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1. IlepedeHb MJIaHUPYEMBIX Pe3y/IbTATOB 00y4eHHUS 110 AUCHHUILIMHE, COOTHECEHHBIX €
YCTAHOBJICHHBIMH B 00pa30BaTe/IbHOI MPOrpaMMe HHAMKATOPAMH A0CTHKEHUS

KOMIIeTeHIIU

®opmupyemas

KOMIIeTeHIUA (C YKa3aHUeM

KO0/1a)

I1K-1. CmocobeH mpoBoAUTh
MIPUKJIAIHBIC UCCIICIOBAHUS B

obsactu pa3paboTKu U
YCOBEPIICHCTBOBAHUS
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB
(CUHTETHYECKHUX,
OMOJIOTUYECKHX,
OMOTEXHOJIOTHICCKUX,
MIPUPOPOTHOTO
MIPOUCXOKICHHS )

Koa u HauMeHOBaHHE
HHANKATOPA T0CTHKEHUSI
KOMIIETEHI[HH

IIK-1.1. 3nanue ocCHOB
MPOBEICHUS PUKITAJTHBIX
HCCIIEA0BaHUI B 00JIaCTH
pa3paboTKu U
YCOBEPILICHCTBOBAHUS
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

IIK-1.2. YMmenne
MPOBOAMTD MPHUKIAIHBIE
HUCCIIENOBAHUSA B 00J1aCTH
pa3paboTKu U
YCOBEPILIECHCTBOBAHUS
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB

Pe3yabTaThl 00yueHus M0
JMCHUIINHE (MOIYJII0)

OO0yuaromuiicst T0JKeH 3HATh:
Tpebosanwust CornamieHus o
€IMHBIX MPUHIIUIIAX U paBUIax
00paleHuUs JIEKAPCTBEHHBIX
cpeacTB B pamkax EBpaszuiickoro
SKOHOMMYECKOTO COI03a, TpaBul
HaJIJIekKaIIEH MPOU3BOACTBEHHOMN
MIPAKTUKU, HOPMATHBHBIX
IIPABOBBIX aKTOB U CTaHJIAPTOB B
00J1aCTH TPOU3BOACTBA
JICKApPCTBEHHBIX CPEJICTB;
-Ortarbl papmMaleBTUIeCKOn
pa3paboTKu

- TpebGoBanus Kk 00beMy
(hapMareBTHUECKOM pa3padoTKH
0 OT/ICTLHBIM TPYIIIIaM
JIEKapPCTBEHHBIX CPE/ICTB U
JIEKapCTBEHHBIX (popM
-Du3NKO-XUMHUYECKHE,
OMOJIOTHYECKHUE 1
MUKPOOHOJIOTUYECKUE CBOWCTBA
U3y4aeMOro JIEKapCTBEHHOTO
CpeIcTBa

-CoBpeMEHHBIN acCCOPTUMEHT
BCIIOMOTaTEeNbHBIX BEIIECTB U UX
(yHKIIMOHAJIbHBIE CBOICTBA

OOyuaromuiics JOJKEH YMETb:

- PazpabatbiBaTh 1
aHAJM3UPOBATh
TEXHOJIOTUYECKYIO U OTYETHYIO
JTOKYMEHTAINH 110
(dapmaneBTHYECKON pazpaboTke
(B mpenenax JTOKHOCTHBIX
00s13aHHOCTEI)

- OnpenensaTe TPyAOEMKOCTh
TEXHOJIOTHYECKOTO IpoIiecca,
MaTepuaabHBIN OamaHc 1
TEXHOJIOTUYECKYIO
ce0ecTOMMOCTh IPOU3BOCTBA
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB

- Pa3pabatpiBaTh TOKyMEHTHI JIJIS
XUMHUYECKHX, (papMalieBTHIeCKUX
1 OMOJIOTHYECKUX Pa3/IeTIOB
PETUCTPAIIMOHHOTO 10Che U
HOPMATHBHYIO TOKYMEHTAIIMIO Ha



JICKapCTBEHHBIC CPEJICTBA,
IPOU3BOJUTH UX SKCIICPTUIY

[1K-1.3. Bnanenue OOyyJaromuiicst TOHKECH BIIAJCTh:
HaBBIKAMU TIPOBEICHUS -PazpaboTka npouenyp mo
NPUKJIIaJHBIX MPOBEJCHUIO (hapMaleBTHYCCKOM
UCCIIC/IOBaHMIA B 001acTH | pa3paboOTKu
pa3paboTKu U - Pa3paboTka niaHoB U porpamm
YCOBEPIICHCTBOBAHHUS TIPOBEICHUS OT/ICIBHBIX
JICKapPCTBEHHBIX CPEJICTB 3JIEMEHTOB (hapMaIleBTUYECKON
pa3paboTKu

- [IpoBeneHue uccienoBaHuid,
UCIIBITAaHUHN U
HKCHEPUMEHTAIBHBIX PA0OT 1O
(hapmarieBTHUECKOM pa3padoTKe B
COOTBETCTBHUH C YTBEP>KACHHBIMU
IUIaHaMU

- [IpoBenenue HaOMOAEHUN 1
U3MEPEHHI, COCTaBIEHUE UX
ONnMCaHul U GOpMyIUPOBKA
BBIBOJIOB

- Cratuctuyeckas o0paboTka
MOJTy4YEHHBIX PE3yIbTaTOB
HCCJICIOBAHNM, UCIIBITAHUN U
9KCIIEPUMEHTOB 10
(apmareBTHYECKON pa3paboTke

2. lenn 1 MeCTO TMCHUIINHBI (MOYJIsI) B CTPYKType 00pa30oBaTeIbHOM NPOrpaMMblI

[enn n3ydeHus: AUCIUTUINHBIL:

[{enb TUCHUIUIMHBI - TOATOTOBKA KBATH(PHUIIMPOBAHHOTO CHEIHAINCTA, CIIOCOOHOTO U TOTOBOTO
JUISL CAMOCTOSTENEHOM TPO(eCCHOHATBEHOM ACSITEIBHOCTHU:

- O0ecneuenne d(GHEKTUBHOCTH, PE3YIbTATUBHOCTH UM COOTBETCTBHSI YCTaHOBIEHHBIM
TpeOOBaHUSIM CO3J]aHUS U Pa3pabOTKH JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

- OpranuzanvoHHOE W PETYISTOPHOE COMPOBOXKICHHE MPUKIAJHBIX HCCIEAOBAHUN B 00JIacTH
pa3pabOTKH HOBBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB M  YCOBEPIICHCTBOBAHUS IPOMBIIIJIEHHO
MIPOU3BOAUMBIX JIEKapCTBEHHBIX CpeNCTB (CUHTETUYECKUX, OMOJIOTUYECKHUX,
UMMYHOOHMOJIOTUYECKUX, OMOTEXHOJIOTHYECKHX, T€HHO-TEPANeBTHYECKHUX,
panarodapMaleBTUUECKUX, TOMEOMATHIECKUX, MPUPOJIHOTO MPOUCXOXKICHUS W MEIUIIMHCKHX
ra3oB)

3ajaun u3y4yeHus: JUCHUILIIUHBIL:

-popMupoBanre 0a30BBIX 3HAHUN B chepe OCHOB pa3pabOTKU M JUATHOCTUKHU JIEKAPCTBEHHBIX
CPEJICTB.

-BBIpa0OTKAa YMEHHUIM B OCBOCHHH HOBEWIIINX TEXHOJIOTHH U MeTOIUK B chepe paspadborku JIC u
METO/I0B KOHTPOJISI KAYEeCTBa.

- TOJArOTOBKA  CHEIHUalUMCTa, OOJAJaloIIero AaHAIUTUYECKUM  MBIIUIEHHEM, XOpOILO
OPUEHTHUPYIOIIETOCSI B pa3pabOTKe JEKapCTBEHHBIX CPEICTB U KOHTPOJE HX KauecTBa,
MMEIOIIIETO YIITYOJICHHBIC 3HAHUSI CMEXHBIX TUCITUTIIINH.

JucuunimHa peanusyercs B paMKaxX d4acTd, (OopMHpyeMOH ydacTHHUKaMu oOpa3oBaTelbHBIX
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OTHOIICHUI U SBISETCS TUCITUTUIMHOM 110 BBIOODY.

Jl1st ocBOGHMSI IUCHUIUIMHBI HEOOXOJUMbI KOMITETEHINH, C(DOPMHUPOBAHHBIEC B paMKax U3yueHUs
crnenyromux guciumuimH:  «llutonoruss u ructonorusi», "Mukpobuonorus”, "®usznonorus
pactenuit".

Komnerennuu chopmupoBaHHble B pe3yiabTaTe MaHHOW UCIUILUIMHBI HEOOXOJMMBI IS
MPOXOKJICHUS TpakTUK: "[Ipon3BoACTBEHHAs IPAKTUKA, MPEIIAILIIOMHAS ",

HucuunnuHa n3ydaercs Ha 4 Kypce B 8 ceMecTpe

3. O0beM JUCHMIIMHBI (MOAYJISI) B 3a4eTHBIX €JUHMIAX C YKa3aHUEM KOJIUYecTBa
aKaJeMHYeCKUX HJIH ACTPOHOMHYECKHX YACOB, BbIIeJIeHHBIX HA KOHTAKTHYIO padoTy
of0y4yalommxcs ¢ npenojaanartesemM (10 BUAaAM y4eOHbIX 3aHATHII) M HA CAMOCTOSITEIbHYIO
padoTy o0y4aromuxcs

OO61mmas TpyI0eMKOCTh (00beM) TUCIUILINHBI COCTaBIsAeT 3 3a4. ef., 108 aka. u.

Bcero yacoB
O0beM TUCUMILTHHBI
Ounas ¢popma 00yueHusn

OO0m1ast TpyA0€MKOCTb AUCITUTUTHHBI 108
Y4eOHBIX 4aCOB Ha KOHTAKTHYIO pa0OTY C MPENO/IaBaTEIeM:

JIEKITUHA 16

MIPaKTUYECKUX (CEMUHAPCKUX )

J1a00PaTOPHBIX 32

npyrue ¢hopMbl KOHTaKTHON paboThl (PKP) 0,2
Y4eOHBIX 4aCOB Ha KOHTPOJIb (BKJIIOYAst Yachl OJTOTOBKH):

3ayer
VYu4eOHbIX 4acoB Ha CAMOCTOSITENIbHYIO paboTy oOyuatommuxcs (CP) 59,8

DopMbI KOHTPOJIS CeMmecTpsl

3a4er 8

4. Conep:kanue JUCHUILUINHBI (MOAYJIs1), CTPYKTYPHMPOBAaHHOE 110 TeMaM (pa3aeam) ¢
yKa3aHHeM OTBeIeHHOI0 HA HUX KOJMYeCTBA aKa/leMHYeCKHUX YaCOB  BUAOB YUeOHbIX
3aHATHH

4.1. Pa3enbl JMCUMILUIMHBI M TPYA0EMKOCTh 110 BUIAM y4eOHbIX 3aHATHH (B
aKaJeMUYeCKUX Yacax)

Buabl y4eOHBIX 3aHATHI, BKIIOYAs
CAMOCTOSITEILHYI0O Pa00Ty 00y4ar0IHUXCs

Ne HaumenoBanue pa3aesia / TeMmbl 1 TPYAOEMKOCTD (B 4Yacax)
n/n JUCHUILINHBI KonraktHas pa6ora ¢
npenoaaBaresjiemM Cp
Jlek IIp/Cem Jlao
1 TocynapcTBeHHOe HOPMUPOBAHME 6 0 12 24
€O3/1aHUsI HOBBIX JIEKAPCTBEHHBIX
cpelacTB
1.1 Konnenmus HauIeKaMUX TPAKTUK B 2 0 4 8
dapmaru (GXP)
1.2 MexnyHapoaHble CTaHIaPThl KOHTPOJIS 2 0 4 8
KauecTBa JiekapcTBeHHbIX cpeacTs (GLP,
GCP, GMP, GDP, GPP, ISO, ICH).
1.3 TpeOGoBaHUS K perHCTPALUU 2 0 4 8




JIEKapCTBEHHBIX MPENapaToB JIst

YCJIOBCKA

dapmaneBTHYecKas pa3padoTka

(CHQD), (ICHQ8)

10 20 35,8

2.1

2.2

MexayHapoaHbie TpeOOBaHUS K
dapmareBTHyecKOi pazpaboTke

Bunasl 1 oTanel JOKIIMHAYECKHAX

HUCCIENOBAHUN. DTUYECKUE aCIEKTEI

2.3

BI/I,I[BI n (1)33[)1 KIIMHUYECCKUX

uccienoBanuii. [I[paBoBbie U ATHUECKUE

ACIICKTHI

2.4

2.5

OCHOBHBIE OJIOKEHUS CUCTEMBI

roCy/IapCTBEHHOU PETUCTpaLlin
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB

[Topsiox npoBeeHMsI SKCIIEPTU3bI IPU
pEerucTpanmy JeKapCTBEHHbIX CPE/ICTB

3,8

Hroro

16 32 59,8

4.2. Conep:xaHue TMCUMILUIMHBI, CTPYKTYPHPOBAHHOE MO pa3feiaM (TeMam)

Kypc naboparopHbix 3aHATUN

Ne HaumenoBanmue pasjaena / Conep:xkanue
TeMbl JHCIUIIHHBI
1 TocynapcTBeHHOe HOPMHPOBaHHE CO3aHNS HOBBIX JIeKAPCTBEHHBIX CPEACTB
1.1 KoHnuenuus Haanex)xamumx OcHOBHbIE HaNpPaBJICHMSI CO3JaHUS HOBBIX
npakTuk B papmanun (GXP)  nexkapcTBeHHBIX cpencTB. KoHnenuus kauecTBa
JIEKapCTBEHHOI'O CpeACTBa. TUIINYHBIE TIPOOIEMBI
KayecTBa JIEKAPCTB U UX 3HAUYEHUE JUIs
COBPEMEHHOTO O0IIECTBa
1.2 MexnayHaponusie cTangapTel  dapmakoneifHple cTaHIapThl KOHTPOJIS KauecTBa
KOHTPOJISI Ka4eCcTBa JIEKapCTBEHHBIX cpeAcTB. PapMaKoIenHas CTaTbs.
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB MeTo1bI KOHTPOJIS KauecTBa Ha 3Tare papMaleBTUIeCKOi
(GLP, GCP, GMP, GDP, pa3pabotku. Kpurepuu BpIOOpa METOZ0B KOHTPOJIIS
GPP, I1SO, ICH). kadecTBa. COBpEeMEHHBIC aHATUTUYECKUE METOJIBI.
1.3 TpeboBaHUs K pETUCTPAIIH Oransl co3/JaHUs TEXHOJIOTUU IIPOU3BOICTBA
JIEKapCTBEHHBIX NIPENApaTOB | JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB. TE€XHOIOIMYECKHUE PETIIAMEHTHI
JUIS 4eJI0OBEKA npou3BoJicTBa. JJabopaTopHslii pernamenT. OnbITHO-
IIPOMBILLICHHBIN peryiaMeHT. IIpou3BoaCTBEHHBIN
pernameHT. OcoOEHHOCTH KPYITHOTOHHAKHOTO
pon3BocTBa. COBPEMEHHBIE TEXHOJIOTHUH POU3BOJICTBA
2  ®@apmaneBTuHueckasi paspadorka (CHQD), (ICHQS)
2.1  MexnayHnapoaHbie TpeOoBaHUST = MexayHapoHble TpeOoBaHHS K (hapManeBTHIECKOM
K (hapMareBTHUECKOM pazpabotke. Cucrema noxkymenToB ICH (International
pa3zpaboTke Conferenceon Harmonization). KommoHeHTHI
JIEKapCTBEHHOI' 0 Ipemnapata. JlekapcTBeHHbII npenapar.
Pa3zpaboTka mpousBoicTBeHHOTO TIporiecca. Cucrema
KOHTEWHEep/yKyIOpOUYHOE CPECTBO.
MuxkpoOuonoruyeckue cBoiictBa. CoBMECTUMOCTb.
KauectBo uepe3 auzaiin. LleneBoit npoduias kauecTBa
npernapara.
2.2 Bupmsl u oTansl HopmaTtuBHbIE TOKYMEHTBI POBEACHUS JOKINHUYECKUX

JOKIIMHUYCCKUX

uccnenoBanuii. Ocobbie TpeOoBaHUSA K
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HCCIEA0BaHUN. DTUYECKHE JIOKYMEHTAIlMOHHOMY 00€CIIeYeHHIO MPOBEACHUS

ACITEKThI JOKJIMHUYECKUX MCCIIEIOBAHUN OTACIBbHBIX TPYIII
JIEKapCTBEHHBIX cpeacTB. HeoOxomumelil 06beM
JTOKJIMHUYECKUX UccieoBanuii. OCHOBHbBIE
OJIOKITPOrpaMMbl TIOKJIMHUUYECKUX HCCIIEI0BaHUN.

2.3  Bugsl u a3l KIIMHUYECKUX [leproauueckast OTYETHOCTD 110 O€30MIACHOCTHU MIPU
uccienopanuil. [IpaBoBeie MPOBEICHUM KIIMHUYECKHUX HcciienoBaHuid. KonTpoms
3TUYECKUE aCIEKThI KauecTBa KIMHUYECKUX HCCIEA0BaHUN (MOHUTOPUHT,

ayaur,

KJIMHUYeckuil ayaut). [IpaBoBble U ATHUECKHUE ACTIEKTHI
KJIMHWYECKUX uccnenoBanuil. Hapmexamas
nyOIMKaMOHHAS MPaKTUKa 11 (hapMalieBTHUEeCKUX
komnanuii (GPuP). IIpoBenenne KIMHUYECKUX
WCCIIEIOBaHM 10 OLIEHKE OMOKBUBAJIEHTHOCTH.
Coneprkanue KIMHUYECKOTO MOIYJISI B CTPYKTYpE
PErUCTPALIMOHHOIO JJOChE HA JIEKAPCTBEHHOE CPEACTBO

2.4 OCHOBHBIE MOJOKECHHS CTpyKTypa 1 OCHOBHBIE TpeOOBaHUs K MaTepuaIam
CHUCTEMBI FT'OCYIapCTBEHHOU PEruCTPAallMOHHOIO JOChE HA JIEKAPCTBEHHOE CPEJICTB.
perucTpaiuu JeKapcTBeHHbIX | TpeboBaHus K 0OPMIICHHIO TOKYMEHTOB.

CPEICTB

2.5  Tlopsaok npoBeneHus OcHoBHbIe nonioxkenus [lopsiika mpoBeeHUs SKCIIEPTU3BI
SKCMEPTU3BI [IPU PETUCTPALIUM = PErUCTPALIMOHHBIX MaTepUajIoB Ha JIEKAPCTBEHHOE
JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB CPEICTBO.

OTMeHa rocyJapCTBEHHOM perucTpaliu JIEKapCcTBEHHOTO
npenapara

Kypc JIeKIMOHHBIX 3aHATHI

Ne HaumenoBanue pasgena /
TeMbl JMCHUIITHHbI

1 FocynapCTBenﬂoe HOPMHUPOBAHME CO3TAHUS HOBBIX JIEKAPCTBCHHBIX CPEACTB

Conepxanue

1.1 KoHuenuus HaAIEKaIUX ['ocynapcTBeHHOE HOPMUPOBAHUE CO3/IaHUSI HOBBIX

npakTuk B ¢papmannu (GXP) JIEKapCTBEHHBIX cpescTB ObecreueHne kauecTna
JIEKaPCTBEHHBIX CPEJICTB HA MPOTSHKEHUU <«GKU3HEHHOTO
[UKJIa penapatay. KoHnenmus Haaiexamunx MpakTHK B
dapmaruu (GXP).

1.2 MexayHapoAHble CTaHIAPTHl  ANTOpUTM nepexonaa Ha cranaaptel GXP. ['apmonu3zanus
KOHTPOJISI KaueCcTBa TpebOBaHU U CTaHAAPTOB B (hapMalleBTHUECKOM cdepe.
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTB PerynstTopHble MeXaHU3MBI B TTI00ATHHON CUCTEME
(GLP, GCP, GMP, GDP, GPP, obecneucHus KadecTBa JIGKAPCTBEHHBIX CPEJICTB.

ISO, ICH).
1.3 TpebGoBaHus K perucTpaluu OcHoBHbIe 211eMeHThl Haanexareit perynsTopHoi

JIEKapCTBEHHBIX MpenapaToB npakTuku. OCHOBHBIE PETYIISITOPHBIE TIPOIIETYPHI B chepe
JUISL YENIOBEKA oOpallieHus JTeKapCTBEHHBIX CPEJICTB.

2  @apmaneBTuueckasi pazpadorka (CHQD), (ICHQS)

2.1  MexnayHnaponnsie TpeboBanusi ~ DapmarieBTrueckas pazpadborka Ctparernu pa3BUTHS U

K (papmarieBTHUECKOM WHHOBAIIMH B MUPOBOH (hapMalleBTUYECKOM OTpaciu.

pazpaboTke Crparerus ¢apmaieBTuueckoil pa3padoTku. OCHOBHbIE
ctaauu (hapmareBTHUeCKOr pa3paborku. [IpoBenenue
pabort no dapmareBTUUECKOn pazpadboTke. Hammexarntas
npakTtuka uccnenaosanus (GRP). MccnenoBanus
(OUBUKOXUMUYECKUX, OMOTOTHIECKUX U
MUKPOOHOJIIOTHYECKUX CBOWCTB, & TAK’K€ COBMECTUMOCTH

6



2.2

2.3

Bunnl u sransl
JOKJIHHUYECKUX
HCCIICAOBAHUN. JTHUYCCKHUE
ACIEKTHI

Buner 1 (ha3pl KITMHHYECKHX
nccneaoBanuid. [IpaBoBeie u
ITUYECKUE aCIIEKThI

JIeKapCTBEHHBIX NpenapatoB. [IoHATHS nn3aiiH MOJIEKYIIbI
(molecule design), nuzaiin nekapcra (drug design),
nu3aitH kadecTBa (quality design). MexayHapoaHbie
CTaHJapThl KOHTPOJIA KaueCTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
(GLP, GCP, GMP, GDP, GPP, ISO, ICH). O6ocHoBanue
BbIOOpa TaHHOH JiekapcTBeHHOU opmbl. OO0CHOBaHKE
COCTaBa JICKapCTBEHHOTO Mpernapara B JaHHON
JIEKapCTBEHHOM

dbopme, mporiecca ero Npou3BOJICTBA U BHIOOpA
YIAaKOBOYHBIX MaTepuanoB. @aKkTopskl, BIUSIONIUE HA
pa3palboTKy JeKapCTBeHHbIX npenapatos. [lytu
pa3pabOTKH HOBBIX JIEKAPCTBEHHBIX BEIIECTB.
JlokTuHUYEeCKHEe NCCIEA0BaHUS JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB
Konnenmus n npunnunel Hapiexamei madoparopHoit
npaktuku (GLP). Opranu3zanus uccieaoBareinbckoro
yupexJeHus u nepconai. [Iporpamma obecrneueHus
KauecTBa. DTarbl U BUJIbI JTOKIIMHUYECKUX UCCIEIOBAHUMH.
buosTrueckre HOpMbI IPOBENIEHUS JOKIMHUYECKUX
UCCIIEIOBaHUM. AJIbTEpPHATUBBI B SKCIIEPUMEHTAILHOU
dapmakonoruu. Hannexamias nabopatopHasi mpakTUKa B
(hapMaKOKMHETHYECKUX HCClieqoBaHUAX. OCHOBHBIC
HAIPAaBIICHUSI UHCTICKTUPOBAHUS UCCIIEIOBATEIBCKUX
YUpEeKIECHUN Ha COOTBETCTBUE TpeOoBanusM GLP.
Knunnueckue uccienoBanust 1eKapCTBEHHBIX CPEJICTB
Konnenuus n npunnunsl Haanmexaien KImHAYeCKO
npaktuku (GCP). Knnanueckue ucnpITaHus HOBBIX
WHHOBAIIMOHHBIX U T€HEPUUYECKUX JIEKAPCTBEHHBIX
CPEJICTB.

Crparerust noJly4eHus] KaYECTBEHHBIX JI0KAa3aTEIbHBIX
JIAHHBIX B KJIMHUYECKUX MCCIIEOBAaHUAX. PyKkoBosIIIIE
JIOKYMEHTHI 110 KIIMHUYECKUM HCTIBITAHUSIM
JIEKapCTBEHHBIX Cpe/IcTB. HannoHaapHbIE pyKOBOICTBA
GCP. ®a3bl, BUIBI U

JIA3aliHbl KIMHUYECKUX HcclienoBanui. [imanupoBanue
KJIIMHUYECKHUX HccaeaoBaHuil. JlonycTumblie COBMELIEHUS
Pa3IMYHBIX ATANOB JACSITEIILHOCTH, CBI3aHHOM C
MIPOJIBM>)KEHHEM JIEKApCTBEHHOT'O Mpernapara.

2.4

2.5

OCHOBHBIE TTOJIOKEHUS
CUCTEMBI TOCYJJapCTBEHHOM
peTHCTpaIiH JIEKAPCTBCHHBIX
CpEeICTB

[Topsinok npoBeaeHus
SKCIIEPTHU3BI IPU PETUCTPALIU
JIEKaPCTBEHHBIX CPEJICTB

['ocynmapcTBeHHas peructpanms JeKapCTBEHHBIX CPENICTB
B Poccuiickoit ®denepanuu OCHOBHBIE MOJTOKEHUS
CHCTEMBI TOCYAAPCTBEHHOM PETUCTPALIMU JIEKAPCTBEHHBIX
cpenctB B Poccuu. Alroputm perucTpanuu
JIEKapCTBEHHBIX MPEMAPATOB.

OcHoBHbIe nIosokeHus [lopsaka npoBeneHus
AKCIEPTU3BI PErUCTPALMOHHBIX MAaTEPUAIIOB HA
JIEKAPCTBEHHOE CPENICTBO.

OTMeHa rocyJapCTBEHHOM perucTpaliu JIeKapCcTBEHHOTO
npenapara



