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3aBinuryri uaapqiiaraTafi eMMriH           I
xarcaaliT 6onoBcpyynax vriii axMJinaraaHbi

yAMPAaMx 6aTnax ryxafi

yJiaaH6aaTap  XOT

3ac"eiH  ra3pbiH areHTna"fiH epx 3veaH 6afiqublH ryxan xyyl"riH  8 Ayraap 3veiJ"nH
8.4  Aex  x®cer,  3axMpraaHbi  epeHXMra  xyy"DiH  40  Avr®®p  3vffi"DIH  40.1  Hex x®c®r,  3M,
®MHeli"ffiH  x®p®ronMtiH  ryxaffi  xyyi"ffiH  31  Avreop 3vDii"DIH  31.3,  31.4 A®x x®cer,  50.1.1

Aex 3aaJiTbir rye rye vHAeoneH TyLIJAAX Hb:

1.3affiliuryra   uaapqiiaraTara   eMMffiH   xarcaaiiTbiH   Tecj"fir   6onoBcpyyTiax   vfiii
axMJiJiaraaHbi  yAMPAaMXMfir HorAvreep xaBcpaiiTaap,  3affinuryra  uaapAiiaraTaffi  eMMjiH
xarcaaJiTaA eM coHrox Luatiryypbir xoepAyraap xaBcpaJiTaap rye Tyc 6aTaJicyran.

2.3aDiliuryn     uaapAiiaraTaffl     ®MMBiH     xarcaaiiTbiH     TeonMffir     6oiioBcpyyiiax

yAMPAaMXMBlr     xeper"JieH     axMJiJiaxbir     3MilBiH      aioyJiM     6affiAJiblH     TaHAaJIT,
cyAanraaHbl ra3ap IT..MeHXTyyn/-T Aaanracyrafa.

3.TyuaaJibiH  x®p®rxMtiTeA  xflHaJiT  TaBbx  axMJiJiaxbir  3axMpraa,   yAihpflJlarblH
ra3ap IT.XoHrop3yJi/-T vvp®r 6onrocyraffi.
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3ajinuryR uaapquaraTan ®MMnH xarcaaiiT 6onoBcpyynax
vian axMnnaraaHbi yAMPAaMx

1. yAIIPTran
MOHroii yncbiH Tepeec eMMraH Taiiaap 6apl"TTiax 6OriiiorbiH 3OpMiiro Hb XVH aM,

epvvn    MeHAMriH    6acaryynnarbir   eML"nr®®HMfi   eHdep    MAeBXTeri,    aroynryri,    ilaHapblH

6aTajiraaTafi,   cOHroiiT  xMDix  6OnoMx  6yxMra   ®Meep   TacpaiiTryra,   xiirA,   xypT®®M>KTera

xaHrax,  9MMnH  3oxMCToffi xep®rJi®er TeJleBLiJvVJlex®A OPLUAor.

A®nxMiiH  ®pvvn  MeHAMm 6aBiryyjiJiaraac "3ari]iuryfa  uaapAiiaraTan eM" rex XVH
aMbiH  ®pvvJi  MeHAMraH  HeH  Teprvv"n  ulaapAiiarbir  xaHracaH  6yroy    eBUHMra  TapxaiiT,
®MuimreeHMn  vp  AVH  6OiioH  aroyiiryra  6amiibiH  Taiiaapx  HOToiiroo,  epTer-vp  AVH"ffiH
xapbLiyyJialiT  3eperT  ryiiryypliaH   cOHroAor,   3OxMx  ryH,   xon6®p,   uaapAiiaraTaca   TOO
x3Mxeer3ep  6ajaHrbiH  6eneH  6anx  ecTon  eMvvlMeir-xonH3  rex TOAopxoriiicoH  6afiAar.
3Hexyy  TOAopxoBiTioJiTOA  vHA®ciieH   1977  oHooc  exiieH  fl3MB-aac  xMi]]Mr  3acaiiuryra
uaapAiiaraTaea  eMMhH  xarcaanTblr  rapraH  yTic,  OpHyyA  eepMm  OHL+norT  TOxMpyyiiaH
Tyy"nr MepAJier 6onroH axMiiiiax 6aDIHa.

TvvHviieH  3M,  eMH®n"m  xepercT"fiH  ryxaea  xyy"riH  4.1.13  x®c®rT  "3arinuryri
uaapAiiaraTari  eM,  eMHe]i"nH     x9peronMhH  xarcaanT  Hb  epyyn  M3HAMcaH  ryonaMx,

VnJl"Jlr®®HA  HeH  TeprvvHA  xep®rJiex®ep  epvvn  MeHAMnH  acyyAaii  epxonceH  3ac"jiH
ra3PbiH "uvv"Di 6aTaiicaH eM, oMHeJi"nH xeporci"ffiH HepcMcar x®iiH®" xeM®9H 3aacaH.

MaHan   ylic   "3annuryri   uaappraraTari   ®MMfiH   xarcaanT"-blr   1991    OHA   aHx
6oiioBcpyyiiaH  raprax,  ®MHen"faH  ryonaMx vBiii"iir®®m  xeperiiex  exoncHe®c  xoDii]]
1993,1996,  2001,  2005,  2009,  2014,  2017,  2020,  2023,  2026  oHyyAan  HMcaT  11  yAaa
uMHevJi®ap 6ahHa.

2. 3opMnro
3Hexvy     vrin      axMJinaraaHbi      yAMp4aMxaap      MOHron      yncaA      3afiJiuryfi

uaaprviaraTan  eMMriH  xarcaaiiT  (LLaaLLIMA  3Lu3-MfaH  xarcaaiiT  rex)  6yroy  3MH3ii"fiH

rycJlaMX     VffiJl"JlroeHA     H®H     TepryvHA     xep®rJi®rA®x     eMMfir     coHrox,     xarcaatiT
6onoBcpyyJiax, opoJiLioH TaJiyyAbiH xapimHaar 30xMuyyJlaxaA oPuJl"O.

3. XaMpax XVP®®
3Hexvv  VDiJl  axMJIJlaraaHbl  yAMPAaMx  Hb  3LIJ3-MDiH  xarcaaJiT  6oJioBcpyyJiaxaA

xaMaapHa.

4. H®p TOMbeoHbi To[]opxoiinonT 6a Tarin6ap
4.1. 3afanuryri uaapAliaraTari eM, eMHon"hH xeperonMhH xarcaaiiT rex 9pvvn MeHAMfiH

rycJlaMX,  vraJlllrmr®eHA  H®H  T®prvvHA  x®periioxe®p  ®pvvii  M®HAMDiH  acyyAaii  epxenc®H
3ac"BiH ra3pblH "uvv"R 6aTaJicaH eM, ®MHeii"tiH x3porc"DiH HepcMjir;

5. Yjin axMnnalaaHE.I 3oxNOH 6anryynanT



5.1.  3M,  eMHeii"BiH xeperonMtiH xflHaJiT,  3oxMLiyyJiaJiTbiH  ra3ap  (LiaauMA areHTJlar rex)

Hb  3uJe-MBir  coHroxoA  xoii6orAox  xyyiib,  TorTooMx,  J]eME-biH  3eBneMxiiDIH  xvpeeHA
iJ"caAB®p   raprax   coHroJiTbiH   a>ItiibiH   x®c"Bir   (LiaaLUMfl   a)i{iiblH   xecer   rex)   6affiryyJix

axMJIJlyyJIHa.

5.2. A>i{nbiH x®cerT Aapaax 6vp®mxvyHT®n 6aDIHa.
5.2,1,  3Mfl-Hbi 4®pr®A3x M®pr®>Ki"hH can6ap 3eBnenMjaH TeJieenen.
5.2.2.  eMMjiH 3eBiiei"riH can6ap 3eBiieii 3M cyA+iaiibiH can6ap 3eBnenMriH "LJJvvA.
5.2.3. AreHTiia"ffiH xoTi6orAox aJi6aH xaarlMA.
5.2.4.  3M3vcaH "menMraH TEE-biH Te]ieeiieii.
5.3.  3affinuryti  uaapqiiaraTaffi  ®MMfiH  xarcaaliTblr  3M,  eMHen"BiH  x®perci"BiH  ryxaji
XyyJlbA VHAecJieH xoep xMii TyTaMA i]]MHeHiieH 6oiioBcpyyiix 6aTiiyyiiHa.
5.4,   33XX3r-biH   uaxi"   xyyAcaHA   3LJJ3-MriH   ®MMfaH   xarcaaiiTaA   ®M   HeMex,   xacax
xvceJi"car   xviieeH   aBax   ryxaffi   3apiiaJi   TaBMrAcaH   xyraLiaaHA   xaBcpaJiTblH   Aaryy
M®A®ennMjir HOTJiox 6api"TbiH xaMT xvJle®H aBHa.

5.5. A>KnbiH x®c®r 3LIJ3-MraH eMliffiH xarcaaiiTaA eM  HeM®x,  xacax xvceiiTeA xaBcpaJiTbiH

Aaryy VH®Jlr®er xMDiH,  xypJiaap xononLieH9.
5.6. A>i{nbiH xecer vH®iir®eHeec 3LIJe-MfiH xarcaa]iTan opox i]]aapAiiara xaHracaH ®MMraH
MeAeonen,  xarcaaJiTaac  xacax  6yDi  eMvVIMDiH  MeA®oJiJ"ffir  6eJiTreH  3Mfl-Hbi  3MMDiH
3eBnei"eaH xypnaap xeneJiHVvnHe.
5.7.  AreHTiiar  i]]MH®uneH  6onoBcpyyJicaH  3LIJ3-MBiH  xarcaa]iTbiH  TecJ"nr  xoJi6orAox
6apl"T 6Mii"faH xaMT 3Mfl-4 MnreeHe.
5.8.  3uJ3-MDiH  xarcaaiiT 6oiioBcpyyiiax vnii  axiiiiiiaraa  Hb  3ypar  1  3aacaH  ve  IJJaTblr
AaMXMH AyHA}Kaap H3r xMJ"fiH xyraL+aaHA F]BarAaHa.

3ypar 1.

3aEi[iLuryri LuaapquaraTafi 3MMfiii xarcaaiiTbir 6oTioBcpyyiiax ye
lllaT

I     3Mfl"b'
M3prormMriH  3eenen

•     3CC3
•     OXX3r
•     TBBTeneenen

xyra Lra a CoHrenTbiH armbiH
xac" till xypaJlflaaHaap

yHenraer ®L+acn®x

®Mfl-A )[ananL|VyJ1®x,
6anax

5.9.   AreHTiiar  Hb  ryLuaaiiaap  6aTiiarAcaH   3LIJe-MffiH  xarcaaJiTbir  6vx  iJJaTHbl   epvvJI
MeHAMffiH 6affiryyliiiaran ryxara 6vpT MeA®enH9.



6. 3LJJ3-MnH xarcaailTa[] oM H3Mox
6.1.   AreHTiiaraac  3apiiacaH  xyraHaaHA  3LIJ3"DIH  xarcaaJITaA  ®M   HeM®x  xvcen"Bir
XaBCpaJITaA  3aacHbi  flaryy   uaacaap  6oJloH   uaxMMaap   (info@mmra.gov.inn)  xvJioeH
aBHa.

6.2.  3LJJ3-MeaH xarcaanTap eM H®Mex vnn a>KMniiaraa 3ypar 1  3aacaH ve uaTTaji 3oxMOH
6ariryynarAaHa.

7. 3ue-MiiH xarcaanTaac 3M xacax
7.1. flapaax ToxMOJiAJiyyAaA 3LIJ3-MffiH xarcaaJiTaac ®M xacax vHAecJleJi 6onHo.
7.1.1.    3Mfl-Hbi    A®pro4®x    Mepre>Ki"eaH    can6ap    3eBnelieec    xacax    caHaii    MpceH
TOXMOJIAOJIA;

7.1.2.    3Pvvn    M®HAMDiH   6aDlryyJiJiarbiH   llaHapbiH   aJi6a   6oJioH    3MMBiH   eMHMnreeHMffi

xopooHbi xaMTapcaH xypriaap xonenLiceH xacax CaHaJi MPvyJIC®H ToXMOJlfloJIA;
7.1.3.   A>i{nbiH x®c"faH xypajiAaaHaac xacax caHaJi rapracaH ToxMOJIAOJiA;
7.1,4.  OHouMnroo,  ®MUMnr®e"ea yAMp4aMxaac ryxariH oM xacarAcaH ToxMOJi4oJiA.

8. XaicaanTaA H®M®JiT ®®piln®nT opyyJiax
8.1.3Lu3-MDiH     xarcaaJiT     6aTiiarAcaHbi     Aapaa     HeMeJiT     eepiiJietiT     opyyJiax     HOH
uaapflJlaraTaffi   ToxMOJiAOJIA   xaBCpaJiTbiH   Aaryyx   MaTepMaJiblr   xvn®®H   aBH   VHenceH
6anHa.
8.2. Xep®B vHonree i]]aapAJiara xaHraxryti ToxMOJiAOJifl xvceJi"nr 6yuaaHa.
8.3.  LIJaJiryyp,  vHonr®®"n AyH,  M®pre)i{J"raH  can6ap  3eBJiei"ffiH  caHaii AvrHeliT 6oiioH
coHroiiTbiH  a>KiibiH  xec"nH  caHaii,  AvrH®n"Bir  33XX3r-biH  AaprblH  3eBiieii,  3Mfl-Hbi

Aeprefiex 3MMffiH 3eBJien 6onoH ecc3-MDIH xypJiaap xenenHvvJIH®.
8.4. X®poB 3Mfl-Hbl A®pr®Aex 3MMeiH 3eBnenMriH uMnABepo®p AeMXMrAc®H ToxMonAOJiA

xvcen"rir uMriABepMBiH xaMT 3Mfl-HA xvprvvJiH®.

9. 3Lu3-Mfar coHrox ilJanryyp
9.1.  3LIJ3-MDlr coHrox  ulajiryypbir ®M,  ®MH®n"ffiH  xep®ronMBiH  ryxafa  xyyl"BiH  31  Avreep

3vPIJ"nH   31.3,   31.4   xecer  Hex   3apilMMfir   vHA®oneH   100   oHooHbl   cMCTeMA   opyyJiaH

6onoBcpyyiicaH.
9.2. LLJaJiryypT Aapaax ex cypBaiixaac caHaii aBcaH.
9.2.1.   fleMB-biH   3apIJiuM   uaapAJiaraTaffi   eMMDiH   xarcaaJiT   6oiioBcpyyiiax   rapbiH
aBtiara.
9.2.2.  3LIJe-MffiH Xl,  xvvxAMBiH 3LIJ3-MPIH  IV xarcaaiiTblr 6oiioBcpyyticaH a>I{iibiH x®c"nH

"uvVIMriH caHaii.
9.2.3.  3MMjaH 3eBnel"riH can6ap 3eBiien ecc3-MriH "uvVIMeiH caHaJi.
9.3.  3LIJ3-MFlr coHrox Luaiiryypbir 3LIJ3-MPIH xarcaaiiT 6onoBcpyyiiax vraii axMiiTiaraaHbi

yAMPAaMx 6aTnax ryxari ryLliaaiibiH xoep4yraap xaBcpaiiTaap 6aTaiicaH.
9.3.  LIJaJiryypaap 70 6a TyvHoec Aeeu oHooroop vHeJierAceH 9M xarcaaJiTan coHrorAox
6OnoMRTon.
9.4.    X®peB    MOHron    yncaA    6vpTrenryfi    eMMhr    3arinuryn    uaapAiiaraTaca    eMMm
XarcaaJITaA   HeMex   xvc®iiT   rapraBan   Aapaax   MOAeon"Dir   HeMetiT®ep   xaBcapraH
MPWJIHe.

9.4.1.      eMMBiH      3oxMLiyyJiaiiTblH      yHonr®®ro®p     J]3MB-A     xvn®®H      3eBiJJeeperAceH

xarcaaJiTaA opcoH yJican 6vpTreJiTeDir HOTOJicoH 6apMMT 6i"Mr.



9.4.2.   MOHroii ylicaA Her yAaa"ffiH MMnopTblH i"LieH3e®p MMnopTOJiAor ecex.

10. Xon6oIAox AvP®M, >lcypaM
lo.1.  3M,  3MH3n"riH x9p3ronMnH ryxafi xyyiib,  2o24 OH
10.2.   AreHTiia"ffiH ryxaDl xyyiib,  2004 oH
10.3.  3axMpraaHbl epeHXMDi xyyiib,  2015 oH

10.4. "3arinuryfi uaapquaraTaei ®MMm ync opHbi TVBLJ"HA coHrox Hb" 43MB-biH

yAMPAaMx
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uamryyp
1 MOHron yJlcblH eMMDiH 6vPTronA 6VPTr®rAC®H  ec®X. 8

20

2 EpeHXMn        H3puj"fiH        ®MMfiH        xyBbA       TyxafaH        eMMriH 2
6Mo®KBMBaneHT HaHapbiH cyAaJlraar llpvvJIOx.

3
TyxaBaH  eMMFIH  PSUR,   aroynMi  6aBiAiibiH  TaniiaHr  3MC-biH

52025     oHbl     AV128    Ayraap     ryLi]aaiibiH     Aaryy     areHTJiarT
TafinarHacaH 6api"T.  (cwJ"DIH 5 >Krm AOToPx)

4

TyxahH   ®M   Hb   iiaHap,   aroynryfa   6ajaAJibiH   acyy/]Tiaap   Sax

5
3®®Ji®®c  ®prvviioH  TaTcaH  eMMffiH  xarcaaiiTan  opooryBi  6affix.
(FDA,  TGA,   EU  xon6oo  6oiioH  6ycaA  yJic  opHbi  vHA®c"fi
3OxMLryyJiaJiTbiH     6aDlryymarbiH     ®pryyiieH     TaTcaH     ®MMcaH
MeA®e"Ba caH (recall database))

5

epvvn   M®HAMnH   6afaryynnaryyAbiH   IJaHapblH   an6a   6onoH

5

15

3MMriH        ®MiMii r33HMea       xOpOOHbi       xaMTapcaH       xypnaap
x®JianLiceH   caHaii   ecxvJi   3Mfl-Hbi   A®pr®Aex   Mepre)i{i"fiH
can6ap 3eBneJiwAMfiH caHanA vHAeonex.

6
oy-biH  eMHon3ynH 3aaBap,  yAMPAaMXMA ryxanH  ®M  Hb  ®xHMM

5coHroriToop xop®m®xMfir 6aTancaH 6api"T (UpTODate,  FDA,
EU, Japan,  NICE rex MeT).

7 My-biH  OMH3n3yeaH  3aaBap,   yAMPAaM>KMA  3xHMn  cOHroiiTOOp 5
x®perti®x TyxaDi 3aacaH 6aBix (CwnMBaH 5 xMn AOTopx)

8

My-biH  eBiiiieJi,  Hac  6apaiiTbiH  T®prwJiex  LiJaJiTraaHbi  ®cper

10 10x®p®rJi®rA®x    ®M    ®c®x    (lcD     KOAbiH    Aaryy    Hac    6apaJiT,
eBune"m     M3A®oni"nr     3MXT,     YCX-Hbi     M3A®on"chr
VHA®on®x).

9

TyxafaH 3MMnHxvpTe®MXMtiHYHenree

TyxanH ®MiifaH AaH HajipnaraTaBir 6aTnax

4

25

oiioH    yiicbiH    H®pulrm,    ATC    KOA,    xon6®p
(XvvxA®A  x®p®rJiex  6onoM>KTon   ®c®x),   ryH,
x®p®rJiex apra

10 eHiiMH ®MMm xarcaaiiTap Opooryei 6aeax 5

11
TyxanH   ®MMjaH   eAMeaH   3ac"JaH   epcAen,   yp 8
aLiirMMH vH3nroo

12
cyyr"faH  o-3 xLthMfiH  MMnopTbiH i"ueH3MnH 4
M®A®3J|®J|

13
ra3ap  3veaH   6aeapTiaapx  xvpT®3Mx  (ahMar, 4
cyM,HMjion®ii)

14
fl3MB-biH   Hacaun  xvp®HAMDIH   6onoH   xwxAMraH   3actnurvca

20 20uaapAiiaraTan    eMMcaH    3arBap    xarcaaiiTaA    opcoH    6anx
CwnMDIH xyBrm6ap

15

Web  of  science,  Scopus,  Pubmed  3®p®r  M®Aeen"nH  cam

10 10

6ypTr®m9ca c®Tryym x®RIierAceH,  OMHon3ynH yp HeiieeT®n Hb
TorToorAcoH    cyAaJiraaHbi    MaTepMaJiblr    fl3MB-blH    HaxMM
xyyAac,  HealthAction International (HAI),   BNF,  Martendel rex
3®por Oy-biH xapaaT 6yc ex cypBaJi}iq/yAbir aLUMrJiaH Mpyyii®x
(cwi"DIH 5 )Klm AOTopx)
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