeckas | OHomornyecKas J0KyMeHTalus
cyOCTaHIHs BKIIOYEHA B TOCYIapCTBEHHBIA PEeCTp

JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB

14. | 3amena u (m) go6aBieHue MPOM3BOAUTENCH U (M) JloxyMeHTanus aAMUHUICTPATHBHOTO
[IOCTABIIMKA HCXOJHBIX U BCIIOMOTATENIBHBIX MATEPHAIOB | XapakTepa.
¥ (MIIK) TaKKX XK€ HCXOJHBIX M BCIOMOTaTelbHBIX Xumudeckas, hapmalieBTHYECKAs X
MAaTepHAJIOB, UCIOIb3YEMBIX B IIPOIIECCE POM3BOJCTBA 6uonoruyeckas JOKyMEHTaK
dapMmaneBTHIECKOM CyOCTaHIMY UM JIEKAPCTBEHHOTO
nperapata (peakTHBBL, IPOMEKYTOHBIE IPOAYKTEL,

KY/JIbTypaJbHBIE CPEIBI i UX KOMIIOHEHTHI, QUIBTPEIL,
COPOEHTEI, PACXOJIHbIE MaTEPHAJIb], MEIIKH, IIJTAHTH HHBIE
MaTepHaIbl)
15. | 3ameHa ¥ (umH) go6GaBlIeHHe IPOU3BOAUTENEH 1 (1K) Xumuueckasi, papMarieBTHIECKas H

HOCTaBIIMKa 000pyI0BaHus U (MJIH) aHATIOTHYHOTO
060pyHOBaHHsL, HCIIOJIB3YEMOTO B IIPOIIECCE IIPOU3BOJICTBA
(apmaneBTIHYECKO} CyOCTAHIINM KM JIEKAPCTBEHHOTO
nperiapara, a Tak)ke H3MEHEHHs B IIPOIECCEe MPOU3BOACTBA,
CBS3aHHBIE C MCIIOJL30BaHNEM ATBTEPHATHBHOIO
o6opyHOBaHUA

OHoJIornuecKas JOKYMCHTaNUA




«

16.

3amena u (unu) K00aBJICHHIE TPOU3BOUTENEH U (WIH)
IOCTABIIMKA CTAHIAPTHEIX 00pa3IoB U (MIIH)
aTTECTOBAHHBIX B COOTBETCTBUH C FOCYJaPCTBEHHOM
dapMakoneeil aHaTOTHYHBIX CTAHIAPTHBIX 00pasloB,

a TaK)Xe PeakTUBOB, MaTepuasoB, 000pyJOBaHUS,
UCIIONB3YEMBIX B MIPOLECCAX aHATMTHIECKOTO KOHTPOIIS
HOJYIPOAYKTOB, hapMalieBTHUECKOH CyOCTaHIIMH HIIX
JIEKapCTBEHHOTO Ipenapara, a TakKe U3MEHECHHe
AHAIMTHYECKUX METO/IMK, CBI3aHHBIX C BKIIFOYECHHUEM,
U3MEHEHHEM KM T00ABICHIEM aJIbTEPHATHBHBIX
MaTeprajoB, PEaKTHBOB, 000PYJOBAHHUS M CTAHIAPTHBIX
00pas3IoB, HCIOJIB3YEMBIX B AHAIUTHYECKHX METOJIUKAX

Xumudeckas, hapmalleBTHUECKas X
Ouostormyeckas JOKyMeHTallis

17.

3amena 1 (uam) 100aBJIeHHE IPOU3BOATEINEH TIEPBUUHOM
YIAKOBKH (hapMarieBTHIecKoi cybcTanumu

XumMudeckas, papMalneBTHIECKAs U
Ouosornyeckas J0KyMeHTalus

18.

3aMeHa criupTa STHJIOBOTO, HCIIONB3YEMOTO IIPH
IIPOU3BOJICTBE JTEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB B KAYECTBE
BCIOMOT'ATENHHOIO BEIIECTBa Ha (hapMaLEBTHYECKYIO
CyOCTaHIIMIO CITUPT 3THNOBBIH (3TaHON)

Xapakrepa.

,HOK}’MGHTaIII/IH AIMUHHCTPATHBHOTO

Xumudeckasi, papMareBTHUECKasd 1
OMoornyeckast JOKyMeHTalys

2. Pazgen II u3n0uTh B ClIeAYIOIIEN PENAKIIAN:

I1. sMeHeHMs, BHOCHMBIE B JOKYMEHTBI, COACPKAINECA B PETUCTPAIMOHHOM JOCHE Ha SapeI‘I/ICTpI/IPOBaHHHﬁ
HCKapCTBCHHLIfI apenapar i MEQUIUHCKOTO IMIPUMEHCHHUA, Tpeﬁy}onme MPOBEACHNSA IKCHEPTU3BI ITPEANOKCHHBIX METOI0B

KOHTPOJIA Ka4eCTBa JICKAPCTBEHHOI'O CPEACTBA U Ka1CCTBa NpeACTaBJICHHbIX 06pa3110B JICKAPCTBCHHOI'O CPEACTBA C

HCTIONIB30BAHMEM 3THX METOI0B H (VMJIH) KCIEPTU3b! OTHOIIECHHA OXKMAAEMOM TIOJIb3bl K BO3SMOXKHOMY PHCKY IPHMEHEHHSA
JIEKapCTBEHHOr 0 IIpenapara

Ne Bun (xapaktep) Paznen OkcnepTi3a NpesIoKEeHHBIX METO/IOB OKcrepTsa
/i HU3MEHEHUI PErucTpauioHHOro KOHTPOJIA KauecTBa NeKapCTBEHHOIO OTHOIIEHUS
JIOChe Ha CpeJICTBA M Ka4ecTBA NPEACTABIEHHBIX OKHJIaeMOIi
JieKapCTBEHHBIN 00pasIoB JIEKapCTBEHHOIO CPEACTBA C MOJb3HI K
mperapar A HCHONB30BAHUEM ITHX METONOB BO3MOXXHOMY
MEAUIUHCKOTO OreHka OkcnepTusa PHUCKY
IpUMEHEHHNS, JIOKYMEHTOB H KayecTBa MpUMEHEHUS
COJepIKaLIi CBeJICHUH, obpa3uos JIeKapCTBEHHOTO
JIOKYMEHTHI, B TpeICTaBIEeHHBIX JIeKapCTBEHHOI'O npemnapara
KOTOPBLE BHOCST 3asBUTENIEM cpencTea
HM3MEHEHH
1. | Usmenenne  TtoproBoro | JloxymeHTauus
HaMMEHOBaHHsA aIMHUHUCTPaTHBHOIO - - +
JIeKapCTBEHHOTO XapakTepa
npenapara
2. | U3meHenne JlokyMeHTanus
MEKIyHapOIHOTO aJIMUHACTPATHBHOIO + - +
HEMATeHTOBaHHOTO, WU | Xapakrepa

rpyNITUPOBOYHOIO,  MIH
XUMHYECKOTO
HauMeHOBaHUS
JIeKapCTBEHHOTO
npenapara




H3MeHenue HoxymenTanus
HaMMEHOBAHU aJIMHHHCTPATHBHOI'O
¢apMaleBTHIECKOA Xapakrepa
cyOcTaHIMH

(MexxIyHapOAHOE

HENaTEHTOBAaHHOE, WM

rPYNIHPOBOYHOE,  HIH

XMMHYECKOE H TOProBOE

HaMMEHOBAHHS)

H3meHenus, cBa3anHbie ¢ | JokyMeHTaIus
H3MEHEHUEM AJIMHHACTPATHBHOIO
Ha¥MCEHOBAHMA WM KOJa | Xapakrepa
JIEKAPCTBEHHOTO

mpenapara IO aHaTOMO-

TepaneBTUYECKO-

XHUMHIECKOH

KiaccuuKauuy,

pPEKOMEHIOBaHHOM

BceMupHOi

opraHu3aLuen

3JpaBOOXPaHCHHSA

H3meHenne JoxymeHTanus
JEKapCTBEHHOH  (OPMBI | aAMMHHCTPATHBHOTO
JIeKapCTBEHHOI'O XapakxTepa
mpenapara 6e3

H3MEHEHUS

Ka4eCTBEHHOI'O COCTaBa M

(W1H) KOJNHYECTBEHHOTO

cocTaBa  JASHCTBYIOUIHX

BELIECTB " ()

Ka4yeCTBEHHOTO COCTaBa

BCIIOMOTATE/IbHBIX

BEILECTB JAHHOTO

JIEKapCTBEHHOI'O

penapara

Hsmenenue  onmcaHus | JOKyMeHTaLUA
rOTOBOH JI€KapCTBEHHOH | aIMHHUCTPATHBHOIO
($OpMEL, BBHI3BAHHOE | XapakrTepa
nobaBiieHHeM, XuMuyeckas,
HA3MEHEHHEM Wiy | GapmaiieBTHYECKas U
y[alleHHueM TI'PaBUPOBOK, | GHOTOrMYecKas
YTOJLIEHHI WIH APYruX | HOKYMEHTaLus
MapKHPOBOK, HE

OKQ3BIBAIOIIMX  BIMSHHC

Ha JIO3UPOBAHUE

JIEKapCTBEHHOIO

npemapara, a  TaKxe

H3MEHEHHE (GopMBI

TabJIETOK, KarncyJ,

CYIO3UTOPHEB

H3menenue nupopManuy | JloKymeHTaus

0 ¢dapMmakofHHAMUKE H | AAMHUHHCTPaTHBHOTO
(bapMaKOKMHETHKE XapakTepa
JIEKapCTBEHHOI 0 ®apmMaKoIOTHIECKas,
fipenapara TOKCHKOJIOTHYECKa,
(3a UCKIIFOYCHHEM | KIMHHYECKas
(bapMaKOKMHETHUKH JOKYMCHTALUs
rOMEONATHUECKHUX 7§

PacTHUTEIIBHBIX

JICKApCTBEHHBIX




NPEnaparoB)

8. | Usmenenwe u (wm) | JloxyMeHTaOus
JOMOJHEHHE TMOKa3aHuil | aAMHHKCTPaTHBHOIO
IS IpUMEHEHHUs | XapaKTepa
JIEKapCTBEHHOIO dapmakoIorHIecKas,
npenapata TOKCHKOJIOTHYeCcKas,

KIMHAYeCKas
JOKyMeHTaLus

9. | Uamenenue wu  (win) | JoxyMmeHTanus
IOIOTHEHHE aJIMHHHCTPATUBHOIO
NPOTHBOMOKA3aHUH Ul | XapakTepa
TPUMEHEHHS dapMakoIorHyecKas,
JIEKapCTBEHHOTO TOKCHKOJIOTHYECKas,
npenapara KJIMHHYECKas

JIOKYMEHTAaLHs

10. | Usmenenme u  (wiu) | JoKyMeHTamus
100aBIcHAE HOBBIX Mep | aAMHHUCTPAaTHBHOIO
IIPEIOCTOPOKHOCTH TPU | XapakTepa
TPHMEHCHHH dapmakonoruieckas,
JIEKAPCTBEHHOTO TOKCHKOJIOTHYECKas,
npenapaTa KIMHI9ECKas

JOKYMEHTALHs

11. | U3Menenne ykasauuii o | JlokyMeHTanusa
BO3MOXHOCTH U | aAMHHHUCTPaTUBHOIO
0COOEHHOCTAX XapakTepa
[IPHUMEHEHHS dapmakonormieckas,
JIEKApCTBEHHOTO TOKCHKOJIOTHYECKas,
npenapara 0epeMEHHBIMY | KIMHHYECKas
JKCHILMHAMHY, JOKYMEHTALHSA
KEHIIHHAMH B IIEPUOA
rpyAHOTO
BCKapPMIIMBaHHUs, IETbMH
U B3pOCTIbIMH,

HMEIOILUMHU
XPOHHUYECKHE
3a00neBaHusA

12. | U3meHeHne pexnMma | JloxkyMeHTauus
JO3HPOBaHMs, CIOCOGOB | aIMUHHCTPATHBHOIO
BBeJICHHS M IPUMEHEHHs, | XapaKkrepa
npu HeobxomuMmocTy | dapMaxonornyeckas,
BpPEMEHH npreMa | TOKCHKOJIOTHYeCKas,
JIEKapCTBEHHOTO KIMHAYECKaA
mmpenapara, JOKYMCHTALHS
NPOJOJDKHTEILHOCTH
JICUCHHUs, B TOM UHCIE Y
Jereil 10 u mocie OJHOro
rojia

13. | Uamenenne wu  (wm) | JloKyMeHTaIHsA
no0aBieHHE aJMHHUCTPATUBHOTO
HH(OpMaIMH o | xapaxrepa
BO3MOXKHBIX  110004HBIX | DapMakogoruyeckas,
INeHCTBUAX U | TOKCHKOJIOTHYECKAS.
He)XenaTeIbHbIX KIMHIYeCKas
peakuuax OpH | JOKyMEHTALHs
IpHUMEHEHHH
JIEKapCTBEHHOIO
npenapaTa

14. | Uamenenue uHdopmamuu | JoKyMeHTaIHs
0 CHMIITOMAxX | aJJMHHUCTPaTHBHOTO
TIepEeIO3UPOBKH, MEp TIO | XapaKTepa




OKa3aHHI0 MOMOIODH IIpH

(dapMaKoI0THYECKas,

[epeaO3HPOBKE TOKCHKOJIOTHUECKAS,
NEeKapCTBEHHOr0 KJIMHUYECKas
mpemapara JOKYMCHTALIUs
15. | U3menenne undopmannu | JoKyMcHTalHsA
0 B3aUMOAEHCTBHM € | aAMHHHCTPaTHBHOIO -
ApYTHMH XapakTepa
JieKapCTBEHHBIMH (dapMakoIOrHIECKasd,
npenaparaMu M (WIM) | TOKCHKONOIH4ECKas,
HMILEBHIMH NPOSYKTaMH | KIMHHYECKas
JOKyMEHTALus
16. | 3meHeHue dopm | JoxymeHrauus
BBIILyCKa aJIMHHHCTPATUBHOTO -
JIEKapCTBEHHOIO XapaxTepa
mpernapara XuMHAYECKad,
(apMaleBTHUECKAA H
6uoJIoruyecKas,
JOKYMEHTaLHsI
17. | Jobasnenue mwin 3ameHa | JlOKyMeHTaus
HU3MEPUTENLHOIO aJIMHHUCTPATUBHOTO +
ycTpoiicTsa Juist | xapakTtepa (ecin nanHOE
JIO3MPOBaHHBIX XuMuueckas, H3MEHECHHE MOXKET
JIEKapCTBEHHBIX QOPM ¢dapManeBTHIECKAs H oKa3aTh
Guonorudeckas CYIIECTBEHHOE
JOKyMEHTaLHsl BIHMSHUE Ha
Ka4ecTBoO,
3¢ dheKTHBHOCTS H
6e3011acHOCTb
JIEKapCTBEHHOTO
penapara)
18. | 3meHeHue JloxyMeHTaLust
ocobGeHHOCTeH AcHCTBHS | aAMHHHCTPATHBHOIO -
JIEKapCTBEHHOTO XapakTepa
npenapara mpu mnepsoM | PapMakoioruieckas,
IpueMe HIM NpH  €ro | TOKCHKOJOruyeckas,
OTMEHE KJIMHIYECKas
JIOKYMEHTALMs
19. | ViameHenue cpefennii o | JloKyMcHTalus
BO3MOXHOM BIMSHMH | AIMHHHCTPATHBHOI'O -
JIEKapCTBEHHOTO XapakTepa
npenapara Ha | PapMakoIoruyecKas,
c1IocOGHOCTh  YMPAaBIATh | TOKCHKOJIOTHUECKas,
TPaHCIOPTHEIMK KJIHHUYECKas
CpelCcTBaMHy, JOKYMEHTAIHsl
MeXaHH3MaMHU
20. | Usmenenne cpoka | JlokyMeHTaIMs
TOIHOCTH aJIMHHHCTPATUBHOI'O -
JIEKapCTBEHHOIO XapakxTepa
mpenapara Xumuueckas,
¢dapmaneBTHIECKas K
ouooruueckas
JOKYMEHTALHS
21. | U3meHeHue ycnosui | JloKyMeHTaIHsA
XpaHEHHUsA aAMHHHCTPATUBHOTO -
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB | Xapakrepa
XuMuyeckas,
(hapMalieBTHYECKASA U
GuoJIorHIecKas

JIOKYMCHTALU




22. | U3meneHue ycnoBui | JlOKyMEHTaIus
OTIIYCKa JIEKapCTBEHHOTO | aJMHHHMCTPATHBHOTO -
npenapara Xapaxrepa

23. | Usmenenne #u  (wn) | JoxymeHTanus
n00aBieHKe mokasaTenel | aAMUHUCTPATHBHOIO +
KauecTBa, METOJIOB | XapakTepa , (B OTHOILLIECHAH
onpeAeneHus XnMuueckas, H3MCHAEMBIX,
[oKasarenieil kauecTBa H | ¢apMalleBTHUECKad H J00aBIIsieMBIX
(nn) nobaBienne | 6uonoruyecKasn noKasarenei
aIbTEPHATHBHOIO METO/A | JOKYMEHTalus KauecTsa H
oIpeencHUs METOAOB HX

onpeencHus)

24. | Voanenne mokasarenci | JlokymMeHTalmsa
KauecTBa, METOJOB | aAMHHUCTPATHBHOTO -
omnpeencHus Xapakrepa
moka3zatencii kadectsa M | XMMHYECKad,
(wnn) yaasieHue | GapMmaleBTuiecKas u
aNbTEPHATHBHOTrO MeTofa | Ouonormyeckas
ofipeIelICHHs JOKYMEHTALHUs!

25. | U3meHenuss ¢ Uenbio | JlokyMeHTalus
[pHBECHHS a[IMHHHCTPAaTHBHOI'O +
HOpMAaTHBHOR xapakrepa (B ciryqae
JOKYMCHTALHH Xumudaeckas, A3MEHEHUS
JIEKapCTBEHHOIO ¢apmaneBTHIECKas U METOIUK WK
CpelICTBA B COOTBETCTBHE | GHONOrHIecKas Jo0aBneHHs
c TpeGOBaHUSAMH | JOKYMEHTAIH HOBBIX
roCyIapCTBEHHOM roKasaresiei
(bapMaxoneH KauecTBa)

26. | UckmoueHue A03HPOBKH | JlOKyMEHTaIHsA
JIEKapCTBEHHOI'O a[IMHUHHCTPATHBHOTO -
npenapaTa Xapakrepa

27. | U3MeHenud nnada | JoxyMeHTaIus
yOpaBieHHs  PHCKamH | aJMHHHCTPaTHBHOTO -
U1 OHOJIOrHYECKHUX | XapakKTepa
JIEKapCTBEHHBIX
Ipenaparos

28. | U3meHeHHe win | JloxymeHTanus
n00aBJIeHHE OHOTO MM | aAMHHHCTPATHBHOIO +
HECKOJIbKMX YYAaCTHHKOB | Xapakrepa (33 UCKITIO4EHHEM
mpolecca MPOU3BOACTBA | XHMHYECKad, ¢acosku BO
JIEKapCTBEHHOIO (apManeBTHIECKas 1 BTOPUYHYIO
CpeicTBa, CBA3aHHBIE ¢ | OHOnOrHHYecKasd YTIAKOBKY,
H3MEHECHHUEM MECT | JOKyMEHTalus BBIIYCKAIOLIETO
OCYILECTBJICHHUS KOHTPOJIA
TPOH3BOACTRA KauecTBa)
JIEKapCTBEHHOTO
npenapata (st IIOIIANOK,

Ha KOTOPBIX
OCYLIECTBIISAIOTCS
POU3BOJCTBEH-
HBIE OIIepaluy JJIsk
GUONOrHYECKHX,
HMMYHOJIOTHYEC-
KHX
JIeKapCTBEHHBIX
NpENnaparoB Wik
JIEKapCTBEHHBIX
dopm,
[POM3BEIECHHBIX C




TIOMOLIBIO
CITOXKHBIX
MPOU3BOACTBEH-
HEBIX TPOLIECCOB,
IO TIOKa3aTeNsM,
yKa3aHHbBIM B

3ampoce
9KCIIEPTHOTO
yupexaeHus (Ipu
HAIHYHH)
29. | UaMenenne mnpomecca H | XMMHYECKas,
(nm) TEXHONOTuH | apMalieBTHYECKAS U - +
npou3BoAcTBa M (WiM) | GHONOrHYEcKas (ipu ycinoBHH TOJILKO AJIst
HU3MEHEHHE METOMIOB | JOKYMEHTAlHs OTCYTCTBHS OHOIOTHYECKUX
KOHTPOJII Ha  OIHOMH, H3MEHEHUH B JIeKapCTBEHHBIX
HECKOJILKHX CTafusAX cneunUKamy fpenapaToB
[POH3BO/ICTBA JIEKapCTBEHHOTO
JIEKapCTBEHHOTO CpencTBa)
Cpe/icTBa
30. | U3meneHne mpolecca | XuMu4eckas,
[POU3BOACTBA (bapmaneBTHIECKad U + +
PacCTUTENBHOTO Ouonoruueckas
JIEKapCTBEHHOTO JOKYMEHTALHs
mpenapara, Kacaroleecs
H3MEHEHHS
reorpauueCcKoro
UCTOYHHKA, crocoba
TIPON3BOACTBA W
H3rOTOBJICHUS  AAHHOro
PacTUTENLHOTO
JIEKapCTBEHHOI O
npenapara
31. | A3meHeHus B | XuMuieckas,
crienupuKauy Ha | dapmarieBTHYECKAd H + +
(dapMaLeBTHIECKYIO OuoJioruyeckas TOJBKO AT TOJIBKO AJIS
cyOcTaHLIHIO JOKYMEHTALUS GHOJIOrYECKHX OGHOJIOTHYECKUX
JIEKapCTBEHHBIX JIeKapCTBEHHBIX
[penaparoB npenaparoB
32. | U3MeHenue JoxymeHTauus
AHAJINTHUECKHX METOMHK, | aAMHUHUCTPATHBHOTO + -
HCTIOIB3YEMBIX IpH | xapakTepa
OCYIICCTBICHHH Xumuueckas,
KOHTPOJIS KadecTna | hapMaleBTHYECKAd U
JIeKapPCTBEHHBIX CPEACTB | OHonornyeckas
JIOKYMEHTalus
33. | U3menenue Xumuueckas,
XapaKTepUCTHK 1 | (apMaleBTHYCCKAS H - -
CBOMCTB  YIAKOBOYHBIX | GHOJIOrHYECKas
MaTepHaioB d | JOKyMCHTALMs
YKYIOPOYHBIX  CPEACTB
repBHYHON YIIaKOBKH
¢bapMaueBTHYECKOH
cybcTaHuuH
34. | sMeHeHue JaHHBIX O | XHMHYECKasd,
CTaOUIBHOCTH (apmarieBTHIECKas U - -
JIEKApCTBEHHOTO ouosoruueckas
CpejcTBa JOKYMeHTalus
35. | NameneHue cpoka | XuMHuecKad,
rOJIHOCTH (bapManeBTHYECKas U - —




(apManeBTHUECKOM Ouoyoruieckas
cyGcTaHLUH JIOKYMEHTALHs
36. | U3menenne omnmcanusa H | JIOKyMeHTalus
(vnm) COCTaBa | aIMHHUCTPATHBHOIO +
BCIIOMOTATENbHBIX xapakrepa (3a MCKJIIOYEHHEM
BEIECTB, BXONAMMX B | XHUMHUYECKad, W3MEHEHUS
COCTaB JIEKapCTBEHHOro | (apMaleBTHYECKas 1 CCBUIOK Ha
mpemnapara Ouonoruyeckas, crientuduKau
KJAMHIYecKas KauecTBa
JOKyMEHTAIHS BCIIOMOTaTeNbHEIX
BEILECTB,
BXOIAIINX B
COCTaB
JIEKaPCTBEHHOTO
mpenapara)
37. | U3smeHeHHE Xumuueckas,
MHKPOOHONIOrHIECKHX tdapmaneBTHIECKas U +
XapaKTEepHCTHK ouomnoruyeckas
JIEKapCTBEHHOTO JOKyMEHTaLHA
npenapara
38. | U3Menenne mepBudHOH | JIOKyMEHTAIHSA
yMaKoBKH aJMHHHCTPAaTHBHOTO +
JIEKapCTBEHHBIX xapakTrepa (ecyiu U3MEHEHNE
npemapaToB B 4acTH | XuMHUeckasd, HEPBHYHOMN
BKJIFOUCHMS (bapmaneBTHICCKAs U yIIaKOBKH MOKET
JONONHUTENRHOW WM | GHONOrMuecKas OKa3aThb
3aMEHBI HEePBUYHOHN | NOKyMEHTALHUs CYLECTBEHHOE
YIIAKOBKU BJIMSHHE Ha
Ka4ecTBo,
3¢ (HEeKTHBHOCTD U
0€e30MacHOCTh
JIEKaPCTBEHHOTO
mpenapara)
39. | UameHenne paHHeix o | Papmakonoruyeckas,
TOKCHKOJIOTHIECKHX TOKCHKOJIOTHYECKast -
cBOHCTBax JIOKyMEHTaLus
JIEKapCTBEHHOT O
npenapara
40. | Usmenenve ganHbiXx o | KimHuueckas
GHOJOCTYHHOCTH 4 | JOKyMeHTalus -
OHO3KBHBAICHTHOCTH
JIEKapCTBEHHOT O
npenapara
41. | U3menenne paHHeix o | PapMakonoruyeckas,
KJIMHUIECKOH TOKCHKOJIOTHIECKa, -
3¢ pEeKTHBHOCTH H | JOKyMCHTaLus
6e3omacHOCTH Kinnauueckas
JIEKapCTBEHHOTO JIOKYMEHTALHs
npenapara
42. | Usmenenue manubix 00 | Knmnuueckas
OIIBITE JOKyMEHTALHs -

HOCTPETHCTPALHOHHOTO
HCCIIeJOBAHUS
JIeKapCTBEHHOTO
mpernapara




