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chbepe obpalleHns nekapcTBEHHbIX CPeACTB.

naBa IX. Pa3paboTka, OOKNMHUYECKME W KNIMHUYECKUE NCCNEOOBAHUS NEKapPCTBEHHbIX
CpencTs

CtaTbs 35. PaspaboTka HOBbIX 1eKAPCTBEHHbIX CPENCTB

1. PazpaboTka HOBbIX NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB BKtOYaeT B cebst NONCK HOBbIX
dbapMakoorn4eckn ak TMBHbIX BELWECTB, Nocneayouee n3yyeHne nx nekapcTBeHHbIX
CBOWCTB, a TakXe OOK/IMHMYECKMe NCCnenoBaHuns.

2. durHaHcMpoBaHue pa3paboTKM HOBbIX NEeKAPCTBEHHbIX CPEACTB OCYLECTBNSETCS U3:

1) cpencTB chenepanbHOro 6raxeTa;

2) cpencTB opraHmnsaumii - pa3paboTHMKOB NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB;

3) cpencTs NpeanpusaTUin - MPON3BOAUTENEN NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB B paMKax
Hay4HO-MccnenoBaTebckmx paboT, BbINOMHSEMbIX MO OOrOBOPY MeX Oy opraHusaume -
pa3paboTYMKOM TIeKapCTBEHHbIX CPEACTB U NPeanpuUsTUEM - NMPOVU3BOANTENEM
NeKkapCTBEHHbIX CPeACTB;

4) NHbIX NCTOYHUKOB COMHAHCUPOBAHWS, BK/IlO4as cpeacTsa 61aroTBopuTeNbHbIX GOOHAO0B U
uenesble BKNaabl oU3NYECKNX U IOPUONYECKUX AL,

3. MNpaBa opraHmaaumm - pa3paboTymnka HOBOro NEKapPCTBEHHOrO CPEACTBA OXPAHSAOTCS
naTeHTHbIM 3aKoHO4aTeNbCTBOM Poccuinckon denepaunmm n 3akoHogatenbcTsoM Poccuinckoim
denepauun 06 aBTOPCKOM MpPaBe U 0 CMEXHbIX NpaBax.

CraTbs 36. [JoKNMHMYECKNE NCCNeOOBaHUS NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB

1. Llenbto AOKNMHUYECKUX NCCNeoBaHNM NeKapCTBEHHbIX CPEACTB SIBNSETCS NOoNy4YeHne
Hay4HbIMM METOAaMN OLIEHOK U 10Ka3aTeNbCTB 30 PEKTUBHOCTU 1 6He30nacHOCTU
NeKapCTBEHHbIX CPEACTB.

2. [loknuHMYeckne nccneooBaHns NekapCcTBEHHbIX CPEOCTB NPOBOAATCS OpraHU3aLnsaMm -
pa3paboTymkamm NeKkapcTBEHHbIX CPeACTB No npasunam nabopatopHON NpakTUKMK,
YyTBEpPXAEHHbIM doedepanbHbiM OPraHoOM KOHTPOS Ka4ecTBa NeKapCTBEHHbIX CPeacTB.

3. [loknnHMYeckne nccnenoBaHns NekapcTBEHHbIX CPEACTB NPOBOAATCS MO YTBEPXAEHHOMY
MnaHy ¢ BeeHNEeM NPOTOKONa 1 COCTaBNEHMEM OTYETA, B KOTOPbIE 3aHOCSTCS pe3ynbTaThl
LOOKMHUYECKUX UCCnenoBaHnii nekapcTBeHHbIX cpeacTts. OpraHusauns - paspaboTymk
NeKapCTBEHHbIX CPEACTB BblAaeT 3aK/I04YeHNe 0 BO3MOXHOCTY NPOBEeOeHNs B AaNbHeWeM
KNIMHUYECKUX NCCNeaoBaHWn NeKapCTBEHHbIX CPEACTB.
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4. J1oKNMHM4yeckmne nccnenoBaHus nekKapCTBEHHbIX CPencTB Ha XMBOTHbIX MPOBOASATCA B
COOTBETCTBMM C MEX AYHAPOAHbIMU NnpaBuiamn. KOHTpOﬂb 3a cobnogeHnem npaBOBbIX U
3TNYECKMNX HOPM NCNOMb30BaHNA XMUBOTHBIX NMPW nNpoBeneHN OOKNNHNYECKUX nccnenoBaHun
NeKapCTBEHHbIX CPeACcTB OCYLWECTBNAETCSA COOTBETCTBEHHO (peaepanbHbiM OpraHom
KOHTPO/14 Ka4yecTBa NeKapCTBEHHbIX CPpencTB U TepputTopmnanbHbiIMM opraHamm KOHTpPONA
KayecTBa ieKkapCTBEHHbIX CPenCTB.

CraTbs 37. PeweHne o npoBeOeHUn KNIMHNYECKNX NCCNEAOBAHUIA NeKapCTBEHHbIX CPEACTB

1. Llenbto KNMHNYECKNX NCCNefoBaHNN NeKapCTBEHHbIX CPEACTB SABNSAETCS NoNyYeHme
Hay4YHbIMWU METO4AMM OLIEHOK W OOKAa3aTeNbCTB 3 PEKTUBHOCTU 1 6€30MacHOCTM
NeKapCcTBEHHbIX CPEACTB, AAaHHbIX 00 0XKaaemMbix NOBOYHbIX 3 PeKkTax 0T MPUMEHEHNS
NneKapCcTBeHHbIX CPeacTB 1 agodpekTax B3auMoOenCcTBmA C OPYyrumMmn nekapcTBeHHbIMA
cpencTeamu.

2. PeweHne 0 npoBefeHNN KNNHNYECKUX NCCNEN0BaHUIA KOHKPETHOMO NeKapCTBEHHOIO
cpencTea npuHMMaeTcsa doefepanbHbiM OPraHoM KOHTPONSA KayecTBa NeKkapCTBEHHbIX
CpencTB Ha OCHOBaHWU Cnenyowmux AOKYMEHTOB:

1) 3asBNeHnst opraHnsaumm - paspaboTymka nekapCTBEHHOro CPeacTBa;

2) NONOXMTENbHOrO 3aK/II0YEHNS KOMUTETA NO 3TUKE Npu doeaepanbHOM OpraHe KOHTPO NS
Ka4yecTBa nekapCcTBEeHHbIX CPEeaCTB;

3) oT4yeTa 1 3aKNI0YEeHUS 0 OOKMHUYECKUX NCCNEN0BaHNSX NEKapPCTBEHHOrO CPeacTBa;

4) NHCTPYKUMN NO NPUMEHEHMIO NTEKAPCTBEHHOrO CpeacTBa.

3. KnnHunyeckune nccnenoBaHns nekapCTBEHHbIX CPEACTB NPOBOASATCH B YHPEXAEHUAX
3[paBOOXPaHEHNS, UMEIOWUX NULEH3UN HA NPOBEAEHNE KNMHNYECKUX UCCNenoBaHN
neKkapcTBeHHbIX CPeacTB.

4. JluueH3nn Ha NpoBeOeHNEe KIMHUYECKUX UCCNefOBaHNA NeKapCTBEHHbIX CPEeACTB BblaaeT
dbenepanbHbI OpraH UCNOMTHUTENbHOM BNacTu B cdpepe 34paBooXpaHeHns yuypexX oeHNsIM
3[paBoOXpaHeHmns, obecneynBatowmm NPoBeaeHNE KIMHNYECKMX NCCNea0BaHNiA
NneKapCcTBEeHHbIX CPeacTB B COOTBETCTBUN C NpaBmnnamu KNMHNYECKOM NpakTUKN,
pa3paboTaHHbIMU 1 YTBEPX AEHHbIMM doeepanbHbiIM OPraHoM UCNONHUTENbHON BNacTu B
cdoepe 30paBooOXpaHeHns.

5. MNepeyeHb yupex aeHnin 30paBoOXpaHEHNs, UMEIOLWNX MPaBo NPOBOAUTb KIIMHNYECKME
nccnenoBaHMs NeKkapcTBEHHbIX CPEACTB, COCTaBnseTcs U nybnukyetcs doenepanbHbIM
OpraHom UCNONHUTENbHOM BNacTn B cdoepe 30paBoOXpaHeHus.

Cratbs 38. [paBoBas 0CHOBa NPOBEAEHNS KTMHUYECKUX UCCNeaoBaHNiA NeKapCTBEHHbIX
CPEACTB 1 (PUHAHCMPOBAHMNE KJIMHUYECKMX NCCNef0BaHWNIA NeKapCTBEHHbIX CPeACTB

1. MNpaBoBYyt0 OCHOBY NPOBEAEHUS KNIMHUYECKMX UCCNENOBAHWI NEKapCTBEHHOro CpeacTea
COCTaBNSIIOT Cneaytowme LOKYMEHTbI:

1) peweHne denepanbHOro opraHa KOHTPOSIS Ka4yecTBa NeKkapCTBEHHbIX CPEeACTB O
NPOBELEHNMN KNIMHNYECKUX NCCNEeLOBAHMNIA NEKapCTBEHHOrO CPELCTBA;
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2) [OroBop O NPOBEeAEHUN KIIMHNYECKMX NCCNefoBaHui NekapCTBEHHOro CpeacTea Mexay
yypeXxOeHneM 30paBOOXPaHEHMS U OpraHm3aumen - pasapaboTynkoM NekapCTBEHHOrO
cpencrTsa.

2. loroeop 0 NpoBeaeHnn KNNHNYECKNX UCCnenoBaHnii n1ekapCTBEHHOI0 CPeacTea AONXEH
cogepxaTb CBeOeHuUs:

1) 0 cpokax 1 06 o6 bemax KNMHNYECKMX UCCNEeNOBaHNIA NEKAPCTBEHHOrO CPEACTBA;

2) 06 obLeit CTOMMOCTM NPOrpPamMMbl KNIMHUYECKUX UCCNEAOBAHUIA NEKaPCTBEHHOIO
CpencTBa;

3) 0 popMe npencTaBneHns pesynbTaToB KIMHUYECKMX NCCe0BaHui 1IeKapCTBEHHOrO
cpencTea B doefepanbHblil opraH KOHTPONSA KayecTBa NIeKapCTBEHHbIX CPEeACTB;

4) 06 ycnoBusix CTpaxoBaHUsi 340POBbS MALNEHTOB, y4aCTBYOWMX B KTMHUYECKMX
nccnenoBaHUSX neKkapcTBEHHOro CpeacTaa.

3. drHaHCcMpoBaHMe KNMHNYECKUX NCCNEen0oBaHMI NEKapCTBEHHOIO CpeacTea
OCYLLEeCTBNSAETCA U3:

1) cpencTB dhenepanbHOro 6raxeTa;

2) CpencTB opraHu3aumm-paspaboTymka NekapCTBEHHOrO0 CPEACTBA B COOTBETCTBUM C
yCNnoBMSMKW O0roBopa O NpoBefeHnn KNMHNYeCKnX nccnenosaHuin nekapcTBeHHOro CpencTtBa;

3) UHbIX NCTOYHUKOB.

4. dUHaAHCMpPOBAHME KIMHNYECKUX NCCNefOoBaHWI NeKapCTBEHHOrO CpeacTsa n3 cpeacTs
opraHmaauum - paspaboTymka nekapcTBEHHOrO CPeAcTBa OCYWEeCTBNSETCS B pOpMe onnathbl
cyeTta, COCTaBNEHHOro y4ypexaeHnem 3apaBooxpaHeHns, NPpoM3BoasaWnUM KINHNYECKne
nccnenoBaHus NeKkapcTBeHHOro CpeacTsa, B COOTBETCTBUN C NOFOBOPOM O MpPOBeLeHU
KNMMHUYECKNX UCCnenoBaHui NekapCTBEHHOro cpeacTea.

5. 3anpelwaeTca onnarta Tpyaa cneunanucToB y4peXaeHUs 30paBoOXpaHeHns,
NPOBOASALIWEr0 KNIMHNYECKNE UCCeaoBaHNa nekapCcTBEHHOro cpeacTea, HenocpeacTBeHHO
opraHusauueit - pa3paboTHNKOM NEKAPCTBEHHOr0 CPEACTBA, MHLIMUA IOPUONYECKUMM, @ TakXe
doun3n4ecknMn nuuamu, PUHaHCMPYOLWUMU KIIMHUYECKEe NCCNeN0BaHNs NIeKapCTBEHHOro
cpencrsa.

Ctatb4 39. KnuHnyeckne nccnenoBaHms NeKapCTBEHHbIX CPEACTB

1. PykoBoanTeNb y4PEXAEHNS 30PaBOOXPAHEHMS, NMPOBOASWErO KIMHNYEeCKne
NccnenoBaHns NekapcTBEHHOr0 CPELCTBA, YyTBEPXAAET NPOrpamMmy KAMHUYECKMNX
NCCnenoBaHWin NekapcTBEHHOro CPEeLCTBA U Ha3HavYaeT ee pykosoauTens. Pykosoantenem
NporpamMmbl yKasaHHbIX UCCNeaoBaHuNiAi MOXeT OblTb Ha3HAa4YeH Bpay co cTaxeM paboTbl Mo
nporpamMmam K/MHUYECKMX UCCNENOBaHW NTeKapCTBEHHbIX CPeACTB HE MEHEE ABYX NerT.
MporpamMMa KNUHUYECKUX UCCNefoBaHUiA NeKapCTBEHHOIO CpeacTBa paspabaTtbiBaeTcs C
y4acTUeM 3TUYECKOro KOMMUTETa Npu y4PEX AEHUM 30PaBOOXPaHEHNS, NPOBOASILEM
KNWHWYECKNEe WUCCnenoBaHns NekapcTBEHHOro CpencTBa.

2. PykoBoamTenb nporpaMmbl KNMHUYECKMX UCCNENOBaHWA NTeKapCcTBEHHOro CpeacTea
LOJNIXEH OblTb 03HAKOMNEH C pe3ynbTaTaMy LOKIMHUYECKUX NCCNeLOBAHNA NAaHHOMO
NeKapCTBEHHOr0 CPEACTBa U MMEEeT NpaBo Ha nonyyeHune noboi NononHUTENbHO
MHCPOPMaLNM, OTHOCALWENCS K JOKMHUYECKMM UCCNIEA0BaHNAM yKa3aHHOrO NekapCTBEHHOIO
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cpeancTsa.

3. PykoBoamMTENb NPOrpaMMmbl KNIMHUYECKMX UCCNENOBaHWA NEKapCTBEHHOrO CpeacTBa
ocylecTBsieT Bbl6Op NaUMeHTOB, KOTOPbIE MO MEANUMHCKMM NOKa3aHUsaM MOryT BbiTb
NPUBNEYEHbI K Yy4ACTUIO B KNIMHUYECKUX NCCNEeLOBAHMSIX LAHHOrO 1EKAPCTBEHHONO CpeacTBa.

4. OT4YeT 0 pesynbTaTax KIMHUYECKMX UCCNEA0BaHNIn NeKapCcTBEHHOro CpeacTea
COCTaBNsieTCs PyKOBOAMTENEM MPOrpamMMbl KNIMHUYECKUX UCCNeA0BaHNIA NeKaPCTBEHHOMO
cpeancTsa.

5. KnuHnyeckune nccnenoBaHns nekapcTBEHHOro CpeacTaa MoryT ObiTb MpepBaHbl, €CN B
npoLiecce nx NpoBeneHns obHapyXeHa onacHOCTb AN 300POBbS NaUMEHTOB. PeweHne o
npekpaweHn KNNHNYECKNX UCCNef0BaHUA NeKapCTBEHHOIO CPEACTBA MOXET NPUHSTL
PYKOBOAMUTE/b NMPOrpamMMbl YKa3aHHbIX NCCNeLoBaHWIA.

6. HapylweHve npaBunn KNMHUYECKOR NPakTUKK, a TakXe danbcudmkaums pe3ynbTaTos
KNMHUYECKUX NCCNEeNoBaHWM NekapCTBEHHbIX CPeACTB BNEKYT OTBETCTBEHHOCTb B
COOTBETCTBUM C 3aKOHO4AaTeNbCTBOM Poccuiickoi depepaumu.

Cratbs 40. MNMpaBa NauMeHToB, y4acTBYIOWMX B KNMHNYECKUNX NCCNEea0BaHUSX
NeKapCcTBEHHbIX CPEACTB

1. YyacTme nauneHToB B KJIMHMYECKUX UCCNen0BaHNSAX NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB SABNAETCS
L0OPOBONbHBIM.

2. [laumeHT pnaet NMCbMEHHOE Cornacue Ha yyactme B KJIMHNYECKUX UCCneaoBaHnsax
neKapcTBEHHOro cpeacTaa.

3. MaumeHT pnonxeH 6blTb NHHOPMUPOBAH:

1) 0 nekapCTBEHHOM CPEeACTBE M CYWHOCTU KIIMHNUYECKMX NCCneaoBaHuii yKasaHHoro
NeKkapcTBEHHOro CpencTBa;

2) 06 oxmpaemor 3 PekTUBHOCTU, 0 6€30NaCHOCTN NEKAPCTBEHHOrO CPEACTBA, CTEMEHN
pucka ans nauneHTa;

3) 0 oencTBMAX NaumeHTa B Cnyyae HenpeaBuaeHHbIX apPEKTOB BANSHUSA NEKAPCTBEHHOIO
CpeacTBa Ha COCTOSIHME ero 300p0Bb4;

4) 06 yCcnoBusix CTpaxoBaHMs 300POBbS NauneHTa.

4. [laumMeHT nMeeT NpaBo 0TKa3aTbCH OT y4aCcTUS B KIMHUYECKUX NCCNEN0BAHUSX
NeKapcTBEHHOr0 CpeAcTBa Ha Ntoboi cTagun NPoBeAEHUS YKa3aHHbIX NCCea0BaHNIA.

5. He pnonyckalTcs KNMHNYEeCKne NccnenoBaHns nekapCTBEHHbIX CPeACTB Ha
HeCcOoBepLlUEeHHONETHNX, 32 UCK/TIOYEHWEM TeX CNyyaes, Korga uccnenyemoe nekapcTBeHHoe
CpPeAcTBO NpeaHasHavyaeTCsl UCKUYNTENbHO ANS NeYeHns AeTckux bonesHer unm korana
LUenblo KNMHNYECKUX UCCNefoBaHNM 9BNAETCA NoMyyYeHne aHHbIX O Hanny4wen 0o3npoBKe
NleKapCTBEHHOr0 CpeacTea ANs NeYyeHns HecoBeplleHHoNneTHUX. B nocnegHem cnyyae
KNMHUYECKNM UCCNefoBaHNAM NeKkapCTBEHHOro CpeacTsa Ha HECOBEPLIEHHONETHNX OOXKHbI
npepglwecTsoBaTb KMHUYECKNE UCCNefOBaHUS ero Ha COBEPLUEHHONETHUX.

6. MNpun npoBegeHUN KNNHNYECKUX UCCNEeAOBaAHUIA NEKapPCTBEHHbIX CPEeACTB Ha
HECOBEPLEHHONETHUX HEOHX0AUMO NMCbMEHHOE COornacue ux poanuTenei.

7. 3anpelaeTcs NnpoBeaeHNe KIMHNYECKUX NCCNea0BaHUI NeKapCTBEHHbIX CPEeACTB Ha:

1) HECOBEPLWEHHONETHUX, HE UMEIOLLMX POONTENEN;

2) 6epeMEeHHbIX XEHLMHAX, 3a UCKIOYEHNEM Cly4aeB, eCiv NPOBOASATCS KNMHUYECKne
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nccnenoBaHMs NeKkapcTBEHHbIX CPEACTB, NpeaHa3HaYeHHbIX AN 6epeMEHHbIX XEHLLUWH,
Korza Heobxoammas nHdopmaums MOXeT ObiTb NoNyYeHa TONbKO NPU KMHUYECKUNX
nccnenoBaHMaX NeKapCcTBEHHbIX CPeOCTB Ha BepeMEeHHbIX XEeHLWMHaxX 1 Koraa fnolHOCTbIo
NCKIOYEH PUCK HaHeceHMs Bpeaa 6epeMeHHOon XeHWmHe 1 Nnoay;

3) BOEHHOCNY XaluXx;

4) nuuax, oTobbIBAKOWMX HaKa3aHne B MecTax nuweHns ceobobl, a TakXxe Ha nuuax,
HaxXO4SAWMXCa Nog cTpaxen B CeacTBEeHHbIX N30NATOpax.

8. lonyckatoTcs KNMMHNYECKME NCCNefOoBaHNS NeKapCTBEHHbIX CPEACTB, NpeaHas3HaYeHHbIX
LN Ne4YeHust ncmxmyecknx 3abonesaHuii, Ha nMuax ¢ NCUXnMYeckmmn 3aboneBaHmsaMm n
NPV3HaHHbIX HeeecnocobHbIMM B MOPSAKe, yCTaHOBNIEHHOM 3akoHOM Poccumiickoi
depepaunm &quot;O NncmxmaTpruyeckom NOMOLWN 1N rapaHTUaX Npas rpax.naH npu ee
okazaHun&quot;. KnuHnyeckmne nccnenoBaHms nekapCTBEHHbIX CPEeACTB B 9TOM Clyyae
NPOBOAATCS MNPU HANNYUU NMUCbMEHHOIO COriacus 3aKOHHbIX NpeacTaBuTene ykasaHHbIX
nmu.

9. [loroBop CTpaxoBaHWs 300POBbS NAUMEHTA, Y4aCTBYIOWEro B KMHNYECKUNX
nccnepnoBaHNAX NekapcTBEHHOro CpeacTBa, 3akyaeTca Mexay opraHnsaumen -
pa3paboTyMKOM NeKapCTBEHHOrO CPeacTBa U MedNLIMHCKON CTPaxoBoi opraHm3aumei.

Cratbs 41. O653aHHOCTb Cy6bekTOB 0OpalleHNs NekapCTBEHHbIX CPEACTB coobwaTb 0
cny4yasix NoboYHbIX AEACTBUIA N 06 0COBEHHOCTSIX B3aMMOAENCTBUS NEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB
C APYrMK NeKapCTBEHHbIMU CPEeACTBaMM

1. Cy6bekTbl 0bpalleHns nekapcTBEHHbIX CpeacTB 0643aHbl coobwartb enepansHOMy
opraHy UcnonHMTEeNbHOM BNacTn B cgoepe 34paBooxpaHeHns, opraHam NCnonHNTENbHON
BnacTu cy6bekToB Poccuiickon @enepaunm B chepe 34paBoOXpaHeHns, goeaepansHoMy
opraHy KOHTPO/1s KayecTBa IeKapCTBEHHbIX CPEeACTB U TeppuTopmanbHbIM opraHaM KOHTPONA
KayecTBa NeKapCTBEHHbIX CPEACTB O BCEX Cnyyasix M0OOYHbIX AEACTBUA NEKAPCTBEHHbIX
cpencTB 1 06 0COBEHHOCTSX B3aUMOAEVCTBUNS NEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB C APYrMMU
nekapcTBeHHbIMU CpeacTBaMn, KOTOPblE HE COOTBETCTBYIOT CBEAEHUAM O NeKapCTBEHHbIX
cpeacTBax, coaepXallMcs B MHCTPYKLNAX MO UX MPUMEHEHWUIO.

2. 3a HecoobLeHre M CoKpbIThE CBEAEHWIA, MPeayCMOTPEHHbIX MYHKTOM 1 HacTosWe
cTaTtbun, NMLUAa, KOTOPbIM OHM CTann U3BECTHbI MO Poay MX NpogpeccrnoHanbHONn OesATenbHOCTH,
HecyT OUCLMNAVHAPHYIO, aOMUHUCTPATUBHYIO UMW YrOIOBHYIO OTBETCTBEHHOCTb B
COOTBETCTBUM C 3aKoHOLAaTENbCTBOM Poccuiickon ®egepaunn.
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