OCHOBHBIMU TPUYMHAMM 3alpoca JONOJIHUTENIBHBIX MAaTepUAIOB U OTKAa30B B
rocy1apCcTBEeHHOM perucTpauMu JIEKApPCTBEHHBIX CPEACTB JUII  BETEPUHAPHOIO
MIPUMEHEHHUS SIBUITUCH:

- OTCYTCTBHE WM TMPENOCTABICHWE B HEMOJIHOM OOBbEME SKCIIEPUMEHTAIBHBIX
JaHHBIX 1O  (papMaKO-TOKCHKOJIOTHYECKMM  CBOMCTBAM  JIGKAPCTBEHHBIX  CPEICTB,
MOJYYCHHBIX B OMBITaX Ha Ja0OpaTOPHBIX U IENEBBIX (MPOILYKTHUBHBIX M HEMPOTyKTHBHBIX)
BUJIaX KUBOTHBIX;

- OTCYTCTBUE WJIM IPENOCTABICHUE B HEMOJIHOM OObEME pPE3YyJbTAaTOB H3YUYECHHMS
(bapMakOKMHETHUKH W JOUHAMHUKH COJEPXKaHHWS OCTAaTOYHBIX KOJIMYECTB IpEnapaToB B
HIPOJYKIMH )KUBOTHOBO/ICTBA;

- HaIMYME B  HOPMATHBHOM  JOKyMEHTE€ HE BAJIUIUPOBAHHBIM  W/WIH
HEBOCIIPOU3BOJMMBIX METOJOB KOHTPOJISI KAUeCTBa,;

- HECOOTBETCTBHE KOHTPOJMPYEMBIX I[IOKA3aTEJEe JIEKapCTBEHHBIX IMpPENapaTroB U
AHAJIMTUYECKUX METOJOB, MPUHATHIM JUJII KOHTPOJISl KaueCcTBa JICKAPCTBEHHBIX MPENapaToB
JUIsL BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHUS PazIu4HbIX (PapMaKOJIOTMYECKUX TIPYyHI B CTpaHax
EBpocoro3a;

- MpEeJOoCTaBJICHUE B HEMOJIHOM OOBbEME pe3yJbTaTOB MO CTAOMJIBHOCTH IPHU
3a8BJICHHBIX peXHMaX XpaHEHMsl JIEKapCTBEHHOI'O IIpernapara, JaHHBIX [0 OLIEHKE
IPOJOJKUTENbHOCTH UIMMYHUTETA;

- HECOOJIO/IEHWE YCTAHOBJIICHHBIX CPOKOB TMPEACTABICHUS JIOMOJIHUTEIBHBIX
MaTEpUAJIOB.

[IppyunnamMu oOTKa3za B NMOATBEPKAEHHUH TOCYAapCTBEHHON perucTpanuun
JIEKAPCTBEHHBIX IIPENapaToB JUIsl BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHUSL SIBHJIUCH:

- HECOOTBETCTBHE KayeCTBa JEKAPCTBEHHBIX IPENapaToB TPEOOBAaHUSIM HOPMATHUBHOMN

JIOKYMEHTalUH.
[IpyurHaMu oTKa3a Uisi BKJIIOYEHHUS] B TOCYJAPCTBEHHbIH peecTp JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB Il BETEPUHAPHOIO  MPUMEHEHUS (papmaneBTHUeCKMX CyOCTAHIUI,

IIPOU3BEECHHBIX I pealU3aliu, IBUIIUCH:
- He MOATBEpXKJIEHHE KayecTBa (hapMaleBTUUYECKUX CYOCTaHIMHA MOJYyYCHHBIMU
JIAHHBIMU;
- He OOOCHOBAaHHOCTh  CpOKa TOJHOCTH M YCJIOBUH XpaHEHUs CyOCTaHIUI
IIPEACTABICHHBIMU PE3YJIbTATAMU UCCICIOBAHUN.



