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(54) OPTAHOJIEIITUYECKU ITPUEMJIEMBIE ITEPOPAJIBHBIE IEKAPCTBEHHBIE ®OPMbI
WUBYITPO®EHA, CIIOCOBBI UX ITPUT'OTOBJIEHUSA U IIPUMEHEHU A

(57) ®opmyna U306 peTeHUs

1. OpFaHOHGHTI/ILIeCKI/I npueMiieMas TBEpdas nepopajabHasad JO03UPOBAHHAS JICKAPCTBCHHAA

dhopma ubympodeHa, coaepxaras:
uoynpodeH; u
MacCKHUpPYIOIIee CPeACTBO,

NpUYEM YIIOMSHYTAas JICKAPCTBCHHAA (bopMa HC BKIIIOYACT HUKIIOACKCTPUH B KOJIMYCCTBE,

MPEBBIIIAIONIEM KOJMYECTBO UOYIIpodeHa B JiekapcTBEHHOM (hopme B ABA Uik OoJiee pas.

2. JlekapctBeHHas popMa 1o 1.1, OTIMYaromascst TeM, 4TO YIIOMSIHYTOe MacKUpyIolee
CPEACTBO BKJIOYAET OCBEXKAIOIIEE CPENCTBO.

3. JlekapcTBeHHas popMa Mo 1.2, OTIMYAIOIIASICS TEM, YTO YIIOMSHYTOE OCBEXKAIoIIIee
CPEIICTBO BBIOpAHO U3 TPYMIIbI, B KOTOPYIO BXoadT L-meHTos, DL-menTon, WS-23
(N,2,3-TpumeTHII-2-u3onponuiadyramus), WS-3
(N-3TU-3-MeTHIT-2-( 1 -METUIITHIT ) IUKJIOT€KCAaHKAPOOKCAMU/T), MACIIO MSIThI IEPEYHOMN U
Macio0 MATHI Kyp4aBoOM.

4. JlekapctBeHHast opma 110 1.1, OTIIMYAIOIIASCS TEM, YTO YIOMSHYTOE MaCKUPYIOIllee
CPEACTBO BKJIOYAET OPIraHUYECKYIO KUCIIOTY.

5. JlekapcTBeHHas ¢popMa 1o 1.4, OTIIMYAIOLIASICS TEM, YTO YIIOMSHYTAsl OpraHudecKast
KHUCJIOTa BBIOpAHA U3 TPYIIIIBI, B KOTOPYIO BXOIST acliapariHoBasi KUCIIOTA, TMMOHHAS
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KHUCIIOTA, SI0JI0YHASI KUCJIOTA, TIIyTAMUHOBAS KUCIIOTA, TAyPUH, BUHHAS KUCIIOTA U STHTapHAs
KHUCIIOTA.

6. JlekapcTtBenHas hopMa 1o 1.1, oTIMYaromasicst TeM, YTO YIIOMSIHYTOE MaCcKUpYIollee
CPEACTBO BKJIIOYAET UUKJIOACKCTPHH.

7. JlekapcTBeHHas ¢popMa 1o 1.1, OTIMYAroIIAsCs TEM, YTO YIIOMSHYTOE MACKUPYIOIee
CPEIICTBO BKIJIIOYAET IBA WM O0Jiee KOMIIOHEHTOB, BBIOPAHHBIX U3 T'PYIIIbI, KOTOPYIO
COCTABIISIIOT OCBEXKAIOIIEE CPEACTBO M OPraHUYECKAS KUCIOTA.

8. JlekapcTBeHHast popMa Mo 1.7, OTIMYAIOIIASICS TEM, YTO YIIOMSHYTOE MAaCKUPYIOIIee
CPENICTBO BKJIIOUAET OCBEXKAIOIIIEE CPEICTBO, OPTAHUYECKYIO KUCIIOTY U LIMKIIOJEKCTPUH.

9. JlekapcTBeHHas ¢opMa 1o 1.1, oTIMYaroLIasicsl TEM, YTO YIIOMSHYTAas TBepaas
JO3MpPOBAaHHAsI JIEKapcTBEeHHAst (popma MpecTaBiIsieT coOO0M JieieHell, JIeTIeHIKY, Ta0IeTKY,
KUIKOCTb ISl TOJIOCKAHUS, CIIPEN WU )KEBATEIIbHYIO PE3UHKY.

10. OpranonenTuuecku nmpuemieMas TBepaas nepopaibHas J103UpOBaHHAS
JekapcTBeHHas (hopma udympodeHa, comepkarias:

(a) ubympodeH; u

(b) Mmackupyroee CpeICTBO, BKIIIOYAIOIIEE IO MEHBIIEH MEPE OJIMH U3 CIIEIYIOIINX
KOMIIOHEHTOB:

(i) ocBexkarolee CpeICTBO; U

(ii) opraHu4ecKasi KUCioTa;

MpyUYeM yroMsiHyTas JieKapcTBeHHas (popMa He BKIIIOUAET LUKIOACKCTPUH B KOJIMUECTBE,
MPEBBIIIAIONIEM KOJUYECTBO UOYIIpodeHa B JiekapcTBEHHOM (hopme B ABA Uiu OoJiee pas.

11. JlekapcTBeHHast popma 1o 11.10, OTIMYAIoIasicsl TEM, YTO YIIOMSIHYTOE MaCKUpYIollee
CPENICTBO BKJIIOUAET KAK YIIOMSIHYTOE OCBEXKAIOIIEE CPEICTBO, TAK U YIIOMSHYTYIO
OPraHUYECKYIO KUCIIOTY.

12. JIekapctBeHHas opma mo 1.10, oTiIMuaromascst TeM, 4To yOMSHYTOE€ MAaCKUPYIOIIee
CPENICTBO BKJIIOUAET LMKIIOJIEKCTPHH.

13. JlekapctBenHast popma mo 1.10, OTIMYaIOAsCs TeM, YTO YIIOMSHYTOE OCBEKAIOIIee
CPEIICTBO BBIOPAHO U3 TPYMIIbI, B KOTOPYI0 BXoadT L-meHTom, DL-menTon, WS-23, WS-3,
MAacJ0 MATBI IIEPEYHOM U MACIIO MATBI KypUaBO.

14. JlekapcTBeHHast popma 110 11. 10, OTIMYAIOmasCs TeM, YTO YITOMSIHYTasl OpraHuvecKast
KHUCJIOTa BbIOpAHA U3 TPYIIIIbI, B KOTOPYIO BXOIST acliapariHoBasi KUCIIOTA, TUMOHHAS
KHUCJI0Ta, I0JI0UHAs KUCIIOTA, TJIyTAMUHOBAsI KUCI0TA, TAYPUH, BAHHAS KUCTIOTA U STHTapHAasI
KHUCJIOTA.

15. JlekapcTBeHHast popma 1o 11.10, oTIMyaromascs TeM, 4To YIoMsiHyTasl TBepAas
JIO3MpPOBAaHHAs JIEKapCTBEHHAsI (popma MpecTaBiIsieT coO0M JiefeHell, JIeTenKy, Ta0IeTKy
WJIM KEBATEIBbHYIO PE3UHKY.

16. Crioco6 nepopalbHOT0 BBEACHUS HOYNIpo(deHa B OpraHu3M MalueHTa,
HYXAIOILIErocsl B TAKOM BBEICHUM, BKIOYAIOIIUH:

BBEJICHUE B OPraHU3M YIIOMSHYTOTO MalMeHTa JIeKapCTBEHHOM (hOopMBbI 110 11.1.

17. Crioco6 1o 11.16, OTIMYAIOIIUNCS TEM, YTO YIIOMSHYTBIN CITOCO0 SBIISIETCS CIIOCOOOM
JICUEHUS YIIOMSIHYTOT'O TTAlMeHTa OT (hapUHTUTA WK OXPUILIIOCTH.

18. Cioco6 mpuroToBJIEHUS Hepa3apakarollen epopaibHON TBEPIOH JOZUPOBAHHOMN
JIeKapCTBEHHOMN (hopMbI HOyTpodeHa, BKIIOUAIOIINN:

(a) MPUrOTOBJIEHUE TPOMEKYTOUHON KOMIIO3ULIMU, BKITFOUAFOLLIEH:

uoympodeH; u

MACKUPYIOILEE CPEACTBO,

MIPUYEM YIIOMSIHYTAas! IPOMEXYTOYHAS KOMITO3UIMS HE BKIIFOYAET LHUKJIOJEKCTPUH B
KOJIMYECTBE, IIPEBBIIIAIONIEM KOJIMUECTBO HOYyIIpodeHa B YIIOMSIHYTOM JIEKapCTBEHHOM
dbopme B 1Ba uiu Ooltee pas; v

(b) mpUroToBJIEHUE TBEPAOM NEPOPATBHOMN 103UPOBAHHOM JIEKAPCTBEHHOMN POPMBI U3
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YIIOMSIHYTOM IIPOMEXKY TOYHON KOMITO3ULIUN.

19. Crioco6 1o 1.18, OTIIMYAIOIIMICS TeM, YTO YIIOMSIHYTOE MAaCKUPYIOIee CPEICTBO
BKJTIOUAET MO MEHBIIIEH Mepe OJIMH U3 CIEAYIOIMX KOMITOHEHTOB: OCBEXAIOIIEe CPEICTBO U
OpraHuyecKast KUCJIoTa.

20. Cnioco6 no 1.18, OTIIMYaIOIIMICS TeM, YTO YIIOMSHYTAasl TBepAas JO3UPOBAHHAS
JeKapcTBeHHas (hopMa mpecTaBIsieT coOoi JIe/IeHel, JIEMENIKY, Ta0JIeTKy WK
’KEBATEIIbHYIO PE3UHKY.

21. KoMmIutekT, BKITIOUAIOIHI OPTraHOJEITUYECKUA TPUEMIIEMYIO TBEPIYIO MEPOPATHHYIO
TIO3UPOBAHHYIO JIEKAPCTBEHHYIO (hopMy HOyITpodeHa.

22. KomrutekT no n.21, OTJIMYaromuiics TeM, YTO YIIOMSHYTasi TBEpAas JO3UPOBAHHAS
JeKapcTBeHHas (hopMa mpeacTaBisieT coOoi Je/ieHel, JIEMENIKY, Ta0JIeTKy WK
’KEBATEIbHYIO PE3UHKY.
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