JlomaTok 5

1o Tlopsaky mpoBeieHHS eKCIEPTU3U
pEeECTpaIIfHIX MaTepiaiiB Ha
JKapchbKi 3ac00H, 110 MOJAIOTHCS Ha
JIEp’KaBHY PEECTPAITIO
(TmepepeecTpalriro), a TaKOK
EKCIIePTU3U MaTepiaiiB Mpo
BHECEHHS 3MIH JI0 pEECTPALITHUX
MaTtepiaiB IPOTIATroM Jii
peecTpalifHoro moCBITYCHHS
(myHKT 4 po3autry 1V)

CTPYKTYPA PEECTPAIIMHOI'O JTOCHE
(popmar 3arajbHOIr0 TEXHIYHOTO IOKYMEHTA)

[ToBHE peecTpalliiiHe JOChE CKIAAE€THCA 3 11’ ATH MOJTYJIIB:

Mopynb 1. AqMiHicTpaTuBHA 1HGOPMAITi
1.1. 3mict (He 3actocoByetbes 11 eCTD dopmaty)
1.2. Peectpaniitna ¢popma (nogarok 1, abo nogatok 2, abo gonarok 3 1o [lopsiaky)
1.3. KopoTka xapakTepUCTHKa J1KapChKOro 3aco0y, TEKCT MapKyBaHHS Ta IHCTPYKIIIS
JUTSE METUIHOTO 3aCTOCYBAHHS:
1.3.1. Komis KOpPOTKOi XapaKTEpPUCTHKH JIIKAPCHKOTO 3aco0y/IHCTPYKUII Mpo
3aCTOCYBAaHHS JIIKAPCBKOTO 3aco0y (IHCTPYKUIi [UIsi MEIUYHOTO 3acTOCYBaHHS),
3aTBEPKEHOT B KpaiHl BUPOOHUKA/3asBHHKA, a00 3riIHO 3 0diIiiHOI0 1H(OpMAIli€0
JUTSl 3aCTOCYBAHHS JIIKAPCHKOTO 3ac00Y, 3aTBEPHKEHOIO BIJIMOBIIHO 10 HOPMATHUBHUX
BUMOT KpaiHU 3asBHUKA/BUPOOHKKA a00 KpaiHU, PETyISTOPHUIA OpPTaH K01 KePY€EThCS
BUCOKMMH CTaHJapTaMu SIKOCTI, IO BIJANOBIJIAIOTh CTAaHIApTaM, PEKOMEHIOBAaHUM
BOO3, Ta/ab0 3riiHO 3 pe3yibTaTaMy KITHIYHUX BUIPOOYBAHb
1.3.2. MapkyBaHHs
1.3.3. [HCTpyKLis A1 MEAUYHOTO 3aCTOCYBaHHS (y pa3l MOJAaHHS y naneposii ¢popmi
JI0JIATKOBO HAJAE€THCS IHCTPYKILiS B €ICKTPOHHIN Gopmi)
1.3.4. KopoTka xapakTepruCTHUKa JIKapChKOTO 3aC00y
1.4. Inpopmariis npo He3aNEeKHUX EKCIIEPTIB:
1.4.1. Indopmariist mpo ekcrepra 3 AKOCTI
1.4.2. Indopmariis po excrepra 3 JOKITIHIYHUX JaHUX
1.4.3. Indopmariist mpo ekcrepra 3 KIIHIYHAX JaHUX
1.5. CrentianbHi BUMOTH JIO PI3HUX THIIB JIIKAPCHKHUX 3aC001B
1.5.1. Indopmariis mo0 aikapchbkoro 3aco0y 3 700pe BUBUEHUM METUIHUM
3acTocyBaHHsAM (y pasi Mojadi 3asBH Ta PEECTPAIHOI (POpPMU 32 ITUM THUIIOM)
1.5.2. Indopmariist 00 TEHEPUIHOTO, TIOPUTHOTO JIIKAPCHKOTO 3ac00y a0
6iocumisispa (y pasi mojadi 3asBU Ta PeECTPaIIiHOT (POPMHU 32 ITUM THUIIOM)
1.6. Ominka HeOe3ImeKH I JOBKIIIS



2 IIponoBskeHHs 101aTKA 5

1.7. Tndopmariis 010 €KCKIIO3UBHOCTI JIIKAPCHKUX 3aC001B 0OMEXEHOTO
3aCTOCYBaHHS (IIpernapaTiB-CUPIT)

1.8. Indopmariis mo0 dhapMakoHarIsay

1.8.1. Cuctema dpapmakoHarismLy

1.8.2. Cuctema ympaBiaiHHS pU3UKAMU

Monyns 2. Pe3toMe 3araapHOTO TEXHIYHOTO JOKYMEHTa

2.1. 3micT MoayniB 2—5 (He 3actocoByeTbes st eCTD dopmarty)

2.2. Bctyn

2.3. 3aranpHe pe3toMe 3 SIKOCTI

2.3.S. JlikapcbKa cyOcTaHIIis

2.3.P. Jlikapcbkuii 3aci6

2.3.A. JlomaTtku

2.3.R. PerionanpHa indopmarris

2.4. Orisan TOKIIHIYHAX JaHUX

2.5. Ormsin KIMHIYHUX JaHUX

2.6. Pe3tome 110710 JOKITIHIYHUX JTAHUX:

2.6.1. Beryn

2.6.2. Pe3toMe (papMakoJIOTIUHUX JAHUX y TEKCTOBOMY (hopmaTi

2.6.3. PesroMe papmMakoJOTIUHMX JAHUX Y BUTIISA1 TaOJIHITh

2.6.4. Pe3tome (papMaKkoKIHETUYHUX JIAHUX Y TEKCTOBOMY dopmarti

2.6.5. Pe3tome (hapmMaKOKIHETUYHUX TaHUX Y BUTIISI1 TaOIHIIb

2.6.6. Pe3toMe TOKCHUKOJIOTIUHUX JaHUX y TEKCTOBOMY (hopmMarti

2.6.7. Pe3toMe TOKCHKOJIOTIYHUX JaHUX Y BUTIISAII TaOJIHIh

2.7. Pe3roMe 11010 KJIIHIYHAX JAHUAX:

2.7.1 Pestome OiodapmalieBTUYHUX JTOCTIHKEHB Ta MOB'sI3aHUX 3 HUMU aHAJIITHYHHUX
METOINK

2.7.2. Pe3toMe JOCTiKEHb 3 KIHIYHOI (hapMaKoJIorii

2.7.3. Pe3tome 3 KIIHIYHOT €(DEeKTUBHOCTI

2.7.4. Pe3tomMe 3 KITHIYHOT Oe3mnexu

2.7.5. JliteparypHi mKepena

2.7.6. KopoTki orisiau iHIUBIAyadIbHUX JTOCHIIKEHb

Monyns 3. Sxicte. XiMiuHa, hapmarieBTUYHa Ta OiosoriyHa iHGopMaIlis Ipo
JiKapChKi 3aC00H, 110 MICTATH XiMiuHI Ta/a00 010J10T1YHI JIIF0Y1 pEUOBHHHU
3.1. 3mict (He 3actocoByetbes s eCTD popmary)

3.2. OcHOBHI JaH1

3.2.S. AxtuBHuil papmarieBTHUHU iHrpeaieHT (ADI)*

3.2.5.1 3aranbHa iHbOpMaLis:

3.2.5.1.1 Haza

3.2.5.1.2 CtpykTtypa

[pumitka: * Skmo na ADI HasBHMI MacTep-(aiii, TO Ui eKCIIEPTU3N HAlAal0ThCs MaTepiayid TiMBKH 100
BIZIKPUTOI YaCTHHU MacTep-(paiina.
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3.2.S.1.3 3aranpHi BIaCTUBOCTI

3.2.S5.2. Ilpouiec BupooHUIITBa ADI:

3.2.5.2.1 BupoOuux(u)

3.2.5.2.2. Onuc BUpOOHUYOTr0 MPOIECY Ta HOTO KOHTPOJIIIO
3.2.5.2.3 KoHTpoas maTepianiB

3.2.5.2.4. KoHTpOdb KPUTUYHUX CTAA1H 1 MPOMINKHOI MPOAYKIIIT
3.2.5.2.5. Banigaris nporiecy Ta/abo Moro oriHka
3.2.5.2.6. Po3poOka BUpOOHUYOTO ITPOLIECY

3.2.5.3. Onuc xapakrepuctuk ADI:

3.2.S8.3.1 Jloka3 CTpyKTypH Ta iHIII XapaKTEPUCTUKU
3.2.5.3.2 JloMimku

3.2.5.4. Koutposp ADI:

3.2.5.4.1 Cneundikaris

3.2.5.4.2. AHaIITUYHI METOINKHU

3.2.S5.4.3. Bamgarist aHaJITHYHAX METOIUK

3.2.5.4.4. Anani3u cepiit

3.2.5.4.5. O6rpyHtyBanHs cnernudikarii

3.2.8.5. CrannapTtHi 3pa3ku abo mpenaparu

3.2.8.6. Cuctema KOHTeHEP/3aKyIOPIOBAILHUMN 3aCi0
3.2.5.7. CTaOUIbHICTD:

3.2.5.7.1. Pe3rome m070 cTab1IbHOCTI Ta BUCHOBKHU
3.2.5.7.2. TIpoTokoma micaspeecTpaliiHoro BUBUEHHS CTaOIbHOCTI Ta 3000B'sI3aHHS
11010 CTa0LIIbHOCTI

3.2.5.7.3. Jlani npo CcTaOLIbHICTh

3.2.P. 'oTOBMi1 JIKapchKuii 3aci0:

3.2.P.1 Onuc Ta cKiaj JiKapchKoro 3acoly

3.2.P.2 ®apmarnieBTHYHA po3poOKa:

3.2.P.2.1. KoMIIOHEHTH JIIKapChKOTO 3aC00Y

3.2.P.2.2. JlikapcbKuii 3aci6

3.2.P.2.3. Po3po0ka BUpOOHHYOTO TIPOLIECY

3.2.P.2.4. CucreMa KOHTeHHEp/3aKyOPIOBAIbHUI 3aCi0
3.2.P.2.5. Mikpo0ioJ0oriyH1 XapaKTepUCTUKH

3.2.P.2.6. CymicHICTb

3.2.P.3. [Ipotiec BUpOOHUIITBA JIKaPCHKOTrO 3ac00y:
3.2.P.3.1. BupoOuuk(u)

3.2.P.3.2. Ckuan Ha cepiro

3.2.P.3.3. Onuc BUpOOHUYOTrO MPOIIECy Ta KOHTPOJIIO MPOIECy
3.2.P.3.4. KoHTpOab KPUTHUYHUX CTAAIH 1 MPOMINKHOI MPOAYKIIIT
3.2.P.3.5. Baniganis nporecy Ta/abo Moro oriHka

3.2.P.4. KoHTpoJIb TOMOMI>KHUX PEUYOBHH:

3.2.P.4.1. Cretmdikarrii

3.2.P.4.2. AHamTUYHI METOINKHU
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3.2.P.4.3. Bamigarist aHaIITHYHAX METOIUK
3.2.P.4.4. ObrpyntyBanHs cnerudikarii

3.2.P.4.5. JlonoM1>KHI pe4OBHUHH JIFOJICHKOT0 200 TBAPUHHOTO MOXOHKEHHS
3.2.P.4.6. HoBi nonomMixkH1 pe4OBUHU

3.2.P.5. KoHTpousb JiKapchKoro 3acoy:

3.2.P.5.1. Cneuundixarisi(i)

3.2.P.5.2. AHaniTUYHI METOIUKHU

3.2.P.5.3. Bamigariist aHaTITHIHUX METOIUK
3.2.P.5.4. Anani3u cepiit

3.2.P.5.5. XapakTepucTuka JOMIIIOK

3.2.P.5.6. O6rpyntyBanHs cnenudikarrii(it)

3.2.P.6. CrannmapTHi 3pa3Kku Ta npenaparu

3.2.P.7. Cucrtema KOHTEITHEP/3aKyIOPIOBAILHUI 3aci0
3.2.P.8. CtabinbHICTh:

3.2.P.8.1. Pe3tome 11010 cTaO1IbHOCTI Ta BUCHOBKHU
3.2.P.8.2. IIpoToKo micasIpeecTpalifHOro BUBYEHHS CTaO1IBHOCTI Ta 3000B's13aHHS
I0J10 CTa0LTLHOCTI

3.2.P.8.3. Jlani npo cTaOUIbHICTD

3.2.A. Jlomatku:

3.2.A.1. ITpumimieHHs Ta 00Ia HAHHS

3.2.A.2. OuiHka 06e3MeKH 1010 CTOPOHHIX areHTIB
3.2.A.3. HoBi JONOMIXKHI PEYOBHHH

3.2.R. PerionanpHa indopMmarris

3.3. JlitepaTypHi JKepena

Mopynb 4. 3BiTH PO AOKITIHIYHI JOCIIIIKEHHS

4.1. 3micT (He 3actocoByeThes A eCTD dopmary)
4.2. 3BiTH TIPO AOCTiHKCHHS

4.2.1. ®apmakooris:

4.2.1.1. IlepBunHa dhapmMakoguHaAMIKa

4.2.1.2. BropunHa papMakoIuHaMiKa

4.2.1.3. ®apmakoioris 6e3neKku

4.2.1.4. ®apmakoguHAMIYHI B3a€MO/IIT

4.2.2. ®apMakoOKiHETHKA!

4.2.2.1. AHaniTH4YHI METOIM Ta 3BITH LIOAO0 1X Bajigaril
4.2.2.2. BCMOKTYBaHHS

4.2.2.3. Po3noain

4.2.2.4. Metabomizm

4.2.2.5. BuBenenus

4.2.2.6. ®apMakoKIHETUYH1 B3aEMO/I1T (JOKIIHIYHI)
4.2.2.7. Inun (papMakoKiHETUYH1 TOCTIIKEHHS
4.2.3. TOKCUKOJIOTi:

4.2.3.1. TOKCUYHICTH PY OJTHOPA30BOMY BBEJCHHI1
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4.2.3.2. TOKCUUYHICTh IPU MOBTOPHUX BBEJECHHSX

4.2.3.3. ' eHOTOKCUYHICTh

4.2.3.4. KaH1lepOTreHHICTh

4.2.3.5. PenpoiyKTHBHA TOKCUYHICTh Ta TOKCUYHHUI BIJIUB HA PO3BUTOK IMOTOMCTBA
4.2.3.6. MicrieBa nmepeHOCUMICThb

4.2.3.7. JlonaTKOB1 JOCIIKEHHS TOKCHYHOCTI

4.3. JlitepatypHi gxepena

Mosyne 5. 3BiTH Npo KITiHIYHI BUTTPOOYBAHHS

5.1. 3mict (ue 3actocoByetbes it eCTD dopmary)

5.2. [lepenik ycix KJIIHIYHUX BUMIPOOYBaHb Y BUTIISAI1 TaOIHUIIH

5.3. 3BiTH NpO KIiHIYHI BUITPOOYBAHHS

5.3.1. 3Bitu npo 6iodapmareBTHUHI JOCITIKEHHS:

5.3.1.1. 3BiTH po IOCHTIKEHHS 01040CTYITHOCTI

5.3.1.2. 3BiTH PO MOPIBHSIIBHE JOCIIKEHHS 010I0CTYITHOCTI Ta O10€KBIBAJICHTHOCTI
5.3.1.3. 3BiT npo BUBYEHHS KOPEJIIT in vitro/in vivo

5.3.1.4. 3BitH npo GioaHATITHYHI Ta aHAJITUYHI METOIUKH

5.3.2. 3BiTH TIPO JOCIIKEHHS, SIKI CTOCYIOThCS (DapMaKOKIHETUKH, 3 BAKOPUCTAHHIM
OiomaTepiajiB JIF0ICHKOTO MOXOKCHHS:

5.3.2.1. 3BiTH PO AOCIIKCHHS 3B’ I3yBaHHS 3 OLIKaMU I1JIa3MHU

5.3.2.2. 3BiTH PO AOCIIKCHHS METa00I13MYy B IEUIHII Ta B3a€MOJIIH

5.3.2.3. 3BiTH PO JOCTIIKEHHS 3 BUKOPUCTAHHSM 1HIITUX OloMaTepiaiiB JIIOCHKOTO
MTOXOKCHHSI.

5.3.3. 3Bitu mpo PapMaKOKIHETHYHI JOCTIIXKEHHS Y JTIONHH

5.3.3.1. 3BiTH po (papmMakOKIHETHYHI JOCIIHKEHHS y 3JI0POBHX JIFOJIEH Ta MOYaTKOBY
MEPEHOCUMICTh

5.3.3.2. 3BiTH 1Ipo AOoCTiKEHHS (PapMaKOKIHETHUKH Y TAI[I€EHTIEB Ta TOYATKOBY
MEPEHOCUMICTh

5.3.3.3. 3BiTH npo BUBYEHHS (DApMaKOKIHETUKH 11l BILIMBOM BHYTPIIIHIX (DaKTOPIB
5.3.3.4. 3BiTH npo BUBYEHHS (DApMaKOKIHETUKH I1i]1 BILTMBOM 30BHIIIHIX (haKTOPiB
5.3.3.5. 3BiTH PO IOCTIIKEHHS MOMYJIANINHOT (papMaKOKIHETUKH

5.3.4. 3BiTu ipo papmMakoMHAMIYHI JOCIIHKEHHS Y JIIOIUHH

5.3.4.1. 3BiTH npo noCHiKEHHS PapMakoIUHAMIKU Ta hapMaKOKIHETHKHN/
dbapmMakoIMHAMIKH Y 3[TOPOBUX JIFOJICH

5.3.4.2. 3BiTH PO OCHIIKEHHS PapMaKOIUHAMIKY Ta
(bapMakoKiHETUKK/PapMaKOIUHAMIKY y MAILIEHTIB

5.3.5. 3BiTH TIPO IOCTIHKEHHS €(PEKTUBHOCTI Ta OE3MEKU:

5.3.5.1. 3BiTH PO KOHTPOJIHOBAHI KJIITHIYHI JOCIIIPKEHHS 11010 3asBJICHUX MOKa3aHb
JUTSL 3aCTOCYBAHHS

5.3.5.2. 3BiTH PO HEKOHTPOJIHOBAH1 KITHIYHI TOCTIIKEHHS

5.3.5.3. 3BiTH NpO aHaJI31 JaHUX OJIbIIIE€ HIXK OJTHOTO JTOCTIIKEHHS

5.3.5.4. 3BiTH po 1HII KIHIYHI JOCITIKESHHS

5.3.6. 3BiTH TIPO JOCIIHKEHHS Y MICIIPEECTPALIMHIN TeP10]
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5.3.7. InnuBinyanbHi peecTpaliiiti GopMHU Ta MEPETIKU JaHUX 110 OKPEMUM
rmar€uTam
5.4. JlitepaTypHi JKepena




