ITepedyeHb 10KYMEHTOB, HEOOXOAMMBIX VIS BHECEHUSI H3MEHEHHI B IOKYMEHTBI, CO/iepKaluecs B
PEerucTPANMOHHOM /10Che HA 3aperncTPHPOBAHHBIN JIeKAPCTBEHHbIN Npenapar Il BeTepHHAPHOI0
NpHUMeEHEHHUS

He mpedyuiue npoeedeHus IKCnePHIU3bL

1. U3meHeHHe HAUMEHOBAHMS JIEKAPCTBEHHOTI'0 Mpenapara

- 3asBJICHHE HAa BHECEHUE U3MEHEHHUIA,

- JIOBEPEHHOCTb Ha IIPaBO MPEAOCTABICHUS JOKYMEHTOB,

- OINKCaHUE U MOTUBUPOBAHHOE 0OOCHOBaHHE BHOCUMBIX U3MEHEHHI;

- KOIIUU JEHCTBYIOUIUX JOKYMEHTOB;

- MPOEKThl HHCTPYKIUU 10 MPUMEHEHHIO, HOPMAaTUBHOTO JOKYMEHTAa, MAaKETOB MIEPBUYHOM U BTOPUUHOM
(moTpebUTEeNbCKOI) YITaKOBKM C HOBBIM HAMMEHOBAHUEM JIEKaPCTBEHHOTO TpenapaTa;

- 1pu A00aBJICHUU TOBAPHOTO 3HAKA MPEJOCTABISETCS KOMUSI CBUJIETEIbCTBA HA TOBAPHBIN 3HAK.

2. W3MeHeHHe HAUMEHOBAHUSI OPTAHU3ANMHU-TIPOU3BOIUTEJIsI §€3 U3MEHEHHUsI MeCTa MPOU3BO/ICTBA

- 3asBJICHHE Ha BHECEHUE U3MEHEHHIA;

- JIOBEPEHHOCTb Ha IIPaBO MPENOCTABIECHUS JOKYMEHTOB;

- OINKCaHUE U MOTHUBUPOBAHHOE 0OOCHOBAHHE BHOCHUMBIX U3MEHEHHIA;

- KOIIUU JEHCTBYIOUIUX JTOKYMEHTOB;

- MPOEKThl MHCTPYKIMH MO MPUMEHEHHUI0, HOPMATUBHOIO JOKYMEHTA; MAaKeTOB YIAKOBKH C YKa3aHHEM
HOBOI'0 HAMMEHOBAaHUs OPraHU3alluy — IPOU3BOIUTES;

-  KOMWIO JIMIEH3WM Ha TMPOU3BOJACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, BBIAAHHONW MPOU3BOJUTEIIO
JIEKapCTBEHHOI'0 IIperapara Jisi BETEpUHAPHOTO IPUMEHEHUS, ISl POCCUMCKUX MTPOU3BOIUTEINEH;
€CIIM MPOU3BOJICTBO JIEKAPCTBEHHOI'O TMpemnapara OCyIIeCTBIseTcs 3a mpeneiamu Poccuiickoit @enepanuu -
KOMHUIO JOKYMEHTA, BBIJAHHOTO YIOJHOMOYEHHBIM OPraHOM CTpaHbl MPOU3BOJIUTENS A KakIOU
MIPOM3BOJICTBEHHONW  TUIOINAJKKA  JIEKAPCTBEHHOrO Mperapara s BETEPUHAPHOTO TNPUMEHEHHS U
MOJTBEPKIAIOIIETO COOTBETCTBHE TMPOM3BOIUTENSI JIGKAPCTBEHHOTO Tpenapara TpPeOOBaHHSIM IPABHI
HaJJIeXxalleld IpPOU3BOJCTBEHHON MPAKTUKH, U €r0 MEepeBO/ Ha PYCCKUH SI3bIK, 3aBEPEHHBIC B YCTAHOBICHHOM
MOPSI/IKE, a TAKKE KOIHUS 3aKJIIOUEHHSI O COOTBETCTBHH IMPOU3BOJIHUTENS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB TPEOOBAHUIM
MpaBWJI HaJUIekKalleld MPOU3BOJICTBEHHOW MPAKTUKU, BBIIAHHOTO YIOJHOMOYEHHBIM (heiepaabHbIM OPraHOM
WCIOJHUTEIBHOM BJIACTH I KaXXJOW MPOU3BOJICTBEHHOW IUIOIIAJKM JIEKAPCTBEHHOIO IIpernapara Jjist
BETEPUHAPHOTO TPUMEHEHUSI.

3. I3MeHeHne 10pUANYECKOTO JHIA - BJIa/IeJIbIa HJIH JIep:KaTesisi perucTPalHOHHOI0 Y10CTOBEPeHus,
OpraHu3anuu-paspadoTrynka

- 3asBJICHHE HA BHECEHHE U3MEHEHUN;

- JIOBEPEHHOCTb Ha MPaBO NPEIOCTABICHUS JOKYMEHTOB;

- OIKCaHUE U MOTHUBUPOBAHHOE 0OOCHOBaHHE BHOCUMBIX U3MEHEHHI;

- KOIIUU JEHCTBYIOLIUX JTOKYMEHTOB;

- NpaBOYCTaHABJIMBAIOIIME JOKYMEHTHI, OATBEPKAAIOIINE CMEHY (WM peopraHU3alluio) OpraHU3aluu-
pa3paboTurka, Biajaenblia (MId IepKaTelis) peruCcTPAIHOHHOTO YI0CTOBEPEHHS.

4. U3meHeHus1 B mpouecce MPOM3BOACTBA JIEKAPCTBEHHOI0 NMpenapara, 0e3 U3MeHeHHil KayecTBa

JIEKAPCTBEHHOTI'0 Mpenapara

- 3asBJICHHE HAa BHECEHUE U3MEHEHMI;

- JIOBEPEHHOCTb Ha MPaBO NPEIOCTaBICHUS JOKYMEHTOB;

- OINKCaHUE U MOTHUBUPOBAHHOE 0OOCHOBAHHE BHOCHUMBIX U3MEHEHHMIA;

- KOIUHU JEHCTBYIOLIUX JTOKYMEHTOB;

- rapaHTUWHOE MHCHMO 3asBUTENS] 00 OTCYTCTBUM H3MEHEHUN B IMOKa3zaTelsX KayecTBa M MeETOo/ax
KOHTPOJISI KaueCcTBa JIEKAPCTBEHHOTO IIpenapara;

- TEXHOJIOTHYECKYI0 cxeMy (OJIOK-cXeMy), OTMHCaHue dTala MPOW3BOJCTBA C yKa3aHHEM HW3MEHEHHUH B
TEXHOJIOTUU U KOHTPOJIS,

- BaNUJALMIO U3MEHEHHOI'O 3Tara MPOU3BOJCTBEHHOIO Mpolecca,;

- cepTudUKaThl KavyeCcTBa/aHATUTHUYECKHE TMacrmopra 3 Cepuid JIEKApCTBEHHOTO  MIpernapara,
MIPOU3BEACHHBIX TPHU 3asBJIEHHBIX U3MEHEHUSAX B TEXHOJIOTUYECKOM IPOIIECCE MPOU3BOACTBA.

5. HU3meHenne o0beMa MNPOM3BOJACTBEHHOW CcepHUM JIeKAPCTBEHHOr0 Mpemnapara, 0e3 H3MeHEHHs
NPOU3BOJACTBEHHOI0 NpoLecca
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- 3asBJICHUE Ha BHECEHUE U3MEHEHUII;

- JIOBEpPEHHOCTb Ha MPaBO NPEIOCTaBICHUS JOKYMEHTOB;

- ONKCaHUE U MOTHUBUPOBAHHOE 0OOCHOBAHHE BHOCHUMBIX U3MEHEHHIA;

- KOIUU JEHCTBYIOLIUX JOKYMEHTOB;

- MaTepuanbHBIi OajaHC AJs MPOU3BOJCTBA CEPUH JIEKAPCTBEHHOT'O IpernapaTa (10 U Mociie U3MEHEHUS
o0BEMa MPOU3BOICTBEHHOM CepHH ),

- OINKCaHUE TEXHOJOTHYECKOro IMpollecca MPOU3BOACTBA MPH HM3MEHEHHH 00beMa MpPOU3BOICTBEHHON
CepHH JIEKApCTBEHHOTO Mperapara, BKJII0Uast KpUTUYECKUE CTaJuH MPOU3BOJICTBA;

- pe3ynbTaThl KOHTPOJIS KayecTBa 00pa3IloB MpernapaTta B MPOLEcce BhIITYCKa H3MEHEHHOTO 00beMa cepuu
rpernapara, 1o Bcem npeaycMorpeHabiM H/I mokaszarensim;

- ceptuduKaThl KadyecTBa/aHAIMTUYECKHWE TAClopTa Ccepuil mpemapara, MPOU3BEIECHHOTO IPHU
M3MEHEHHOM 00beMe MPOU3BOACTBEHHOMN CEpUH.

6. U3MeHeHUs] YTOUYHSIONIET0 M PeJAKUMOHHOIO0 XapaKTepa, BHOCHMble B  HOPMAaTHBHBI
AOKYMEHT, B CBSI3 M3MEHEHUSIMH B JeHCTBYIOIIHUX 3aKOHOAATEJIbHBIX H/UJIM HOPMATHUBHBIX JIOKYMEHTAX
(rocymapcTBennbie ¢apmakonen, Pexepanbibie 3akonbl, OCToI, Bcepocceniickmii kiaaccuduxarop
NPOAYKIIUM N0 BHIAM IKOHOMHYECKOI /1eATeJIbHOCTH), KOTOpPbIe He BJIMSAIOT Ha MOKAa3aTe/J Il KavyecTBa
npemnapara

- 3asBJICHUE Ha BHECEHUE U3MCHECHUII;

- JIOBEpPEHHOCTb Ha MPaBO NPEIOCTABICHUS JOKYMEHTOB;

- ONHCaHue U MOTMBUPOBAHHOE 0OOCHOBAHKME BHOCUMBIX U3MECHECHMUIA;

- KOIIUU JEHCTBYIOLIUX JTOKYMEHTOB;

- TPOEKThI UHCTPYKIMU 10 MPUMEHEHHUIO, HOPMATHBHOTO JOKYMEHTA C BHECEHHBIMH U3MEHECHUSIMHU.

7. 3MeHeHHe B Mpoleaype aHAJM3Aa [elCTBYIOLIEro BeliecTBa (JelCTBYIOIIMX BelleCTB) H/HJIU
BCIIOMOTaTe/IbHOIO BelIeCcTBA Ipenapara, He OMHMCAHHBIX B ToCyJlapcTBeHHOW ¢apMakonee, 0e3
H3MEHEeHHs MoKa3aTeiell Ka4ecTBA JJeKapCTBEHHOI0 Npenapara 1 MeToA0B KOHTPOJIS

Heo06xommuMo npeacTaBuTh CIEIYIOINE JOKYMEHTHI:

- 3asBJICHUE Ha BHECEHUE U3MEHEHUII;

- JIOBEPEHHOCTb Ha MPaBO MPEIOCTABICHUS JOKYMEHTOB;

- ONKCaHUE U MOTHUBUPOBAHHOE 0OOCHOBAHHE BHOCHMBIX H3MEHEHHIA;

- KOIUU JIEHCTBYIOIIUX JOKYMEHTOB:;

- ONHCaHWE U3MEHEHHOW TMpolenyphl aHamu3a  HepapMaKONMeHHOro  JACWCTBYIONIETO  W/WIH
BCIIOMOTaTEJIbHOTO BEIECTBA;

- cepTU(UKAThl KauyecTBa/aHAIUTUYECKUE TMAacmopTa cepuil HepapMakomeHHOro AEMCTBYIOIIETO W/WIH
BCIIOMOTaTEJIbHOTO BEIIECTBA C Pe3yJIbTaTaMH MCCIICIOBAHUS JI0 U TIOCJIC BHECEHHUS U3MEHEHHUH B MPOILIEAYPY
aHanu3a.

8. U3MeHeHMe MPOLEAYPHI AHATN32 YIAKOBOYHBIX MATEPHAJIOB M YKYIIOPOYHBIX CPeCTB (MePBUIHOI
YNaKOBKH) 0e3 U3MeHEeHHs MmoKa3aTe/ieil KauecTBa JIeKapCTBEHHOr0 NMpenapara U MeTOo[0B KOHTPOJIs

- 3asBJICHUE Ha BHECEHUE U3MECHECHUII;

- JIOBEpPEHHOCTb Ha MPaBO MPEIOCTABICHUS JOKYMEHTOB;

- OmNHMCaHue€ U MOTUBUPOBAHHOE 0OOCHOBAHNE BHOCHUMBIX U3MEHECHHIA;

- KOIIUU JEHCTBYIOLIUX JTOKYMEHTOB;

- ONMHMCaHWEC W3MCHEHHOW MPOIEAYpbl KOHTPOJSI KauyecTBa YIMAaKOBOYHBIX MaTepHajoB (YKYIMOPOUYHBIX
CPEICTB) MEPBUYHOMN YIIAKOBKH;

- cepTu(UKaThl KavyecTBa/aHATUTHYECKHME TACMoOpTa C pe3yJbTaTaMH aHaliu3a CEepUl  YIMaKOBOYHBIX
MaTepHasioB (YKYIMOPOUHBIX CPEICTB) TEPBUYHOM YIMAKOBKH JIO M TOCJIC BHECCHUS W3MEHEHHU B MPOIEAYPY
aHaM3a.

9. U3meHeHnue coctaBa, GopMbl, TEXHHYECKHUX XAPAKTEPUCTHK W/MJIH BHAA MEPBUYHOI YNMAKOBKH,
KOTOpble He NPHUBOAAT K H3MEHEHHI0 MNoKa3aTejleil KayecTBAa H CTAOMJIBHOCTH JIEKAPCTBEHHOIO
npenapara npyv XpaHeHUH

- 3asBJICHUE HA BHECEHUE U3MCHCHUII;

- JIOBEpPEHHOCTb Ha MPaBO MPEIOCTaBICHUS JOKYMEHTOB;

- OmNHMCaHWE€ U MOTHBUPOBAHHOE 0OOCHOBAHKE BHOCHUMBIX U3MECHCHMIA;

- KOIUHU JEHCTBYIOLIUX JTOKYMEHTOB;

- cepruduKaThl KaueCTBa/aHATUTHYECKUE TTACTIOPTa HOBOM MIEPBUYHON YITAKOBKH;



- JIaHHbIE 0 CTAaOMJIBHOCTH IpenapaTa Ipu XpaHeHUH B HOBOM MEPBUYHOM YIIaKOBKE.

10. U3meHeHMe BTOPUYHOI (MOTPeOUTEIbCKOI) YIAKOBKH JIEKAPCTBEHHOI0 NMpenapara

- 3ajABJICHHMC HAa BHECEHUE U3MCHCHMI;

- JIOBEPEHHOCTH Ha IIPaBO MPENOCTABIECHUS JOKYMEHTOB;

- ONMCaHUE U MOTUBUPOBAHHOE 0OOCHOBAHNE BHOCHUMBIX U3MEHEHUH;

- KONMHU JCHCTBYIOIIUX TOKYMEHTOB,

- ONMCcaHUe BTOPUYHOU (IOTPEOUTENBCKON) YMAKOBKM M TpeOOBAaHUSA K KadyeCTBY HOBOW BTOPHUYHOMN
(MOTpeOUTENbCKOI) YITaKOBKH;

- NPOEKThl MHCTPYKIHMHU 110 MPUMEHEHHUIO JICKAPCTBEHHOrO IpernapaTa U HOPMaTHBHOTO JOKyMeHTa (B
cllyyae OIMCaHHWs B JIOKYMEHTaX HOBOIl BTOPMYHOH YIAaKOBKH), MAaKeTOB BTOPUYHOH (TOTPEOMTENHCKON)
YIIAKOBKH C BHECCHHBIMU U3MEHEHUSIMU.

11. U3meHeHne nu3aliHa MAKeTOB NEPBUYHOM M BTOPUYHOI (IIOTPeOUTEIbCKON) YIIAKOBOK

- 3aj4BJICHHMC HAa BHECEHUE U3MECHCHMUI;

- JIOBEPEHHOCTb Ha IIPaBO MPENOCTABIECHUS JOKYMEHTOB;

- ONMCaHUE U MOTUBUPOBAHHOE 0OOCHOBAHNE BHOCHUMBIX U3MEHEHUH;

- KONMHU JCHCTBYIOLIUX TOKYMEHTOB,

- IIPOEKThl MAaKETOB IIEPBUYHOI U BTOPUUHON (IIOTPEOUTENIBCKOM) YIIAKOBKHA HOBOT'O JIM3aiiHa.

12. Hckiio4eHUe 0HOTO U3 MOKA3aHU K MPUMEHEHHIO JJeKapCTBEHHOI 0 mpenapara

- 3as4BJICHHMC HAa BHECEHUE U3MECHECHMUI;

- JIOBEPEHHOCTb Ha MIPaBO MPEIOCTABIECHUS JOKYMEHTOB;

- ONMCaHUE U MOTUBUPOBAHHOE 0OOCHOBAHNE BHOCHUMBIX U3MEHEHUH;

- KONHHU JCHCTBYIOIIUX JOKYMEHTOB,

- IPOEKTbl HHCTPYKIMH II0 IPUMEHEHUI0, HOPMAaTHUBHOIO JOKYMEHTa M MAakKeTOB YIAaKOBKH C
BHECEHHBIMU U3MEHEHUSMU.

13. Ucki1r0ueHue 0JHOTO U3 CIIOCO00B BBEEHHUS JIEKAPCTBEHHOI0 MPenapara ;KUBOTHbIM

- 3asBJICHHE HAa BHECEHUE U3MEHEHMUI;

- JIOBEPEHHOCTb Ha IIPaBO MPENOCTABICHUS JOKYMEHTOB;

- OIMCaHUE U MOTUBUPOBAHHOE 0OOCHOBAHHE BHOCUMBIX U3MEHEHMI;

- KONMH JEHCTBYIOIIUX JOKYMEHTOB,

- MPOEKThl UHCTPYKLUHU IO IPUMEHEHNIO, MAKETOB YIIAKOBKH, C BHECEHHBIMU U3MEHEHUSIMH.

14. HckiaroueHne 0JHOT0 U3 BHAOB JKHBOTHBIX

- 3as4BJICHHE HAa BHECEHUE U3MEHEHMUI;

- JIOBEPEHHOCTb Ha MIPAaBO MPENOCTABICHUS JOKYMEHTOB;

- OIKCaHUE U MOTHUBUPOBAHHOE 0OOCHOBAHME BHOCHUMBIX U3MEHEHMIA;

- KONMHH JEHCTBYIOIIUX JOKYMEHTOB,

- TNPOEKThl UHCTPYKLUUHU [0 TNPUMEHEHHIO, HOPMATHBHOIO JOKYMEHTa M, MAaKEeTOB YIIAaKOBKU C
BHECEHHBIMU N3MEHEHHUSMU.

15. U3meHeHue ycJI0BUI XpaHeHNs, 0e3 M3MeHEeHHsl CPOKA FOHOCTH JIeKAPCTBEHHOI0 Npenapara

- 3asBJICHHE HA BHECEHHE N3MECHEHMIA;

- JIOBEPEHHOCTH Ha IPaBO MPEIOCTABICHUS JOKYMEHTOB;

- OMMCAaHUEC 1 MOTUBUPOBAHHOC 000CHOBaHNE BHOCUMBIX I/ISMCHCHI/If/'I;

- KOIMU JEUCTBYIOLIUX JOKYMEHTOB;

- JaHHBIE TO CTAOMJIBLHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO Tperapara (BO BCEX 3asABIECHHBIX THIAX YIaKOBKH),
MOATBEPIKIatoIe 000CHOBAHHOCTh U3MEHEHU YCIIOBUI XPaHEHHUS,

- MMPOCKTbI HHCTPYKHOUU 110 IMPUMCHCHHIO JICKAPCTBECHHOI'O IIp€riapara, HOPMATHUBHOI'O AJOKYMCHTA,
MaKeTOB MOTPEOUTETHCKOM YITAKOBKH.

16. U3MeHeHMe OTNEYATKOB, IUITAMIIOB HaANMMced Ha TadjeTkax (Ha KamcyJjaax) JeKapCTBEHHOIo
npemnapara

- 3asBJICHHC HA BHECEHHE N3MECHEHMIA;

- JIOBEPEHHOCTH Ha IMPaBO MPEIOCTABICHUS JOKYMEHTOB;

- OIMMCAaHUE U MOTUBUPOBAHHOC 000CHOBaHNE BHOCUMBIX HSMeHeHHﬁ;

- KOIMH JEHCTBYIOLIUX JTOKYMEHTOB: PETUCTPALMOHHOTO YIOCTOBEPEHUS; HHCTPYKLIUH 10 IIPUMEHEHHUIO,
HOPMAaTUBHOTO IOKYMEHTA, MAaKETOB YIIaKOBKH MEPBUYHON U BTOPUYHOM (MMOTPEOUTENHCKON) YIAaKOBKH;



- MPOCKThI MHCTPYKIHUU IO NPUMCHCHUIO U HOPMATUBHOI'O JOKYMCHTA C BHCCCHHBIMH U3MCHCHUSIMU B
OIMMMCAHUC BHCIIHCTO BUAA JICKAPCTBCHHOI'O IIpcriapara.

HUzmenenusn, mpeoyrouiue nposedeHus IKCnepmu3l

1. JoGaBiieHHe TMOKa3aHUii K NPHUMEHEHHMI0 JIeKAPCTBEHHOro mpenapara (0e3 M3MeHeHHsI BHAA
JKHBOTHBIX H PeKHMa T03UPOBAHNS, YKA3aHHBIX B eiiCTBYIOIIE HHCTPYKIINH)

- 3asIBJICHHE HA BHECCHHE U3MEHEHHIA;

- JIOBEPEHHOCTb Ha MPaBO MPEIOCTaBICHUS JOKYMEHTOB;

- OINKCaHUE U MOTHUBUPOBAHHOE 0OOCHOBAHME BHOCHUMBIX U3MEHEHHIA;

- KONHUU JEHUCTBYIOLIUX JOKYMEHTOB: PErHCTPALIMOHHOIO YAOCTOBEPEHHUS, HOPMATHUBHOTO JOKYMEHTA,
MHCTPYKLUHU 1O IPUMEHEHUIO U MAKETOB EPBUYHON U BTOPUYHOMN (OTPEOUTENBCKOM) YITaKOBKHU;

- OTYeTHI MO M3y4eHUIO YP(HEKTUBHOCTH MPU MPUMEHEHUU Mpenapara IeJIeBBIM KUBOTHBIM TIPU HOBBIX
MOKa3aHUsAX (3a00JIEBaHUSX);

- MPOEKThl MHCTPYKIUHU IO NMPUMEHCHHIO C BHECEHHBIMH HM3MEHEHUSMH, U MAaKETOB MOTPEOUTEIHCKOM
YIaKOBKH (€CJTH B TEKCT BHOCATCS U3MCHEHHS).

2. lo6aBjieHHe BH/Ia *KUBOTHBIX, KOTOPOMY PeKOMEH/IyeTcs NMpPUMeHeHHe J1eKAPCTBEHHOI0 Mpenapara
(HoBBIif BH/I LEJI€BBIX JKHBOTHBIX)

- 3asBJICHUE Ha BHECEHUE U3MCHECHUII;

- JIOBEPEHHOCTH Ha MPaBO MPEIOCTABICHUS JOKYMEHTOB;

- ONHMCaHue U MOTHMBUPOBAHHOE 0OOCHOBAHHE BHOCHUMbBIX U3MEHECHMUIA;

- KOMHHU JEHCTBYIOIUX TOKYMEHTOB,

- OTYeT IO UCCJECJAOBAHHUIO NMEPEHOCUMOCTH JICKAPCTBEHHOTO Mpernapara Ha HOBOM BHJI€ KMUBOTHBIX MPHU
€ro OJJHOKPAaTHOM M KYPCOBOM MPHUMEHEHUU B TEPANleBTUUECKON U MOBHIIICHHO /103aX;

- OTYeT MO HCCICNOBAaHUIO (PApMAKOKMHETUKH JIEKAPCTBCHHOTO IMpenapara B PEKOMEHIYEMOM PEKHME
JO3UPOBAHUSI HA HOBOM BH/I€ )KHUBOTHBIX;

- OTYeT MO HCCIEIOBAHUIO JUHAMUKHU BBIBEJICHUS OCTATOYHOTO COJEP)KAHMS IperapaTa U3 opraHuzma
HOBOTO BHJIa >KMBOTHBIX (B CIy4ae €ciiu 100aBIsAeTCs BUJ MPOAYKTUBHBIX KUBOTHBIX);

- OTYeT IO KJIMHUYECKOMY HCCIeTOBaHUI0 (D PEKTUBHOCTH U OE30TIACHOCTH Tperiapara MpH 3asBIIIEMbIX
MOKA3aHUSAX HA HOBOM BH/I€ )KMBOTHBIX;

- MPOEKThl MHCTPYKIMHM IO MPUMEHEHHIO, MAKETOB YITAKOBKH (€CIM B TEKCT BHOCSATCS H3MEHCHHS) C
BHECEHHBIMH U3MEHEHUSIMHU.

3. JlobaBienue uHpoOpMAIUM 0 NMPOTHBOMOKA3ZAHUAX /sl NMPUMEHEHUsl, MOOOYHBIX [eHCTBUIIX,
BO3MOJKHBIX HeKeJIaTeJbHBIX PeakIUsAX y *KUBOTHBIX M B3aMMO/1eliCTBHU JIEKAPCTBEHHOI'0 Mpenapara ¢
JIEKAPCTBEHHBIMH CPeACTBAMHU APYrux (papMakoJOrH4ecKUX rpyni, KOPMOBHIMH A00aBKAMU M/UJIH
KOpMaMu

- 3asBJICHUE Ha BHECEHUE U3MECHECHUII;

- JIOBEPEHHOCTb Ha MPaBO NPEIOCTaBICHUS JOKYMEHTOB;

- ONHMCaHuE€ U MOTMBUPOBAHHOE 0OOCHOBAHKME BHOCUMBIX U3MEHECHMIA;

- KOIIUU JEHCTBYIOLIUX JTOKYMEHTOB;

- pe3yibTarbl  MPOBEACHHBIX HCCIEIOBAHUM W/WIU 0030p MAaHHBIX JUTEPATYPhl IO BBISIBICHHBIM
MOOOYHBIM JCUCTBUSM, HEXKENaTeIbHBIM PEAKIUSAM y )KUBOTHBIX U B3aMMOJACHCTBUM IpEnapaToB-aHAIOTOB
C JICKapCTBEHHBIMH CpEACTBAMHU JpYyrux (HapMaKOJOTUYECKUX TPYI, KOPMOBBIMH J00AaBKaMH /WU
KOpMaMH;

- o0pasmpl JIGKapCTBEHHOTO Tperapara B YIAKOBKE OPraHU3AIlMU-TIPOU3BOAUTEINSA, B KOJIHYECTBE,
JIOCTATOYHOM JIJIsl TPOBE/ICHUS HE MEHEE JIBYX TOJIHBIX aHAJIW30B.

4, W3MeHeHUs PpeKMMa [03MPOBAHHMs (1032, KPATHOCTh W WHTEPBAJ MEXIY BBeJIeHUAMH,
AJIMTEJIbHOCTh Kypca NIPUMEHEeHH 1), Clioco0a 1 NMyTH BBeJACHHS JIEKAPCTBEHHOI'0 Npenapara

- 3asBJICHUE HAa BHECEHUE M3MCHCHUII;

- JIOBEpPEHHOCTb Ha MPaBO MPEIOCTaBICHUS JOKYMEHTOB;

- OmNHMCaHWE€ ¥ MOTHBUPOBAHHOE 0OOCHOBAHKE BHOCHUMBIX U3MECHCHMUIA;

- KOIUHU JEHCTBYIOLIUX JTOKYMEHTOB;

- OTYeT MO HCCIEIOBAHUIO TOKCHKOJIOTMYECKUX CBOWCTB IperapaTa MpU HOBOM CIOCOOE€ BBEICHUS Ha
1abopaTOPHBIX KUBOTHBIX (OCTpasi, CyOXpoHHWYECKas TOKCUYHOCTh, MECTHO-pa3paxkaroliee ACUCTBUE - MPHU
HEOOXOUMOCTH H JIp.)




- OTYeT MO HCCIEeNOBAaHUIO (HhapMAKOKWHETHKH JICKAPCTBEHHOTO Tpernapara Ha IEJIEBBIX JKUBOTHBIX MPHU
HOBOM CII0CO0O€ BBEJCHUS,

- OTYeT MO HCCIEAOBAHUIO JIMHAMUKH BBIBEJCHHUS OCTATOYHBIX KOJMYECTB Mperapara W3 OpraHuzma
IIEJIEBBIX MPOYKTUBHBIX )KUBOTHBIX TP HOBOM CIIOCO0E BBEACHUS/PEKUME TOSUPOBAHUS;

- OTYeT MO HCCIEAOBaHUIO dPPEKTUBHOCTH JIEKAPCTBEHHOI'O IpernapaTa MpU 3asiBISIEMbIX MMOKa3aHMSIX
IIPU HOBOM CIIOCOO€ BBEICHUS/PEKUME JTIO3UPOBAHHUS;

- MPOEKThl MHCTPYKIUHU IO MPUMEHEHUIO, MAKETOB YITAaKOBKH C BHECEHHBIMHU HU3MEHEHUSIMH,

- 00pa3upl JIEKAPCTBEHHOI'O IIpernapara B YINAKOBKE OpraHU3alUU-TIPOM3BOAMTENS, B KOJIUYECTBE,
JOCTaTOYHOM JUIsI IPOBE/ICHUS HE MEHEE JBYX MOJHBIX aHAU30B.

4.1 CoxpauieHue NpPo0JIAKUTETbHOCTH Kypca IPMMeHeHHUs1 JIEKaAPCTBEHHOI'0 Npenapara

- 3asBJICHHE Ha BHECEHUE U3MEHEHHIA;

- JIOBEPEHHOCTb Ha IIPaBO MPEIOCTABIECHUS JOKYMEHTOB;

- OINHKCaHUE U MOTHUBUPOBAHHOE 0OOCHOBAHHE BHOCHUMBIX U3MEHEHHIA;

- KOIIUU JEHCTBYIOUIUX JTOKYMEHTOB;

- OTYeThl, mnoATBepxAaroImKe 3SPYEKTUBHOCTh JIEKAPCTBEHHOIO IMpernapara MpU  COKpPALEHUH
IIPOJOJKUTEIBHOCTH Kypca €ro MpPUMEHEHUS;

- TMPOEKThl HUHCTPYKUUU IO THPUMEHEHHUIO, MaKeTOB MOTPEOUTENbCKON YHNAKOBKM C BHECEHHBIMH
W3MEHEHUSMH.

5. YBe/iM4YeHHe rApAHTHPOBAHHOIO CPOKA IOIHOCTH JIEKAPCTBEHHOI0 NMpenapara

- 3asBJICHHE HAa BHECEHUE U3MEHEHMUI;

- JIOBEPEHHOCTH Ha MPaBO MPEIOCTABICHUS JOKYMEHTOB;

- OIMCaHUE U MOTUBUPOBAHHOE 0OOCHOBAHME BHOCHUMBIX U3MEHEHMI;

- KOMHMH JEHCTBYIOIIUX JOKYMEHTOB: PErHCTPAIMOHHOTO YJOCTOBEPEHMS, HOPMATUBHOTO JIOKYMEHTA,
MHCTPYKLUHU 110 IPUMEHEHNIO U MAKETOB IEPBUYHON U BTOPUYHON (OTPEOUTENBCKOM) YITaKOBKH;

- JlaHHBIe O CTa0WJIBHOCTH JIEKQpPCTBEHHOTO MperapaTa MpH XpaHeHuu B TEUEHUE 3asBIIIEMOT0 CpoOKa
TOJHOCTH (IIPU JJTUTEIBHOM XpaHeHuu) BO BCEX MPEIyCMOTPEHHBIX THIAX YIIAKOBKH, MOJITBEPIKIAOIINE
000CHOBAHHOCTh YBEJIMYEHUS CPOKA TOAHOCTH;

- MPOEKThl UHCTPYKLIUU 110 TPUMEHEHNIO, HOPMATUBHOI'O JOKYMEHTA; MAaKETOB yIIaKOBKH, C BHECEHHBIMU
W3MEHEHUSMU;

- 00pa3upbl JIEKApCTBEHHOrO IpernapaTa ¢ UCTEKAIOUIUM CPOKOM T'OJHOCTU B YINAKOBKE OpraHU3aluu-
IIPOU3BOJUTEIIS, B KOJIMUECTBE, JOCTATOUHOM JUUIsl IPOBEACHMSI HE MEHEE JIBYX ITOJIHBIX aHAJIM30B.

5.1. JlobaBiienue wHGpOpPMALIMH O CPOKe TIOJHOCTH JIEKAPCTBEHHOI0 INpenapara mnocje MepBoro
BCKPBITHS YIAKOBKH HMJIHM YyBeJIHYeHHE CPOKA TIOAHOCTH JIEKAPCTBEHHOI0 Npenapara Inocje mepBoro
BCKPBITHS YIIAKOBKH

- 3as4BJICHHME Ha BHECEHUE U3MEHEHU;

- JIOBEPEHHOCTH Ha MPaBO MPEJIOCTABICHUS JOKYMEHTOB;

- ONMCaHUE U MOTUBUPOBAHHOE 0OOCHOBAaHNE BHOCUMBIX U3MEHEHUH;

- KOIUHU JEHCTBYIOUIUX JTOKYMEHTOB;

- JaHHble O CTaOWIBPHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO MpemapaTra MpU XpaHEHWH (BO BCEX 3asBICHHBIX THUIAX
MEPBUYHON YIIAaKOBKH) MOCIIE TIEPBOTO BCKPBITUS YIIAKOBKH;

- IPOEKThI UHCTPYKIMHU IO MPUMEHEHUIO, MAKETOB YIIAaKOBKU C BHECEHHBIMU N3MEHEHUSIMU;

- 00pa3upl JIEKapCTBEHHOI'O Ipernapara B YHNAKOBKE OpraHM3allMU-TIPOM3BOAUTENS, B KOJIUYECTBE,
JOCTaTOYHOM JUIsl IPOBENICHUSI HE MEHEE JBYX TOJHBIX aHAJIU30B.

5.2. lodaByieHue HH(pOPMAIIMH 0 CPOKEe TOAHOCTH JIEKAPCTBEHHOI0 Mpenapara B CoOCTaBe KOPMOBOW
cMeCH W/WJIM B BoJe /ISl IOCHHsl, IPUTOTOBJIECHHBIM B X031 CTBE Mepel HCNO0JIb30BAHHEM KMBOTHBIM

- 3asABJICHHE Ha BHECEHUE U3MEHEHMI;

- JIOBEPEHHOCTb Ha IIPaBO MPEIOCTABIEHUS JOKYMEHTOB;

- OINKCaHUE U MOTHUBUPOBAHHOE 0OOCHOBAHHE BHOCHUMBIX U3MEHEHHIA;

- KOIUHU JEHCTBYIOLIUX JTOKYMEHTOB;

- JlaHHbIe O CTaOWJIBHOCTH JIEKapCTBEHHOTO IpernapaTa B CMECH C KOPMOM H/WJIM B BOJE AJIsl MOEHUS,
MIPUTOTOBJIEHHBIM B XO35IIICTBE TE€pe/l IPUMEHEHHUEM KUBOTHBIM;

- MPOEKThl MHCTPYKIMH MO NMPUMEHEHHIO U MAaKETOB YHNAKOBKU (€CIHM B TEKCT BHOCATCS M3MEHEHHS) C
BHECEHHBIMH U3MEHEHUSIMH.



6. M3MeHeHMe periaMeHTHPOBAHHBIX HHCTPYKIHeHl CPOKOB HCNOJIb30BAHHMS KHBOTHOBOTYECKOI
NPOAYKIUH 1OCJIe IPUMEHEHHS JIeKAPCTBEHHOI0 Mpenapara

- 3asBJICHUE HAa BHECEHUE U3MEHEHU;

- JIOBEPEHHOCTH Ha IIPaBO MPENOCTABIECHUS JOKYMEHTOB;

- OINKCaHUE U MOTHUBUPOBAHHOE 0OOCHOBAHHE BHOCHUMBIX H3MEHEHHIA;

- KONMHU JCHCTBYIOIIUX TOKYMEHTOB,

- OTYEThl N0 M3YYECHHUIO JIMHAMHKHU BBIBEJICHHUSI OCTATOYHBIX KOJUYECTB Ipenapara, MOATBEPKAAIOLINE
HEO00XOIMMOCTh U3MEHEHHUsI CPOKOB MCIOJB30BAHUS KMBOTHOBOJYECKON MPOIYKIIMH, PETIIaMEHTHPOBAHHBIX
UHCTPYKIIUEH;

- MPOEKT MHCTPYKUMH IO MPUMEHEHHIO U MAKETOB YNAKOBKM (€CIM B TEKCT BHOCWIM U3MEHEHHS) C
BHECEHHBIMHM U3MEHEHUSIMU U MAaKETOB YIIaKOBKHU.

7. W3MeHenue u/wimM [100aBJieHHMe OPraHM3AlMM-TIPOU3BOAUTE/s/ NMPOU3BOACTBEHHON IIOIIAJKHU
JIEKAPCTBEHHOTI0 Mpenapara

- 3asBJICHUE HAa BHECEHUE U3MCHCHU;

- JIOBEpPEHHOCTb Ha MPaBO NPEIOCTABICHUS JOKYMEHTOB;

- OIMCaHUE U MOTMBUPOBAHHOE 0OOCHOBAHHE BHOCUMBIX U3MEHEHMI;

- KOIIUU JEUCTBYIOLIUX JTOKYMEHTOB;

- CBEIEHHS O HOBOW OpraHM3aLUU-TIPOU3BOAMTENE/TIPON3BOJICTBEHHON IUIOIIAAKE: HAMMEHOBAHUE,
IOpUJIMYECKUA ajpec, aApec MecTa IMPOU3BOJACTBA, YKa3aHUE CTAaJWi IPOMU3BOACTBEHHOIO Mpolecca,
OCYIIIECTBIISIEMBIX HOBOW OpPTaHHU3AIMCH-TTPOU3BOIUTEIIEM/TIPOU3BOICTBEHHOH ILIOMIAIKOM;

- KOIHIO KOIHUA JIMLIEH3UM Ha MPOU3BOJICTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, BBLAAHHOM IIPOU3BOJUTEIIO
JIEKApCTBEHHOTIO IIperapara il BETEpUHAPHOTO IPUMEHEHUS, U1 POCCUMCKHUX ITPOU3BOAUTEIICH;
€CJIM IPOU3BOJCTBO JIEKAPCTBEHHOIO Mpernapara OCyllecTBisgeTcs 3a npenenamu Poccuiickoit ®denepanuu -
KOIIMIO JOKYMEHTa, BbIJAHHOIO YIIOJIHOMOYEHHBIM OpPraHOM CTpaHbl IPOU3BOAUTENS JUISl  KaKJIOM
MIPOU3BOJCTBEHHON  IUIOHIAJIKM  JIGKAPCTBEHHOIO Mpernapata s BETEPUHAPHOTO IMPUMEHEHUS U
MOATBEPXKJIAOIET0 COOTBETCTBME IIPOM3BOJUTENS JIEKAPCTBEHHOIO IIpernapara TpPeOOBaHUSAM IPaBUI
HaJyIeKalleld MPOU3BOJCTBEHHON MPAKTUKH, U €ro MEePEeBOJ Ha PYCCKUM SA3BIK, 3aBEPEHHBIE B YCTAHOBJIEHHOM
MOPS/IKE, a TAK)KE KOIMS 3aKIIFOYCHHS O COOTBETCTBUU MPOU3BOAMUTEIS JIGKAPCTBEHHBIX CPEACTB TPEOOBAHUAM
MpaBWJI HaJUIekKalleld MPOU3BOJICTBEHHONM MPAKTUKU, BBIJAHHOTO YIIOJTHOMOYEHHBIM (eiepallbHbIM OpPraHOM
WCIOJHUTEIBHOM BJIACTH I KaXXJOW MPOU3BOJICTBEHHOW IUIOIIAJKM JIEKAPCTBEHHOIO IIpernapara Jjist
BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHMs, JUOO KONMs peleHHs O NPOBEICHUHM WHCIEKTUPOBAHUS IPOU3BOAMTEINS
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, NPHUHATOro Poccenbxo3HaA30poM Ui KaKJIOM IPOU3BOACTBEHHOM IIIOIIAJKH
JIEKapCTBEHHOI'O IIperapara,

- omnucaHue TEXHOJIOTHYECKOTO nmporuecca IIPOU3BOJICTBA HOBOH OpraHu3alyu-
MIPOU3BOIUTENISA/TIPON3BOJICTBEHHON IUIOIMIAJKU JIEKApCTBEHHOTO Ipernapara, BKIOYas KOHTPOJIb HCXOAHOTO
ChIpbsl (cepTU(UKAT MPOU3BOAUTENS (DapMalleBTUUECKOM CYOCTAaHILIMK), MPOMEXYTOUYHBIX MPOAYKTOB H
yKa3aHHWe KpUTHYECKHUX CTaJIUi IPOU3BOJCTBA,

- JlaHHble O CTAaOMJIBHOCTH B MPOIECCE XPAaHEHHS JIEKAapCTBEHHOI'O Mperapara, MpOU3BEIEHHOTO HOBOU
OpraHu3alKen-npor3BOIUTENEM/IPOU3BOICTBEHHON TIOMIAIKOM;

- cepruduKaThl KayeCTBa/aHATUTUUYECKUE TACIOpPTa, MOATBEPKIAIOIINE COOTBETCTBHE KauecTBa CEPHil
JIEKapCTBEHHOT'0 Iperapara, MPOU3BEICHHOT0 HOBOH OpraHu3alueii-npon3BoAUTEIeM/TPOU3BOICTBEHHON
TUTOIIAIKOM;

- OIMCAHHUE XapaKTEPUCTUK U CBOMCTB YIIAKOBOYHBIX MaTepUaJIOB U YKYIIOPOUYHBIX CPEJICTB;

- MPOEKThl UHCTPYKIMU MO MPUMEHEHHI0, HOPMAaTUBHOIO JOKYMEHTAa, MAKETOB YIAaKOBKHU C YKa3aHUEM
HOBOM OpraHU3allMu—IIPOU3BOIUTENsI/ TPOU3BOICTBEHHOH IIOMIA/IKH;

- 00pa3ibl JeKapCTBEHHOT'O IMpernapaTa B 3asiBJI€HHOH yIIaKOBKe, MPOM3BEIECHHOTO HOBOM OpraHHu3alfei-
MIPOU3BOIUTENIEM/TIPOU3BOJICTBEHHON IUIOIIAIKOM, B KOJMYECTBE, JOCTATOYHOM JJIsl MPOBEACHUS HE MEHee
JIBYX TIOJTHBIX aHAJIM30B.

8. MH3meHeHme wu/wiM [100aBjeHHEe HOBOW OPraHU3aUMM-NPOU3BOANTEsl (apManeBTHYECKOI
cyOcTaHIMHU (AeHCTBYIONIEr0 BellecTBa), BXOAsIEH B COCTaB JIEKAPCTBEHHOI'0 Npenapara

- 3asIBJICHHE HA BHECECHUE U3MEHEHMUI;

- JIOBEpPEHHOCTb Ha IIPaBO MPEIOCTaBICHUS JOKYMEHTOB;

- ONMCaHUe U MOTHBHPOBAHHOE 0OOCHOBAHHE BHOCHUMBIX U3MEHEHMIA;

- KOIIHIO JIEUCTBYIOIIETO PErUCTPALIMOHHOIO YA0CTOBEPEHUS;



- TrapaHTUHHOE MUCHbMO 00 OTCYTCTBHHM WU3MEHEHUH B TEXHOJIOTWU MPOHM3BOJCTBA M METOJaX KOHTPOJIS
KauecTBa JIEKApCTBEHHOTO Mperapara;

- CBEJEHUS O HOBOM OpraHM3alUU-TIPOM3BOAMTENE (QapMaleBTUYECKOW cyOcTaHIMU (HauMMEHOBaHUE,
IOpUANYECKUN aJpec, alpec MecTa IPOU3BOCTBA);

- KONHUS JIMUEH3UMM Ha TMPOU3BOJACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, BBIIAHHOM  MPOU3BOJUTEIIO
(dapMarieBTHYeCKONH CYOCTaHIIMM, BXOASAIIEH B COCTaB JIEKAPCTBEHHOI'O IpenapaTta Ui BETEpUHAPHOTO
MPUMEHEHUS, U1 POCCUNCKUX MPOU3BOAUTENCH;
€CIIM MPOU3BOCTBO (papMarieBTUIECKON CyOCTaHIIMK OCYIIECTBIISICTCS 3a npeaenamu Poccuiickoii denepanuu
- KOMHWSI JIOKYMEHTa, BBIIAHHOTO YIIOJHOMOYEHHBIM OPraHOM CTpaHbl MPOU3BOAUTENS (hapMalleBTUYECKOM
CyOCTaHIIMH U TOATBEPKAAIOLIETO COOTBETCTBUE MPOU3BOANUTENS (hapMalleBTUYECKON CyOCTaHIIMU, BXOISIICH
B COCTaB JICKaPCTBEHHOI'O Mperapara Jyisi BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHHs, TpeOOBaHUSAM IpPaBUJ HaJJIeKallei
MIPOM3BOJICTBEHHOM MTPAKTHKH, U €T0 MEPEBOJ] Ha PYCCKHIL S3BIK, 3aBEPEHHBIE B YCTAHOBJICHHOM HOPSIKE;

- ONHUCAHME TEXHOJOTHYECKOTO IMpOIecca MPOU3BOACTBA (DapMaleBTUUECKON CyOCTaHIIMHM C OMHCAaHUEM
CTaJiuii MPOU3BOJICTBA U METOJIOB KOHTPOJIS HA BCEX CTaJAMUSIX IPOU3BOICTBA;

- ”H(OPMAIIHIO O TPUMECSIX U HCIIOJIb3yEeMbIX OPTraHHYECKUX PACTBOPUTEIISIX

- cienrduKamio Ha (hapMaleBTHUECKYI0 CyOCTaHIINIO;

- OIIMCaHNE METOJIUK KOHTPOJIS Ka4eCTBa;

- OIIMCAaHKE XapaKTePUCTHK U CBOWMCTB YIIAKOBOYHBIX MATEPUAIOB U YKYIIOPOUHBIX CPEJICTB;

- pe3yJIbTaThl aHAIH3a cepuil (hapMaIleBTHIECKOM CyOCTaHIINN;

- IepeYeHb CTAaHAAPTHBIX 00pPA3LIOB UM BEILIECTB, UCIOJIB3YEMBIX MPHU OCYIIECTBICHUN KOHTPOJS KauecTBa
(dhapmaIreBTHYECKOMN CyOCTaHIINN

- JaHHble O cTabuibHOCTH (hapMmalleBTHUECKONH CyOCTaHIIMH, MPOU3BEACHHON HOBOW OpraHH3aIueii-
IIPOU3BOIUTENIEM;

- cepTuduKaThl  KayecTBa/aHAIMTUYECKHME TacmopTa cepuil  QapMaineBTHYECKOW  CyOCTaHINH,
IIPOU3BEICHHON HOBOW OpPraHU3aluU-IIPOU3BOAUTELS;

- JaHHble O CTa0WJIBHOCTH JIEKApPCTBEHHOTO IIpermapara, IPOU3BEIEHHOTO C HCIOJIb30BaHUEM
(bapMarieBTHUeCKON CyOCTaHIIMM HOBOW OpraHU3aIlMH-TTPOU3BOIUTEIIS,

- oOpasubl (hapmareBTHUECKON CyOCTaHLMU, MPOU3BEACHHON HOBOM OpraHu3alUeil-pOU3BOAUTEIEM B
KOJIMYECTBE, IOCTATOYHOM JIJIsl IPOBEJACHMSI HE MEHEE JIBYX IOJIHBIX aHAJIU30B;

- 6 cIyuae u3MeHeHus noxazameinell Kavecmea gapmayesmuyeckol cyocmanyuu, Heo0XoIMMO MPEACTaBUTh
o0pasIiibl JIEKapCTBEHHOTO Tpenapara (¢ cepTu(PUKaToM KauecTBa) B YIMAKOBKE OpraHU3aI[UU-TIPOU3BOIUTEINS,
MIPOM3BECHHOTO C MCMOIb30BaHUEM (hapMalleBTUYECKON CyOCTaHIIMM HOBOW OpraHU3aIllUU-TIPOU3BOIUTENS, B
KOJIMYECTBE, I0CTATOYHOM JIJIsl IPOBEJICHHS HE MEHEE JIBYX IOJIHBIX aHAJIN30B.

9. H3meHeHHMe TEeXHOJOTHYECKOro Mmpouecca TMPOM3BOACTBA JIEKAPDCTBEHHOIO Mmpenapara, ¢
U3MEeHeHUeM MoKa3aTe/iell KayecTBa JeKapCTBEHHOIo NMpenapara

- 3asBJICHUE HA BHECEHHE U3MEHEHUN;

- JIOBEPEHHOCTh Ha MPaBO MPEJOCTABICHUS IOKYMEHTOB;

- OMHCAaHHWE U MOTUBHUPOBAHHOE 0OOCHOBaHHE BHOCUMBIX U3MEHEHU;

- KOIUIO JEMCTBYIOUINX JOKYMEHTOB: PErMCTPALMOHHOTO YIOCTOBEPEHHUS; HOPMAaTUBHOTO IOKYMEHTA;

- KOIHIO KOMNHUA JIMLIEH3UM Ha MPOU3BOJICTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, BBLAAHHOM MPOU3BOJUTEIIO
JIEKapCTBEHHOI'0 IIpernapara Jyisi BETEpUHAPHOTO IPUMEHEHUS, ISl POCCUMCKUX MTPOU3BOIUTEIEH;
€CJIM TPOU3BOJCTBO JIEKAPCTBEHHOTO Mpenapara OCyllecTBigercs 3a npenenamu Poccuiickoin deneparuu -
KOMHUIO JOKYMEHTA, BBIJAHHOTO VYIIOJHOMOYEHHBIM OPraHOM CTpaHbl MPOU3BOIUTENS JJIA KakJIOu
MPOU3BOJCTBEHHON  IUIONIAJIKM  JIGKAPCTBEHHOTO Mpernapata s BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHUS U
MOJATBEPIKIAIOIIET0 COOTBETCTBHE IIPOM3BOJUTENS JIEKAPCTBEHHOrO IIpernapara TpeOOBaHUSAM IpaBUIl
HaJyIeXalleld MPOU3BOJCTBEHHON MPAKTUKH, U €ro MepPEeBOJ Ha PYCCKUMU SA3BIK, 3aBEPEHHBIE B YCTAHOBJIEHHOM
MOPSAZIKE, a TAKXKe KOMUS 3aKII0YCHHSI O COOTBETCTBUH MPOU3BOIUTENS JIGKAPCTBEHHBIX CPEICTB TPEOOBAHUAM
MpaBUJI HAJUIeKAIEH MPOW3BOJCTBEHHON MPAKTUKH, BBIIAHHOTO YITOJTHOMOYEHHBIM (eaepaibHBIM OPTraHOM
WCIIOJTHUTENIbHOW BJACTH ISl KaXKJIO0M MPOU3BOACTBEHHOM IUIOIMIAJKK JIEKapCTBEHHOIO Mpemnapara s
BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHHUs, JHUO0O KOMHUS pEeHIeHUS O TPOBEACHUH HWHCIEKTUPOBAHUS TMPOU3BOIUTEIS
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, MIPUHATOTO YIOJIHOMOYEHHBIM (eIepaIbHBIM OpPTraHOM HCIIOTHUTEIBHON BIACTH NS
Ka)KJI0U MTPOU3BOJICTBEHHOM IUIONIA/IKH JIEKAPCTBEHHOI'O IIperapaTa Jjisi BETEpUHAPHOTO IPUMEHEHUS;



- ONMCAaHHE TEXHOJOTMYECKOI0 Ipoliecca MPOU3BOJICTBA JIEKAPCTBEHHOIO IIpenapara, BKIKYas KOHTPOJIb
HCXOJHOTO CBIPbS, MPOMEKYTOUHBIX NPOJYKTOB U yKa3aHUE KPUTUUYECKUX CTAIAUM MPOU3BOJCTBA (IO U MOCIE
BHECCHUS N3MCHEHHI B TEXHOJIOTUIO ITPOU3BOJICTBA);

- BaJIMJALHUIO TEXHOJIOTMYECKOI0 IPOLECCa ¢ BHECEHHBIMHU U3MEHEHUSIMH;

- crneuu(UKaUIO HAa JIEKAPCTBEHHBIM Ipenapar, I[POU3BEACHHbIM IPU H3MEHEHHHM TEXHOJOTHH
MIPOU3BOJICTBA; 0OOCHOBAaHUE U3MEHEHHS eI (PHUKALINY;

- cepTU(]UKAThl KauecTBa/aHAIUTUYECKUE AaclIoOpTa CEpUi JIEKapCTBEHHOIO IIpernapara, pOU3BEJeHHOTO
IIPY U3MEHEHUH TEXHOJIOIMH ITPOU3BOJICTBA

- METOJbl KOHTpPOJIA JIEKapCTBEHHOI'O IpenapaTa, BaIMJIALMI0 aHATUTHUYECKHMX METOAMK (B cly4yae HX
WU3MEHEHU);

- JJaHHbIE O CTAOWJIBHOCTH JIEKAPCTBEHHOrO IIpernapara, MPOU3BEIEHHOIO IPU HU3MEHEHMU TEXHOJOTHMHU
IIPOU3BO/JICTBA, B IPOLIECCE XPAHEHUS,

- 00pas3ipl JIEKapCTBEHHOTO Ipernapara B YMAKOBKE OpPraHU3alUU-TIPOU3BOJUTENS, MPOU3BEIEHHOTO IPH
M3MEHEHUH TEXHOJIOTUU MIPOU3BO/ICTBA, B KOJIMUYECTBE, JOCTATOYHOM JJIs IPOBEJCHUS HE MEHEEe JBYX HOJHBIX
aHaJIN30B.

10. M3meHeHHMsi KOHTPOJHMPYEMbIX MoOKa3aTejieii KadecTBa JEKAPCTBEHHOrO0 mpenapara  W/WiH
MeTO00B KOHTPOJIsI

- 3asBJICHHE HA BHECEHHE U3MEHEHMIA;

- JIOBEPEHHOCTb Ha MPaBO MPEJAOCTABICHUS JOKYMEHTOB,;

- ONMCaHUe U MOTHBHPOBAHHOE OOOCHOBAHHE BHOCHUMBIX M3MEHEHMIA;

- KONHHU JCHCTBYIOLIUX IOKYMEHTOB,;

- IPOEKT HOPMAaTUBHOI'O JOKYMEHTa C BHECEHHBIMU U3MEHEHUSIMU;

- KOMNMIO KONHS JIMLEH3UMM Ha IPOU3BOJACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, BbIIAHHON IPOU3BOAMTEIIO
JIEKapCTBEHHOT'O Mpernapara AJisi BETEPUHAPHOI0 IPUMEHEHUS, I POCCUMCKUX MPOU3BOAUTENEH;
€CJIM MPOM3BOACTBO JIEKAPCTBEHHOr'O Mpenapara OCylecTBisieTca 3a npeaenamu Poccuiickoit denepauuu -
KOIIMIO JOKYMEHTA, BBIIAHHOTO YIOJHOMOYEHHBIM OPraHOM CTPaHbl NPOM3BOIUTENS JUI KaxXIo0H
IIPOM3BOJICTBEHHOW  IUIOINAJKK  JIEKAPCTBEHHOI'O  Mpenapara Uil BETEPUHAPHOTO INPUMEHEHUS U
MOJTBEPXKIAIOLIETO COOTBETCTBHE MPOM3BOIUTENS JIEKAPCTBEHHOIO Ipenapara TpeOOBaHUSAM IpaBUII
HaJJIeXxallel Ipou3BOJCTBEHHON MPAaKTUKH, U €r0 MEPEBOJ HAa PYCCKUM S3bIK, 3aBEPEHHBIE B YCTAHOBJIEHHOM
HOpS/IKE, a TAK)KE KOIUS 3aKJIFOUYEHHS O COOTBETCTBUU MPOU3BOAMUTEINS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TPEOOBAHUSAM
MpaBWJI HaJyIeXkKalleld MPOU3BOJICTBEHHOW NMPAKTUKU, BBIIAHHOTO YIOJHOMOYEHHBIM (heiepaabHbIM OpPraHOM
UCIIOJIHUTENIBHOM BIACTH JUISl KaKIOW IPOMU3BOJCTBEHHOM IUIOIIAJKU JIEKAPCTBEHHOIO Ipenapara Juis
BETEPUHAPHOTO TNPUMEHEHMS, JINOO KOMHUs pEelIeHUus O MPOBEACHUM HHCIEKTUPOBAHUS MPOU3BOAUTENS
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, IPUHATOTO YIOJIHOMOYEHHBIM (eiepabHbIM OpPraHOM MCIOJIHUTEIBHON BIACTH AJIS
Ka)KJ0W MTPOM3BOJCTBEHHOMN IUIONIA/IKH JIEKAPCTBEHHOI'O IIpernapaTa Jisl BETEpUHAPHOTO IPUMEHEHUS,

- BaIuJalUMs U3MEHEHHBIX aHATUTHUECKUX METOIMK;

- pe3ynbTarhl UCCIEJOBaHHUI Ccepuil JIEKApCTBEHHOrO Ipernapara C HCHOJIb30BaHUEM H3MEHEHHBIX
METOJI0B KOHTPOJI;

- 0o0pa3upl U ceprudUKaT KayecTBa/aHAIMTUYECKHI MacmopT JEKapCTBEHHOIO Ipenapara B YIaKOBKE
OpraHMU3alMHU-IIPOU3BOIUTEIIS, B KOJIMUECTBE, TOCTATOYHOM JIJIsl IIPOBEJCHMSI HE MEHEE JIBYX IOJIHBIX aHAJIU30B.

11. MH3meHeHusi cocTaBa BCIIOMOIaTeJbHBIX BelleCTB, KOTOpPble MOIYT TMOBJHMATHL Ha
(papMakoKHHeTHYECKHE MAPpaMeTPHI JICKAPCTBEHHOI0 Npenapara

- 3as4BJICHHE HAa BHECEHUE U3MEHEHMUI;

- JIOBEPEHHOCTb Ha IIPaBO IPEIOCTABIEHUS JOKYMEHTOB;

- KOMWHU JCHCTBYIOIIUX TOKYMEHTOB,;

- ONMCaHUe U MOTUBUPOBAHHOE 0OOCHOBAaHNE BHOCHMBIX H3MEHEHUI U IPOBEICHHBIX UCCIICIOBAHMIA;

- JUTEepaTypHYIO CHOpPaBKy O  HOBBIX  BCIIOMOTaTeNbHBIX  BellecTBaX:  (U3MKO-XUMHUYECKHUX,
(bapMareBTUYECKNX, TOKCUKOJIOTMYECKHX CBOWCTBaX, CPOKE TOAHOCTH, UCIIOJIb30BaHUM B COCTaBe
JIEKapCTBEHHBIX IpenapaToB, HAXOIAMIMUXCS B oOpamieHud, B (¢apMaleBTUYECKON (KOCMETHUYECKOH)
IIPOMBIIIJIEHHOCTH;

- HOpMaTUBHBIE JOKYMEHTHI (crienuduKaium, METOAbl KOHTPOJIs), hapMaKonelHble cTaTbl (IIPU HAJIMYHH)
Ha HOBBIE BCIIOMOT'aTEIbHBIE BELIECTBA,

- MaTepHaJIbHBIM OanaHc AJ TPOU3BOJICTBA CEPUU TOTOBOTO MPOAYKTA;

- METOIbl KOHTPOJISI BCIIOMOTaTENIbHBIX BEIECTB, HE BKIIIOUEHHBIX B TOCYAAPCTBEHHYIO (papMaKoIiero;



- BAIMAALNS aHAJIUTUYECKUX METOAMK (B CiIydae UX U3MEHEHUS);

- cepTu(UKaThl Ka4eCTBA/aHATUTHYECKHUE MTACTIOPTa Ha HOBBIE BCIIOMOTaTEIbHBIE BEIIECTBA;

- JJaHHbIE O CTAaOMJIBHOCTH JIEKApCTBEHHOI'O IpernapaTra BO BCEX IO3MPOBKAaX, IMPOM3BEAECHHOIO C HOBBIM
COCTaBOM BCIIOMOT'aTE€JIbHBIX BEIIECTB;

- CpPaBHUTENIbHBIE JaHHbIE IO MNPO(UII0 PacCTBOPEHUs JIEKApCTBEHHOro Ipenaparta (i1 TBEPIbIX
J03UPOBAHHBIX (POPM), TPOU3BEACHHOTO CO CTAPHIM U U3MEHEHHBIM COCTaBOM BCIIOMOTATEIIbHBIX BEIIECTB;

- OTYeT IO UCCIIEOBAHUIO TOKCHKOJOTMUECKUX CBOWCTB JIEKAPCTBEHHOI'O Ipernapara ¢ HOBBIM COCTaBOM
BCIIOMOT'aTeNIbHBIX BEIIECTB IN VItr0 w/wiM Ha 1a0OpaTOPHBIX >KUBOTHBIX: OCTPas TOKCHYHOCTh, MECTHO-
pasapaxarouiee AeicTBue (Ipy HEOOXOAUMOCTH CYyOXpOHHUYECKasi TOKCUYHOCTD, aJUIEPTU3HUPYIOIIME CBOMCTBA
H 1p.);

- OTYET M0 WHCCIEJOBAHUIO IEPEHOCUMOCTH JIEKapCTBEHHOIO Ipenapara ¢ HOBBIM COCTaBOM
BCIIOMOTATENIbHBIX BEIIECTB LIEJEBBIMU JKUBOTHBIMU B DPEKOMEHJyeMOM J103€¢ (B cCllydae BBISIBIEHHBIX
M3MEHEHMH TOKCUKOJIOTHYECKUX MTapaMeTpOB Ha J1a00PaTOPHBIX )KUBOTHBIX);

- OTYET MO UCCIEeNOBAaHUIO (PAPMAKOKMHETUKU JIEKAPCTBEHHOTO IIpernapara C HOBBIM COCTaBOM
BCIIOMOTaTeIbHBIX BELECTB Ha LIE€JEBBIX KUBOTHBIX B PEKOMEHAYEMOM PEXXHUME 103UPOBAHMS;

- OTYET IO MCCJIENI0BAHUIO JUHAMMKHU BBIBEJIEHUS OCTATOYHBIX KOJIMYECTB JIEKAPCTBEHHOIO IIpernapara ¢
HOBBIM COCTaBOM BCIIOMOTAaTEJIbHBIX BEIECTB U3 OPraHM3Ma MPOJYKTUBHBIX KMBOTHBIX (B Cydae U3MEHEHUH
(hapMaKOKMHETUYECKHX ITapaMETPOB, BBISIBJICHHBIX MPU U3YYEHUU (PapMaKOKHHETHKH);

- OTYET MO KIMHUYECKOMY HCCIe0BaHUIO 3((EeKTUBHOCTH M OE30IaCHOCTH TIpU  3asIBIECHHBIX
[IOKA3aHUSAX JIEKAPCTBEHHOrO Iperapara ¢ M3MEHEHHBIM COCTAaBOM BCIIOMOIAaTEJIbHBIX BELIECTB (B cllyyae
BBISIBIICHHBIX U3MEHEHUH TOKCUKOJIOTHYECKUX U (PapMaKOKHHETUUYECKUX IIapaMeTPOB;

- IPOEKThl MHCTPYKUHMM [0 IPUMEHEHHMIO, MAaKEThl IOTPEOMTENbCKONM YHNAKOBKHM, C BHECEHHBIMU
U3MEHEHUSIMU.
12. M3meHeHMsI cOCTaBa BCIIOMOraTe/JbHBIX BelleCTB (BKJIKYas KpacUTeJId U BKYCOBBbIE
n00aBKH), He BIUSIOIMX HA (papMaKOKHHeTHYeCKHe IapaMeTPhbl JIEKAapCTBEHHOI0 Npenapara

- 3asBJICHHE HAa BHECEHUE U3MEHEHMUI;

- JIOBEPEHHOCTb Ha MPaBO IPEAOCTABICHUS JOKYMEHTOB;

- OIMCaHUE U MOTUBUPOBAHHOE 0OOCHOBAHHE BHOCUMBIX U3MEHEHMUI;

- KOIMHM JeHCTBYIOIIUX JOKYMEHTOB;

- cepTH(HKATHI KaueCTBa/aHATUTUYECKHE NACTIOpTa Ha HOBBIE BCIIOMOTATEIILHBIC BEIIECTBA;

- MarepHaJbHbIN OanaHc /IS MPOU3BOACTBA CEPUHM FTOTOBOTO MPOIYKTa;

- JlaHHbIe O CTAaOMJILHOCTH BETEPUHAPHOIO JIEKAPCTBEHHOI'O IpernapaTa BO BCEX JO3UPOBKAX U THIIAX
YIIAaKOBKH, IIPOU3BEJEHHOIO ¢ HOBBIM COCTaBOM BCIIOMOT'aTENbHBIX BEILIECTB,;

- JIMTEepaTypHYIO COpPaBKy O  HOBBIX  BCIIOMOTaTe€NbHBIX  BEUIECTBAaX:  (PU3UKO-XUMHUYECKHUX,
(bapMareBTUYECKHX, TOKCUKOJIOTHYECKUX CBOWCTBAaX, CpPOKE TOJIHOCTH, UCIIOJIb30BaHUM B  COCTaBE
JIEKapCTBEHHBIX IpenapaToB, HAXOIAIIMUXCS B oOpalieHud, B (apMaleBTUYECKOM (KOCMETHUYECKOH)
IIPOMBIIIJIEHHOCTH;

- 00pa3ipl IeKapCTBEHHOTO Mpenapara, IPOU3BEJEHHOTO ¢ HOBBIM COCTaBOM BCIIOMOTI'aTEIbHBIX BEIIECTB;

- IIPOEKTHl MHCTPYKLHHU 10 IPUMEHEHUIO, HOPMAaTUBHOIO JOKYMEHTa Ha JIEKapCTBEHHBIM Npenapar c
HOBBIM COCTaBOM BCIIOMOTaTEJIbHBIX BEIIECTB, MAKETOB OTPEOUTEIHCKON YIIaKOBKH.



