[Tpuka3 Munucrepctsa 3apaBooxpanenus Poccuiickoit @eneparun ot 17 suBaps 2025 r. N 13u
"O06 yTBepxkIeHHH (HOPMBI COOOIICHHS O 3aBEPIICHUH, TPUOCTAHOBICHUH WIH PEKPAILCHUH
KJIMHUYECKOTO UCCIIEIOBaHMSI JICKApPCTBEHHOTO Mperapara Jiisi MeJUIIMHCKOTO IPUMEHEHHsI, TOpsAKa
OITyOJIMKOBAHUS M pa3MelIeHHst Ha o(uIanbHOM caiite MUHUCTEepCTBa 3paBooxpaneHus Poccuiickoii
®denepanyu B “HPOPMAITMOHHO-TEIIEKOMMYHUKAIIMOHHOHK ceTr "MHTepHeT" Takoro cooomeHus '

B coorBerctBuu ¢ yactamu 7 u 9 crarbu 40 @enepanbHoro 3akoHa ot 12 anpens 2010 r. N 61-03
"O06 oOpaleHuH JIeKapCTBEHHBIX cpeAcTB” U moamyHkToM 5.2.160 mynkra 5 [lonoxenus o MunucTepcTBe
3apaBooxpaHeHus Pocculickoii  @Penepauuu, YTBEPKIAECHHOIO IocTraHoBiIeHUeM lIpaButenbcrBa
Poccuiickoii @enepauuu ot 19 utons 2012 r. N 608, npuka3zpiBaro:

1. YrBepauTs:

¢dopMy coOOImIEHUST O 3aBEPLICHUM, IPHUOCTAHOBJICHUU WJIM TPEKPALICHUH KIMHHUYECKOTO
MCCIICIOBaHMSI JICKAPCTBEHHOTO Mpenapara JJisi MEJULIMHCKOr0 MPUMEHEHHs cornacHo mpuioxenuo N 1
K HACTOSILEMY IIPUKa3Yy;

NOPSAOK  OMyOJMKOBaHMA W pa3MelleHuss Ha  odunuaibHOM  caiite  MwuHHCTEpcTBa
3apaBooxpaHeHuss Poccuiickoit  ®exepauuu B MH()OPMALIMOHHO-TENICKOMMYHHKAIIMOHHON  CeTH
"UuTepHeTr" cooOIIeHUs O 3aBEpUICHUM, TNPHOCTAHOBICHUM WM IPEKPALICHUH KIMHUYECKOTO
MCCIIC/IOBaHMSI JIEKAPCTBEHHOTO Mpenapara Jjisi MEJUIMHCKOrO MPUMEHEHHsI coracHo npuioxenuo N 2
K HACTOSIIEMY IPHKa3Yy.

2. Ilpu3HaTh YTpaTUBIIUM CHJIY IpHKa3 MUHHCTEPCTBAa 3paBOOXPAHEHHUS U COLHAIBHOTO
pazButus Poccuiickoit @enepannu ot 23 arycra 2010 r. N 7031 "O06 yTBepxkaeHu# GopMbl COOOIICHHUS O
3aBEpIIEHUH, TPHOCTAHOBICHUH WM MPEKpAleHUH KIMHUYECKOTO HCCIIE0BaHMs JIEKapCTBEHHOI'O
npenapara Jisi MeJUIMHCKOTO NMpUMEHEeHUs (3aperucTpupoBaH MUHHCTEPCTBOM KOCTHIMHU Poccuiickoit
®enepannu 10 centsopst 2010 r., peructpaunonnsiit N 18411).

Munuctp M.A. Mypauko

3apeructpupoBano B Muntocte Poccun 24 despans 2025 r.
Perucrpaunonnsiii N 81363



IIpunoxenne N 1

K npuka3sy MHHHCTEpPCTBA 31PaBO0XPaHEeHHUs
Poccuiickoit @exepannu

ot 17 ssuBaps 2025 r. N 13n

®opma

CoofbmeHne O BaBepUIeHMM, IPMOCTAHOBJIEHMM MIM INPEeKpPalleHUMM KIMHNYECKOTI'O
MCCIIeOBaHMsI JIEKAaPCTEBEHHOI'O IperapaTa AJsi MeOUIMHCKOI'O IIPMMEeHEeHMS

Mupopmaumsa o060 opTraHmM3auun, [OJIyuMBlIEH paspeleHue YIIOJIHOMOUYEHHOT'O
bemepanbHOTO OpTaHa MCIOJIHUTEJIBHOM BJIACTM Ha OpPTaHM3alMo [IPOBEeNeHUs
KJIMHMYECKOT'O MCCJIEIOBaHUSA JIEKAPCTBEHHOT'O IpelnapaTa g MeIULUVHCKOT'O
npuMenenusa (Iasiee COOTBETCTBEHHO — OPTAaHMBATOP KJIUMHUUECKOTO MCCIIENOBAHMUA,
KJIVMHWUECKOE MCCJIelloBaHue, JIEKAPCTBEHHEM Mpernapar):

[IojilHOe HaMMeHOBAaHUMe opraHmsaTopa
KJIMHMYECKOI'O MCCJIeIOBaHUA -

Opuonuyeckutl amgpec opraHu3aTopa KIMHUUECKOTO
MCCIenOBaHMUA:

[IoJIHOe Ha3BaHME KIIMHUUECKOI'O MCCIeIOBaHMA:

MﬂeHTM@MKaHMOHHHﬁ HOMEP, HalMMeHOBaHME nu IaTa IIPOTOKOJIa KIIMHNMYECKOTI'O
MCCJIeOOBaHMA -

JaTa nNpuHATUS pelleHrs O Bblmauve paspemenua Ha |7 0" 20 . N
NpOBEelNeHME KIMHUUECKOTO MCCJENOBAHUS U €TI0
HOMEP -

OnmcaHue KIMHUUYECKOT'O MCCJIeIOBaHMA -

KnmmHnueckoe muccijiegoBaHMe C LeJlblo permucTpalmnmn Ia HetT
JIEKApPCTBEHHOTI'O IIpeliapaTa

UccrnenoBaure OuoskBuBajieHTHOoCTH U (MIM) TepaneBTUUECKON Ia Her
SKBUBAJIEHTHOCTHU JIEKAPCTBEHHOT'O Ipernapara

MexIOyHapOoIHOe MHOTOLEHTPOBOE KIMHUUECKOE MCCJIefOBaHue Ia HetT
JIEKAPCTBEHHOTI'O IIpeliapaTa

MHOTOLIEHTPOBOE KJIMHMUECKOE MCCIIENOBaHME JIEKAPCTBEHHOTO Ia Her
npenapara
[IoCcTpeInCTPALMOHHOE KJIMHMUECKOE MCCJIeNOBaHMe Ia HeT

JIEKAPCTBEHHOTI'O IIpellapaTa



JlekapCTBEHHE Ipenapar

HauMeHOBaHME JIeKapCTBEHHOTO npenapara (xuMmmueckoe,
rpynnuposouHoe (pM HaIMumm), WM MEXIyHAPOIHOEe
HenarTeHToBaHHoe (mpu Hammumu), unu Toprosoe (mpu
HaJIMYLN )

JlekapcTBeHHasa Qopma:

HOo3MpOBKa JIEKAPCTBEHHOI'O IpernapaTa:

Cnnocof BBeIeHMs JIEKApPCTBEHHOT'O IpernaparTa:

CocTasr JIEeKapCTBEHHOT'O IIpelapaTa-

lleJyib KJIMHMUYECKOI'O MCCJIeODOBaHMA Ll

1) ycraHoBJeHVE Ge30MacHOCTU JIEKAPCTBEHHOTO Mpernapara
IS 3I0POBHX NoBpoBoJiblieB U (MIIM) MEPEeHOCUMOCTH €TO
3IOPOBEIMM HOOPOBOJIbLAMU, 3a MCKJIOUYEHMEM TaKoI'o
MCCJIenOBaHusa JIeKapCTBEHHOTO MpelapaTa, [IPOM3BEINeHHOTO 3a
npenesaMu Poccuiickoit denepaumnu

Oa

HeT

2) nomfop ONTUMAJNBHEIX NO3MPOBOK JIEKAPCTBEHHOTO MNpernapara
U KypcCa JieueHUus IJid [HalMeHTOB C OlIpeleJIeHHBM
3ab0JieBaHMeEM, OITUMAJIBHEIX OO3 UM CXeM BaKUMHAUUU
VUMMYHOOMOJIOTUUECKYM JIEKAPCTBEHHEIM IIpelapaToM 3I0PO0BBIX
OODPOBOJIBLER

Ia

HeT

3) ycraHoBJeHUEe 6GE30MACHOCTM JIEKAPCTBEHHOTO Mpernapara u
ero 2bbexTUBHOCTM IJid MaAlMEeHTOB C OlpeleJIeHHEM
3aboJyieBaHMEM, NPOPUIIAKTUYIECCKOM 2QOEeKTMBHOCTU
VMMYHOOMOJIOTUUECKOTO JIEKAPCTBEHHOT'O IpelapaTa Ijs
3IOOPOBEIX IODOPOBOJILLIEB

IIa

HeT

4) y3yueHVEe BO3MOXHOCTM PAaCIMPEHUS MMOKABAHUM MJIid
MeIMLVHCKOI'O MNPMMEHEHMS M BHIABJIEHMSA pPaHee HEeM3BECTHBIX
NOOOUHEIX IOEMCTBUM 3aperUMCTPUPOBAHHOTI'O JIEKAPCTBEHHOTO
npenapara

Ia

HeT

CpOKM npoBedeHMda KIIMHUUECKOI'O MCCJIedOBaHMA:
HaTa Hadaljia IIpoBeOEeHNMA KIJIMHNYECKOTI'O

MCCcJieJOBaHMA D

HaTa 3aBeplUeHV A, 12871 IIpeKpaleHm-d , 1Z)7) IIPMOCTaHOBKU

KJIIMHMUYECKOI'O MCCJIeOOBAHMA: -

InpoBeneHmMA

KosmmuecTBO nAalLMEHTOB, IIPVMHABIIMX YydaCTMe B KIIMHMYECKOM MCCJIeIOBaHMM »

M3 HUX PAHIOMMUI3MPOBAHHBIX -

OnucaHue KIMHMUYECKOT'O MCCJIenOBaHMsa IO IIPpM4YMH, IIOBJIEKINMX K €I'O 3aBEepPlEeHMIO,

IIPMOCTAHOBJIEHUIO MJIM IIpeKpalleHMo:



MH@OpMaHMH O MeIOMULMHCKOM OpraHm3aluy Wiy IepedHe MeIMUIMHCKUX OpPaHMBaHMﬁ,
INIPOBOAOMBIIMX KIJIMMHMYECKOE MCCJIegOBaHME (ﬂanee - MeIMIVHCKad OpPaHMBaHMH):

[IoJlHOE HaVMEeHOBAaHMVEe ¥ DPUINUYECKUM alpec
MenuurHckor opraHuzauur (C ykazsaHuem
MOPSIKOBOTO HOMEpa MEeOMLMHCKOMW OpTaHu3aluu,
coIepxamerocs B pa3pelleHuM Ha OPpOBEeHOeHUe
KJIVMHMUECKOTO MCCIENOBAaHMA)

davmnysa, uMms, ordyecTBOo (IPM HAIMAYUMN)
PYKOBOIMTEJS MEeIOULMHCKONM OpTraHM3alUM:

Homep, maTa 3akJoOUeHMAa OOI'OBOpa O MNPOBEIEHUU
KIJIIMHMYECKOI'O MCCJIeOBaHMA M CPOK eTI'0

OeiCTBUA -

HaHHBIE mcciiegoBarTesid min uccjenopaTenen, couccrsienoBaTeJiad MM
coucclienoBaTeJyIeEM B MEOULMHCKOM OopraHm3alnum (B COOTBETCTBUN C
HOMEepOM MeIMLIMHCKOM OopraHMzauum, cCcolepXallViMCHd B pPa3pelleHMM Ha
KIJIIMHNYECKOTI'O MCCHeﬂOBaHMH):

IOPSOKOBEM
npoBeIeHue

ViccyiegoBaTeJib -

davmnvis, mMa, ordyecTBo (IpM HaIMUMM) I

MecTo pa®oOTHL:

3aHuMMaeMas IOOJIXXHOCTD -

CneumaJlbHOCTD -

Crax paboTe O HOpOoTIpaMMaM KJIIMHUUECKUX
MCCJIeIOBAaHUM -

Hepequb KJIMHUYECKUX MCCJIeIOBaHUM, B
KOTOPEIX McCcJiemopaTeJlb IIPMHMMAaJl ydacTre B
KayecCcTBe MCCcJiegoBaTesld WIIN
couccriegoBarTesid (C YKa3aHreM
HalMMEHOBaHMA, OaTEel U MHeHTM@MKaHMOHHOPO
HOMEepPpa INIPpOTOKOJIa KIIMHMYECKOI'O
ruccijienorpaHm4a, Iepuonga yqaCTMH)

CouccrienoBaTelib :

davmnus, uMma, ordyecTBo (NpM HaIMUMM) I

MecTo paboOTEHI:Z

BaHuMaeMas IOOJIXXHOCTD -

CneumaJlbHOCTD -

Crax paboOTH IO HpOoTpaMMaM KJMHMYUECKUX
MCCJIeIOBAaHUN -




Hepequb KJIMHUMUECKUX MCCJIeOOBaHUM
JIEKAPCTBEHHEIX IIpellapaTOoB, B KOTOPLEIX
comcciienopaTeJib IIPMHMMaJl ydacTrue B
KauecTBe MCCJIierdoraTeJld WMIN
couccriegoBaTresid (C YKa3aHeM
HalMMEeHOBaHMA, OaTel U MﬂeHTM@MKaHMOHHOPO
HOMepa IIPpOoOTOKOJIa KIIMHMYECKOI'O
ruccijienopaHm4a, Iepuona yqaCTMH)

PesyJsibTaT KIMHMUECKOI'O MCCJIEOOBAHMA:

3apeplieHMEe KIMHUUYECKOTO MCCJIJeIOBaHMA Ia Her
[IPMOCTAHOBJIEHME KJIIMHUYUECKOT'O MCCJIeOOBaHUA a Her
[IpekpalleHMe KIJIMHUUYECKOT'O MCCJIeOOBaHUA Ia Her
BnuaHme 3aBeplueHud, NPMOCTAHOBJIEHUA ZR)NZ8 npekpaleHmnsa KJIIMHUYECKOTI'O

MCCJIenOBaHMAa Ha OLEeHKY pPe3yJlIbTaTOB KIMHUMUECKOI'O MCCJeIOBaHMA:

[IpuuyHE 3aBEpPWEHUI, WM OPUOCTAHOBJIEHUS, WM NPEeKpalleHMs KIMHUIECKOIO
UCCJIeNOBaHUA -
BesomnacHoCcTs IIa HeT
Huzkasa »0beKTUBHOCTDL Ia Hem
ViccryiemnoBaHME HE HadaJloCh Ia Her
Uubie npuumuse (C ykaszaHuem) Ia Het

(MHHe IIPVMYMHEL 3aBepUEeHNA, WM IIPMOCTAaHOBJIEHMA, MM IIPpEeKpalleHMA

KIJIMHNYECKOTI'O MCCHGHOBaHMH)

Obumas oleHkKa Pe3yJIbTAaTOB KIJIMHMUECKOI'O MCCJIeOOBAaHMA:

Obumasa OLIEHKa pmckKa nu oXxXunaaeMom I1OJIb 3Bl oT IIPVIMEHEHWU A
JIEKAPCTBEHHOTO IIpelapaTas:

muccijenyemMoro

[lpennoJsiaraeMele OaJibHENMIIME OEeMCTBUAL




IaTa BO30DHOBJIEHUSA IIpOBEeIEeHMA KIIMHMYECKOI'O MCcCcJiIenOBaHMA, B Cliydae €ero
INPMOCTaHOBJIEHUS 2 -

COKpameHHMﬁ oTYeT O KIIMHMUYECKOM MCCJIeOBaHUM

Insard KJIMHUUECKOTO
MCCJIeOOBAHUSA -

PesysbTaT KIMHMUECKOI'O

MCCIIe [OBaHMS -
(momxHoCTE (nonnuice) (davmmms, (mara
YIIOJIHOMOYEHHOTO JIMLA UMs, OTYECTBO MOANMCAHNA)
opraHmuszaropa (npn Hammunn)
KJIMHUYE CKOT'O
MUCCJIEIOBaHNSA)

Ipuioxenne N 2

K npyuka3sy MHHHCTEpPCTBA 31PaBO0XPaHEeHHUs
Poccuiickoit @exepannu

ot 17 ssuBaps 2025 r. N 13n

IHopsanok
ony0/JMKOBaHNS U pa3MelleHHs Ha 0(PMIHAJIBLHOM caliTte MHHHCTEPCTBA 31PaBOOXPAHECHHS
Poccuiickoii @enepannu B HTHPOPMALMOHHO-TeIeKOMMYHUKAaMOHHOMH ceTn "'HTepHeT"
COO01IeHUS 0 3aBePIICHNH, IPHOCTAHOBJICHUH HJIH NPEeKPALLICeHUH KIHHUYECKOI0 HCCIel0BAHUSA
JIEKAPCTBEHHOT'0 Npenapara JJIsi MeIMIMHCKOr0 NPUMeHeHH s

1. Coolbmenue o0 3aBeplICHUY, MPUOCTAHOBICHUH WM MPEKPAIICHUH KIMHUYECKOTO
UCCJICJIOBAaHMS JICKAPCTBEHHOr'O Ipenapara Uil MEAMLIUHCKOrO TpPHUMEHEeHus (Iajnee - cooOuieHue)
oIy OJIMKOBBIBAETCA U pa3Meniaercss MuHICTepcTBOM 3apaBooxpanenus Poccuiickoit @enepanuu B hopme
ANIEKTPOHHOTO JIoKyMeHTa B ¢opmarte pdf wmm smexTpoHHOro obOpasa mokymenra B ¢opmare pdf nHa
ounmansHOM caure Munucrepcrsa 31paBOOXPaHEHHUS Poccuiickon denepanuu B
UH(pOPMAIIMOHHO-TEICKOMMYHUKaMOHHOH ceTr "MHTepHet" no axpecy https://minzdrav.gov.ru.

2. Pasmemenue M omyOJIMKOBaHWE  COOOIIEHHMST  OCylIecTBsieTcs  MHHHUCTEpCTBOM
3apaBooxpaHeHust Poccuiickoit @enepanui B CpoOK, HE MPEBBIIAIONMNA MATH paboyuX THEH CO JHSA ero
NOJy4YeHUs Ha OyMaXKHOM HOCHTEJE TIIOCPEACTBOM IIOYTOBOW KOPPECIOHJICHIMM WIM B (Qopme
3JIEKTPOHHOT'O JIOKYMEHTA, MOJIMUCAHHOIO YCUJICHHONW KBaJTU(HUIMPOBAHHON 3JEKTPOHHOM MOANMCHIO, Ha
azpec IEeKTPOHHOM 1ouTsl MuH3apasa Poccun.

3. DNeKTpOHHbIE JIOKYMEHTBI M DJCKTPOHHbIE 00pa3bl JOKYMEHTOB JOJDKHBI HMETh
pacrpocTpaHeHHbIE OTKPBIThIE (popMaThl, 0OECTIEUNBAIOIINE BO3MOKHOCTh MPOCMOTPA BCETO JIOKYMEHTa
aubo ero (QparMeHTa CpeAcTBaMH OOIIEAOCTYIHOIO IPOrpaMMHOIO OOecCrmeyeHHus IMPOCMOTpPa
uHpOpMAlMM, U HE JOJDKHBI OBbITH 3alIM(ppPOBAHbI WIM 3aLIMIIEHBI CPEACTBAMHU, HE IO3BOJISIOLIUMHU
OCYLIECTBUTh O3HAKOMJIEHHE C HUX COJCPKUMBIM 0€3 JIOMOJHUTENBHBIX MPOrPaMMHBIX MU
TEXHOJIOTMYECKUX CPEICTB.

4. He mojyiexar pa3MeLICHUIO U OMyOJUKOBAHUIO CBEIECHUS, COCTABIISIONINE TOCYJAPCTBEHHYIO U
MHYI0 OXPaHSIEMYIO 3aKOHOM TaliHy.



