Iloomeepircoenue 2ocyoapcmeenHoul pecucmpayuu j1eKapcmeeHHozo
npenapama 011 6emMeEPUHAPHO20 NPUMEHEHUA

[TonTBEpKAEHUE  TOCYIApPCTBEHHOM  PETHCTPALMM  JIEKAPCTBEHHOTO
npenapara ocyuiecTBisieTcsi Poccenbxo3Haa30poM TpU  Bbaue OecCpOYHOro
PETUCTPALlMOHHOTO YJIOCTOBEPEHHS JIEKAPCTBEHHOI'O IMpemnapara, MO0 HWCTEUYCHHH
CPOKa PETUCTPALIMOHHOTO yIOCTOBEPEHHS BBIJAHHOTO HA IISITh JIET.

PerucrpannonHoe pgocbe mpeaocraBiasierca B Poccenbxo3Haazop
IPOHYMEPOBAaHHOE, C BJIOKEHHOMN ONMUCHIO, ¢ YKA3aHUEM HYMEpPAUUH CTPAHUIL
U KOJIMYECTBA CTPAHUI B KaKIAOM JOKYMeHTe (OIHCh MmpejcTaBiasiercs B 2-X
IK3.)

IlepeueHp NOKYMEHTOB IpeACTaBisieMbIX B Poccenbxo3Hamsop s
MOATBEPKACHUSA TOCYAAPCTBEHHOW PETUCTPALMM JIEKAPCTBEHHOI'O IIpenapara Juls
BETEPUHAPHOTO PUMEHEHHS:

- 3asBJEHUE O TMOJATBEPKICHUM TOCYJApCTBEHHOM  PETHCTPALIUU
JIEKapCTBEHHOTO IperiapaTa Jyisi BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHHUS (B 2-X 9K3.);

- JOKYMEHT, MOATBEPKIAIOUIUN YIUIATY I'OCYJapCTBEHHOM IOLUIMHBI 34
IIOATBEPKACHUE TOCYAAPCTBEHHONW PETUCTPALIMM JIEKAPCTBEHHOI'O IIpernapara Ui
BETEPUHAPHOI'O IPUMEHEHHS;

- JOKYMEHT, MOATBEPKIAIOLIUN YyIUIATY TIOCYIApCTBEHHOM ITONUIMHBI 3a
BbIJIa4y PErUCTPALIMOHHOIO YAOCTOBEPEHUS;

- JIOKYMEHT, COJEp)Kallluid pe3yJbTaTbl MOHUTOpPUHIa O€30MaCHOCTU
JIEKapCTBEHHOI'O  MpemnapaTta, M[pOBOAUMOro  3asBUTENeM, 10  ¢opMme,
YCTAaHOBJIICHHOM COOTBETCTBYIOIIMM YIIOJIHOMOYEHHBIM (peiepaibHbIiM OpPraHoM
VCIIOJTHUTEIILHOM BIIACTH;

- KONMs JIMLEH3WH HAa MPOU3BOJACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB WJIM KOIIHS
3aKJIOUYEHUS O COOTBETCTBMM  INPOU3BOAMUTENS  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEICTB
TpeOOBaHUSAM TMpaBWJI HaAJEXKallleldl MPOU3BOJCTBEHHOM NPAKTUKH, BbIJIAHHBIC
YIOJIHOMOYEHHBIM (efiepaibHbIM OpraHOM MCIIOJIHUTEIBHOW BJIACTH, B Clydae,
€CJIM MPOM3BOJCTBO JIEKAPCTBEHHOTO Ipenapara ocyuecTsisercss B Pocculickon
®enepauuy, MO0 KOMHUS BBIJIAHHOW YIOJIHOMOYEHHBIM OPraHOM CTpPaHbI
IIPOM3BOJUTEIA JIMUEH3UM HA IPOU3BOJCTBO JICKAPCTBEHHOI'O IIpernapara U ee
IIEPEBOJl HAa PYCCKUM S3BIK, 3aBEPEHHBIC B YCTAHOBJIICHHOM IIOPSAKE, U KOIUSA
3aKIIIOYEHUSI O COOTBETCTBUM  INPOU3BOAUTENSA  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEICTB
TpeOOBAHMSIM MPABWI HAJJIEKAIEH NPOU3BOJCTBEHHOW MPAKTUKH, BBIJAHHOTO
YIOJHOMOYEHHBIM (peiepaJbHbIM OPraHOM HCHOJHUTEIBHOM BIACTH, B CIy4Yae,
€CJIM IIPOM3BOJICTBO JIEKAPCTBEHHOI'O Mpenapara OCYLIECTBISIETCSA 3a IpEAenIamMu
Poccuiickoit ®enepanuu (Mpu moaTBeP:KIeHUH TOCYIAPCTBEHHOI perncTpanuu
KONUS 3aKJKYEHUs] O COOTBETCTBHM IPOM3BOAMTENS JIEKAPCTBEHHOIO
CpeacTBa IS BETEPUHAPHOIO0 MNpPHMMEHEHHMs TPeOOBAHUSIM INPABHJI
HaJJIexKalnen MPOM3BOJACTBEHHOMN NPAKTUKH, BbIIAHHOI'0
Poccenbxo3dHaazopoM sl KaXKA0OM  NPOM3BOACTBEHHOM  IUIOLUAAKHU
(papmaneBTHYeCKOH CYOCTAHIMH, BXOASINEl B COCTaB JIEKAPCTBEHHOIO
npenapara JiUisi BeTEpHHAPHOT0 IPUMEHEeHHs, He NMPeI0CTABIISIETCS );
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- IOKYMEHT, COJIep KAl CICTYIONTYI0 HHGOpMAIHio 0 hapMarieBTUIeCKOn
cyocTtaHnui Wi (apMalleBTHUCCKMX CYOCTAHIMAX, BXOIAIIMX B COCTaB
JICKapCTBEHHOT'O TIperapara Jyisl BETCPHHAPHOTO IPUMCHCHUS:

a) HauMeHOBaHUE (papMaleBTHUECKOW CYOCTaHIIUHU, €€ CTPYKTypa, oOmue
CBOMCTBA;

0) HAaMMCHOBAHKE M aJIPEC TIPOU3BOIUTEIIS;

B) JaHHBIE O CTAOMJIBHOCTH;

T') CPOK TOJHOCTH, YCIIOBHSI XPaHEHUS;

- KOMHUS YTBEPKACHHOW WHCTPYKIIMM MO TPUMEHEHUIO JIEKaPCTBEHHOTO
npenapara Jyisi BETEpUHAPHOTO TPUMEHEHHUH;

- Komusl yTBEpKAeHHOT0 CBHIETENHCTBA O TOCYJAPCTBEHHON PETUCTpaIluu
JIEKapCTBEHHOTO CPEJICTBA,

- KOTIHsI YTBEPKACHHOTO HOPMATUBHOTO JOKYMEHTA,

- KOIHS YTBEP)KJICHHBIX MAKETOB TICPBUYHON YIIAKOBKH W BTOPHYHOMN
(MOTPeOMUTENbCKOM) YITAKOBKH JICKAPCTBEHHOTO Iperapara JUIsi BETEPHUHAPHOTO
IPUMEHEHUS.



