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Äèðåêòèâíûå è íîðìàòèâíûå
äîêóìåíòû â çäðàâîîõðàíåíèè

Î ÂÍÅÑÅÍÈÈ ÈÇÌÅÍÅÍÈÉ È ÄÎÏÎËÍÅÍÈÉ
Â ÏÎÑÒÀÍÎÂËÅÍÈÅ ÌÈÍÈÑÒÅÐÑÒÂÀ ÇÄÐÀÂÎÎÕÐÀÍÅÍÈß

ÐÅÑÏÓÁËÈÊÈ ÁÅËÀÐÓÑÜ ÎÒ 8 ÌÀß 2009 ã. ¹52
(ïîñòàíîâëåíèå Ìèíèñòåðñòâà çäðàâîîõðàíåíèÿ Ðåñïóáëèêè Áåëàðóñü

îò 13 ñåíòÿáðÿ 2010 ã. ¹124)

Íà îñíîâàíèè ïîäïóíêòà 4.1 ïóíêòà 4, ÷àñòè âòîðîé ïóíêòà 18 è àáçàöà âòîðîãî ïóíêòà 30 Ïîëîæåíèÿ î
ãîñóäàðñòâåííîé ðåãèñòðàöèè (ïåðåðåãèñòðàöèè) ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ è ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ñóáñòàíöèé,
óòâåðæäåííîãî ïîñòàíîâëåíèåì Ñîâåòà Ìèíèñòðîâ Ðåñïóáëèêè Áåëàðóñü îò 2 ñåíòÿáðÿ 2008 ã. ¹1269, è
ïîäïóíêòà 7.1 ïóíêòà 7 Ïîëîæåíèÿ î Ìèíèñòåðñòâå çäðàâîîõðàíåíèÿ Ðåñïóáëèêè Áåëàðóñü, óòâåðæäåííîãî
ïîñòàíîâëåíèåì Ñîâåòà Ìèíèñòðîâ Ðåñïóáëèêè Áåëàðóñü îò 23 àâãóñòà 2000 ã. ¹1331, Ìèíèñòåðñòâî çäðàâî-
îõðàíåíèÿ Ðåñïóáëèêè Áåëàðóñü ÏÎÑÒÀÍÎÂËßÅÒ:

1. Âíåñòè â ïîñòàíîâëåíèå Ìèíèñòåðñòâà çäðàâîîõðàíåíèÿ Ðåñïóáëèêè Áåëàðóñü îò 8 ìàÿ 2009 ã. ¹52 «Î
òðåáîâàíèÿõ ê äîêóìåíòàì íà ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà, ôàðìàöåâòè÷åñêèå ñóáñòàíöèè, çàÿâëÿåìûå íà ãîñó-
äàðñòâåííóþ ðåãèñòðàöèþ (ïåðåðåãèñòðàöèþ), è äîêóìåíòàì, ïðåäñòàâëÿåìûì äëÿ âíåñåíèÿ èçìåíåíèé â
ðåãèñòðàöèîííîå äîñüå íà ëåêàðñòâåííîå ñðåäñòâî (ôàðìàöåâòè÷åñêóþ ñóáñòàíöèþ), ðàíåå çàðåãèñòðèðî-
âàííîå â Ðåñïóáëèêå Áåëàðóñü, è î ïðèçíàíèè óòðàòèâøèì ñèëó ïîñòàíîâëåíèÿ Ìèíèñòåðñòâà çäðàâîîõðàíå-
íèÿ Ðåñïóáëèêè Áåëàðóñü îò 21 íîÿáðÿ 2008 ã. ¹199» (Íàöèîíàëüíûé ðååñòð ïðàâîâûõ àêòîâ Ðåñïóáëèêè
Áåëàðóñü, 2009 ã., ¹134, 8/20954; 2010 ã., ¹55, 8/21959) ñëåäóþùèå èçìåíåíèÿ è äîïîëíåíèÿ:

1.1. â ïóíêòå 1:
â ïîäïóíêòå 1.1.4:
ñëîâà «òîðãîâîãî çíàêà» çàìåíèòü ñëîâàìè «òîâàðíîãî çíàêà (ïðè íàëè÷èè)»;
ñëîâà «êîëè÷åñòâà äîç â óïàêîâêå (ôàñîâêå),» èñêëþ÷èòü;
ïîñëå ñëîâ «óñòàíîâèâøåéñÿ ïðàêòèêè» äîïîëíèòü ñëîâàìè «ÒÊÏ 123-2008 (02040)»;
ïîñëå öèôð «37» äîïîëíèòü ñëîâàìè «Îá óòâåðæäåíèè òåõíè÷åñêîãî êîäåêñà óñòàíîâèâøåéñÿ ïðàêòè-

êè»;
ïîäïóíêò 1.1.6 äîïîëíèòü ïðåäëîæåíèåì ñëåäóþùåãî ñîäåðæàíèÿ: «Îò÷åò îá èçó÷åíèè áèîäîñòóïíîñòè

(áèîýêâèâàëåíòíîñòè) äëÿ ãåíåðè÷åñêèõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ (ïðè íàëè÷èè) ïðè ðåãèñòðàöèè ëåêàðñòâåí-
íîãî ñðåäñòâà ïðåäñòàâëÿåòñÿ â ñîîòâåòñòâèè ñ òðåáîâàíèÿìè Ãîñóäàðñòâåííîé ôàðìàêîïåè Ðåñïóáëèêè
Áåëàðóñü;»;

äîïîëíèòü ïîäïóíêòîì 1.1.61 ñëåäóþùåãî ñîäåðæàíèÿ:
«1.1.61. îò÷åò ïî ïðîâåäåííûì êëèíè÷åñêèì èñïûòàíèÿì ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà â ñîîòâåòñòâèè ñ Íàä-

ëåæàùåé êëèíè÷åñêîé ïðàêòèêîé ïðè ðåãèñòðàöèè ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà, ïîäïèñàííûé îòâåòñòâåííûì
èññëåäîâàòåëåì, óòâåðæäåííûé ðóêîâîäèòåëåì è çàâåðåííûé ïå÷àòüþ ãîñóäàðñòâåííîé îðãàíèçàöèè çäðà-
âîîõðàíåíèÿ, ïðîâîäèâøåé êëèíè÷åñêèå èñïûòàíèÿ, äîëæåí ñîäåðæàòü ñâåäåíèÿ î:

ïîëó÷åííûõ ðåçóëüòàòàõ êëèíè÷åñêîãî èñïûòàíèÿ;
ñîäåðæàíèè è îáúåìå ïðîãðàììû (ïðîòîêîëà) êëèíè÷åñêîãî èñïûòàíèÿ, óòâåðæäåííîé Ìèíèñòåðñòâîì

çäðàâîîõðàíåíèÿ Ðåñïóáëèêè Áåëàðóñü èëè óïîëíîìî÷åííûì îðãàíîì ñòðàíû ïðîâåäåíèÿ êëèíè÷åñêîãî
èñïûòàíèÿ;

ðåçóëüòàòàõ èíñïåêöèè êëèíè÷åñêîãî öåíòðà, ïðîâîäèâøåãî êëèíè÷åñêîå èñïûòàíèå, ðàñïîëîæåííîãî
âíå òåððèòîðèè Ðåñïóáëèêè Áåëàðóñü (ïðè íàëè÷èè);
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ïåðñîíàëå, ïðîâîäèâøåì êëèíè÷åñêîå èñïûòàíèå (ôàìèëèÿ è èíèöèàëû, àäðåñ è ìåñòî ðàáîòû, äîëæ-
íîñòü, êâàëèôèêàöèÿ, îáÿçàííîñòè);

êàæäîì èç èñïûòóåìûõ ñ îáÿçàòåëüíûì ïîäòâåðæäåíèåì íå ìåíåå ÷åì 5 ïðîöåíòàìè êîïèé èíäèâèäó-
àëüíûõ ðåãèñòðàöèîííûõ êàðò.

Îò÷åò ïî ïðîâåäåííûì êëèíè÷åñêèì èñïûòàíèÿì ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà â ñîîòâåòñòâèè ñ Íàäëåæà-
ùåé êëèíè÷åñêîé ïðàêòèêîé ïðè ðåãèñòðàöèè ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà äîëæåí áûòü îôîðìëåí â ñîîòâåò-
ñòâèè ñ òåõíè÷åñêèì êîäåêñîì óñòàíîâèâøåéñÿ ïðàêòèêè ÒÊÏ 184-2009 (02040) «Íàäëåæàùàÿ êëèíè÷åñêàÿ
ïðàêòèêà», óòâåðæäåííûì ïîñòàíîâëåíèåì Ìèíèñòåðñòâà çäðàâîîõðàíåíèÿ Ðåñïóáëèêè Áåëàðóñü îò 7 ìàÿ
2009 ã. ¹50 «Î íåêîòîðûõ âîïðîñàõ ïðîâåäåíèÿ êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ»;»;

ïîäïóíêò 1.1.7 èçëîæèòü â ñëåäóþùåé ðåäàêöèè:
«1.1.7. îò÷åò î äîêëèíè÷åñêîì èçó÷åíèè ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà ïðè ðåãèñòðàöèè ëåêàðñòâåííîãî ñðåä-

ñòâà äîëæåí ñîîòâåòñòâîâàòü òðåáîâàíèÿì òåõíè÷åñêîãî êîäåêñà óñòàíîâèâøåéñÿ ïðàêòèêè ÒÊÏ 125-2008
(02 040) «Íàäëåæàùàÿ ëàáîðàòîðíàÿ ïðàêòèêà», óòâåðæäåííîãî ïîñòàíîâëåíèåì Ìèíèñòåðñòâà çäðàâîîõðà-
íåíèÿ Ðåñïóáëèêè Áåëàðóñü îò 28 ìàðòà 2008 ã. ¹56 «Îá óòâåðæäåíèè òåõíè÷åñêîãî êîäåêñà óñòàíîâèâøåéñÿ
ïðàêòèêè».

Îò÷åò î äîêëèíè÷åñêîì èçó÷åíèè ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà ïðè ðåãèñòðàöèè ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà
äîëæåí ñîäåðæàòü èíôîðìàöèþ ñîãëàñíî ïðèëîæåíèþ 11 ê íàñòîÿùåìó ïîñòàíîâëåíèþ.

Ïðè ãîñóäàðñòâåííîé ðåãèñòðàöèè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ñî ñïåöèàëüíûìè õàðàêòåðèñòèêàìè îò÷åò î
äîêëèíè÷åñêîì èçó÷åíèè ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà è îò÷åò ïî ïðîâåäåííûì êëèíè÷åñêèì èñïûòàíèÿì ëå-
êàðñòâåííîãî ñðåäñòâà â ñîîòâåòñòâèè ñ Íàäëåæàùåé êëèíè÷åñêîé ïðàêòèêîé äîëæíû ñîäåðæàòü:

äëÿ ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà, äåéñòâóþùåå âåùåñòâî êîòîðîãî õîðîøî èçó÷åíî â ìåäèöèíñêîé ïðàêòèêå
(ïðèçíàíà åãî ýôôåêòèâíîñòü è óäîâëåòâîðèòåëüíàÿ ñòåïåíü áåçîïàñíîñòè, ïîäòâåðæäåííàÿ îïóáëèêîâàííû-
ìè â ðåöåíçèðóåìûõ íàó÷íûõ ìåäèöèíñêèõ èçäàíèÿõ ìàòåðèàëàìè êëèíè÷åñêèõ è ýïèäåìèîëîãè÷åñêèõ èñ-
ïûòàíèé, à ïåðâîå ïðèìåíåíèå åãî â Ðåñïóáëèêå Áåëàðóñü áûëî áîëåå ÷åì 12 ëåò íàçàä), – ïîäðîáíóþ
èíôîðìàöèþ èç ðåöåíçèðóåìîé íàó÷íîé áèáëèîãðàôèè, â êîòîðîé îòðàæåíû ðåçóëüòàòû îöåíêè ýôôåê-
òèâíîñòè è áåçîïàñíîñòè, îïûò ïðèìåíåíèÿ ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà äî è ïîñëå åãî ãîñóäàðñòâåííîé ðåãèñ-
òðàöèè, ñðàâíèòåëüíûå èñïûòàíèÿ, äîêóìåíòàëüíîå (äîêàçàííîå) íàó÷íîå îáîñíîâàíèå ïðèåìëåìîñòè ïðî-
ôèëÿ áåçîïàñíîñòè è (èëè) ýôôåêòèâíîñòè äàííîãî ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà;

äëÿ ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà áèîòåõíîëîãè÷åñêîãî ïðîèñõîæäåíèÿ (â òîì ÷èñëå áèîàíàëîãîâ) – ïîëíóþ
èíôîðìàöèþ î äîêëèíè÷åñêîì èçó÷åíèè ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà è î ïðîâåäåííûõ êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíè-
ÿõ ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà â ñîîòâåòñòâèè ñ Íàäëåæàùåé êëèíè÷åñêîé ïðàêòèêîé, åñëè çàÿâèòåëåì íå ïîä-
òâåðæäåíà èäåíòè÷íîñòü ïåðâè÷íîé, âòîðè÷íîé è òðåòè÷íîé ñòðóêòóðû áèîìîëåêóëû èñõîäíîìó ñîåäèíå-
íèþ, êîëè÷åñòâåííûõ è êà÷åñòâåííûõ õàðàêòåðèñòèê âñåõ ñîïóòñòâóþùèõ èäåíòèôèöèðóåìûõ ïðèìåñåé è
êëåòî÷íîé ëèíèè, íà êîòîðîé ïîëó÷åíà äàííàÿ áèîìîëåêóëà;

äëÿ ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà, ïðåäíàçíà÷åííîãî äëÿ ëå÷åíèÿ êðàéíå ðåäêî âñòðå÷àþùèõñÿ çàáîëåâàíèé
(ìåíåå 5 ñëó÷àåâ íà 10 000 ÷åëîâåê íàñåëåíèÿ), à òàêæå åñëè ñóùåñòâóþùèå íàó÷íûå ìåòîäû íå äàþò âîçìîæ-
íîñòè ïðåäñòàâèòü ïîëíóþ èíôîðìàöèþ ïî ýôôåêòèâíîñòè è áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà èëè
ïîëó÷åíèå òàêîé èíôîðìàöèè ïðîòèâîðå÷èò ïðèíÿòûì ïðèíöèïàì ìåäèöèíñêîé ýòèêè è äåîíòîëîãèè, –
ñâåäåíèÿ ïî ïîñòðåãèñòðàöèîííûì êëèíè÷åñêèì èñïûòàíèÿì ïî ïðîãðàììå (ïðîòîêîëó) êëèíè÷åñêèõ èñïû-
òàíèé, îäîáðåííîé êîìèòåòîì ïî ýòèêå è óòâåðæäåííîé Ìèíèñòåðñòâîì çäðàâîîõðàíåíèÿ Ðåñïóáëèêè Áåëà-
ðóñü, ñ ïîâòîðíîé îöåíêîé ñîîòíîøåíèÿ âîçìîæíîãî ðèñêà è îæèäàåìîé ïîëüçû, ñâÿçàííîãî ñ ïðèìåíåíè-
åì äàííîãî ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà ïîñëå çàâåðøåíèÿ óêàçàííûõ èñïûòàíèé;

äëÿ ãîìåîïàòè÷åñêîãî ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà íåèíúåêöèîííîãî ïóòè ââåäåíèÿ – ïîäðîáíóþ èíôîð-
ìàöèþ èç áèáëèîãðàôèè, â êîòîðîé îòðàæåíû ðåçóëüòàòû îöåíêè ýôôåêòèâíîñòè è áåçîïàñíîñòè ïðèìåíå-
íèÿ ïî ãîìåîïàòè÷åñêîìó ðåïåðòîðèóìó;

äëÿ èíúåêöèîííîãî ãîìåîïàòè÷åñêîãî ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà – ñâåäåíèÿ, ñîäåðæàùèå ýêñïåðèìåí-
òàëüíûå äîêàçàòåëüñòâà èõ áåçîïàñíîñòè äëÿ îðãàíèçìà ÷åëîâåêà è ïîäðîáíóþ áèáëèîãðàôèþ, â êîòîðîé
îòðàæåíû ðåçóëüòàòû îöåíêè ýôôåêòèâíîñòè ïðèìåíåíèÿ ïî ãîìåîïàòè÷åñêîìó ðåïåðòîðèóìó;»;

â ïîäïóíêòå 1.2.8 ñëîâà «Åâðîïåéñêîé ôàðìàêîïåå» çàìåíèòü ñëîâàìè «äðóãèõ ôàðìàêîïåÿõ»;
â ïîäïóíêòå 1.2.9:
ñëîâà «, åãî òîðãîâîãî çíàêà» çàìåíèòü ñëîâàìè «è (èëè) åãî òîâàðíîãî çíàêà (ïðè íàëè÷èè)»;
ñëîâà «êîëè÷åñòâà äîç â óïàêîâêå (ôàñîâêå),» èñêëþ÷èòü;
äîïîëíèòü ïîäïóíêòàìè 1.2.11–1.2.13 ñëåäóþùåãî ñîäåðæàíèÿ:
«1.2.11. çàâåðåííàÿ çàÿâèòåëåì (ïðîèçâîäèòåëåì) êîïèÿ îò÷åòà î äîêëèíè÷åñêîì èçó÷åíèè ëåêàðñòâåííî-

ãî ñðåäñòâà ïðè ðåãèñòðàöèè ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà äîëæíà áûòü îôîðìëåíà â ñîîòâåòñòâèè ñ òðåáîâàíè-
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ÿìè Îðãàíèçàöèè ýêîíîìè÷åñêîãî ñîòðóäíè÷åñòâà è ðàçâèòèÿ ê ïðèíöèïàì Íàäëåæàùåé ëàáîðàòîðíîé ïðàê-
òèêè è ñîäåðæàòü èíôîðìàöèþ ñîãëàñíî ïðèëîæåíèþ 11 ê íàñòîÿùåìó ïîñòàíîâëåíèþ;

1.2.12. çàâåðåííàÿ çàÿâèòåëåì (ïðîèçâîäèòåëåì) êîïèÿ îò÷åòà îá èçó÷åíèè áèîäîñòóïíîñòè (áèîýêâèâà-
ëåíòíîñòè) äëÿ ãåíåðè÷åñêèõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ (ïðè íàëè÷èè) ïðè ðåãèñòðàöèè ëåêàðñòâåííîãî ñðåä-
ñòâà ïðåäñòàâëÿåòñÿ â ñîîòâåòñòâèè ñ òðåáîâàíèÿìè Âñåìèðíîé îðãàíèçàöèè çäðàâîîõðàíåíèÿ ïî ðåãèñòðà-
öèè ìíîãîèñòî÷íèêîâûõ (ãåíåðè÷åñêèõ) ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.

Â ñëó÷àå, åñëè çàâåðåííàÿ çàÿâèòåëåì (ïðîèçâîäèòåëåì) êîïèÿ îò÷åòà îá èçó÷åíèè áèîäîñòóïíîñòè (áèî-
ýêâèâàëåíòíîñòè) äëÿ ãåíåðè÷åñêèõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ âûïîëíåíà ðàíåå 2006 ãîäà, îíà äîëæíà ñîäåð-
æàòü ïîëíûé òåêñò íîðìàòèâíîãî äîêóìåíòà, ðåãëàìåíòèðóþùåãî âûïîëíåíèå èñïûòàíèé â óêàçàííûé â
îò÷åòå ïåðèîä âðåìåíè;

1.2.13. çàâåðåííàÿ çàÿâèòåëåì (ïðîèçâîäèòåëåì) êîïèÿ îò÷åòà ïî ïðîâåäåííûì êëèíè÷åñêèì èñïûòàíèÿì
ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà â ñîîòâåòñòâèè ñ Íàäëåæàùåé êëèíè÷åñêîé ïðàêòèêîé ïðè ðåãèñòðàöèè ëåêàðñòâåí-
íîãî ñðåäñòâà ïðåäñòàâëÿåòñÿ â ñîîòâåòñòâèè ñ ïîäïóíêòàìè 1.1.61, 1.1.7 íàñòîÿùåãî ïóíêòà;»;

ïîäïóíêòû 1.3.2 è 1.6.4.2 ïîñëå ñëîâ «óñòàíîâèâøåéñÿ ïðàêòèêè» äîïîëíèòü ñëîâàìè «ÒÊÏ 123-2008
(02040)»;

1.2. äîïîëíèòü ïîñòàíîâëåíèå ïðèëîæåíèåì 11 ñëåäóþùåãî ñîäåðæàíèÿ:

«Ïðèëîæåíèå 11

ê ïîñòàíîâëåíèþ Ìèíèñòåðñòâà çäðàâîîõðàíåíèÿ
Ðåñïóáëèêè Áåëàðóñü 08.05.2009 ¹52

Èíôîðìàöèÿ, ñîäåðæàùàÿñÿ â îò÷åòå î äîêëèíè÷åñêîì èçó÷åíèè ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà ïðè ðåãèñòðà-
öèè ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà

1. Îò÷åò î äîêëèíè÷åñêîì èçó÷åíèè ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà ïðè ðåãèñòðàöèè ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà
ñîäåðæèò ñëåäóþùèå ðàçäåëû:

· ôàðìàêîëîãè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ;
· ôàðìàêîêèíåòè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ;
· òîêñèêîëîãè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ;
· èññëåäîâàíèÿ ìåñòíîé ïåðåíîñèìîñòè;
· äîïîëíèòåëüíûå èññëåäîâàíèÿ òîêñè÷íîñòè;
· èññëåäîâàíèÿ ìåõàíèçìîâ äåéñòâèÿ;
· èññëåäîâàíèÿ èíäóêöèè ëåêàðñòâåííîé çàâèñèìîñòè;
· èññëåäîâàíèå ìåòàáîëèòîâ è ïðèìåñåé;
· èíûå èññëåäîâàíèÿ;
· ññûëêè íà èñòî÷íèêè ëèòåðàòóðû.
Â ñëó÷àå îòñóòñòâèÿ â îò÷åòå î äîêëèíè÷åñêîì èçó÷åíèè ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà ïðè ðåãèñòðàöèè ëå-

êàðñòâåííîãî ñðåäñòâà êàêîãî-ëèáî ðàçäåëà (ïîäðàçäåëà) ïðåäñòàâëÿåòñÿ îáîñíîâàíèå âîçìîæíîñòè åãî èñ-
êëþ÷åíèÿ ñî ññûëêàìè íà ïóáëèêàöèè â ðåöåíçèðóåìûõ íàó÷íûõ ìåäèöèíñêèõ èçäàíèÿõ èëè íîðìàòèâíûå
äîêóìåíòû.

2. Ðàçäåë «Ôàðìàêîëîãè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ» ñîñòîèò èç ïîäðàçäåëîâ «Ïåðâè÷íàÿ ôàðìàêîäèíàìèêà»,
«Âòîðè÷íàÿ ôàðìàêîäèíàìèêà», «Ôàðìàêîëîãèÿ áåçîïàñíîñòè», «Ôàðìàêîäèíàìè÷åñêèå âçàèìîäåéñòâèÿ»
è âêëþ÷àåò îò÷åòû î (îá):

· ïîòåíöèàëüíîé òîêñè÷íîñòè ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà;
· îïàñíûõ èëè íåæåëàòåëüíûõ òîêñè÷åñêèõ ðåàêöèÿõ, êîòîðûå ìîãóò íàáëþäàòüñÿ ïðè ïðèìåíåíèè ëå-

êàðñòâåííîãî ñðåäñòâà ÷åëîâåêîì (îöåíêà äàííûõ ðåàêöèé ïðèâîäèòñÿ ñ ó÷åòîì îñîáåííîñòåé ïàòîëîãè÷å-
ñêèõ ñîñòîÿíèé ó ÷åëîâåêà);

· êà÷åñòâåííûõ è êîëè÷åñòâåííûõ ïîêàçàòåëÿõ ôàðìàêîëîãè÷åñêèõ ñâîéñòâ ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà,
ïîëó÷åííûõ ñ èñïîëüçîâàíèåì ìåòîäîâ ìàòåìàòè÷åñêîé è ñòàòèñòè÷åñêîé îáðàáîòêè ðåçóëüòàòîâ, ïðè çàäàí-
íîì óðîâíå äîñòîâåðíîñòè;

· òîêñèêîëîãè÷åñêîì è òåðàïåâòè÷åñêîì ïîòåíöèàëå ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà äëÿ åãî ïîñëåäóþùåãî
êëèíè÷åñêîãî èçó÷åíèÿ.

3. Ðàçäåë «Ôàðìàêîêèíåòè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ» ñîñòîèò èç ïîäðàçäåëîâ «Àíàëèòè÷åñêèå ìåòîäèêè è
îò÷åòû îá èõ âàëèäàöèè», «Âñàñûâàíèå», «Ðàñïðåäåëåíèå», «Ìåòàáîëèçì», «Âûâåäåíèå», «Ôàðìàêîêèíåòè-
÷åñêèå âçàèìîäåéñòâèÿ», äðóãèõ íåîáõîäèìûõ ôàðìàêîêèíåòè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé.

4. Ðàçäåë «Òîêñèêîëîãè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ» âêëþ÷àåò òîêñè÷íîñòü ïðè îäíîêðàòíîì ââåäåíèè, òîêñè÷-
íîñòü ïðè ïîâòîðíûõ ââåäåíèÿõ, ãåíîòîêñè÷íîñòü in vitro, ãåíîòîêñè÷íîñòü in vivo (âêëþ÷àÿ äîïîëíèòåëüíóþ
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îöåíêó ïî òîêñèêîêèíåòèêå); êàíöåðîãåííîñòü (äîëãîñðî÷íûå èññëåäîâàíèÿ, êðàòêîñðî÷íûå èññëåäîâàíèÿ
èëè èññëåäîâàíèÿ ñðåäíåé äëèòåëüíîñòè, äîïîëíèòåëüíûå èññëåäîâàíèÿ); ðåïðîäóêòèâíóþ òîêñè÷íîñòü; âëè-
ÿíèå íà ôåðòèëüíîñòü è ðàííåå ýìáðèîíàëüíîå ðàçâèòèå, ýìáðèîòîêñè÷íîñòü, ïðåíàòàëüíóþ è ïîñòíàòàëü-
íóþ òîêñè÷íîñòü, èññëåäîâàíèÿ ñ ââåäåíèåì íåïîëîâîçðåëîìó ïîòîìñòâó.

5. Ðàçäåë «Èññëåäîâàíèÿ ìåñòíîé ïåðåíîñèìîñòè» ñîäåðæèò ðåçóëüòàòû, ïîëó÷åííûå ïðè èññëåäîâàíèè
ëåêàðñòâåííîé ôîðìû äàííîãî ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà, ðàçðàáîòàííîé äëÿ ïðèìåíåíèÿ ó ÷åëîâåêà; ñðàâ-
íèòåëüíûé àíàëèç ðåçóëüòàòîâ è ñîïîñòàâëåíèå èõ ñ äàííûìè, ïîëó÷åííûìè ó êîíòðîëüíîé ãðóïïû æèâîò-
íûõ, êîòîðûì ââîäèëè íàïîëíèòåëü (ðàñòâîðèòåëü) äëÿ ââåäåíèÿ èññëåäóåìîãî ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà è
(èëè) âñïîìîãàòåëüíûå âåùåñòâà (ïðè íåîáõîäèìîñòè äîïîëíèòåëüíî âêëþ÷àþòñÿ äàííûå, ïîëó÷åííûå íà
ãðóïïå ïîçèòèâíîãî êîíòðîëÿ èëè âåùåñòâà ñðàâíåíèÿ); îöåíêó ñåíñèáèëèçèðóþùåãî ïîòåíöèàëà äëÿ ëåêàð-
ñòâåííûõ ñðåäñòâ, êîòîðûå ïðèìåíÿþòñÿ ìåñòíî ñ èñïîëüçîâàíèåì íå ìåíåå îäíîé òåñò-ñèñòåìû (èññëåäîâà-
íèå íà ìîðñêèõ ñâèíêàõ èëè ìåñòíûõ ëèìôàòè÷åñêèõ óçëàõ èëè èíûõ âàëèäèðîâàííûõ òåñò-ñèñòåìàõ).

6. Ðàçäåë «Äîïîëíèòåëüíûå èññëåäîâàíèÿ òîêñè÷íîñòè» ñîñòîèò èç ïîäðàçäåëîâ «Àíòèãåííîñòü», «Èì-
ìóíîòîêñè÷íîñòü». Äëÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ áèîëîãè÷åñêîãî ïðîèñõîæäåíèÿ äîêóìåíòàëüíî ïîäòâåðæäà-
åòñÿ, ÷òî âñå èññëåäîâàíèÿ, êîòîðûå òðåáóþò ïîâòîðíîãî ââåäåíèÿ ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà, áûëè ñïëàíèðî-
âàíû ñ ó÷åòîì âåðîÿòíîé ñòèìóëÿöèè îáðàçîâàíèÿ àíòèòåë, à òàêæå ó÷èòûâàëè âëèÿíèå ýòèõ àíòèòåë íà
îðãàíèçì.

7. Ðàçäåë «Èññëåäîâàíèÿ ìåõàíèçìîâ äåéñòâèÿ» âêëþ÷àåò ðåçóëüòàòû, ïîëó÷åííûå ïî îöåíêå êîëè÷å-
ñòâåííûõ ïîêàçàòåëåé êðèâûìè «äîçà-ýôôåêò», «âðåìÿ-ýôôåêò» ëèáî èíîé ôóíêöèîíàëüíîé çàâèñèìîñòüþ,
îäíîçíà÷íî êîëè÷åñòâåííî õàðàêòåðèçóþùèìè èçìåíåíèå ýôôåêòà.

8. Ðàçäåë «Èññëåäîâàíèÿ èíäóêöèè ëåêàðñòâåííîé çàâèñèìîñòè» âêëþ÷àåò îöåíêó ïîòåíöèàëüíîé ñïî-
ñîáíîñòè ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà èíäóöèðîâàòü ïñèõè÷åñêóþ è ôèçèîëîãè÷åñêóþ ëåêàðñòâåííóþ çàâèñè-
ìîñòü.

9. Ðàçäåë «Èññëåäîâàíèå ìåòàáîëèòîâ è ïðèìåñåé» ñîäåðæèò ðåçóëüòàòû îöåíêè âëèÿíèÿ ìåòàáîëèòîâ è
ïðèìåñåé íà ðåàëèçàöèþ êîíå÷íîãî ôàðìàêîëîãè÷åñêîãî ýôôåêòà ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà è îæèäàåìûé
ïðîôèëü åãî áåçîïàñíîñòè.

10. Ðàçäåë «Èíûå èññëåäîâàíèÿ» âêëþ÷àåò ðåçóëüòàòû îöåíêè èíûõ èññëåäîâàíèé, êîòîðûå íå îòðàæåíû
â ïóíêòàõ 1–8 íàñòîÿùåãî ïðèëîæåíèÿ.

11. Ðàçäåë «Ññûëêè íà èñòî÷íèêè ëèòåðàòóðû» ñîäåðæèò ïåðå÷åíü ïóáëèêàöèé â ðåöåíçèðóåìûõ íàó÷-
íûõ ìåäèöèíñêèõ èçäàíèÿõ ïî ðåçóëüòàòàì èññëåäîâàíèé, ïðèâåäåííûì â ïóíêòàõ 1–9 íàñòîÿùåãî ïðèëîæå-
íèÿ.

Äëÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ áèîëîãè÷åñêîãî ïðîèñõîæäåíèÿ îáîñíîâûâàåòñÿ öåëåñîîáðàçíîñòü ïðîâåäå-
íèÿ èññëåäîâàíèé ðåïðîäóêòèâíîé ôóíêöèè, ýìáðèîíàëüíîé (ôåòàëüíîé) è ïåðèíàòàëüíîé òîêñè÷íîñòè,
âîçìîæíîãî ìóòàãåííîãî è êàíöåðîãåííîãî äåéñòâèÿ. Ïðè ýòîì, åñëè ïðè÷èíîé äàííûõ âèäîâ òîêñè÷íîñòè
ÿâëÿåòñÿ íå äåéñòâóþùåå âåùåñòâî, à âñïîìîãàòåëüíûé êîìïîíåíò, ïðèñóòñòâèå êîòîðîãî â ëåêàðñòâåííîì
ñðåäñòâå ìîæíî äîñòîâåðíî èñêëþ÷èòü, äàííûå èññëåäîâàíèÿ íå ïðåäñòàâëÿþòñÿ.

Äëÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, â ñîñòàâå êîòîðûõ ñîäåðæèòñÿ íîâîå âñïîìîãàòåëüíîå âåùåñòâî, êîòîðîå
èñïîëüçóåòñÿ â ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðàêòèêå âïåðâûå, â îò÷åò î äîêëèíè÷åñêîì èçó÷åíèè ëåêàðñòâåííîãî
ñðåäñòâà ïðè ðåãèñòðàöèè ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà âêëþ÷àþòñÿ äàííûå ïî òîêñèêîëîãè÷åñêîìó è ôàðìàêî-
êèíåòè÷åñêîìó èññëåäîâàíèþ äàííîãî âñïîìîãàòåëüíîãî âåùåñòâà.

Äëÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, ó êîòîðûõ ñóùåñòâóåò âåðîÿòíîñòü çíà÷èòåëüíîãî ðàñïàäà ëåêàðñòâåííîãî
ñðåäñòâà âî âðåìÿ åãî õðàíåíèÿ, â îò÷åò î äîêëèíè÷åñêîì èçó÷åíèè ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà ïðè ðåãèñòðà-
öèè ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà âêëþ÷àþòñÿ ðåçóëüòàòû ïðîâåäåíèÿ òîêñèêîëîãè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé ïðîäóê-
òîâ ðàñïàäà.

Â ðàçäåëàõ îò÷åòà î äîêëèíè÷åñêîì èçó÷åíèè ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà ïðè ðåãèñòðàöèè ëåêàðñòâåííîãî
ñðåäñòâà îá îáùåé ñïåöèôè÷åñêîé ôàðìàêîëîãè÷åñêîé àêòèâíîñòè:

· èñïîëüçóþòñÿ ïðèçíàííûå Ìèíèñòåðñòâîì çäðàâîîõðàíåíèÿ Ðåñïóáëèêè Áåëàðóñü èëè óïîëíîìî-
÷åííûì îðãàíîì ñòðàíû, â êîòîðîé èñïîëüçîâàëèñü âàëèäèðîâàííûå ìåòîäèêè èññëåäîâàíèÿ;

· ïðåäñòàâëÿþòñÿ ïîäðîáíî îïèñàííûå íîâûå ìåòîäèêè, îáåñïå÷èâàþùèå èõ âîñïðîèçâåäåíèå;
· ïðåäñòàâëÿåòñÿ è äîêàçûâàåòñÿ ñòàòèñòè÷åñêàÿ äîñòîâåðíîñòü ïîëó÷åííûõ äàííûõ;
· ïðîâîäèòñÿ ñðàâíèòåëüíûé àíàëèç ðåçóëüòàòîâ è ñîïîñòàâëåíèå èõ ñ äàííûìè, êîòîðûå õàðàêòåðèçóþò

âåùåñòâî (èëè âåùåñòâà) ñ àíàëîãè÷íûì òåðàïåâòè÷åñêèì äåéñòâèåì (îòñóòñòâèå ñðàâíèòåëüíûõ èñïûòàíèé
îáîñíîâûâàåòñÿ îòäåëüíî);

· ïðåäñòàâëÿþòñÿ äàííûå îá îñíîâíûõ ôàðìàêîëîãè÷åñêèõ ñâîéñòâàõ äåéñòâóþùåãî âåùåñòâà ñ óêàçà-
íèåì åãî ïðÿìîãî è êîñâåííîãî äåéñòâèÿ íà îñíîâíûå ôóíêöèè ôèçèîëîãè÷åñêèõ ñèñòåì îðãàíèçìà. Ïðè
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ýòîì, åñëè äîçû ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà, êîòîðûå âûçûâàþò íåãàòèâíûå ïîáî÷íûå ðåàêöèè, ÿâëÿþòñÿ áëèç-
êèìè ê äîçàì, ðåêîìåíäóåìûì äëÿ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ, ýòè èññëåäîâàíèÿ âûïîëíÿþòñÿ óãëóáëåííî;

· îáîñíîâûâàåòñÿ èçó÷åíèå ôàðìàêîäèíàìè÷åñêîãî âçàèìîäåéñòâèÿ ôèêñèðîâàííûõ êîìáèíàöèé äåé-
ñòâóþùèõ âåùåñòâ ëèáî íà ôàðìàêîëîãè÷åñêèõ ïðåäïîñûëêàõ, ëèáî íà ïîêàçàíèÿõ äëÿ èõ ïðèìåíåíèÿ ñ
ïîñëåäóþùèì ýêñïåðèìåíòàëüíûì ïîäòâåðæäåíèåì òåðàïåâòè÷åñêîé çíà÷èìîñòè òàêîãî âçàèìîäåéñòâèÿ è
âîçìîæíûõ ïîáî÷íûõ ðåàêöèé, ñâÿçàííûõ ñ èõ ïðèìåíåíèåì.

Îò÷åò î äîêëèíè÷åñêîì èçó÷åíèè ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà ïðè ðåãèñòðàöèè ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà
ìîæåò áûòü ïðåäñòàâëåí ñ ñîäåðæàíèåì âñåõ ðàçäåëîâ ëèáî â âèäå îòäåëüíûõ îò÷åòîâ ïî êàæäîìó èç ðàçäå-
ëîâ.»;

1.3. â ïðèëîæåíèè 2 ê ýòîìó ïîñòàíîâëåíèþ:
â ÷àñòè ïåðâîé:
àáçàö âîñüìîé èçëîæèòü â ñëåäóþùåé ðåäàêöèè:
«ïîêàçàíèÿ ê ïðèìåíåíèþ;»;
àáçàö ïÿòíàäöàòûé èçëîæèòü â ñëåäóþùåé ðåäàêöèè:
«óñëîâèÿ õðàíåíèÿ è ñðîê ãîäíîñòè;»;
â ïóíêòå 7 ñëîâà «Ïîêàçàíèÿ äëÿ ïðèìåíåíèÿ» çàìåíèòü ñëîâàìè «Ïîêàçàíèÿ ê ïðèìåíåíèþ»;
ïóíêò 12 äîïîëíèòü ÷àñòüþ âòîðîé ñëåäóþùåãî ñîäåðæàíèÿ:
«Äëÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, ïðåäíàçíà÷åííûõ äëÿ ëå÷åíèÿ êðàéíå ðåäêî âñòðå÷àþùèõñÿ çàáîëåâàíèé

(ìåíåå 5 ñëó÷àåâ íà 10 000 ÷åëîâåê íàñåëåíèÿ), à òàêæå åñëè ñóùåñòâóþùèå íàó÷íûå ìåòîäû íå äàþò âîçìîæ-
íîñòè ïðåäñòàâèòü ïîëíóþ èíôîðìàöèþ ïî ýôôåêòèâíîñòè è áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà èëè
ïîëó÷åíèå òàêîé èíôîðìàöèè ïðîòèâîðå÷èò ïðèíÿòûì ïðèíöèïàì ìåäèöèíñêîé ýòèêè, óêàçûâàåòñÿ èíôîð-
ìàöèÿ î íåîáõîäèìîñòè îòïóñêà ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà òîëüêî ïî ðåöåïòó âðà÷à, ïðèìåíåíèè ëåêàðñòâåí-
íîãî ñðåäñòâà ïîä ñòðîãèì ìåäèöèíñêèì íàáëþäåíèåì èëè î ïðåáûâàíèè ïàöèåíòà â ñòàöèîíàðíûõ óñëîâè-
ÿõ è èíôîðìàöèÿ î òîì, ÷òî îïèñàíèå äàííîãî ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà ÿâëÿåòñÿ íåïîëíûì.»;

â ïóíêòå 14 ñëîâà «Óñëîâèÿ è ñðîê õðàíåíèÿ» çàìåíèòü ñëîâàìè «Óñëîâèÿ õðàíåíèÿ è ñðîê ãîäíîñòè»;
â ïóíêòå 17 ñëîâî «íàçâàíèè» çàìåíèòü ñëîâîì «íàèìåíîâàíèè»;
äîïîëíèòü ïóíêòîì 171 ñëåäóþùåãî ñîäåðæàíèÿ:
«171. Ãîìåîïàòè÷åñêèå ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà äîëæíû ñîäåðæàòü óêàçàíèå «ãîìåîïàòè÷åñêîå ëåêàð-

ñòâåííîå ñðåäñòâî áåç óòâåðæäåííûõ òåðàïåâòè÷åñêèõ (ìåäèöèíñêèõ) ïîêàçàíèé ê ïðèìåíåíèþ».»;
1.4. â ïðèëîæåíèè 3 ê ýòîìó ïîñòàíîâëåíèþ:
ïóíêò 4 ïîñëå ñëîâ «ïî êîíòðîëþ êà÷åñòâà» äîïîëíèòü ñëîâàìè «, çà èñêëþ÷åíèåì îïèñàíèÿ âíóòðåííåãî

ñîäåðæèìîãî êàïñóëû, ÿäðà òàáëåòêè»;
ïóíêò 5 äîïîëíèòü ÷àñòüþ âòîðîé ñëåäóþùåãî ñîäåðæàíèÿ:
«Âñïîìîãàòåëüíûå âåùåñòâà, â òîì ÷èñëå êðàñèòåëè, äîëæíû óêàçûâàòüñÿ â âèäå ïîëíîãî ÌÍÍ, à ïðè åãî

îòñóòñòâèè – â âèäå îáùåïðèíÿòîãî íàçâàíèÿ ñ óêàçàíèåì èíäåêñà Ìåæäóíàðîäíîé êëàññèôèêàöèè (Å) (ïðè
íàëè÷èè).»;

â ïóíêòå 19 ñëîâî «íàçâàíèè» çàìåíèòü ñëîâîì «íàèìåíîâàíèè»;
1.5. â ïðèëîæåíèè 4 ê ýòîìó ïîñòàíîâëåíèþ:
â ïóíêòå 1:
â ÷àñòè ïåðâîé:
â àáçàöå âòîðîì:
ñëîâî «íàçâàíèå» çàìåíèòü ñëîâîì «íàèìåíîâàíèå»;
ñëîâà «òîðãîâûé çíàê» çàìåíèòü ñëîâàìè «òîâàðíûé çíàê (ïðè íàëè÷èè)»;
àáçàö ÷åòâåðòûé äîïîëíèòü ñëîâàìè «èëè â ñëó÷àå åãî îòñóòñòâèÿ – îáùåïðèíÿòîå íàçâàíèå (êîãäà ëåêàð-

ñòâåííîå ñðåäñòâî ñîäåðæèò îäíî äåéñòâóþùåå âåùåñòâî)»;
ïîñëå ÷àñòè ÷åòâåðòîé äîïîëíèòü ÷àñòüþ ñëåäóþùåãî ñîäåðæàíèÿ:
«Äèçàéí óïàêîâêè, ìàðêèðîâàííîé òîâàðíûì íîìåðîì â âèäå øòðèõîâîãî èäåíòèôèêàöèîííîãî êîäà,

äîëæåí ñîïðîâîæäàòüñÿ åãî ðàñøèôðîâêîé (ïðèëàãàåòñÿ ê öâåòíûì îáðàçöàì, óêàçàííûì â àáçàöå ïåðâîì
÷àñòè ïåðâîé íàñòîÿùåãî ïóíêòà).»;

÷àñòü ïÿòóþ ñ÷èòàòü ÷àñòüþ øåñòîé;
â ïóíêòå 2:
àáçàö âòîðîé ïîäïóíêòà 2.1 èçëîæèòü â ñëåäóþùåé ðåäàêöèè:
«íàèìåíîâàíèå ïðîèçâîäèòåëÿ (çàÿâèòåëÿ) è (èëè) åãî òîâàðíûé çíàê (ïðè íàëè÷èè);»;
äîïîëíèòü ïîäïóíêòîì 2.3 ñëåäóþùåãî ñîäåðæàíèÿ:
«2.3. íà ïåðâè÷íîé óïàêîâêå – òóáå óêàçûâàþòñÿ:



Äèðåêòèâíûå è íîðìàòèâíûå äîêóìåíòû â çäðàâîîõðàíåíèè

íàèìåíîâàíèå ïðîèçâîäèòåëÿ (çàÿâèòåëÿ) è (èëè) åãî òîâàðíûé çíàê (ïðè íàëè÷èè);
òîðãîâîå íàçâàíèå ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà;
âèä ëåêàðñòâåííîé ôîðìû;
ñîäåðæàíèå àêòèâíîãî êîìïîíåíòà;
ñïîñîá ïðèìåíåíèÿ;
êîëè÷åñòâî â óïàêîâêå;
óñëîâèÿ õðàíåíèÿ;
íîìåð ñåðèè;
ñðîê ãîäíîñòè.»;
äîïîëíèòü ïóíêòîì 3 ñëåäóþùåãî ñîäåðæàíèÿ:
«3. Ïåðâè÷íàÿ è âòîðè÷íàÿ óïàêîâêè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, ñîäåðæàùèõ ðàäèîíóêëèäû, ìàðêèðóþòñÿ â

ñîîòâåòñòâèè ñ çàêîíîäàòåëüñòâîì.
Ýòèêåòêà íà çàùèòíîì êîíòåéíåðå äîëæíà áûòü îôîðìëåíà â ñîîòâåòñòâèè ñ ïóíêòîì 1 íàñòîÿùåãî

ïðèëîæåíèÿ.
Äîïîëíèòåëüíî ìàðêèðîâêà íà çàùèòíîì êîíòåéíåðå äîëæíà ïîëíîñòüþ îáúÿñíÿòü êîäèðîâêó íà ïåð-

âè÷íîé óïàêîâêå è ìîæåò ñîäåðæàòü çíà÷åíèå àêòèâíîñòè ðàäèîíóêëèäà (ðàäèîíóêëèäîâ) â ëåêàðñòâåííîì
ñðåäñòâå, ñîäåðæàùåìñÿ â äîçå èëè â ïåðâè÷íîé óïàêîâêå íà óêàçàííóþ äàòó, è åñëè íåîáõîäèìî – âðåìÿ, à
òàêæå êîëè÷åñòâî êàïñóë èëè æèäêîñòè – îáúåì â ìèëëèëèòðàõ, ñîäåðæàùèéñÿ â ïåðâè÷íîé óïàêîâêå.

Ìàðêèðîâêà äîëæíà ñîäåðæàòü ñëåäóþùóþ èíôîðìàöèþ:
íàèìåíîâàíèå ïðîèçâîäèòåëÿ è (èëè) åãî òîâàðíûé çíàê (ïðè íàëè÷èè);
íàçâàíèå èëè êîä ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà, âêëþ÷àÿ íàçâàíèå èëè ñèìâîë õèìè÷åñêîãî ýëåìåíòà ñ èíäåê-

ñîì ðàäèîíóêëèäà;
íîìåð ñåðèè è ñðîê ãîäíîñòè;
ìåæäóíàðîäíûé ñèìâîë ðàäèîàêòèâíîñòè;
àêòèâíîñòü ðàäèîíóêëèäà (ðàäèîíóêëèäîâ) â ëåêàðñòâåííîì ñðåäñòâå (óêàçûâàåòñÿ â ñîîòâåòñòâèè ñ ÷àñ-

òüþ òðåòüåé íàñòîÿùåãî ïóíêòà).»;
1.6. â ïðèëîæåíèè 5 ê ýòîìó ïîñòàíîâëåíèþ:
ñëîâà «Íàçâàíèå ïðîèçâîäèòåëÿ» çàìåíèòü ñëîâàìè «Íàèìåíîâàíèå ïðîèçâîäèòåëÿ»;
äîïîëíèòü ÷àñòÿìè òðåòüåé–ïÿòîé ñëåäóþùåãî ñîäåðæàíèÿ:
«Åñëè äåéñòâóþùèå âåùåñòâà ïðåäñòàâëåíû â âèäå ñîåäèíåíèé è ïðîèçâîäíûõ, òî óêàçûâàåòñÿ èõ êîëè÷å-

ñòâåííîå âûðàæåíèå, èõ îáùàÿ ìàññà, à ïðè íåîáõîäèìîñòè – ìàññà àêòèâíîé ÷àñòè ìîëåêóëû.
Äëÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, ñîäåðæàùèõ äåéñòâóþùåå âåùåñòâî, âïåðâûå çàÿâëåííîå â ñîñòàâå ëåêàð-

ñòâåííîãî ñðåäñòâà, êîëè÷åñòâåííóþ õàðàêòåðèñòèêó äåéñòâóþùåãî âåùåñòâà, êîòîðîå ÿâëÿåòñÿ ñîëüþ èëè
ãèäðàòîì, óêàçûâàþò â ïåðåñ÷åòå íà ìàññó àêòèâíîé ÷àñòè ìîëåêóëû.

Âñïîìîãàòåëüíûå âåùåñòâà óêàçûâàþòñÿ è íàíîñÿòñÿ òàêèì ñïîñîáîì, ÷òîáû îøèáî÷íî íå ïðèíÿòü èõ
çà âñïîìîãàòåëüíûå âåùåñòâà áëèçêîãî õèìè÷åñêîãî ñòðîåíèÿ (íàïðèìåð, êðàõìàë, íàòðèÿ êðàõìàëãëèêîëÿò,
êðàõìàë ïðåæåëàòèíèçèðîâàííûé).».

2. Íàñòîÿùåå ïîñòàíîâëåíèå âñòóïàåò â ñèëó ïîñëå åãî îôèöèàëüíîãî îïóáëèêîâàíèÿ.
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