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dapMakKoKe3eMesl CUCTEMACHIH YIOLITYPYY TapTUOWH GEKNTYY XBHYH[E

“[apbl KapaxaTrapblH XyrypTyy xxeHyuae” Kbiprbi3 Pecny6/1mkacbIHbIH
Mbiii3aMbIHbIH ~ 16-6epeHeCMH  MLWIKe — awblpyy  MakcatbiHAa, “Kbiprbi3
PecnybnukacblHbIH ~ 6KMeTy  eHyHae”  Kbiprbl3  Pecry6/1MKacbIHbIH
KOHCLWITYUMANbIK Meblii3ambiHbIH 10 aHa 17-6epeHenepuHe binaiiblk Kbiprbi3
Pecny6nnKacbIHbIH 6KMeTY TOKFOM KbI/1aT:

1 PapmMakoKesemMen CUCTEMACbiH YIOWITYpYy TapTubu TupKemere
blnaliblk GEKUTUICUH.

2. dapmakoKe3eMesl CUCTEMACbIH YioWTypyyra Tanantap EBpasus
3KOHOMUKa/IbIK KOMUCCUACBIHbIH KelelWHUH 2016-XblabiH 3-HOAOpbIHAArbI
Ne 87 uyeuumn MeHeH OGekuTuareH dapmakokeseMenayH TananTarbigar
MPaKTUKACbIHbIH 3pEXXeNnepuHe blUaiblk 6enruneHcuH,

3. Kblprbi3 Pecny611KacbIHbIH BKMETYHYH 2011-bIngbiH
6-anpenuHgern Ne 137 “MeguumHanblKk  KONZOHYY YYYH Aapbl-LapMek
KapaxaTTapblHbIH KOOMCY3AYrY >eHyHAe” TeXHUKa/bIK pernaMeHTTn GeknTyy
Tyypanyy” TOKTOMyHa TeMeHKyZei e3repTyynep KUPrasuicuH:

Xoropyfa atairaH TOKTOM MeHeH 6ekutuired MeguuuHanblK KOMAOHYY
YUYYH [Japbl-fapMeK KapaXaTTapbiHbH KOOMCY3Ayry >eHyHAe TeXHUKa/bIK
pernameHTTe:

- 14-rnaBacbiHblH 391-430-HYHKTXapbl Ky4YyH YKOroTry fern TaaHbI/ICbIH;

- Xoropypa atairadH TexXHMKanblK pernamMeHTTUH 9-17-Tupkemenepu
KYYYH >KOrOTTY fier TaaHbIICbIH.

4. Kbiprbi3 PecnybnmkacbiHbiH CanaMaTrblik CaKTO0 MUHUCTPIUIIA

- €3YHYH YeuMepyH YLy TOKTOMIO binaliblK KENTUPCUH;

- YLWYN TOKTOMAOH Ke/un Ybiryyuy TueLlenyy vapanapgibl KEpCyH.

5  Ywyn TOKTOMAyH aTKapblibilWbiH  KOHTPON4oo  KbIprbi3
PecnybnuKacbiHbiH ~ ©KMETYHYH AfeBaS«lUHbLW — COLManiblK  eHYKTypyy
6enyMyHe XYKTe/CYH. Kb, W]

6. Ywyn TOKTOM para,
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20 cUCTEMbI (hapMaKoHaA30pa

B uensx peaimsaumm cTatbum 16 3akoHa Kbiprbisckoit Pecny6imnkm
«O6 06paLleHNM NEKapPCTBEHHBIX CPeACTB», B COOTBETCTBUM CO CTaTbimn 10 n
17 KOHCTUTYUMOHHOrO 3akoHa Kbiprbisckoit Pecny6nmkn «O [MpaBuTenbCcTBe

Kbipreisckoin  Pecny6nvkm»  MNpaButensctBo  Kbiprbisckoii  Pecny6imnkm
MOCTaHOBNSET:

1. YT1BepauTb MNopsgoK opraHn3aLmMmy cucTembl papmMakoHaa3opa CoriacHo
MPUNOXEHWIO.

2.  YCTaHOBWTb, 4TO TpeboBaHWA K  OpraHu3auMu  CUCTEMbI
(hapMakoHaa30pa NpeabABNAOTCA B COOTBETCTBMM C [MpaBunaMu Hagnexallei
npakTMKK  hapMakoHazsopa EBpasuiickoro ' 3KOHOMUYECKOrO  COHO3a,
yTBEpPXAeHHbIMM PeleHnem CoseTa EBPasMIACKON 3KOHOMUYECKOW KOMUCCUM
0T 3 HoA6ps 2016 roga Ne 87.

3. BHectn B noctaHosneHune MpasutensctBa Kbiprbi3ckoi Pecny6nmkm
«O6 yTBepKAeHWM  TexHuuyeckoro  pernameHta «O  6e3omacHOCTM
NeKapCTBEHHbIX CPeACTB [ANf MeAWLMHCKOro MpUMEHEHUs» OT 6 arnpens
2011 ropaNe 137 crnepytoLime N3MeHeHUs:

B TexHuuyeckom pernameHTe «O 6e30MacHOCTW NeKapCTBEHHbLIX CPEACTB
0N MeMUMHCKOTO  MPUMEHEHWS»,  YTBEPXKAEHHOM  BbllIEHA3BaHHbLIM
MOCTaHOB/IEHNEM:

- NyHKTbl 391-430 rnasbl 14 npu3HaTh YTPaTUBLLUMU CUNY;

- npunoxeHna 9-17 K BbllleyKasaHHOMY TexHUYecKOMY perfiamMeHTy
NpU3sHaTh YTPaTUBLLIUMU CUNY.

/™ "MUWHWCTEpPCTBY 34paBooxpaHeHnst KbIprbi3ckoi Pecny6imnku:

npmeectm CBOM  peweHna B COOTBETCTBME C  HACTOALLMM
NOCTaHOB/IEHNEM;

- TMPUHATbL COOTBETCTBYHOLIME MEpPbI, BbITEKAOWME W3 HACTOALLETO
NOCTaHOB/IEHUA.

5. KOHTpOI’Ib 3a UCMOJIHEHWEM HacCToALEero noCcTtaHOBNEHNA BO3/T0XUTb

Ha OTAen counasbHoro passuTWa Annapata [MpasuTensctBa KbIprbi3ckoii
Pecny6uku.



6. HacTosiLLiee NOCTaHOB/NEHWE BCTYNAET § CUy MO UCTEUYEHUW NSTHAALATY
[HER co AHA oL MaIbHOroO Ony6nKoBaHus. :

M.[.Abbinrasnes



V{Tmpkeme

(PapmaKoKe3eMen CMCTEMAChIH YIOLITYpyy TapTuom
1-rnaea. XXannel xo6050p

1 Ywyn dapmakokesemesn CUCTEMACbIH YIOLWITYpYy TapTuéu (MbiHaas
apbl - ylwyn TapTun) «nainga-KopKyHy4» KaTbILTbIrbl XKOropynaraH yuypaa Aapb!
KapaxaTrapblH KO/AOHYYHY KamCbI3foo 6GOKOHYa Yapanaphbl ULWTeNn Ybiryy >kaHa
KMPru3yy — MakcaTblHAa, [Aapbl  KapaXaTrapblHblH  KaTToO  Ky6enyryH
KapMOooUynapAblH XaHa fapbl Kapaxatrapbl MEHEH MeAuAMHAbIK 6ytoMaapabiH
XYTYPTYYCYH >KEHre canyyyy canamarTblK CakToo uyeipecyHgery Kobiprbi3
Pecny6mKacbIHbIH MaMEKETI UK bIArapbiM YKYKTYY OpraHblHbIH BEGOMCTBOJTYK
MeKEMECUHUH (MbIHAAH apbl- bIArapbiM YKYKTYY OpraH) (apmMakokesemer
CUCTEMACbIH YIOLUITYPYY X0/1-X06010pyH GeArvneiT.

2. ®apmakoke3eMen cMcTeMachiHbIH (MbIHAAH apbl —(papmakokesemMen)
ULLIVH YIOLITYPYY >KaHa KamcbI3[00 Aapbl npenapaTTapbiHbiH KaTToo Ky6enyryH
KapMoouynap >kaHa bliirapbiM YKyKTyy oOpraH TapabbiHaH EBpasus
9KOHOMUKa/IbIK KOMMUCCUACBIHBIH KelelHUH 2016-XbinabiH 3-HOA6pbIHAArbI
No 87 ueuumy MeHeH 6ekuTUNreH EBpasns 3KOHOMUKABIK OUPANUTUHUH
(hapMaKOoKe3eMe/TlyHYH TananTarbigaii NpakTUKacbiHbIH 3peXxxesepuHe (MbIHAaH
apbl - dapmakokesemMengyH TananTtarbigai NpakTUKacbIHbIH 3PEXesepu) xaHa
ywyn TapTunke blaiiblK ULLKE allblpbliar.

3. Ywyn TapTunte TEMEHKYAEW TYLYHYKTEp KONLOHYy/aT:

- KaTToo Ky6enyryH KapMoouy —1apbl KapaXK3XblH MaM/IEKETIUK KaTToo
YKEHYH[le aHbIH aTblHa KATTOO Ky6enyry 6epuireH opuanKabIK Xak;

- [lapbl KapaxaTbl - (PapMakonoruaibiK, UMMYHOMOIMANBLIK Xe 60160c0
MeTaboIMKa/IbIK Taacup 3aTyy apKblnyy afiamfblH 0opynapbiH Aapblioo, aniblH
anyy xe (uU3MonorusanbiK QyHKAUANAPbIH KablbblHa KENTUpyy, Ty3eTyy Xe
e3repTyy YUyH XXe afjamblH 00py/apblH aHa abanblH AMarHOCTUKaN00 Y4yH
apHasiraH 3atTap e 3arTapbl Xxe 60160c0 anapablH KOMOUHaAUACLIH KaMTbIraH
Kapaxar;

- Japbl npenapatbl - 6enruayy Aapblibik hopma TYPYHAEry KonfoHyyra
[laap fapbl Kapaxarbl;

- (hapMakoKe3emesn CMCTEMACbIHbIH MacTep-(ainibl - 61p xe 6vp Heue
KaTTanraH fapbl MpenapaTtrapbl >XEeHyHAe Mida/biMaTTapra Kapata KaTToo
Ky6enyryH Kapmooudy KOMLOHIOH (DapMakoKe3emes CUCTEMACBIHbIH TOMYK
6asHaanbIWbI;

- OKarbIMCbI3 peakums — aapbl npenapaTtbiH  (M3UIAEHUN  XAaTKaH)
KOMAoHyyra 6ainaHbiwTyy OpraHusMavMH angsiH  ana  60/mKonLoH60roH
KarbIMCbI3 peakuuschl, an 34 60160roHA0, WeKTYY (M3UIAEHUN XaTKaH) Aapbl
npenapaTbiH KOAOHYY MEeHEH €3 apa 6aiinaHbIWThIrbiH 60/HKONLONT;

- )KarbIMCbl3 KepyHywW - fapbl npenapatbiH  (M3UNLEHWUM HKaTKaH)
KOMAOHYYHYH CebenTuK-HaTbIMKLWILWK 6aiinaHbllbiHa KapabacTaH, an Aapbl



MpurnoxxeHn

Mopsagok
opraHusauum cuctemsl hapMakoHagsopa

MnaBa 1. O6LMe NONOXKEHNA

1. HacTtosawmii [MopsgoK opraHusaummM CucTeMbl  (hapmakoHaa3opa
(nanee - Tlopagok) ycTaHaBnMBaeT MpoUedypbl OpPraHU3auum CUCTEMbI
(hapmakoHag3opa  fepxxarensaMu PErMCTPaLMOHHBIX  YA0CTOBEPEHUIA
NEKapPCTBEHHbIX cpeacTs " NOABEAOMCTBEHHbIM YUpeXAeHNEM
YMOMHOMOYEHHOI0  rocyAapcTBeHHOro opraHa Kbiprbisckoli Pecny6nnku B
06nacT  34paBOOXPaHEHMS, PerympylowmmM obpalleHne 1eKapcTBEHHbIX
CPeACTB M MeAMLMHCKWUX 13aenuid (fanee - YNONHOMOYEHHbI OpraH), B Lensx
paspaboTku 1 BHELPEHMS Mep N0 0OeCreyeHnto NMPUMEHEHNS NeKapCTBEHHbIX
CPeACTB NpU MPEBbILLEHNN COOTHOLLIEHUS «M0/b3a-PUCK?.

2. OpraHusauus u  obecrneyveHVe  (PYHKLUMOHMPOBAHUA  CUCTEMbI
(hapmakoHaa3opa (fanee - (hapmakoHaA30p) OCYLUECTBAAETCA AepKaTensmu
PErncTpaLMoOHHbIX  YAOCTOBEPEHUI  NIEKAPCTBEHHbIX  Mpenapartos U
YMO/IHOMOYEHHbIM OpPraHOM B COOTBETCTBMM C [lpaBunamu Haanexatei
NpakTMKM  hapmakoHag3opa  EBpasuiickoro  3KOHOMWMYECKOro  COHO3a,
YTBEPXAEHHBbIMU peLeHriemM CoseTa EBpasniicKoii 3KOHOMUYECKOI KOMMUCCUM OT
3 HosA6pA 2016 roga Ne 87 (manee - [lpaBwna HagneXallei MpaKTUKu
(hapmakoHaa30pa), K HacTosLwmMm opsakom.

3. B HacToALwem MNopsgke UCMOMb3YKOTCA CNeayoLme NoHATUS:

- lepXKaTesib PerncTpaLMoHHOro YA0CTOBEPEHUA —OPUANYECKOE L0, Ha
MMS KOTOPOro BbIZAHO PErncTpaLMOHHOe YAOCTOBEPEHME O rOCYAapCTBEHHOM
perncTpaLum nekapcTBEHHOTO CPeLCTBa;

- NIeKapCTBEHHOE CPEACTBO - CPeACTBO, MpefcTaBAstowee coboi Mmoo
cofepxalliee BELLECTBO WAM KOMOGMHALMIO BeLUEeCTB, NpeAHasHauyeHHoe Ans
NeyeHus, NPOUNaKTMKM 3ab0neBaHN  YenioBeKa WAM  BOCCTAHOB/EHMS,
KOpPeKUuMW, WAW  U3MEHEHWUS  (IM3NONOTUYECKUX  (DYHKUMIA MOCpesCcTBOM
(hapMaKonormyecKoro, VMMMYHOMIOTUYECKOr0  M60  MeTabo/IMyeckoro
BO3JECTBUS UM ANS ANarHOCTUKM 3a00/1EBaHNIA U COCTOSIHUS YENIOBEKA,;

- NeKapCTBEHHbI npenapat - JfIleKapCTBEHHOe CPeACTBO B BUAe
*0OnpeLeneHHON NeKapCTBEHHOM (HOPMbI, FOTOBOW K MPUMEHEHMIO;

- MmacTep-Ghaiin cucTembl (hapmMakoHaa3opa — nogpobHOoe OnucaHue
cucTeMbl  (papMakoHaa30pa, MPUMEHSEMON [epkaTeneMm pPermcTpaLvoHHOro
YOOCTOBEPEHUA B OTHOLIEHUM [aHHbIX 06 OAHOM WM HECKOMbKMX
3aperncTpMpoBaHHbIX NIEKapCTBEHHbIX Npenaparax;

B HeXenaTeNbHaA peakums — HenpegHamepeHHas HebnaronpuaTHas
peakuus ~ OpraHusMa, CBfi3aHHaas C  MNPUMEHEHVEM  IeKapCTBEHHOIO
(nccnegyemoro) npemapata M NpeAnonaralolas Hanuuve, Kak MUHUMYM,



npenapatbl apHairaH NaLUyeHTTUH Xe KIMHUK/bIK U3U/LeeHYH CyObeKTUCUHUH
[eH COONMyryHyH abanbiHbiH Typayy >arbiMcbi3 e3repyynepy. XarbiMcbi3
KepyHyLL ap KaH[al XarbIMCbI3 eangblH ana 60/mKona0H60roH e3repyy (aHblH
NYMHAe NabopaTopUsAbIK KePCETKYUTYH YeHEM/EH YeTTeLLm), CUMITOM Xe 00py
6onyLLy MyMKYH, aHbIH naiiga 60/1yy Me3rvuau aapbl NpenaparbiH KON40Hyyra €3
apa OalinaHblwbl 6Gap e )KOKTYryHa KapabacTaH, [fapbl npenapatbiH
KONJOHYYHYH CeGenTyK-HaTbIKabIK 6aiAnaHbILLbIH YeTKe KaKMaiT;

- Tyypa 3Mec KOMAOHYY - JAapbl npenapatbiH KOMAOHYYAarbl >Xaimbl
MYyHe3[eMeCyHe >Xe MeLULMHaIbIK KOMAOHYY 60KHYa Hyckamara blnaiiblK
KenbereH aTaiiblnan xaHa TananTarbifai aMec KongoHyy;

- KYTynbereH arbIMCbI3 peakuusi - MyHe3y, OOPAYTrYHYH Aapaxachl e
asKTawbl fapbl MpenapaTtbiHbIH KOMAOHYYAArbl Xanmbl MyHe3[eMecyHae e
KaTTanbaraH Aapbl Npenapatbl yuyH n3najeedyHyH 6poLuopackiHia KaMTbiiraH
Maa/ibIMaTKa bifaiiblK KeNbereH XarbIMchbI3 peakLys;

- KOOMcy3ayK 60KHYa Me3rungyy >aublpTbllyydy OTYET —KaTTOOAOH
KWIAMHKKW 3TanTarsl 6enrunyy Mesrun apaibirbiHaa Aapbl NpenapaTbiHbIH KAaTT00
Ky6enyryH kapMoouycy TapabblHaH fJapbl MpenapaTbiHbIH «Maiifa-KopKyHy4»
KaTbILUThIFbIH 6327100 Y4YH OTYET;

- KOpKyHyuTapfbl 6Gallkapyy MnaHbl — KOpPKYHyuTapisl 6allkapyy
CMCTeMAaChIHbIH TONYK BasHAabILLb;

- CUTHa/ - 61p e 6rp Heue BynakTapAaH TyLLKeH MaanbiMart, an CUrHangpl
BepMMMKaLMAN00 6OKOHYA MbIHAAH apKbl apakeTrep YUYyH XXeTWLLTYY KaTapsbl
6aaaHraH gapbl NpenaparbiHbiH TAACUPU MEHEH XKarbIMCbI3 KePYHYLUTYH e €3
apa GalinaHbllUKaH >KarbIMCbI3  KepYHyLUTEpAYH OPTOCYHAArbl  >kaubl
noTeHUManayy ceGenTuK-HaTbIKanblK 6GainaHbIWTbl Xe 6Genrunyy e3 apa
6aiinaHbITLIH Xapbl eLyTTEPYHYH XbIAbIHABICbIH 6O/MHKONLONT;

- MLUTK aTKapyyra TypTKy G0MroH CUrHail —kooncy3aykK 60oHYa Me3ru-
ME3rUIN  MEHEH >KaHbIPTbITyydy OTYETTYH OTYETTYK Me3ruavHe YeinH
aHbIKTa/ITaH XaHa Maa/lbIMaT Yory/ryyHy askraraH gatara 6aanoo npoueccuHgie
TypraH curHarn,

- KOpKyHyuTapgbl 6allkapyy cucTemacbl - fapbl MpenapaTTapbiHa
6alinaHbllLKaH KOPKYHy4Tap/bl aHbIKTOOr0, MyHe3feme 6epyyre, anfblH anyyra
e a3aliTyyra, aHblH MUMHAE YLLYN ULL-Yapanapbl XXaHa apakeTTepan 6aanooro
GarbiTranraH (hapmakokesemen 60HOHYa apakeTTEPAMH dXaHa WLU-yapanapiblH
KOMIMJIEKCY;

- ONYTTYY XKarbiMCbI3 peakuysi —efymre anbll KelreH, Xalloo Y4yH
KOPKyHyY TyyAypraH, MauueHTTW 0OpyKaHara XaTKblpyyHy Tanan KbiaraH e
00pYyKaHa/a XaTKaH KyHAepYH y3apTKaH, TYPYKTYY Xe KepyHYN TypraH aMrekke
YKapaMChbI3[bIKKa XXe MaibINThIKKa, Tybaca aHOManmsnapra e eHyryycyHyH
KEMTUrMHE a/1biN Ke/reH, XKOropyaa atanraH abangapfbiH epyyn KeTnewm yuyH
MEeAVLMHAMBIK  KWAMILWLYYHY Tanan KbliraH >arbiMcbi3 peakums. [apbl
npenapatbl apkbliyy WHDEKUUANbIK areHTTUH anfpliH ana 60/mKongoH60roH
KaHzaii 60160CyH BepuanLIM ONyTTYY XarbIMCbI3 peakums 601yn caHanar;

- «naiifa-KOpKyHyY» KaTbIWTbIrbl - Aapbl MNpenapaTbiH KOAOHYyYra
GalinaHbllKaH  KOPKYHy4Tapra KapaTa aHblH >KarbiMgyy TepanusbiK



BO3MOXXHON B3au . MPYMeHEHVEM MOA03PEBaEMOro JfiekapcTee
(ncenesyemoro) npenapara;

HeXenaTenbHOe fBAEHWe — 0b0e HebNaronpuaTHOE W3MEHeHVe B
COCTOSIHMM 3[0P0BbA MaUMeHTa WM Cy6bekTa KAMHWYECKOro WUCCefoBaHUs,
KOTOPOMY Ha3Hauasica NeKapCTBeHHbIN (MCCnesyemblil) npenapar, He3aByicMMo
OT NPWYMHHO-CMIEACTBEHHOM CBA3N C €ero MpuMeHeHveM. HexxenatenbHoe
ABMIlEHNE  MOXeT npeAcTaBnaTb  co6oi  noboe  HebnaronpuaTHoe w
HernpegHaMepeHHOe W3MeHeHVe (B TOM 4ucnie OTKIOHEeHMe NabopaTopHOro
nokasaTtens OT HOPMbl), CUMNTOM WM 3aboneBaHne, BPeMS BO3HWUKHOBEHUS
KOTOPbIX HE WCKYaeT MPUYUHHO-CNELCTBEHHOM CBA3W C MPUMEHEHUEM
NEeKapCcTBEHHOr0 npenapaTa, BHE 3aBWCMMOCTU OT HaUyMa WM OTCYTCTBMA
B3aMMOCBSA3M C NPUMEHEHMEM JIEKapCTBEHHOMO Mpenapara;

- HENpaBW/IbHOE NPUMEHEHNE —HAMEPEHHOE U HEHaZNexallee NpUMeHeH e
NEeKapCTBEHHOrO MpenapaTa, KOTOPOe He COOTBETCTBYET AEVCTBYHOLLENA 06LLeit
XapaKTepucTMke  /IeKapCTBEHHOr0  npenapata WAM  WMHCTPYKUMM MO
MeAMLMHCKOMY MPUMEHEHWIO;

- HenpenBUAEHHAA HeXxenateflbHad peakuus - HeXxenatefbHas peaxuys,
XapakTep, CTeNEeHb TSHXKECTU UM NCXOL, KOTOPOI Ke COOTBETCTBYET MHAOpMaLmL,
cofiepxalleiicas B [LeiCTBYHOLLel 0OLLei xapakTepuCTUKe JfIeKapCTBEHHOMO
npenapata 6o B 6GpoLUOpe MCCNefoBaTens, LA He3aperucTpyMpoBaHHOro
NeKapCcTBEHHOrO Npenaparta;

- MepuoAMYecKunii 0BHOBASEMbIA OTYET N0 6e30MacHOCTU - OTYeT AfiA
NPeACTaBNEHMA  OLEHKM  COOTHOLUEHMS  «MOMb3a-pPUCK»  NIEKAPCTBEHHOMO
npenapata [JepXaTenem pPerncTpauvMoHHOro YAOCTOBEPEHWSI NEKAPCTBEHHOIO
npenapara B onpefeneHHbIN Neprog BpeMeH! B TeUeHMe NOCTPEruCTPaLMoHHOIo
aTang;

- NNaH ynpaBneHns puckamu - nNogpo6HOe ONMcaHue CUCTEMbI YMPaBIeHNs
puckamu;

- curHan - uWHopMauus, NocTynawowas OT OAHOI0 WAM HECKONbKUX
MCTOYHWMKOB, KOTOpas Mpearnonaraet HaiuyvMe HOBOM  MOTEHLManbHOW
NPUYMHHO-CNEACTBEHHON CBA3M UM HOBOIO acreKTa W3BECTHOW B3auMOCBA3N
MeXay BO3Le/iCTBMEM NEKAPCTBEHHOrO Mpenapata U HeXKenarebHbIM ABIeHNEM
M COBOKYMHOCTbLIO B3aMMOCBA3aHHbIX HEXeNaTe bHbIX ABMEHUI, OLeHMBaemMas
KaK [OCTaTovHas 415 fa/lbHeAWNX AeNCTBU N0 BEPU(INKALMN CUTHAa;

- CUrHa/1, NO KOTOPOMY BbIMO/HAETCA paboTa, —CUrHanA, KOTOpbIii 6bln
BbIfIBNIEH [0 OTYETHOro nepuoga neprognMyeckoro 06HOBASEMOro OT4eTa Mo
6e30MacHOCTU 1 Ha JaTy OKOH4YaHMa cbopa JaHHbIX HaxoAuncs B npoLecce
OLIEHKU;

- CUCTEMa YNpaBeHNs PUCKaMU - KOMMNEKC AeMCTBWIA 1 MEPOMPUATHIA MO
(hapMaKkoHaA30py,  HanpaBfeHHbIX  Ha  BbISBNEHWE,  XapaKTepucTuKy,
NpefoTBpaLLeHNe UM MUHUMWU3ALMIO PUCKOB, CBA3AHHBIX C JIEKAPCTBEHHbLIMM
npenaparamu, BKIOYas OLEHKY I(NPEKTUBHOCTU AaHHLIX MEPONpUATUA U
LeATeNnbHOCTY;

- CepbesHas HeXxenatefibHas peakuus --HexxenatefibHas peakums, KoTopas
NPVBOAUT K CMEPTU, NPeSCTaBNAeT Yrpo3y 415 XU3HW, TPebyeT rocnutanmsaumm



HaTbliKanapblH 6aanoo (KOPKyHyd TYLUYHYTY NafMeHTTUH e KaKTblH AeH
COONyryHa KapaTa fapbl MpenapatbiHbIH  CcanaTbl, KOOMCY3Ayry e
HaTbIVXXanyynyry MeHeH GaiinaHbllKaH ap KaH4ak KOpKyHy4YTapabl KaMTbIAT);

- (hapmakokesemen - fapbl Mpenapatbl» KOMAOHYYHYH >KarbiMCbl3
KecenerrepuH aHbIKTOOro, 6aanooro, TylWyHyyre >kaHa angpH anyyra
GaluTranraH ULLTUH Typy.

4. bliirappiM  YKyKTyy OpraH »>keke MaanbiMaTTapfbl KOproo
yeiipecyHery MbliizaMaapabl CakToo MeHeH hapMakokeseMmen 60KHYa WL
XYpryser.

5. bliirapbim yKyKTYy OpraH TeMeHKynepay 6aanaiT >aHa Tangair:

- KaTroo KybenykrepyH KapmoouysapfaH, CajlamaTTblK CakToo
YIOMAapbLLbIH MeaMLMHANbIK KbI3MaTKepNepUHEH, thapmaLeBTXMK
KbI3MaTKep/iepAeH Aapbl NpenaparTapbiHA0MYTrYY XarbIMCbI3 peakLysanap xaHa
KyTyycy3 XarbIMchbI3 peakuyusnap, Japbl npenapatrapbIHbIH
HaTbIXaNYYNyryHYH YXOKTYTY XXEeHYHAe MaanbIMaTTbl, fapbl npenaparTapbiH
KONJOHyyAa afamiblH eMypyHe >XaHa [eH COONyryHa KOPKYHYY KenTupreH
6apablK akrbiiap XaHa >xargainnap Tyypanyy a/iblHraH bungupmenepau;

- [apbl NpenapaTTapblHbIH KOOMCY3Ayry 60KHYa KaTToo KybenyryH
KapMoouynapAaH abiHraH Me3ruigyy oT4eTTopay;

KaTroo  KyGenyryH  KapMoouyfapbiHbH  (hapMaKoKeseMen
CMCTEMAChIHbIH MacTep (alinbiH;

- KOpPKyHyuTapgpl Gallikapyy niaHbIH.
2-rnaBa. MaansiMaTTapabl XaHa 6ungvpmenepau epyy

6. Katroo kybenyryH kapmoodynap OUNAMPMEHW bIArapbiM YKYKTYY
opraHra TeMeHKY MaanbiMaTTapabl anraH KyHaeH TapTbin 15 KaneBgapablkK
KYHTre YeliMHKN MeeHeTTe BepuLLeT:

- ywyn TapTunTuH 1-TMpKeMecuHe blnaiibik opma 6otoHYa Kbiprbi3
Pecny6nmKacbLUblH aiMarbiHAa aHbIKTaraH ONyTTYY XXarbIMCbI3 peakuusnap
Tyypanyy;

- ywyn TapTWNTWH 2-TUPKEMECWHE blnaiblk (opma 60KHYa Gallka
efKenepayH aimarbiHfa aHbIKTaraH KyTyycy3 OfyTTyY XarbIMCbI3 peakuusinap
Tyypanyy; .

- KaTrafiraH Aapbl NpenapaTTapbiHbiH «Maiga-KoOpKYHYu» KaTbILUTbIMbIH
6aanoogory 6apablk e3repyynep Tyypanyy.

7. [Oapbl npenapaTbiHbll  «MNaiifa-KOPKyHy4Y»  KaTbILUTbIFbIHAATbI
esrepyynepgy Kyb6eneHaypreH >kaHa dapmakokeseMengyH TajanTarbijaii
MPaKTUKaCbIHbIH  3peXenepuHe blnaliblk Te3  6epunyyre TuiAUW  GONTOH
KOOMCY3AyK >KaHa HaTbliiXanyynyk 60KHYa MaasibiMaT KaTroo KybenyryH
KapMOOYYHYH YXETEKUNCUMHUH K€ aHblH blArapbiM YKYKTYY afaMblHbIH KOy
KOKyn, KaTToo KyGenyryH kapmoouynap (Kasyy >Xy3yHjAe) TapabbiHaH
6epwner.

8. MeguuuHanbiK >XaHa (hapMaLeBTIUK Kbl3MaTKepniep TeMOHKYAei
6apabIK yuypnap Tyypalyy MaanbiMaTTbl 6epyyre MANAETryy:



nauueHTa WAM ee MNPOAJEHUs, MPUBOAUT K CTOMKOW /NGO  BbIP&KEHHO:
HETPYLOCMOCOBHOCTM WM WHBA/IMAHOCTW, K BPOXAEHHbIM aHOMaMAM WK
nopokam  paseuTua,  TpebyeT:! MeAUUMHCKOrO  BMeLaTenbCTBa  Ans
NpefoTBpalLeHns  pasBUTUSA MEepPeYnNCneHHbIX  COCTOSHUIA.  Jlobas
HenpefHamepeHHas nopo3peBaemas Mepegada MHMEKLMOHHOIO areHTa 4epes
NEKapCTBEHHbIA NpenapaT Takke CUMTAETCH Cepbe3HON  HeXenaTeNbHON
peakumeii;

- COOTHOLLEHNE «MOMb3a-PUCK» - OLeHKa  MOMOXUTENbHbIX
TepaneBTUYECKMUX 3((eKTOB JfIeKapCTBEHHOrO rMpenapara Mo OTHOLUEHUIO K
PUCKaM, CBA3aHHbIM C ero NpuMeHeH1eM (MOHATUE PUCKa BKIKOUAET B0 pUCK,
CBSA3aHHbIN  C KayeCcTBOM, 6e30MacHOCTbIO UM 3PEKTUBHOCTLIO
NEeKapCTBEHHOr0 npenapata Mo OTHOLUEHWIO K 3[0pOBbI0 MauuveHTa wuam
HaceneHus);

- (hapMaKoHaa3op - BWA AEATENbHOCTW, HampaBfieHHbI Ha BbisBMEHWE,
OLEHKy, MOHVWMaHvWe W NpefoTBpalleHne HeXenaTeNbHbIX MOC/eACTBuiA
MPUMEHEHMA NEKAPCTBEHHbIX MPenaparos.

4. YNO/HOMOYEHHbIi  OpraH  OCYLLECTBNSeT  feATeNbHOCTb MO
thapmakoHaf30py ¢ cobn0AeHeM TpeboBaHUIA 3aKOHOAaTeNbCTBA KbIPrbI3CKON
Pecny6nmku B cihepe 3almThl NePCOHAbHbIX AaHHbIX.

5. YNONHOMOYEHHBIV OpraH MPOBOAWT aHa/IM3 U OLIEHKY:

- COOOLUEHWIA, MNOMAYYeHHbIX OT [epxaTefel  PerucTpauyoHHbIX
YOCTOBEPEHNI MEeAULMHCKMX PabOTHWKOB OpraHv3aumidi 34paBOOXpaHeHus,
(hapMaLeBTUYECKMX PabOTHMKOB, O Cepbe3HbIX' HEXEeNaTeNbHbIX peakumsx u
HenpeABUAEHHbLIX HeXenaTeNbHbIX PeaKuMsaX Ha NeKapCTBeHHble npenaparbl,
MHopmaLuy 06 0TCYTCTBUM 3(h(HeKTUBHOCTU NIEKapPCTBEHHbIX NpenapaTos, 060
BCEX (paKTax U O0O6CTOATENbCTBAX, MPEACTABNAIOWMX YIrpo3y >KU3HU WK
300POBbLI0 YE/I0BEKA NPY NPUMEHEHNU NTEKAPCTBEHHbIX MPEenapaTos;

- NEPMOLMYECKNX OTHETOB MO 6e30MacHOCTU NeKaPCTBEHHbIX MPenapaTos,
MO/YYEHHbIX OT AepXKaTenei perncTpaLmoHHbIX YA0CTOBEPEHWIA;

macTep-haiina CUCTEMbI (hapmakoHag3opa  [fepxaresneii
PerncTpaLyoHHbIX YA0CTOBEPEHWIA;
- NNaHOB YNpaBeHNs PUCKaMMU.

MnaBa 2. MpefocTaBneHne MHPOPMALMN 1 COOBLLEHNT

6. [Jepxxatenu  perucTpaLMoOHHbIX — YAOCTOBEPEHWI  HanpaBnsoT
COOOLLEHNS B YMO/IHOMOYEHHbIN OpraH B CPOK A0 15 KaneHapHbIX AHeli Co AHA
NOMYYEHNS UMW CBELEHNIA:

- 0 Cepbe3HbIX HeXenaTeNlbHbIX PeakuusX, BbIABMEHHbIX HA TePpPUTOpUM
Kbiprbisckoli Pecny6auku, no (opme cOrnacHo NpunokeHunto 1 K Hactoswemy
Mopaaky;

- 0 HenpefBWOeHHbIX HeXenaTeNbHbIX peakuusax, BbIfB/IEHHbIX Ha
TePPUTOPUM APYTUX CTPaH, No (POPMe COrfacHO MPUIOXKEHUIO 2 K HACTOALLEMY
Mopaaky;

- 060 BCEX W3MEHEHMAX B OLEHKe COOTHOLUEHWUS «MOJb3a-PUCK»
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-?énymre, Tyb6aca aHOMaNMANapra ke eHyryy KeMTUriHe aibin KenreH xe
eMYypyHe KOPKYHYyY KeNTUpreH, 0opyKaHara >aTKbIpyyHy, oopykaiiara »aTkaH
KYHZEPYH Y3apTyyHY XaHa Xoropyja ata/siraH abanfplH Bpuyn KeTneLmH angpiH
anyy YYyH MeAVLMHAIbIK KWANUIWLLYY 3apblngbIrblH Tanan KbiiraH, OLIOHAOW
3Me 3Mrekke apamayynyryH TYPYKTYY >KOroTyyra >kaHa (Ke) MalibIMTbIKKa
a/ibin KeNreH oNyTryy XarbIMCbI3 peakamanap aHbIKTaraHaa;

- KyTYNyyCy3 XarbiMCbI3 peakavsnap aHbIKTanraHaa;

- canaTcbl3 fapbl npenapatbiH KOMAOHYY CcebebuHEH ynam Xarbimcbl3
peakamsanap aHblKTanraHaa;

- [Japbl npenapaTtbiHbiH KYTY/yydy TepaneBTTVUK HaTblKanyynyry
60n60roHA0;

- KONOOHY/NraH aHTUOMOTMKKE KapaTa Pe3UCTEHTTYY LuTaMMAapablH
aHbIKTaNbILLbIH blpacTaraH 6aKTEepPNONOrNANbIK N3nNgeeHyH
XbIVbIHTBIKTAPbIHAA Aapbl NpenaparbiHa aHTUOMOTUKTUH PE3NCTEHTTYYYTYHYH
EHYTYLIYH[E;

- KONAOHyy O60KOHYa HyCKaMaHblH MaafibiMaTTapbiH Tyypa 3Mec
VHTEPNPEeTaLMANIOOf0H Yynam, CanaMarTblK CakTo0 afucTepu >xaHa (ke)
naumeHTTep TapabblHaH [Aapbl NpenapatbiH AaibHAOOAO >KaHa KO/JoHyyaa
KeTMpreH Katanapaga;

- KONfOHyyra Kapllbl KepceTmenepy 6ap Ko 60inyy >aHa aMuyek
3MU3reH Me3ruge fapbl MpenapaTtbiH KOMAOHIOHAO ke KO 6oiinyy >kaHa
NaKTauma MesruavHAe aHbiH KOOMNCY3ayry Tyypanyy maaibiMartap 60160roHa0;

- [apbl npenapaTTapbliH KONAOHYYyAa fAapblnapfblH Mypga 6enrmcus
60/roH KOONTYY €3 apa TaacupneLLyy yyypnapbliHaa.

9. MeanunHanblk >aHa (apmaleBTTUK Kbi3MaTkepsiep TapabblHaH
GepunreH, ywyn TapTunTUH  8-NyHKTYHAA  KEepCeTy/areH  MaanbimMat
TeMeHKynepay Kamtyyra TUiAnLL:

- MaanbiMaTr Bynarbl >KeHYHAe (XarbIMCbl3 peakuusHbl aHbIKTaraH
IOPUAMKANBIK XKE XEKe XakK, 6aiinaHbiLL MaanbiMaTbl MEHEH);

- NauUMeHT XXeHyHe (KarbIMCbI3 peakuus 6aikairaH XeKe Xak);

- KOMIAOHTOH/O XKarbIMCbI3 peakumaHbl Naiga KbiaraH gapbl npenapatbl
XEHyHJe;

- KarbIMCbI3 peakUUsHbIH CUMNTOMAOPY >XeHYHJE.

10. MeguuuHanblK >xaHa (PapMaueBTTMK KbI3MATKEp/iep aHbIKTaraH
XarbIMCbI3 pPeakumanap >XeHyHae MaaibIMaT blirapbiM YKYKTYY OpraHra yiys
TapTunTnH 1-TUpKeMecWHe binaibik opma GOKOHYa TeMeHKyfel MeeHeTTe
Gepuner:

- KarbIMCbl3 peakuus aHblKTaraH KyHfeH TapTbin 10 KaneHZapablk
XYHTE YeliHKN MEEHETTE;

- ONyTryy >KarbiMCbl3 peakuMsi aHblKTairaH KyHfeH TapTein 3
KasleHAapabIK KyHre YelHKN MeeHeTTe;

- canaTcbi3 Aapbl npenaparbiH KOMAoHYY cebebuHeH ynam, XarbiMcbi3
peakLus aHbIKTa/IraH KyHAEeH TapTbin 3 KaeHAapablK KyHre YeliHK MeeHeTTe.

11. BapAblK >XarbIMCbI3 peakuusnap >XeHyHae MaanbiMaTTap, anapgpl
bIirapbIM YKYKTYY OpraHra >eHeTyy XXeHyHAe OUNAMPMEHVH KeuypMecyH
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3aperncTpMpoBaHHbIX NIeKaPCTBEHHbIX MPenapaTos.

7. MHdopmanms no 6e3onacHocTH U 3dheKTMBHOCTH,
CBMAETENbCTBYIOWAA 006 M3MEHEHWSX B  COOTHOLUEHWM  «MOMb3a-PUCK»
NEKapCTBEHHOrO Mpernapara ¥ Mogjexallas CpPoOYHOMY TpefCTaB/leHno B
cooTBeTCTBMM C [IpaBunamum Hagnexalleid NpakTMKM — (hapmMakoHaz3opa,
npefLocTaBnseTcs fepxatensmu PerMcTpaLmMoHHOro  yA0CTOBEpeHUs
(B nucbMeHHOW  opme) 3a  MOANWCLIO  PYKOBOAMTENA  fepKaTens
PerncTpaLmoHHOro YA0CTOBEPEHUS IM60 UHOTO YNOHOMOYEHHOTO UM /INLIA.

8.  MeguumHckne ¥ hapMaueBTUYECKMe  PabOTHUKM  06A3aHbI
NpeacTaBNATb MH(OPMaLMIO 060 BCEX CyYasX:

- BbISIBNEHNSA CEPbE3HbIX HEXENaTe/bHbIX peakLuyil, MPUBEALLINX K CMepTH,
BPOXAEHHbIM aHOMa/IUAM W/IU MOPOKaM pPasBuTUS MO0 NPEACTaBNAOLLMX COOON
Yrpo3y XW3HW, TPebyHoWmX rocnuTanvsaumuun, npogieHns rocnutanmsaumm v
He06X0AMMOCTb MeAMLMHCKOIO BMeLLaTeNIbCTBa ANd NpefoTBpaLLeHns pa3BUTHA
MepPeYnCNEHHbIX COCTOSIHUIA, a Takke MNpUBEALIMX K CTOMKOA yTpaTe
TPYZ0CMOCO6HOCTM U (M) MHBANMAHOCTY;

- BbIAIB/IEHMA HEMpPeABUAEHHbIX HEXENaTeNbHbIX PeakLuii;

BbIIB/IEHNA  HEXenaTefbHbIX — Peakuuid,  NpPUUMHON  KOTOPbIX
npegnonaraeTcs NPYMEHeHVe HEKA4eCTBEHHONO /IEKAPCTBEHHOMO MNpenapara;

- OTCYTCTBWSA Y IeKapCTBEHHOMO Mpenaparta OXuaaeMoli TepaneBTUYeCKoi
adheKTMBHOCTY;

- pasBUTUA aHTUOMOTMKOPE3UCTEHTHOCTU Ha /IeKapCTBEHHbIN npenapat
npyM  HaaMuMM  pesynbTatoB  GakTepyONOrMYeckoro  WUCCMefoBaHUS,
MOATBEPXKAAIOLMX . OMNpefesieHne  PesUCTEHTHbIX K MPUMEHSBLUEMYCS
aHTMOMOTUKY LUITAMMOB;

- LONYLLEHHbIX OWMOOK NPY Ha3HauYeHNN N NPUMEHEHUN NEKAPCTBEHHOIO
npenapara cneumanmcTaMun 34paBooxXpaHeHns 1 (Unn) nauyeHTamm BCleacTeue
HenpaBWbHOM MHTEPNPeTaLMK CBEAEHUI ero0 MHCTPYKLMW MO MPUMEHEHWIO;

- MPUMEHEHWS NEeKapCTBEHHOrO npenapata B nepuog GepemMeHHOCTU ©
KOpMIeHWs  rpygblo,  KOrja  WUCMOMb30BaHWe — JaHHOro  mpenapara
MpPOTUBONOKA3aHO, WM [aHHble O ero 6e30macHOCTU npu 6GepeMeHHOCTU U
NakTalumm oTCYTCTBYIOT;

- paHee HeWM3BECTHbIX C/yYasX OMacHbIX /IeKapCTBEHHbIX B3aMMOLENCTBUIA
MPY NPUMEHEHNN NEeKAPCTBEHHbIX MPEnapaTos.

9. TpegoctaBnfeMass  MeULMHCKMMW U (hapMaLeBTUUYECKUMU
paboTHMKamMK WHGOpMaLWs, ykasaHHas B MyHKTe 8 Hactoswlero [lopsgka,
[O/KHA COofiepXKaTb CBefleHNA:

- 00 WCTOYHWKe WHopMauuy (HOpUanYeckoe Unu (U3NYeCKoe UL,
BbISIBMBLLIEE HEXKENATENbHYIO PEeakLMIo, C H/IMUMEM KOHTaKTHON WHGopMaLmn);

- 0 nauyuweHTe ((hm3myeckoe nULO, Yy KOTOPOro Habnoganach
HeXenaTeNibHas peakums);

- 0 NleKapCTBEHHOM npenapaTe, Np1 NPUMEHEHNN KOTOPOro Npou3oLLia
HeXXenaTe/ibHas peakLms;

- 0 CUMNTOMAX HeXenaTenbHOW peakuun.

10. NHdhopMaL s O BbISBAEHHbIX MEAULMHCKAMM U (hapMaLeBTUHECKMMU
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ITH
CaKTOO MeHeH, MeAuuMuanblK  Kbi3MaTKepnep TapabblHaH —nauueHTraH
00PYCYHYH TapbIXbIHAa Xasblnar.

12, CaTbIn anbiHraH fapbl KapaxaTbiHa 60/M0H »arbiMcbI3 peakuusanap
XeHyHAe [aTranyy >KeKe >KakTapfaH Kenun TywkeHge (apmaLeBTTUK
Kbi3mMaTkepnep ywyn TapTWnTuH 1-TUpKeMecuHe binaibik (opma 60t0HYa
6unavpMeHn biirapbiM YKYKTYY OpraHraxuoeper.

13. bliirapbiMm yKyKTYy oOpraH apbi3 33Ccu TapabblHaH 6GepunireH
Maa/IbIMaTTbiH TOMYK 3MECTUIMH aHbIKTaraHaa, bilirapbiM YKYKTYy OpraH apbi3
93CUHE XarbIMCbI3 peakumanap XeHyHme Kolymua MaanbiMaT bepyy Tyypanyy
Xasyy >Ky3yHAe Cypoo-Tanan >XMOepeT, an MaalbIMaT blArapbiM YKyKTyy
OpraHfblH >Kasyy >XY3YyHAery Cypoo-TanabblH anraH KyHAeH T1apToin 14
KaneHJapAblK KYHeH allblK 3Mec MeeHeTTe GepUInLLN Kepek.

14. [Oapbl npenapatbiHbiH >KalWMCbI3 peakuusanapbl, KoOncys3ayry
YKEHYH/e MaasibIMaT bliArapbiM YKYKTYY OpraHraxasyy (karas) Xy3syHae 6epunet
e blirapbiM YKYKTYY OpraHgbiH 37eKTPOHAYK [apervHe, OLUOHAOW 3ne
bIirapblM YKYKTYY OpraHfblH caiTbiHAa OUNAMPMEHVH OHMaliH (hopMachIH
TONTYPYY apKblyy XeHeTy/oT.

3-rnasa. Japbl npenapaTTapblHbIH KOOMCY34yry 60H0HYa OTYETTOPAY
6epyy TapTnbu

15. KaTtTo0 Ky6enyryH KapMoouynap biiirapbiM YKyKTYY OpraHra Aapsbi
npenapatTapblHbIH KOOMCY3ayry 60tH4Ya Me3rungyy otyetropgy (MblHLAH apbl
- mesrungyy otuettop) dapmakokeseMengyH Tanantarbigain NpakTUKacbiHbIH
apexenepuHuH ap 6up GenymyHe Kapata OenrwieHreH TananTapra blianblK
6epuLLer.

16. bliirapbiMm yKyKTyy oOpraH KaTtToo Ky6enyryH Kapmoodyrnap
TapabblHaH Me3rnngyy oT4eTTopAy 6epyy MeeHeTTepyH KepCeTyy MeHeH, fapbl
npenaparTapbIHbIH TU3MECUH anapAblH NaTeHTTeN0ereH 3 apasblK atabiTapbl
60t0HYa Ty3eT.

17. KatTo0 Ky6enyryH kapmoodynap TapabbiHaH Aapbl Mpenaparopbl
YUYH Me3rungyy oT4eTTOpAy 6epyy MeeHeTTepy TeMeHKyaeii:

- OYAHO Xy3yHe GMPUHYM KONy MaMIEKETTUK KATTOOrO afbiHraH KyHAeH
TapTbiN anraykbl 2 XblAAbIH MUMHAErV ap 6mp 6 ainaa;

- KWAMHKM 2 XbINAbIH apanbliraHaa Xbin caibiH;

- aHJaH apbl - ap 6up 3 xbinga.

18. Mesrungyy OTYeTrOp40 KaMmTblIraH >aHa KarToo Ky6enyryH
Kapmoouynap 6epreH MaanbiMaTTbiH 3CKUAWUT KaTTOO KybenyryH Kapmoouynap
MaasibiMaT YOorynTyyHy asktaraH KyHgeH TapTtbin 90 KaneHZapAblK KyHre
6apabap 601rOH Me3rua4eH awnooro TUANLLL

19. bliirapbim YKyKTyy opraH TapabblHaH fapbl NpenapaTbiHa XarbiMCbi3
peakuusnap aHblKTanraHaa, OLOHAOW 3/1e Aapbl MpenapaTrbiH KONLOHYYHYH
KyTynyydy naigacblHaH MyMKYyH 6OMrOH KOPKYHYYYHYH KaTbILWTbIrbIHA
TUATU3TEeH TaaCMpU >XeHyHAe MaanbiMaTTapAbl KamTbiraH fapbl npenapaTbiHbIiH
KOOMCY34yry >kaHa HaTblikanyynyry 60tOHYa MaaibiMaTTap a/lblHraHaa
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paboTHUKaMK HeXenaTeNbHbIX Peakuusax NpeacTaBnseTcs B yI'IOI'IHpMpHeHHbLFIlJ!
opraw NG (opnre COTNETHD MPUIOXKeHMO 1K HacTosALLeMY TIOPsaKR N 1

- B cpok [lo 10 kaneHZapHbIX AHEW CO [HS BbISBMEHWS ChyyaeB
HeXenaTe/bHbIX peakLii; L’

- B CPOK [0 3 KaleHAapHbIX AHeli CO AHA BbIABMEHUS cepbesHbIX
HeXenaTeNbHbIX PeaKLuii;

- B CPOK A0 3 KaNleHAapHbIX AHEA CO [HS BbIABNEHUS HEXenare/bHbIX
peakLuuid, MPUYMHON KOTOPbIX NMPEeAMNoaraeTcs NpPUMeHeHNEe HEKaueCTBEHHOTO
NeKapCcTBEHHOro npenapara.

11. WHcopmaums 060 BCEX BbISIBMIEHHbLIX HEXeNaTe/bHbIX peakumsax
(hrKCMpyeTcs MeAULMHCKAMM paboTHMKaMM B WUCTOpPUM 6ONE3HM MalMeHTa,
C COXpaHEeHWeM OTMETKU O HarpaBfeHUU MH(OPMaLMM YNOMHOMOYEHHOMY
opraHy.

12. dapmaueBTUYeCKME PaBOTHUKMW, NpW MOCTYMIEHWN Xanob oT
(hU3MYECKMX MWL, O CyYasiX HeXenaTeNMbHbIX peakuuili Ha MprobpeTeHHoe
NeKapcTBEHHOe CPEeACTBO, HaNPaBAAT MHPOPMALYIIO B YNOIHOMOYEHHbI opraH
Mo (hopmMe COrnacHo NpunoXeHuo 1 K HacTosemy Mopsaky.

13. Tpu ycTaHOBNEHWM  YMOSIHOMOYEHHbLIM OpPraHoM  HerosHOTbI
MpeacTaBneHHoW  3asiBUTENEM  MH(OPMaumMK,  YMOMHOMOYEHHBIA  OpraH
HanmpaBnsieT  3as9BUTE/0  MWCbMEHHbLIA  3anMpoc 0  MPeAocTaBleHWN
[OMONHUTENBHON  MHAOPMaLUUM O BbISIB/IEHHBIX HEXeNaTeNbHbIX peakuusx,
KoTopas [O/MKHa OblTb NpefoCTaBneHa MM B CPOK, He MpeBblLaroWmii 14
Ka/leHAapHbIX AHEN CO fIHSA NONYYEHWS MMCbMEHHOTO 3anpoca YNo/IHOMOYEHHOT0
opraHa.

14. WHdopmaums 0 HexenaTeNbHbIX peakumsx, 0 6e30macHoOCTM
NeKapCTBEHHOTO Mpenapata MNpPeACTaBMSeTCA B YMOMHOMOYEHHbIA OpraH B
MMCbMEHHOI (ByMaXKHOI1) hopme, MO0 HanpaBASKOTCA Ha 3MIEKTPOHHLIA agpec
YMNOMHOMOYEHHOTO OpraHa, a TakkKe UYepe3 3anofiHeHWe OHMaiiH-hopMbl
COO0OLLEHNI Ha caiiTe YNONHOMOYEHHOTO OpraHa.

naBa 3. MopsgoK NpeoCTaB/ieHNs 0TYETOB MO 6Ge30MacHOCTH
NeKapCTBEHHbIX MPernapaToB

15. [epxaTenn perucTpaumoHHbIX YAOCTOBEPEHWA MpesCTaBnaioT, B
YMO/IHOMOYEHHbIA  OpraH  NepuofuyeckmMe  OTYeTbl MO 6e30MacHOCTH
NeKapCTBEHHBIX Npenaparos (fanee - MepuoguyecKre OTYeTbI) B COOTBETCTBUAN
C TpebOBaHUAMM K KaKOAOMY pasfeny, YCTaHOBMieHHbIMM [paBuiamm
HaZnexalleil NpakT1KM (apMakoHaa30pa.

16. YNONHOMOYEHHbIA opraH (OpMUpYeT MepeyveHb NeKapCTBEHHbIX
npenapaToB MO WX MEXAYHAPOAHbIM HEMaTeHTOBaHHbIM  HaWMEHOBaHWAM,
C YKa3aHWeM CPOKOB MPefOoCTaB/ieHNs NMepUOANYECKVX OTUETOB AepXKaTensmu
PerncTpaLyoHHBIX Y40CTOBEPEHWIA.

17. And nexkapCTBEHHbIX Mpenaparos, MePUOANYHOCTL MPeCcTaB/eHNs

NnepnognyeckKmnx OTYHETOB [AepXKaTenaMn perncTpaumoHHbIX y,ﬂ.OCTOBepeHVIVI
COCTaBNAeT: ,
I'b

_f/vq .V: 5

cy VI VoL



ftii

T

bliirapiim y Ky Kr” thppaH Katroo Ky6BnyryH Kapmoouyra Ke3ekcus Mesrungyy
oTyeTTOpAY 6epyy, KeHyHe Cypoo-Tanan >Xunbeper.

20. Karroo ky6BiyryH Kapmoody Ke3eKC13 Me3rusigyy OTHETTY blAirapbim
YKYKTYY OpraHfblH Xasyy Xy3YyH/BrYy Cypoo-TanabblH anraH KyHaeH 1apTbin 60
KasleHAapabIK KYHAEH alunaraH MeeHeTTe 6epyyrs TUiAuLL.

21. KaTttoo KyGB/MYryH KapMoouy Me3rungyy OTYeTro KamTbliraH
Maa/biMaTTarbl LIaiikel KenbereHAWKTepAM aHblKTOO Typalyy bliirapbim
YKYKTYY OpraHfibiH 6UngupmecviH anraH KyHgeH TapTbin 10 XymyLw KyHAeH
aluraraH MeeHerrs Mesruifyy OTUETKO TUeLLenyy e3repTyynepay KUpruser.

22. KaTTtoo KyOGBAYyryH KapMoody Me3rusgyy OTYeTTO KaMTblaraH
MaabiMaTTarbl  Laiikelw KenbereHAMKTepaM aHbIKTOO Typanyy bliArapbiM
YKYKTYY OpraHgblH OUngMpMecuH anraH KyHZeH TapTbin 15 >XymyLl KyHAeH
alunaraH MeeHeTTe fapbl MpenapatbiHbIH KaTToO0 AOCLECUMHEe e3repTyynepay
KUPru3yy >0n-06010pyH AeMANTeneiT.

23. Kattoo Ky6BNYryH KapmMOOYYHYH LUTATTbIK pacrnvcaHuecuHie
TYPYKTYY wvwTereH ®apmakokeseMengyH Tanantarbigaii npakTMKacbIHbIH
3pexenepuHe binaiblk KBanMpukagmara 33 60nroH apmakokesemen 60HOHYa
bIirapbIM YKYKTYY >aK MAMZeTTYY Typae 60nyyra TuiinLu.

24. ®apmakokesemen OOHOHYA bIVirapbiM YKYKTYY XaK aMallkaHa,
KaTTo0 KyOBMYryH Kapmoouy (apmakokesemes O60HHYa >KaH,bl bliAirapbim
YKYKTYY XaK faliblHhanraH KyHAeH TapTbim 3 >XyMyll KyHAeH Kem 3mec
MeeHeTTe aHbl 4aibIHA00 XeHyHAe OYMPYKTYH KEUYPMECYH >KaHa KbI3MaTTbIK
HyCKaMaHbl bliirapbiM YKYKTYY opraHra 6eper.

4-rnaea. bliirapbimM yKyKTYyy opraH Tapa6blHaH MaasibiMaTrbl
6aanoo xaHa Yapanapgbl Kepyy

25. bliirapbiM yKyKTyy OpraH TEMEHKY/epAy CuMcTeManallTbIpaT >kaHa
TanganT:

- XarbIMCbI3 peakuuanap XeHyHae anbiHraH MaabIMaTrbl;

- NAUMEHTTUH XXe Ka/IKTbIH [leH COO/MyTyHa Kapata Japbl npenapatbiHbIH
canaTblHa, KOOMCY3AyryHa e HaTblibkanyynyryHa 6aiinaHbllKaH ke ainaHa-
yeipere XarbIMCbI3 Taacup 3Tyyre abin Kenyyuy KOpKyHy4Tapapbl;

amfenreH afjamja cneuudukanyy  MMMYHONPO(UIAKTUKaHbIH
Kapaxxatrapbl MeHeH 6allkapbliyydy WHMEKAUANbIK 00pynapiblH KaTTanraH
yuypnapbl Tyypanyy a/blHraH MaanbiMaTTbl;

- KOOrcy3ayK 60K0HYa Y3rynTyKCy3 OTHeTTopaY;

- KOpPKyHyuTap/bl 6allkapyy nsaHbiH.

26. bliirapbimM YKyKTYyy OpraH:

- [apbl NpenapaTrapbiHbIH KOOMCY34YyTY XXaHa HaTbIbkanyynyry 60tHYa
Maa/ibIMaTTapAblH canaTbiH 6aanaiiT;

- 4apbl NpenapartrapbiHbiH KOOMCY3AYTY XaHa HaTblibxanyynyry 60HYa
MaasibiMaTTapAbl CaKTaiT;

- KeNTUpWAreH 3bliH MeHeH [Japbl MpenapatbiH  KOMJAOHYYHYH
opToCcyHZarbl CebeNnTUK-HaTbIMKaNbIK ~ GaiinaHbILLThI, OLLOHAOA ane
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- KaXiple 6 MecALeB OT [aTbl MepBOi roCyfapCTBEHHOW perucTpaLmm
B MVPE Ha NPOTSHKEHNUMN MEPBbIX 2 NET;

- ©XKEroAHO Ha NPOTAXEHWUWN MOCNeYOLMX 2 NIET;

- fanee - Kaxgble 3 roga.

18. [aBHOCTb MHOPMaLWK, COLepKaLLelica B MEPUOANYECKMX OTUETaxX U
NPefoCTaBNAeMOl  fepXaTenamyv  PerucTpauuoHHbIX  YAOCTOBEpPeHuid
B YMOMHOMOYEHHbIA OpraH, He [O/KHa MpeBbllaTh Mepuof, pasHbii 90
Ka/leHAapHbIM AHAM CO [HS OKOHYaHWs cbopa MHGopMauun aepxatensmu
perncTpaLyoHHbIX YAOCTOBEPEHWIA.

19. [pu  BbIABNEHMM  YMONHOMOYEHHbIM  OpPraHoM  Cly4aeB
0 HexenaTenbHbIX peakuusx, a Takke Mpy NoAyYeHUM WM MHGOopMaLyn no
6e30MacHOCTM 1 3(EKTUBHOCTM NEKAPCTBEHHOIO Mpenaparta, COLepXallei
[aHHbIEe O B/IMSAHUM HA COOTHOLLIEHUE OXMAAEMON MOMb3bl K BO3MOXHOMY PUCKY
MPUMEHEHMA NEKAPCTBEHHOTO Mpenapara, YNoMHOMOYEHHbIA OpraH HanpasnseT
[epXaTento  perucTpauyoHHOro yAOCTOBEPEHWs 3anpoc O MpesoCTaBieHnn
BHEOYepeHOro NepuoaMYeckoro oTyera.

20. BHeouepefHOV NepUOLMYECKMA OTYHET MPeACTaBMSETCS AepXKaTenem
PerncTpaLmMoHHOro YA0CTOBEPEHMS B CPOK, He NpeBbILLatoLLuil 60 KaneHaapHbIX
[HEN co AHA NOMyYeHWs NMCbMEHHOTO 3anpoca YMo/IHOMOYEHHOTO OpraHa.

21. [epxaTenb perncTpaLvMoHHOr0 YAOCTOBEPEHWS B CPOK, He
npesbiwarownii - 10 paboumx [JHeid €O  AHA  NOMyYeHWs  yBeAOMJIEHNWS
YMO/IHOMOYEHHOTO OpraHa O BbISBMEHNM HECOOTBETCTBUA B MHKOpMaLmu,
COfiepXKaLLieiica B NepUOAMYECKUiA OTUET, BHOCUT COOTBETCTBYHOLLME N3MEHEHNA
B NEepPUOANYECKOM OTUETE.

22. [epxatenb PerncTpauMoHHOrO YAOCTOBEPEHWs, B CPOK, He
npesblwatowyin -~ 15 pabounx fAHell CO [AHA  MOMyYeHWs  yBeAOMIEHUs
YMO/IHOMOYEHHOTO  OpraHa O BbISIBEHWM B MEPUOAMYECKOM  OTYeTe
HECOOTBETCTBMS [AaHHbIX, WMHULMWPYET MPOLEAYPY BHECEHWUS W3MEHEHWA B
permcTpaumoHHoe J0Cbe /IeKaPCTBEHHOIO npenapara.

23. [epxaTtenb perncTpayuoHHOro yAoCTOBEpeHWsi 0653aH MMETb B
LUTATHOM pacrnmcaHuy MOCTOSHHO Ae/CTBYHOLLEE YNOMHOMOYEHHOE ULO Mo
(hapmakoHa3opy, Obnagalowiee  KBanudukaumeidi B COOTBETCTBUM  C
TpeboBaHuAMY MpaBua Hagnexallein NpakTKK (hapMakoHag3opa.

24. Tpn cmeHe YNOSHOMOYEHHOr 0 ivua no (hapmMakoHaA30py, AepXaTeslb
PErncTpaLnoHHOro YA0CTOBEPEHUS MPeACTaBsAeT B YNONHOMOUEHHbIN OpraH B
CPOK, He No3aHee 3 pabounx AHel O fHSA Ha3HaYeHVs HOBOTO YNOMHOMOYEHHOM0
nnua no hapMakoHaf3opy, KOMMKO MPUKasa O ero Ha3HaueHUn 1 JOMKHOCTHYHO
VHCTPYKLMIO.

Mnasa 4. OueHKa MHGopMaLyn 1 NPUHATYE Mep
YrMO/IHOMOYEHHbIM OpraHoM

25. YNOMHOMOYEHHBI OpraH CUCTEMATU3NPYET W aHAIU3VPYET:
- MO/TYYEHHYH MH(OPMALMIO O HEXKENATE/TbHBIX PEAKLMSX;
- PUCKMU, CBS3aHHbIE C KAUeCTBOM, 6E30MacHOCTLIO MK 3PPEKTUBHOCTLIO



60/mKONLOHTOH/60/MKONAOHBOrOH  KpUTEPUIANEpAN, ONYTIYYNyK [apaacblH
Gaanait; .

- CUrHasAbl aHbIKTalAT/6alkapar;

- «Maiifa-KOpKyHyY» KaTbILUTbIrbIH 6aanai;

- KOPKYHyuYTapfbl MUHUMANAALWTLIPYY/angbiH anyy 60HHYa apbl3 33Cu
TapabblHaH Kepy/reH YapanapiblH HaTblidxasyynyryH 6aanait.

27. KaTToo Ky6enyryH kapmoouynap bliAirapbiM YKYKTYY OpraHfblu
Cypoo-TanabblH anraH KyHAeH TapTbin 60 XyMyLl KyHAEeH Key aMec MeeHeTre
bIirapbiM  YKYKTYY OpraHfblH >Kadyy >XXy3yHAery cypoo-Tanabbl 60tH4Ya
KOPKyHyuTapgbl 6allkapyy nnaHbll TeMEHKY yuypnapga 6epert:

- [apbl KapaaTblH MaM/IEKETTUK KaTTOO >KeHyHZe KO/AOHyyaarbl
KaTTo0 Ky6enyryHe (MbIHAAH apbl - KaTTo0 Ky6enyry), KongoHyy YeipecyHe,
OHOYPYLITYX MPOJeccTepAvH euyTTepyHe 6uMp Kbllina B3rBPTYYNepay
Knprusyyge (Mmucanbl, Xaubl AapbiiblK opMa, KOMAOHYYHYH afbl bIKMachl,
OMOTEXHONOTMANBIK  Aapbl  NpenapatTapbiH - BHAYPYYHYH >Kadbl  bIKMachbl,
neavaTpusabIK KepceTMmeNiepay KUprusyy, KepcBTMBNBpAery 6alluka onytryy
esrepTyysep);

- «nainga-KopKyHy4» KaTbllWTbIbHA Taacup 3Tyy4dy (akTopnop
601roHAQ;

- arepfe [fapbl KapaxaTblHa KapaTta KOpPKYHyuTapibl 6alukapyyHyH
KONMZOHYYyAarbl naaHbl 60/Co, fapbl KapakaTbiHbIH KATTOOCY (Kaiipa KatToocy)
blpacTanraHga.

28. KaTT00 Ky6enyryH kapMooyy KOpKyHyuTapibl 6allikapyy nsaHbiHa
e3repTyynepay Kvprusyy 3apblifbirbl XXeHYHAE bliirapbiM YKYKTYY OpraHabiH
OungMpMecuH anraH KyHfeH TapTbin 20 KaneHAapAblK KyHAeH awinaraH
MeeHeTre bliirapbiM YKyKTYy OpraHra KWpru3uiareH esrepTyy/iep MeHeH
KOPKYHyuTapp! 6allkapyy nnaHbiH 6eper.

29. Mesrusgyy oT4eTTOpAY TeKLepyye XaHa 6aanoofo, OLOHAOW ane
MaanbluaTra Lwalikeww kenbereHAnK TabbliraH yuypaa, biirapbiM yKyKTyy opraH
KaTToO KybenyryH' kapmooyyra Mesruiayy OT4yeTTy anraH KyHzeH TapTein 10
XYMyLW KyHIEeH awinaraH MeeHeTre ara esrepTyynepay KUpPrusyy »XeHyHfe
6rnampme xmbepert.

30. bliirapbim yKyKTyy OopraH KaTToo Ky6enyryH kapmoouyra Mesrungyy
OTYETKO 0aanoo >KyprysyfireH >aHa MaajbIMaTrbll LUIAAKeLW 3MecTuru
aHbIKTa/IraH KyHAeH TapTbin 3 XyMyW KyHOEH Key 3MeC MeeHeTre japbl
npenapaTbiHbIH KaTTOO [OCbECWHE e3repTyynepay KUprusyy xon->Kob6onopyH
LeMunrenee xeHyHae 6ungmpme xxmbeper.

31. Ywyn TapmunTuH 5-NyHKTYHAA KepceTynreH MmaaibiMarTapibl
bIirapbiM YKYKTYY OpraHiblH TEKLIEPYYCYHYH >KblAbIHTbITbIHAR XaHa Aapbl
npenapaTbiH KOMAOHYYAArbl «naifa-KopKyHyU» KaTbILUTbIbIHbIH XOropynallbl
Tyypaslyy 6aanoo blpacTanraHa, bliirapbiM YKYKTYY OpraH KarTtoo Ky6enyryH
Kapmoouyra TuveLlenyy 6aanoo XyprysynryH KyHieH TapTbin 5 XXymyLl KyHzeH
alunaraH MeeHeTre gapbl npenaparbiH KONLOHYYHYH KOOMCY3A4YryH KamcbI3[00
yapanapblH Kepyy >XeHyHae 6unampmeHu xxmbepeT, atan aiTkaHaa:

- MeAMAMHaNBIK KONAOHYYy 60tOHYa Hyckamara >kaHa (Ke) KOLUMO



i

NEKapCTBEHHOIO MpenapaTta Mo OWaneHU K 3040POBbH MALMEHTOB WU
HACENEHNs WKW BefyLMe K HEXEeNaTelbHOMY BO3LECTBMIO Ha OKPYXKAHOLLYHO
cpeay; =p

- VHDOpPMALMIO O  3aperuCTpUpOBAaHHBIX  Clydyasx — 3a60seBaHUs
VH(EKLMOHHBIMU  GOME3HAMI, YNPaBISIEMbIMU  CPEACTBAMU  CrELM(IYECKOl
VMMYHONPOMMIAKTUKA NPUBUTBIX NNL;

- PerynspHble 0THeTbI M0 6e30MacHoCTy;

- NJIaHbl YpaBeHns pUCKamu.

26. YNOMHOMOYEHHBIA OpraH OCYLLECTB/ISET:

- OUEHKY KayecTBa [aHHbIX MO 6e30macHOCTM U 3(HEKTUBHOCTH
NeKapCTBEHHbIX NpenapaTos;

- XpaHeHue faHHbIX Mo 6e30MacHOCTU U 3MEKTUBHOCTU SIEKAPCTBEHHBIX
Mpenaparos;

- OLEHKY MPUYNHHO-CEACTBEHHO CBA3M MEXAY HACTYMMBLLUMM BPEOM U
MPYMEHEHNEM /IEKAPCTBEHHbLIX MPenapaToB, a TakXe OLEHKY KpuTepues
MpeAcKa3yemMoCTU/HeNpPeCKa3yemMoCTu, CTeNeHN Cepbe3HOCTHU;

- BbIfIB/IEHVE/yNPaBeHNe CUrHaIoM;

- OLleHKY COOTHOLUEHUS «T0/b3a-PUCK;

- OUeHKY 3(peKTUBHOCTY Mep N0 MUHMMM3ALMU/MPeSOTBPALLEeHNN
PVCKOB, MPUHATLIX 3a9BUTESIEM.

27. Mo nucbMeHHOMY 3ampocy YMO/IHOMOYEHHOrO OpraHa, [epXarenv
perncTpaLyoHHbIX YA0CTOBEPEHMIA NPeACTABNAIOT NNaHbl YNpaBneHns puckamu,
B CPOK He no3gHee 6.0 paboumx gHeld o AHS NOyYeHUs NCbMEHHOTO 3amnpoca
YMO/IHOMOYEHHOTr 0-'0praHa, B ClIeflytoLLMX ClyYasx:

- MPU BHECEHWU 3HAUUTENbHLIX W3MEHEHWIA B CYLLECTBYHOLLEE
perncTpaLmMoHHOe  YAOCTOBEPEHME O  rOCYAapCTBEHHOM  peructpaumu
NeKapCTBEHHOr0 CPeACTBa (Jasiee - PerncTpaLmoHHOe YA0CTOBEPEHWE), 06/1acTb
MPYMEHeHUsl, acnekTbl MPOW3BOACTBEHHOr0 npouecca (Hanpumep, HoOBasA
NeKapcTBeHHas (popma, HOBbI CNoco6 BBEAEHNSA, HOBbIN CMOCO6 MPOU3BOACTBA
BMOTEXHONOTMYECKNX NEKAPCTBEHHbIX MPenapaTos, BBeJeHWe NeAnaTpuyeckmx
MOKa3aHWii, Apyrue 3HauUnTe/bHbIe U3MEHEHVS B NMOKAa3aHWAX);

- MpY HaMuMM (PaKTopa, OKasblBAIOLLETO B/IMAAHWE Ha COOTHOLLEHWe
«MO0/b3a-PUCK;

- MpV NOATBEPXAEHUW perncTpaumm (nepepeructpawum) 1ekapCcTBEHHOro
CpeAcCTBa, €C/M B OTHOLLEHWMN NEKAPCTBEHHOTO CPEACTBa MMeeTCA LelCTBYOLLMIA
MnaaH ynpasfieHns puckamm.

28. [JepxaTenb perucTpauyoHHOro YAOCTOBepeHWs B TeuyeHune 20
KasleHAapHbIX AHel nocne nosyyeHus YBeJOMIEHUs YNOMHOMOYEHHOTO opraHa
0 HeoOXOAMMOCTM BHECEHWS W3MEHeHW B NMaH YMpaBfeHWs puUcKamu,
NpeaAcTaBNseT B YMO/HOMOYEHHbI OpraH nnaH YnpasneHus puckamm c
BHECEHHBIMU U3MEHEHUAMM.

29. [pw npoBepKe 1 OLEHKE MEPUOANYECKMX OTHETOB, a TakXKe BbISB/IeHUN
HECOOTBETCTBMA B  MH(OPMaLMW, YMOIHOMOYEHHbI OpraH HanpaenseT
[lepXKaTento perncTpaLyMoHHOro YAOCTOBEPEHUS B CPOK, He MPEeBbILLAIOLLWIA
10 paboumx AHel CO AHA MOMYYEHWs MEePUOSMYECKOrO OTYeTa, YBeLOMMeHWe
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6apakka e3l epTyynepay KUprusyy >xeHyHae;
dapmakokeseMengyH Tanantarblfadi  npakTUKacblHa  bliaiibik
KOPKYHyuTapabl 6aLikapyy nnaHblH KUPrusyy (Ty3sTyy) XeHYHJe.

32. bliirapbiM YKYKTYy OpraH Karroo Ky6enyryH kapmoouyra curHan -
KOOMCY34YK e HaTbLLXKayynyK NpouanH e3repTyy 60KHYa XaHbl MaasibiMat
anblHraH KyHAEH TapTbin 5 XyMyLl KyHre YeilMHKM MeekeTTe, OLUOHAON 3ane
[apbl npenapaTbiHbIH TananTarbigail aMec canatbiHa LUEKTeHyy TabbliraHga
TeMEeHKY Yapanapfibl XXyprysyy XeHyHze 6ungvpme >xnéeper:

- [apbl npenapatbiHbiH KOOMCY34YK >KaHa Y#e HaTbLKanyynyk
MPOMUMH bIPACTOO YUYH KOLyMya yapanapibl 6enrvnse 60HOHYS;

- [lapbl NpenapaTbIHbIH canaTbiH KOHTPO/IA00 GOHOHYE;

- [apbl NpenapatbiHbIH 3PYYCYHYH Ca/lbIUTbIPMalyy KWHETUKACbIH
n3ungee 60HYa;

- (hapMakoKMHeTUKa/bIK, (hapMakogMHAMUKAbIK, 3MUAEMUONOTUANBIK
n3nngeenepay yrowTypyy 60toHva.

33. XKarbimMcbI3 «nainfa-KOpKYHyY» KaTbILTbITbIHbIH 3KCNEPTU3aChbIHbIH
KOPYTYHLYCYHa blnaviblK AaNUNLEHTEHAUTMHWUH e MeAuLUMHaNbIK KONAOHYY
60l0HYa HycKamaza asblfiraH KOMAOHYY LiapTTapbl cakTanraH yuypga gapbl
KapaXaTblHblH JKETULLCU3 Tepans/blK  HaTbIKACbIHbIH - JOKYMEHTanayy
blpacTanraHAbIrbiHbIH HErM3MHAE bIlirapbiM YKYKTYY OpraH KaTToo Ky6enyryHyH
XapakTyynyryH 6 aiira YelrHKM MEBHETKe TOKTOTO TYpYY >KeHYHAe 4eynm
Kabbln anat. Kattoo Kybenyry TOKTOTO Typy/araH Me3runfe fapbl KapaxaTbiH
KOMIAOHYYra XKaHa caTyyra >on 6epun6er.

34. KaTTo0 Ky6enyryHyH »apakTyynyryH Ka/blobiHa KenTupyy Tyypanyy
YeUMM blirapbiM YKYKTYY OpraH TapabbiHaH KaTToo Ky6enyryH KapmoouyfaH
KaTToo KyOenyryHyH >kapakTyynyryH TOKTOTO Typyyra Herus 60nroH
cebentepay Koy 6GOKOHYA WW-yapanapfblH aTKapblraHabIrsl  Tyypanyy
(OOKYMeHTTEpPAM TUPKee MeHeH) OUIAMPMEHW anraH KyKAeH TapTbin 5 KymyLu
KyHOYH W4MHAe Kabbln asbiHaT.

35. bliirapbiMm yKyKTyy oOpraH TapabblHaH >KaHbl CUCTEMaTyy
MaanbiMaTtrap - JAapbl KapaXaTblHblH KOOMCY3A4YK MNPOMUIMHMH >KarbIMCbI3
KaTapbl e3repreHAyryH aHa fAapbl npenapatbiH KOMAOHyyra 6aiinaHbiwTyy
anraH nainfacbiHaH  KeNTUpreH  KOPKyHy4yy — YCTEMAYK  KblAraHabirbiH
Ky6eneHaypreH MaanbiMaTTap alblHraHga >kaHa blpacTanraHga bliirapbiv
YKYKTYY OpraH KaTToo Ky6enyryH »O0KKO ybirapyy (4akbIpTbin anyy) >kaHa fapbl
KapaxKaTbIH XXYTYPTYYAEH abin cayy XeHyHAe Yyeunm Kabbli anar.

36. bliirapbiMm yKyKTyy OpraH KaTtToo KyGeflyryH kapmoouyra KaTtToo
KyOenyryHyH >apakTyynyryH TOKTOTO TYpyy e KaTToo Ky6enyryH >OKKO
Yblrapyy (4akbIpTbin &1yy) XXeHyHAe YeunumM Kabbln anbliHraH KyHAeH TapTbin 5
XYMYLL KYHLYH WYUHAE KATTOO Ky6enyryHyH XapakTyynyryH TOKTOTO TYpYy e
KaTTo0 KYOe/yryH >OKKO Yblrapyy (4akbIpTbin anyy) >XeHyHje Kabbln ajbiHraH
YeunMAM TUPKee MEHEH >Kasyy XY3yHIery 6uigupMeHu xXnbeper.

37. KatToo Ky6enyry >KOKKO YblrapbisiraH (YakbIpTbIn a/lblHraH) yuypaa
bIlirapbiM YKYKTYY OpraH KarToo Ky6enyry »OKKO YbirapbliraH Xakka fapbl
KapaxkaTbIH TallbIM XeTKupyyre/ catyyra Tbiloy canyyuy yapanapibl >xaHa Lke



111,

0 BHECEHWW B HEFO M3MEHEHUIA.

30. YNONHOMOYEHHbI OpraH Hanpae/seT AepXKaTesto PerncTpaLMoHHOro
Y[OCTOBEPEHNS B CPOK, He No3aHee 3 paboumx JHeil co HA NPOBeAEHNs OLEHKM
NepVOAMYECKOrO OTYeTa W BbISIBMIEHWA B HEM HECOOTBETCTBUS [AaHHbIX,
yBefioOM/ieHMe 00  MHULUMWMPOBAHUM  NPOLELYPbl  BHECEHMS  M3MEHEHWit
B PErMCTPaLMOHHOE JOCbe NIEKapCTBEHHOIO npenapara.

31. Mo uToram MPOBEAEHHON YMO/HOMOYEHHbIM OpraHoOM MpPOBEPKU
[aHHbIX, YKa3aHHbIX B MyHKTe 5 HacToswero Mopsgka, U noaTBepKAeHUM
OUEHKN O MpPEBbILUEHNN COOTHOLUEHUA «MO/b3a-PUCK» MPU  NMPUMEHEHUN
NeKapCTBEHHOr0 MpenapaTa, YMNOMHOMOYEHHbI OpraH, B CPOK He Mo3gHee
5 pabounx AHeli CO AHSA MPOBeAEHWS COOTBETCTBYHOLLEN OLEHKM, Harpasnset
[lepXXaTento perncTpaLmMoHHOro yA0CTOBEPEHNS YBEAOMIEHNE O NMPUHATAN Mep
no obecrieyeHNto 6e30MacHOCTV MPYMEHEHWS NIEKaPCTBEHHOrO npenapara, B
YaCTHOCTK:

- 0 BHECEHWW N3MEHEHUIA B MHCTPYKLMIO MO MEAVLIMHCKOMY MPYMEHEHNIO
1 (UNn) NMNCTOK-BKNAAbILL;

- 0 BBeAeHWM (KOPPEKTMPOBKM) NnaHa YnpaBfieHns puckamm B
CoOTBETCTBMM €  TpeboBaHuamM  [paBun  HagneXxalleid  MpaKkTWKM
thapMakoHaz3opa.

32. YNOMHOMOYUEHHbIN OpraH Hanpas/seT fepKaTe/to PerucTpaLMoHHOro
YLOCTOBEPEHUA B CPOK A0 5 paboumx AHeli CO [HS BbISIBNIEHUA CUTHaMA -
MO/lyYeHUs: HOBOM WMH(OpPMaLMM MO U3MEHEHUO npodunsa 6e30nacHOCT Win
3(bheKTMBHOCTK, a/TakxKe MpuU MOAO3PEHUN HA HEHaJNeXxallee KauecTso
NeKapCTBEHHOro  mpenapata, —YBefOM/eH/We O MPOBEAEHUN  CrefyHLVX
MEpONpPUATWIA:

- N0 YCTAHOB/IEHMIO AOMOMHUTENbHBIX Mep 415 NOATBEPXKAEHNS NPOdmns
6e30nacHOCTW U/Mnn 3heKTUBHOCTY IEKAPCTBEHHOIO Npenapara;

- N0 KOHTPO/O 38 Ka4eCTBOM NIEKapCTBEHHOMO Mpenapara;

MO0  WCCNeAOBaHWIO  CPaBHWUTENMbHOW  KMHETWKM  pacTBOPEHMS
NeKapCTBEHHbIX NpenapaTos;

- M0 opraHu3auuy (HapmMakoKMHETUYECKMX, (apMaKoaUHAMUYECKUX,
3NMAEMUONOTNYECKMNX UCCNEL0BAHMIA.

33. ¥YNOMHOMOYEHHbI OpraH Ha OCHOBaHUM [OKa3aHHOr0 B COOTBETCTBUM
C 3aK/II0UEHMEM 3KCMEepPTM3bl HEGNAronNpPUATHOrO COOTHOLLEHUS «MO/b3a-PUCK»
WM BbISBNEHWS  [OKYMEHTa/lbHO  MOATBEPXKAEHHOW  HEAOCTaTOUHON
TepaneBTUYECKOW 3(hEKTUBHOCTM /IeKapCTBEHHOr0 CPEACTBa, Npu COBM0AEHNN
YCMOBUIA €ro NPUMEHEHUs, OMWUCAHHbIX B WHCTPYKUMM MO MEeAULMHCKOMY
MPUMEHEHWIO,  MPUHWMAeT  pelleHWe O  MPUOCTaHOB/EHWUM  AEeiCTBUS
PerncTpaLmMoHHOro yAOCTOBEPEHMS Ha CPOK A0 6 MecsaueB. [NpumeHeHve K
peanmsauns  NEKapCTBEHHOrO0 .CPEACTBA HA  Mepuof  MPUOCTAHOB/EHWS
PerucTpaLmMoHHOro YA0CTOBEPEHNS HE LOMYCKAOTCA.

34. PeweHve 0 BO306GHOBMEHMM [eWCTBUA  PErUcTPaLyOHHOIOo
YOCTOBEPEHUSA NPUHUMAETCS YMOSHOMOYEHHBIM OPraHOM B TeUeHue 5 paboumx
OHell CO OHA noMyYeHWs OT JepkaTens perucTpauvoHHOro YA0CTOBEPEHMs
yBeAOM/IEHUA (C NPUNOXKEHWNEM [OKYMEHTOB) O BbINOIHEHHLIX MEPONPUATUSAX MO
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MLW-apaKeTrepamn, OLIOHAOWA 3/ne Aapbl KapakaTblH XXYTYPTYYAeH abin canyy
6otoHYa uvapanapabl KepoT. Karroo KyGenyryHyH »apakTyynyryH TOKTOTO
Typyy @fatacel 60nyn Kbiprbi3 Pecny6/imMKacbLbll Aapbl  KapaXaTTapbiHbIH
MaM/IeKeXTaK PeecTpUHe —KaTTasraH fAapbl KapaxaTrapbl XeHYHAEe pacmuii
MaasnbIMaT OynarbiHa TUELLENYY XKasyynapabl KUprusyy aatachl 3CEnTeneT.

38. dapmakoKe3emes >KyprysreH bliirapbiM YKyKTYy OpraHfblu
apaKeTTepUHE aAMUHUCTPATUBAMK WLITEP >XKaHa aAMWHUCTPATUBAMK XKON-
o6onop uepecyHgery Kbiprbiz Pecny6iikacbiHbiH Mblii3aMaapbiHa bliaiibiK
KbI3bIKAAp YKaKTap AaTraHa anar.



YCTPAHEHMIO MPUYMH, MOCMYXMBLUMX OCHOBaHWEM; /418 MPUOCTAHOBNEHNS!
[LeCTBUS perncTpaumMoHHOro yAoCTOBEpEHNS. -

35. Mpy NoayyeHUM 1 NOATBEPXAEHNUM YTOMHOMOYEHHBIM OPraHOM HOBbIX
CMCTEMHbIX AaHHbIX —[aHHbIX, CBUAETENbCTBYIOLLMX 06 M3MEHEHUM NpOgUAs
6e30MacHOCTM  NEeKapCTBEHHOrO0  CPeAcTBa,  Kak  HebnaronpusTHOro,
M NpPEeBOCXOACTBE PUCKOB, CBA3AHHLIX C MPUMEHEHUEM JIEKAPCTBEHHOTO
npenapata Hafg Mosiydaemoii Mosb30i, YMNOMHOMOYEHHbIA OpraH MpUHUMAaET
peLueHne 06 aHHyMpoBaHUK (OT3bIBE) PErUCTPALMOHHOIO YAOCTOBEPEHUS U
U3BATUM U3 06PaLLEHNS NEKAPCTBEHHOMO CPeACTBa.

36. YNO/HOMOYEHHBIA OpraH HamnpaB/iSeT fepXaTe/o PerncTpaLoHHOro
YOOCTOBEPEHUA MNUCbMEHHOE YBEAOMJIEHVE, C MPUIOKEHWEM MPUHATONO
PELUEHNs, O MPUOCTAHOBMEHUM [ENCTBUS PErMCTPALMOHHOIO YAOCTOBEPEHNS
WKW aHHYNMpOBaHUM (0T3bIBE) PErMCTPaLMOHHOIO YAOCTOBEPEHNS, B TeYeHNe
5 paboumx gHeil CO OHA MPUHSATMA YNOMHOMOYEHHbIM OPraHOM PELLEHWst O
MPUOCTaHOBMIEHUN  AEACTBUS  PErMcTPaLMOHHOrO  YAOCTOBEPEHWSt WK
aHHYNMpOBaHWK (0T3bIBE) PErUCTPALMOHHONO Y0CTOBEPEHUS.

37. B cnyyae  aHHynMpoBaHus  (OT3blBA)  PErMCTPaLMOHHOIO
YAOCTOBEPEHNMS, YNOMHOMOYEHHbI/ OpraH MPUHUMAET Mepbl WKW AeiicTBUS,
Hanmpas/feHHble Ha MNpeKpalieHne NOCTaBOK/peann3aumm  IEKapCTBEHHOIO
CpefcTBa, PerucTpaLMoHHOe YAOCTOBEPEHME KOTOPOro 6biI0 aHHY/IMPOBAHO
YMOMHOMOYEHHbIM OpraHoM, a Takke Mepbl MO U3bATWMIO W3 06paLleHus
NeKapCTBEHHbIX CPeAcTB. JlaToli MpekpalleHus AeCTBUS PerncTpaLyoHHOro
YOOCTOBEPEHNSI SIBAISETCA AaTa BHECEHWS COOTBETCTBYHOLLEK 3anucu B
"ocymapCTBEHHbIN peecTp nekapcTBeHHbIX cpeacTs Kbiprbidckoii Pecny6nmkn —
0hMLMaNbHBIA UCTOYHUK MH(OPMALIMK O 3aperMcTPUPOBaHHbIX NeKAPCTBEHHBIX
cpeacTBaax.

38.  [eiicTBMA  YNONMHOMOYEHHOTO  OpraHa,  OCYLLUECTB/SHOLLErO
(hapmakoHaf30p, MOryT ObiTb 06GXanoBaHbl 3aMHTEPECOBAHHLIMK NMLAMUA B
COOTBETCTBUM C 3aKoHofaTenbCTBOM Kbiprbisckoii  Pecny6nvku B ciepe
aMUHNCTPATUBHOIA fieATeNbHOCTU 1 06 afMUHUCTPATMBHBIX MPOLEesypax.



dapmaKoKe3emon
CUCTEMACHIH YIOLITYPYY
TapTU6MHE 1-TupKeme

dopva
XarbIMcbI3 peakuus XXeHyHAe bungupyy

[apbl KapaxaTbiHa ONYTTYY XarbIMCbN peakLms XeHyHae 6unamupyy

[>KarbIMcbI3 peakuys )eHyHAe Gunampyydy MaumneHT XXeHyHe MaanbiMaT
MeAULMHAMBIK Xe hapMaLeBTIUK KbI3MaTKep ViHuymangapbl:
ATbI-XKeHY: MeauuyHabIK KapTacbiHbIH HOMEpK
TenedoHy:
KbI3MaTbl )KaHa ULITEreH Xepu: XKbiHbicbl : O 3 MmA
YiomayH gaperu: XKaubl: Canmarsbi(Kr):
JNeKTPOHAYK Aapern: Boop PyHKUMACBIHBIH By3ynyLly
[apbinoo: O aM6ynaTopusifbIK 0 ooba 01 xoK O Genrucus
O cTauMoHapablk O €3 angslHua 4apblnoo beiipex (yHKUMAnapbLUbIH Gysynywly
Bunaupyy: 0 anraukbl 0 ooba O ok O 6enrucus

O KaliTanaHran Anneprus (3MHere 3KeHNH KepCeTyHy3):

11IEKTYY JAPblI KAPAXATDI

3N apasnblK naTeHTTen6ereH Coopga
aTabiLlibl aTa/bIWwbl
eh y CepusHbIH
Aaypyy4dy HoMEpH
Kabbin TepanuaHbiH
KonpgoHyyra bup Kabbin anyyHyH P TepanuaHbIH
anyy  XOonky 6awTanraH
KepcoTme acenyynyry asKTanraH jaracebl
bIKMacbl [j03acbl faracsl
/ / / /

BUP YBAKbITTA KONAOHYYUY BALLUKA JAPblI KAPAXKATTAPDI
(arepfe NnauMeHT 6aLliKa fapbl KapaxaTTapblH Kabbln anbaca, “XXOK” kepceTyHys)

Oapebl
KapaXKaTbIHbIH 3N Tepanusa- Tepanus-
P Kabbin  bup Kabbin P P
apasnbIx KongoHyyra HbIH HbIH
anyy  OKonky — anyyHyH
nareHTTen6ereH KepceTKyY faliTasraH askranraH
bIKMachl [f03acbl acenyynyry
aTanblLLbl Xe farachbl [faracsl
€00Ja aTa/blLbl

[ I
I I
I I



>VidinSr®yli*-V

N:n #

T I
Y
Mf MpunoxeHve 1
“ K MopsaKy opraHu3aLmm CUcTembl
thapmakoHaa3opa
dopma

CoobuieHne
0 HexxenaTtenbHoO peakyuu

MeauunHCKMIn nin apMaLeBTUYeCKnin paboTHUK,  HGopMaLma 0 nauueHTe

coobLuatoLLnii 0 HexenaTtebHoOl peakumm WHuupans!:

damunus, UM, 0THECTBO: Homep MeuLIMHCKOM Ka fibl:

TeneoH:

JloKHOCTb 1 MecTo paboTbl: Mon: [Im n>x

ALpec yupexzaeHus: Bospac-r:

DNeKTPOHHLIN aapec: Bec (Kr);

NeveHve: O amGynaTopHoe HapyLu :Hue (yHKkumm Te'eHn

O cTauMoHapHoe [ camofedeHue O Aa G HeT [ HensseCTHO

CoobuieHure: O nepBuUyYHOe Hapyui 3Hue dyHKLAM Nc)uek

O NoBTOpHOE O faa Q HeT O Hewsse,CrHO
(4aTa NepBYHOTO Npyema) Anncprus (ykasaTb Ha 4o):

MOAO3PEBAEMOE JIEKAPCTBEHHOE CPEACTBO

MexayHapogHoe Toprosoe
HenaTeHTOBaHHOE Ha3BaHve Ha3BaHve
Mpown3soguTens Homep cepum
n [ata
OKasaHue K Myt  Pa3osa KpatHocTb [ara Havana
NPUMEHeHUIo BBefleHUA 4 fo3a BBefeHUA Tepanuu OKOHHAHNA
Tepanuu

/ / / /

APYTME OAHOBPEMEHHO NMPNHNMAEMBIE NEKAPCTBEHHBLIE CPEACTBA
(Ykaxute «<HET», CAn ApyriX NeKapCTBEHHbIX CPEACTB MaLMEHT He MPUHUMa)

MexayHapoaHoe I
ara
HenaTeHTOBaHHOe MyTb [Jata
[NokasaHue K - -
Ha3BaHWe UIn Toproeoe BBe/e- Pasosas Kpar Hauana CKoH4a
NPUMeHEHNIO [03a  HOCTb HUA
Ha3BaHVe NeKapCTBEHHOIO HUA Tepanuu
cpencTea Tepanmu
/ /] /
/ /] /
/ A /



hi

ONyTTYy XarbIMCbI3 peaKLsHbI 6asHA00:

LLleKTyy fapbl KapaxaTbll Kabbll asyyHy
TOKTOTYYHYH XbIAbIHTbIT bl

0 Ke3 KepYHEB XaxLbIpyy

O XaKLLbIpYY XOK

O KOKKO YblrapbliraH amec

0O 6enrucus

O KONgoHyn6ant

CeberriuK-HaTblXanblK 6aiinaHbILLTbl 6aan00:

aHbIK

bIKTbIMas

MYMKYH 601rOH

LLEKTYY

LapTTYy

KNaccuthmnKaumusnooLoH ThilUKapbl

ooooogo

KepynreH yapanap:
O papbinoocys
O WeKTYyy Aapbl KapaXaTblH XOHCO Yblrapyy

O WeKTYY iapbl KapaXaTblHbIH [03aCbLL a3aiTyy

O KoLUyMYa apbINOoHY anbin canyy

O MegMKaMEHTTMK TepanusiHbl KONLOHYY
O MeAMKaMeHTa»; 3MeC (aHbLL MYMHAe
XUPYPIUSNbIK KUANUTULLYY)

O 6Gawka, KepceTyHp

Onyrryy xarbIMcbI3 peakuusnapra Kuprusyy
Kputepuiinepn (arepae 6yn Tyypa Kence,
6enruneums):

O enym

O emypre KOpKyHyY Kenyy

O rocnuTangaluTbipyy Xe aHbl y3apTyy

O Ty6aca aHomanusnap

O maiibin / 3Mrekke apamcbl3ablK

0 >Xoropyfa KenTupunreH abangapapsl anabiH
anyy yuyH MeauanHabIK KUANUTULWYYKYH
3apbl 44bITbl

BawTanbiw
fatacbl:
/]

AsKTaraH
farachl;
/

KowToouy opyynapbl, 6alika abas xe
TO6OKeAANKTUH (harropaopy:

XKbIAbLUITBIK;

O Taacupcus aiibiryy

0O abanfblH ouosyLy

O KecefeTrepn MeHeH aiibiryy
(KepceTyLys)

0O aban B3repyycys3 (aiibira anek)

O eflyMm, XarbIMCbI3 peakuus MeHeH
6ainnaHblLLbl MyMKYH

O eNlyMm, XarbIMcbI3 peakLus MeHeH
6ainnaHbILL 3Mec

O XbIAbIHTbIbI 6earMcn3

XKarbIMCbI3 peakuusHbl XEBANAETYY
YUYH KONAOHYYYY fapbl KapaxaT
(areppe Kepek 605c0)

[Japbl KapaxaTbIH KaiiTanan
[aibIHAO00A0H KNIANH XKarbiMCbI3
peakums KaintanaHgblobl?

O KarbIMCbI3 peakLysiHbl XaLbln00
0 XarbIMCbI3 PeakLUMsHbIH YXXOKTYTY
O KailpagaH falibiHganraH amec

O A03aHbl a3aiiTyy/a XarbIMcbl3
peaKUMsiHbIH XOKTYry

O 6enrucus



OnucaHne HeXxenaresbHOM peakynu:

[Jata
Havana:

[ata

OKOHYa-

HUA:
/!

Pe3ynbTaT npekpatleHns nprvemMa nofo3pesaemoro ConyTcTBytoLime 3ab0neBaHNs, NHble

NeKapCTBEHHOTO CpeAcTBa:
O BHOE yNnyullieHne

O HeT ynyylleHns

[ He OTMEHSANOCh

0 Heu3BecTHO

O HenpuMeHUMO

OueHKa NPUYNHHO-CNEeACTBEHHON CBA3N:
0 pocToBepHas

O BeposTHas

[ BO3MOXHasi

O coMHUTeNbHas

O ycnoBHas

O BHe Knaccudmkaymm

MpeanpuHSATbIE Mepbl:

O 6e3 neyeHus

[ 0TMeHa Nofi03peBaeMOro NeKaPCTBEHHOIO
cpeacTea

O CHIOKEHMe [03bl MO103PEBAEMOTO
NeKapCTBEHHOI0 cpeacTBa

0 OTMeHa COMyTCTBYHLLErO /IeUeHNst

O npumMeHeHWe MeJUKaMEHTO3HOI Tepanum
O He MeaMKamMeHTO3Has Tepanus (B TOM uucne
XMPYPruyeckoe BMELLATeNbCTBO)

O apyroe, ykasaTb

KpuTtepuii 0THeCEHUS K CEpPbe3HbIM
HeXKenartenbHbIM peakuuam (0TMEeTbTe, eClM 3TO
NOAXOANT):

O cmepTb

O yrpos3a u3Hu

O rocnuTanu3auus Uau ee NPoa/ieHne

O BpOXAEeHHble aHOMaNNK

COCTOSIHUS MMM (PAKTOPbI pUCKa:

Vcxon:

O BbI3[OPOBNEHVe 6e3 NocneAcTBuii
O ynyuLleHne CoCTORHUS

O BbI3LOPOB/EHNE C NOCNELCTBUAMM
(yKasatb)

O cocTosiHne 6e3 M3MeHeHUin (eLLe He
BbI3[,0pOBEN)

O cMepTb, BO3MOXHO, CBfA3aHa C
HexXenaTenbHOM peakuuei

O cMepTb He CBAi3aHa C CepbesHoi
HeXXenaTenbHOW peakupei

O MCXO0[, HeM3BeCTeH

JlekapCTBEHHbIE CPeACTBa,
NpUMeHsieMble 4151 KynpoBaHus
HeXXenaTe/bHo peakumn (ecim
notpeboBanach)

OTMeYeHO N NOBTOPEHME
HeXenaTenbHON peakumy nocne
NMOBTOPHOr0 Ha3HaYeHWs
NEeKapCTBEHHOr O CPeaCTBa:

0 BO306HOB/NEHNE CEPLE3HOM
HeXXenaTeNlbHO peakLum



|

|| L

O KongoHynoant

LLlexTyy fapbl KapmkTbl TOMOHKYZe KOMLOHYysaT:
1 MCAMUMHHAMK Taxpbliibaga

MuHNUNYy KoLymya MaanbIMarT:

KNMHUKa/IbIK, 1a60paTopusi/IbIK, PEHTTEHONOMMA/bIK U3WUNABENEPAYH dXaHa ayTOMCUSIHBIH
MaanbIMaTrapbl, aHblH  WYMHAE  Japbl  KapaxaTblHbIH  KaHjarbl  (TKaHgapaarbl)
KLILLEHTPpaUMsACbLL aHbIKT00, 3repde anap 6ap 601CO e Karamcbl3 peakumsi MeHeH
GainaHbllKaH 601c0 (CypaHbly, faTacblH KePCBTYLY3):

MM 1 UNOMUAMANAP YUYH KoLl 6OiNyy yuypaa KongoHynyydy 6apapik 6atika K,
MLLIMAOM LUC NKbIPKbI aibl3fbLL AaTaCkiH KEepCBTYY:

..................... ‘Wh. LIPbIN 60/ICO KOLLyMYa GeTTepay TUPKELN3.

(kony)



O vHBa/MAHOCTL / HeTpyAocnoco6HocTb <L jlijj O oTcyTcTBMe cepbesHoii

0 Heob6X0AMMOCTb MEAULMHCKOTO - m\T HexenatenbHOM peaxuum
BMeLLIaTeNbCTBA ANS NMPeoTBpaLLeHNs O MOBTOPHO He Ha3Ha4anoch
BblILLIENEPEUNCNEHHbIX COCTOSHUIA O OTCYTCTBYE CEePbe3HOIA
O HenpyMeHUMO HeXKenaTeNbHol peakuum npu

CHUXXEHWUW f103bl
O HEeM3BECTHO
Mof03peBaeMoe NeKapCTBEHHOE CPE/CTBO NPYUMEHSETCS B:
O MeAMLMHCKOMN NpaKTuKe
O

Ba)xHas A0N0NHUTENbHAS UH(OPMaLWS:

JaHHbIE KMHWUYECKMX, NaBopaTopHbIX, PEHTrEHOMOrMYECKUX WCCNEA0BaHWA 1 ayToNcuu,
BK/tOYas OnpefieNieHne KOHLEHTPALMM NeKApCTBEHHbIX CPEACTB B KPOBU (TKAHSAX), ec/u
TaKOBble MEHOTCS 1 CBSA3aHbI C HEeXKeNaTe/bHOM peakuyeit (NoxanyiicTa, NpuBeanuTe AaTbl):

ConyTcTBytoLme 3ab0n1eBaHMsA, aHaMHECTUYECKME
[aHHbIE:

[Mopo3peBaeMble eKapCTBEHHbIE BSaVIMOAeI?IICTBMHZ

LS BPOXAEHHbIX aHOManuii ykasaTb Bce gpyrue JIC, NpUHMMaeMble BO Bpems
GepemMeHHOCTH, a TaKXKe fjaTy nocneaHel MeHCTpyaLum:

MoxanyicTa, NPUNOXKUTE AOMONHUTENbHBIE CTPAHMLbI, €C/IN 3TO HEO6XOAMMO.

<« » 20__ropa
(nognuce)



N dapmakoKe3eMe/l CUCTEMAChIH
YIOLITYPYY TapTUBUHE 2- TUPKEME

dopma
Kyryn6oroH xarbIMCbl3 peakuuns xeHyHae 6ungupyy

KyTyn6eroH »arbiMcbI3
peaKuus XeHyHae 6unaupyy

1-BenyM. KyTyn6eroH xarbIMcbl3 peakuus XeHyH/ae MmaanbiMaT

MauueHTTH Onke  TyynraH gatackl  Kyparbl JKbIKbICbl XKarbIMchbI3 peakUmsaHbLL

NHULManbI GaluTanraH parachbl
XKbin
(KyH) (aif) (xb) (@H) @) Orew)
KyTyn6ereH XarbIMCbI3 PeAKLNAHbI O /3 peakuMAHbLL HATbIKACH!
(peaxumsanapabl) 6asHA00 (NabopaTopPKANbIK Xasa
GaLuka nsnngeenepayH MaanbIMaTrapbIH Q MauvenT Kasa 6ongy
OOl ocnuTanfalThipyy Xe aHbl y3apTyy
KOLLIKOHZ0)
O TypyKTyy Xe faaHa 3Mrekke
XapakcbI3ablK
O MaymeHTNLW eMypy Y4YH KOPKYHYY
KenTupreH
O Ty6aca aHOMaUsAHbIH eHYTyyCy
O MeauuuHanbIK Ke3 KapaluTarbl
MaaHunyy ballika abangap

2-Bonym. LLeKTyy aapbl KapaaTbl )XeHYH/e Maanbimat

LLLeKTyy Aapbl KapaXkaTbl (TeHepuKa/bIK Aapbl KapaxaTbliHbIK coog:allapbl  KapaxaTblH  Kabbln
aTa/lblLLIbLL KOLLKOH/O) anyyHYTOKTOTKOHA0

XarbIMCbl3  peakUusHbLL
asairaHbl 6arikanablobl?

OOob6a
OXKok
OKepceTynreH amec
CyTKanblIK 103aebl, 10337100 PEXUMU Kabbin anyy Kaittanan  falibiHA00A0H
bIKMaChbl KUAWMH XarbIMCcbI3 peakuus
KaliTanaHgblobI?
LlafibiHaooro kepceTme (KepceTmenep) 0O0o06a
OXKok

OKepceTynreH amec



MpunoxeHwue 2
K Mopsgky OpraHnsaumm cucTembl
thapmakoHaa3opa

dopma
CoobLyeHne

0 HenpeABUAEHHOI HexXenaTenbHON peakLum

Coob6LeHNe 0 HerpeaBUAEHHOM
HeXenaTebHON peakumn

1. ViHthopmaLmst 0 HenpeBUaeHHOI HeXKenaTe/bHOM peakummn

WHuumansl  CtpaHa [ata poxaeHua Bospact [Mon Aata Havana
naumeHTa HeXXenaTeNnbHOW peakumm
Net
(oeHb)  (mecau)  (rop) (neHb)  (mecau) (rop)
OnucaHve HenpeABUAEHHOM HexenaTenbHOM peakLmu O Wcxopg H/B peakumm
(peakumin) (BkOYas AaHHble NabopaTOPHbIX W APYrnX
vccnefoBaHmit) O MauyvenT ymep

OrocnuTanusaumsa unm ee
npogJieHvie

O CrToiikas unu BblpaXKeHHast
HETPY[0CnocobHOCTb

O MpepacTasnsna yrposy ans
XKU3HW naLmeHTa

O Pa3BuTue BPOXEHHOI
aHoOManmm

O [lpyrve COCTOSHMS, BaXKHbIE C
MEANLIMHCKOM TOUKM 3peHus

2. ViHhopmaLys o noo3pesaeMoM N1EKapCTBEHHOM CpeacTBe

Mopo3peBaeMoe ieKapCTBEHHOE CPeACTBO (BK/KOYast TOProBoe Hab6ntoganock nn

HaMMeHOBaHWe reHep1YecKoro NeKapCTBEHHOIO CPeacTBa) ocnabneHue
HeXXenaTe/bHoM
peakuuu nocne
OTMEHbI
NEeKapCTBEHHOMO
cpeacTea?
Ofa OHet DHe
yKazaHo



TepanuaHbLL (UuiiThnmn XHUL, NAKIMUram TepanuaHbLL Y3aKTbIrbl
OrTTACM

VKonym. KoliToouy Tepanus, oopynap xaHa TO60KeNANK hakTopaopy

KomLULLYy fapbl KapaaTTapbl »aHa anapfbl AaiibiHA00 AaTackl (KarbiMCbl3 peaxuysiHbiH
CUMNTOMZIOPYH XCUMNAETYY MaKCaTbIHAA KOMAOHYTaHAapAaH ThilLKapbl)

KowToouy naTonorus >kaHa TOGOKenAuK akTopnopy (4nMarHo3gop, anneprus, akblpKbl
alibl3fblH AaTacblH KEPCETYY MEHEH KoLl 6oinyynyk)

4-BBNyM. GHAYpPYYUY XeHyUaB MaanbimaT

OHAypyy” yu aTanbllwbl XaHa gaperu 93 artbl xaHa 6ungnpyy
GepreH XakTblH Japeru
noyTa MHAEKCU MEeHeH)

OpuruHangyy bungupyy Xa BUNAUPYYHYHEHAYPYYYY
TapabbraaH blArapbIiraH
KOHTPO/AYK HOMEpU

BHAYPYYYYHYH 6UNAMPYY anraH aatacsl BunanpyyHyHOynare!

Ownsnngee

DaTtaiiblH agabusaT
OcanamatTblK CAKTOO afucu
OKOHTPOAYK-ypyKcaT
6epyyuy opraH

O6aLuka

bunaupyyHyH T
BUAAMPYYHYHAATACH! Daﬂ’qraﬁza YH Typy

OKUAVHKX MaasibimaTt



CyTouHas 403a, PeXXMm A031poBaHNs Cnocob Bo3o6HoBMNaCL
BBEfEHMA m
HeXXenaTe/bHas
peakuums nocne
NO3TOPHOro
Ha3HayeHus1?

MokasaHue (NoKa3aHus) K Ha3Ha4YeHUo Ofa DHeT DHc
yKazaHo

[aTa Hauana v OKOHYaHWs Tepanuu MpoaoMKUTENBHOCTb Tepanmm
3. ConyTcTByloLLas Tepanus, 3a60NeBaH1s 1 (PaKTopbl pUcka

ConyTCTBYHOLLME NIEKaPCTBEHHbIE CPEeACTBA U AaTbl UX Ha3HaYeHUs (3& CK/THOYEeHNEM
NPUMEHABLLNXCA C LieNIbI0 KynnpoBaHMA CUMIMNTOMOB HeXXenaTesbHow peaKLI.I/II/I)

ConyTcTBYHOLLAs NaToONOrMA U aKTOpbl pUcKa (AMarHoabl, annepriisi, GepeMeHHOCTb
C YKa3aH1eM [aTbl nocneaHei MeHCTpyaLum v T.4.)

4. iHchopmauus o npomssoguTene

HavmeHoBaHMe 1 aapec Npon3BOAMTENs Cob6eTBeHHOe
UM 1 afpec
mua,
npeacTaByBLLErO
co006LLEeHne
(BKntouvas
NOYTOBbIN
WNHAEKC)

OpuruHanbHoe coobLueHre No KOHTpO/bHbI HOMep CO06LLEHMS,

NPVCBOEHHbI NPOU3BOAUTENEM

[laTa nonyyeHns coobLeHms VicTouHmk coobLienns

NpOoV3BOAUTENEM nceneposanne

OcneuuanbHas nuTepatypa

CICreLManmcT 3paBooXpaHeHus
CIKOHTPO/LHO-Pa3peLLNTeNbHBIN
opraH
Oapyroi

[laTa coo6LLeHust Tun cooGlueHns
CInepeuYHoe
CnocneayioLLas H opMaLms



