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Ilong rocymapcrBeHHON ((papMakorneed TMOHUMAECTCS CBOJI
00X (papMaKONIEWHBIX CTaTEX U (PAPMAKOTIEUHBIX CTATEH.
[ocynmapcTtBeHHast (apmakones H3JaeTCS YIMOJHOMOYEHHBIM
(deiepaTbHBIM OpPraHOM HCIIOJHHUTEIBHOM BJIACTHM 34 CYET
CpeACTB (peiepajibHOro OIIKETa U MOAJICKUT NEePEU3AaHUsIM HE
peKe 4eM OJMH pa3 B MATH JIET, B MEPUOJ MEKIY KOTOPBIMHU
U3IAI0TCS NMPUJIOKEHHUS K TOCYIapCTBEHHOM (dapmakoriee,
cogcpxkamue oOmue GdapMmakoneiHbie crarbu W (WIH)
(papmakoneiiHble CTAaThbHM, YTBEP:KIE€HHbIE IOCJe H3IAHHA

WM NePeu3IaHus roCyIapCTBEHHON (papMaKoIen.



[%pIVI NMHOJTOTNA———
/

O6mas papmakoneifHas CTarbs - JOKYMEHT, YTBEPKICHHBIN
YIIOJJTHOMOYEHHBIM (heicpajibHbIM OPraHOM HUCIIOJHUTEIILHOM
BJIACTU U COAECPKAIIUU TIEPEUYCHb IMOKA3ATEICH KAYeCTBA U
(MJIM) METOJIOB KOHTPOJISI KAY€CTBAa KOHKPETHOM JIEKapCTBEHHOM
(bOpMBI, JIEKAPCTBEHHOI'O PACTUTEIBHOIO CHIPbS, OIMMMCAHUS
OMOJOrM4YECKUX, OMOXUMUUYECKUX, MUKPOOHOIOTNYECKUX,
(PU3UKO-XUMUYECKUX, QUINUYECKUX, XUMUYECKUX U APYTUX
METOJ/IOB aHaAJIM3a JICKapCTBEHHOTO CPEACTBA, a TAKKE

Tp€6OBaHI/IH K UCITIOJIB3YCMBIM B LCJIAX IIPOBCIACHUA TAHHOI'O
dHaJIN3a4 PCAKTHUBAM, TUTPOBAHHBIM PACTBOPpaAM, HHINKATOPAM

dapmakonenHast CTaTbs - JOKYMEHT, YTBEPKICHHbIN
YIIOJIJHOMOYE€HHBIM (heiCpaIbHBIM OPraHOM
VCITIOJIHUTEILHOU BIACTH U COAEPKAIIUU MEPEUYCHD
IoKa3arejied KayeCTBa U METOA0B KOHTPOJIA KaueCcTBa
JIEKapCTBEHHOI'O CPEACTBA



B Hacrosiee BpeMs B [ ocynapCTBEeHHBIN

pPEECTP JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB Poccuiickon

Oenepanuu (nanee — ['PJIC PO) BaeceHo
oomnee 25000 HauMeHOBaHUH, U3 KOTOPBIX
nopsiaka 60% mpencTaBiIeHo
JIEKapCTBEHHBIMU CPEJICTBAMM,
3apETUCTPUPOBAHHBIMU MTPOUZBOIUTEIISIMU
Poccutrickon @enepanum.

Crpykrypa nekapctBeHHbIX cpeacts [ PJIC
P® nipencrasiena:

1. dbapmanieBTHUECKUMM CyOCTaHIIUSIMU U
JIEKapCTBEHHBIMU TpenapaTaMmu
CUHTETHUYECKOTO TTpoucxoxaeHus (46%);

2. hapMaleBTUUYECKUMM CyOCTaHIIUSIMU U
npernaparaMmy pacTUTEIbHOTO
npoucxoxienus (18%);

3. rOMEONaTUYEeCKUMHU CYOCTaHIIUSIMU U
JeKapCTBeHHbIMU npenapatami (12,.5%);
4. OMOJIOTUYECKUMU CYOCTAaHIIUSIMU U
npenaparamu (12%);

5. cyOCTaHIIMAMU U MpenapaTaMu
MUHEpaIbHOro npoucxoxaeHus (10%);

6. paanodapmalieBTUI€ CKUMHU
JeKapcTBeHHbIMU npenaparamiu (1,5%).

12,5%

1,5%




JAICRAPLIDBUHNADIC YWUPMDbI
JERAPCTBCHHLIX ITPENIAPATOB, HpeI[CTaBJIEHHI)IX Ha

B Tabnetkn - 30 %

M pactBopsl - 17 %
Ekancynbl - 6 %

B nmodunusatsl - 4 %
M nopowkn - 4 %
Ekanmm - 4 %

Ma3um - 3 %
HocTanbHble J1O - 32 %

32%_¢

3% - KOHLeHTpaTh!
- Cynno3uTopuu - KpeMbl
4% - CyCMeH3um - cnpem
- HacCToOMKMU - Apaxe
4% - rpaHynbl - a3po30/n
° 6% - CMponbl - 3KCTPaKThl

- renu - SMYJ1IbCUMN



TPYKTYpa (hapMaKoNenHbIX cTaTen
TocynapcrBennoun papmaxkoneu X1V uzganus

®apMakonenHbie 661 ®C JlexapcTBeHHble cpeacTsa
cybcraHumm 2 6uonornyeckoro

CUHTETUYECKOIo

npoucxoxaeHus- 100
npoucxoxaexHus- 220

®dapmMauesTU4ecKue JlekapcTBeHHble
JexapcTBeHHble cybcTaHumm npenaparsbl

/
a MUHEpanbHOro
npenapatel- 106 L e dapMaLieBTU4ecKne

cybcTaHummn
pacTUTenbHOro

npoucxoxaeHms - 112

-~

JlekapcTBeHHbIe
npenaparbi- FomeonaTtuyeckue
pacTUTENnbHOro dapmauesTHHeECKUNE
npoucxoxaeHus - 14 cybcranumm - 55




_ TocynapcTeeHHas dapmakones Pd

20 OOIIHMX CcTaTel U 83 YaCTHBIX CTATHH Ha JIEKapCTBEHHOE
pPacTUTE/THFHOE ChIPhEe, B KOTOPHIX CPOPMY/THPOBAHBI
TpeOOBaHMS K ITOKA3aTe/IsIM Ka4eCTBa, U3/I0KEHBI METOIbI U
oripeeeHHs U HOPM.

TeopeTnyeckyto ¥ MPaKTUYECKYIO OCHOBY (PapMaKOTIEHHHOTO
aHaJIN3a JIeKAaPCTBEHHOTO PACTUTETHLHOTO ChIPhSI COCTABJISIOT
JIeKapCTBEeHHbBIE PaCTEHUS U ChIPhsI, 0COOeHHOCTEeH MOPJOIOTO-
AHATOMHUYECKOTO CTPOEHUsI, XHMHUYEeCKOTO COCTaBa U
COZleP)KaHMSI OMOIOTUYeCKH aKTUBHBIX BEIeCTB B PA3/TUIHBIX
MOP(}OIOTUYECKHUX IPYTINaX PACTUTEIHFHOTO ChIPhSI, a TAKKe
ompezie/iIeHHE COJlepP)XKaHUs Psifia OKa3aTeel KayecTBa,
MIPUCYIIUX TOTBKO 3TOMY BHU/TY ChIPhEBBIX HICTOYHUKOB C YUETOM
BJIUSTHUS, KAK OHTOT€HeTHUYeCKHX (PAKTOPOB, TaK M GAaKTOPOB
BHEIIHEU Cpebl.



MUHNCTEPCTBO IAPABOOXPAHENNA
POCCHECKOR O TEPAILINN

TOCYAAPCTBEHHAA

OAPMAKOIIEA

POCCHHCKOH $EJEPAITHH

XIV uaasnue

Tom I

Mucesa
Nis

MEHHCTEPCTBO JAPABOOXPAHENNS
POCCHECKON OFTEPAILIR

TOCYZAPCTBEHHAA

®APMAKOIIEA

POCCHHCKOH $EJEPAITHH

XIV napsuue

Tom IT

Mocess
M8

MUBHCTEPCTBO JUAPABOOXPANENNN
POCCHECKON OEIEPAIINM

TOCYIAPCTBEHHAA

®APMAKOIIEA

POCCHICKOH $EJEPAIIHH

XIV unaamus

Tom ITT

MUHHCTEPCTBO SAPABOOXFAHENMN
POCCHECKON OFJEPAILIN

TOCYAAPCTBEHHAA

®APMAKOIIEA

POCCHHCKOH $EJEPAITHH

XIV napsnue

Tom IV

Maocess
018




dapmMaKOrHOCTUYECKUM AaHAIU3- 3TO KOMIUIEKC MeTOL0B aHa/IM3a
JIPC, ycTaHaBIUBAOUIUH €ro MOJTMHHOCTD U IOOPOKa4YeCTBEHHOCTh
10 BCEM MTapaMeTpaM HOPMAaTHUBHOM AoKymeHTatiuu (HJI).

JTanbl:

'ToBapoBemguyeckum

Makpockonn4yeckuu

Mukpockonnu4decKum

duTOXUMHNYECKUI

HexkoTopbix cirydasx- onpegeneHus 6mnonorudeckuii aktuBHOCTH JIPC

OCHOBHBIM per/laMeHTUPYIOIUM TOKYMEHTOM SIB/ISIETCS
lTocysapcrBeHHas papmakones



JICRAPUIBOCHADIA CPCALALUID /

I 3aKOHOATE/THCTBO 00 0OpallleHUH JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB COCTOUT U3 HACTOSIIIETO
denepaibHOTO 3aKOHA, IPYTrUX PpeepasbHbIX 3aKOHOB Y MHBIX HOPMATHUBHBIX MTPABOBBIX
akToB Poccuiickoit Pegepanyu.

1.1. 3aKOHOZATETBCTBO 00 OOpallleHMH JIEKaPCTBEHHBIX CPE/ICTB B OTHOLIEHU U
IOPUANYECKUX JIUI, U UHAUBUAYATbHBIX MPeAITPUHUMATEIEH, OCYIIECTBISAIOIIMX
nesATeTbHOCTh Ha TEPPUTOPHUH MEXAYHAPOSHOTO METUIIMHCKOTO K/IAaCTePa, TPUMEHSIETCS C
y4eToM 0COOeHHOCTeH, ycTaHOB/IeHHbIX PeepanbHbIM 3aKOHOM 'O MEXAYHAPOIHOM
MeIUIITMHCKOM KJIaCcTepe Y BHECEHUU UBMEHEHU M B OT/e/IbHbIe 3aKOHOIATeTbHbIE AKThI
Poccuiickoii Penepanyu’.

(dacTb 1.1 BBeZieHa PerepaibHBIM 3aKOHOM OT 29.06.2015 N 160-P3)

2. [leticTBue HacTosero PemepabHOTO 3aKOHA PACIIPOCTPAHSIETCST HA oOpalleHre
HAapPKOTUYECKHX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB U ICUXOTPOMHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB C
y4eToM 0COOEHHOCTeH, yCTaHOB/IEHHBIX 3aKOHOAATeIbCTBOM Poccutickoii Penepaiviv o
HApPKOTUYECKUX CPeJICTBAX, ICUXOTPOITHBIX BEIlleCTBAX U 00 UX TPEKyPCOpax.

3. [eticTBue HacTosero PemepaIbHOTO 3aKOHA PACIIPOCTPAHSIETCST HA OOpalleHre
pagrodapmMalieBTUYeCKHX JIeKapCTBEHHBIX CPEICTB C Y4€TOM 0COOEHHOCTEMH,
YCTaHOBJIEHHBIX 3aKOHOAATeILCTBOM Poccuiickoii Peneparinu B 06/1acTu obecrievyeHUs
PaJMaAIIMOHHON 6€30MaCcHOCTH.

4. Ecnin mexxayHapogHbiM gorosopom Poccuiickoii Peepaliiv ycTaHOB/IEHbI HbIE
MIpaBMJ/Ia, YeM Te, KOTOPble IpefyCMOTPeHbl HacTosAIMM PefiepaibHbIM 3aKOHOM,
IIPUMEHSIOTCS IIPAaBUJIA ME@XAYHAPOAHOTIO JOroBopa.

5. B Poccuiickoit @epepaniiv B COOTBETCTBUU C MEXJYHAPOAHBIMU JOrOBOPaMH
Poccuiickoit ®eneparyu v (1/11) Ha OCHOBe IIPUHLIMIIA B3AUMHOCTH TTPU3HAIOTCS
pe3y/bTaThl KIMHUYeCKUX UCC/IeJOBAHUU JIEKaPCTBEHHBIX MTPenapaToB A/ MeJULIUHCKOTO
IIpUMeHeHNs, MPOBeJeHHbIX 3a peaenaMu Teppuropuu Poccniickoit Pepepanun.






