OdenepanpHas cioyx0a MO BETEpUHAPHOMY WU (UTOCAHUTAPHOMY HAIA30pPY
COOOIIaeT.

Cr. 17 ®enepanpuoro 3akoHa ot 12.04.2010 Ne 61-d3 «OO6 ob6parmieHuun
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB» (manee - 3aKOH) OmpeieieH KOMIUIEKT JOKYMEHTOB,
IPEACTaBIIEMBIX B PoccenbXo3Haa30p ¢ HENbI0 TOCYIapCTBEHHOW PErHCTpaIllud
JICKapCTBEHHBIX MPEINapaToB JJIsI BETCPUHAPHOTO MPUMCHCHHS.

PerucrpanmoHHoe jJochbe mnpeaocraBisercs B Pocceabxo3Haazop
NMPOHYMEPOBAHHOE, C BJIOKEHHOH ONMMCHIO, ¢ YKA3aHHEM HyMepauuu CTPaHMIL
M KOJMYECTBA CTPAHHUI B KAXKIOM JOKYMeHTe (ONHCh MpeacTaBjisiercs B 2-X
IK3.)

JIns  rocylnapCTBEHHOM  pErucTpauuy  JIGKAPCTBEHHOIO  IIperapara
pa3paboTUMK JIEKAPCTBEHHOI'O TMperapaTa WM YIOJIHOMOYEHHOE WM Jpyroe
IOpUIMYECKOE JIUIIO (J1ajiee - 3asBUTENh) MpecTaBisieT B Poccenbxo3Hanzop:

- 3asBJICHUE O TOCYJapCTBCHHOM perrcTpanuy JeKapCTBEHHOIo mpermnapara (B
2-X 9K3.)

- PETUCTPALIMOHHOE JOChE, COIEPIKAILEE CAEAYIOINE TOKYMEHTHI:

1) mpoeKThl MaKeTOB MEPBUYHON YITAKOBKHA M BTOPUYHOMN (MOTPEOUTETHCKOMN)
yIIaKOBKHM  JICKQpCTBEHHOTO mpemnapata (B 3-X 93K3.), O0QGOPMIICHHBIX B
COOTBETCTBHUHU CO cTaThed 46 3aKoHa;

2) KOmHS JIOKYMEHTA Ha PYCCKOM SI3bIKE, BBIJIAHHOTO KOMITETEHTHBIM OpTaHOM
CTpaHbl  MPOU3BOAMTENSI  JJI1  KaXJAOW  MPOU3BOJCTBEHHOM  IUIOIIAJIKU
PETUCTPUPYEMOTO JICKAPCTBEHHOTO IIpenapara JJisi BETEpUHAPHOTO IPUMEHEHUS (B
TOM YHCJIE JUIsl IPOM3BOAUTENS (DapMalleBTUUECKOW CyOCTAaHIIMM), 3aBEPEHHOTO B
YCTAHOBJICHHOM TIOPSIIKE M TOATBEPKAAIOIIET0 COOTBETCTBUE MPOU3BOIUTEIIS
PETUCTPUPYEMOTO JIEKAPCTBEHHOI'O Mpemnapara Jjisi BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHUS
TpeOOBAHMSIM TMPABWII HAJUISKAIEH MPOU3BOJCTBEHHONW MPAKTUKH, JTUOO KOMUS
JULEH3UM Ha TMPOU3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB MJIsI BETEPUHAPHOIO
IIPUMEHEHUS 11 POCCUNCKUX MPOU3BOAUTENEH;

3) KOmHUs 3aKIIOYCHHS O COOTBETCTBUU IPOM3BOJUTENS JICKAPCTBEHHOTO
npenapara JJisi BETEpUHAPHOTO MPUMEHEHUsI TPEOOBAHMSIM TPaBUJI HaJJIeKalen
MPOU3BOJICTBEHHOW TMPAKTUKH, BBIJIAHHOTO YIOJHOMOYEHHBIM (heaepaibHbIM
OpPraHOM HCHOJIHUTEIBHON BJIACTH ISl KaXJOM MPOU3BOJICTBEHHOM IUIOIIAJIKA
PETUCTPUPYEMOTO JICKAPCTBEHHOTO IIpenapara JJisi BETEpUHAPHOTO MPUMEHEHUS (B
TOM 4YHUCJE IS MPOou3BOAUTENS (apMalleBTUUECKON CyOcCTaHIMM), JUO0 KOMuUs
JUIIEH3UW Ha TMPOU3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB Uil BETEPUHAPHOTO
MPUMEHEHUS JJIsI POCCUMCKUX MTPOU3BOIUTEIICH;

4) NPOEKT HOPMATHUBHOIO JOKYMEHTa Ha JIGKAPCTBEHHBIM Mpenapar Jis
BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHHS (B 4-X 9K3.);

5) JOKyMEHT, cofieprKallnil CIeayoy0 HHYOpMAaIHio 0 (hapMaIieBTHYSCKON
cyOctaHiuu winu  (HapMaleBTHUECKUX CYOCTaHIUSAX, BXOJSIIIMX B COCTaB
JIEKapCTBEHHOTIO Mpernapara Jijisi BETepUHAPHOTO NPUMEHEHUS:

a) HauMEHOBaHWE (apMarleBTUYECKON CyOCTaHIMM, €€ CTPYKTypa, oOiue
CBOMCTBA;
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0) HANMEHOBAHKE U AJIPEC MPOU3BOTUTEIS;

B) TEXHOJIOTHSI TPOU3BOACTBA C ONMUCAHUEM CTaJUM MPOU3BOJCTBA U METO/IOB
KOHTPOJISI HA BCEX CTaAMSIX TPOU3BOJCTBA;

r) nHGOpMaIUs O IPUMECSX;

n) cnenydukamnus Ha apMareBTUUECKY0 CyOCTaHIIUIO;

€) OINKMCaHKUe METOANK KOHTPOJISl KaueCTBa;

) pe3yJIbTaThl aHallu3a cepuil (hapMaleBTUUECKON CyOCTaHIINH;

3) TepeYeHb CTaHAAPTHHIX OOpa3llOB WM BEIIECTB, HCIOJIL3YEMBIX IIPH
OCYIIIECTBJICHUN KOHTPOJIS KAa4eCTBA;

M) OINHCAHWE XapaKTePUCTUK W CBOWCTB YHNAKOBOYHBIX MAaTEpPHAIIOB U
YKYIOPOYHBIX CPEJICTB;

K) TaHHBIE O CTAOUJIBHOCTH;

JI) CPOK TOJTHOCTH, YCIIOBHS XPaHEHUS;

6) ortyer 0 pe3ynbTaTax AOKIMHUYECKOTO HCCIEIOBAHUS JIEKAPCTBEHHOTO
CpeACTBa Il BETCPUHAPHOTO TMPUMEHEHHUS (moarsepijienue 3asBiIeHHbIX CPOKOB

XpaHeHus (CTaOWILHOCTB), TOKCHKOJIOTHYECKUE MCCIIe0BaHUs Ha Jab0paTOPHBIX KMBOTHBIX, B
TOM YHCJIE€ HM3YYCHHE OCTPOM, MOJOCTPOM, CYOXPOHHYECKOW M XPOHHYECKOW TOKCHYHOCTH,
ONpEAEICHUE OCTAaTOYHBIX KOJIMYECTB JIEKAPCTBEHHOIO IMpenapara Ui BETEPUHAPHOIO

IMPUMCHCHHA B OPIraHU3ME )KI/IBOTHbIX);

/) OoTUeT O pe3yibTaTax KIMHUYECKOIO MCCIEA0BAaHUS JIEKAPCTBEHHOIO
mpenapara il BETEPUHAPHOTO TPUMEHEHHUS y KaXKJIO0TO BHJIa >KUBOTHBIX,
yYKa3aHHBIX B MHCTPYKIIUHU IO BETEPUHAPHOMY ITPUMEHEHUIO;

8) mpoeKT MHCTPYKIUHU MO BETEPUHAPHOMY MPUMEHEHHIO JIEKAPCTBEHHOTO
npenapara;

9) MPOEKT HMHCTPYKIUH [0 TPUMEHECHHUIO JIEKapCTBEHHOTrO mpemnaparta (3
NOAMUCAHHBIX € MEYATHIO IK3. U 3 He MOANMMCAHHBIX 0e3 MmevyaTH);

10) cnenmyromue CBeACHUS O JIEKAPCTBEHHOM Tpernapare JUisi BETEpUHAPHOTO
MIPUMEHEHUS:

a) OINMCAaHWE M COCTaB JIEKAPCTBEHHOI'O IIpenapara Juisi BETEPHUHAPHOIO
IPUMEHEHUS;

0) onncanue hapMareBTUUCCKON pa3pabOTKU;

B) OIMCaHUE Mpoliecca MPOU3BOICTBA U €0 KOHTPOJIS;

) ONWCAHUE  KOHTPOJISI  KPUTUYECKUX  CTA[Ui  TMPOU3BOJACTBA U
IIPOMEKYTOUYHOU NPOTYKIMH;

1) HAMMEHOBAHUA W aJpeca MPOU3BOJCTBEHHBIX IUIOIIAJOK MMPOU3BOAUTENS
JIEKapCTBEHHOI'O Mpenapara Jjisi BETEPUHAPHOTO TPUMEHEHUS;

e) dhapMalleBTUYECKasi COBMECTUMOCTD;

) MUKPOOHOJIOTHYECKUE XapaKTEPUCTUKH;

3) MaTepuailbHbIA OanaHc 7151 TPOU3BOICTBA CEPUU TOTOBOTO MPOIYKTA;

M) OINHCAHHE XapaKTePUCTUK U CBOMCTB YNAKOBOYHBIX MAaTEpPHANOB U
YKYINOPOYHBIX CPEJICTB;

K) JOKYMEHTaJIbHOE MOJATBEPKICHUE (BajUJalusi) MPOLECCOB W (MU) UX
OLICHKA,;

) TpeOOBaHUS K KayeCTBY BCIIOMOTATEIbHBIX BEMIECTB (cepTudukar,
crienr@UKaus Ha BCTIOMOTaTeNIbHbIE BEIIECTBA M UX 00OCHOBaHUE);



M) aHAIUTUYECKHE METOJMKH, UCTIOIb3yEeMbIE€ MTPU OCYIIECTBICHUH KOHTPOJIS
KaueCcTBa BCIIOMOTaTeJIbHbIX BEIIECTB;

H) JOKYMEHTAJIbHOE MOATBEPXKJICHUE (BaJIUJAIMs) aHATUTUYECKUX METOJIUK,
UCIIOJIb3YEMBIX TMPU OCYIIECTBICHUU KOHTPOJISI KauyecTBa BCIOMOTATEIbHBIX
BEIIECTB;

0) wuHpopmamusi 00  UCHOJIb30BAHUU  BCIOMOTATEIbHBIX  BELIECTB
YeJIOBEUECKOI0 U dKUBOTHOTO MPOUCXOXKICHUS;

) nHGopManus 00 UCTIOIH30BAaHNH HOBBIX BCIIOMOTATEIHHBIX BEIIECTB;

p) TpeboBaHUS K KAauyeCTBY JICKAPCTBEHHOTO Tperaparta JJIi BETEePUHAPHOTO
npuMeHeHus: (cepTudukar, crnenupuKanus Ha JCKAPCTBEHHBIM MpemapaT U UX
000CHOBaHHE);

C) aHATUTUYECKUE METOJMKHU, UCIIOIb3YEMbIC MPU OCYIIECTBICHUN KOHTPOJIS
KauecTBa JIEKAPCTBEHHOTO Mpernapara Jyisi BETepUHAPHOTO NPUMEHEHUS,;

T) TOKYMEHTAJIbHOE MOJATBEpPXKACHUE (BaTUIAIMs) aHATUTUYECKUX METOIUK,
UCIIOJB3YEMBIX TMPU OCYILIECTBICHUM KOHTPOJS KayecTBa JIEKAPCTBEHHOIO
npenapara Juisi BETepUHAPHOIO PUMEHEHUS,

y) IOKYMEHT, MOATBEP>KIAIONINN KaueCTBO JIEKAPCTBEHHOIO MperapaTa Tpex
MPOMBIIIUICHHBIX Cepui (TIPOTOKOJI aHaiu3a WU CepTU(PUKAT aHaIu3a), OJ(HA
cepusi KOTOpOro JIOJDKHA COBMaJaTh C cepueid oOpaslia JIeKapCTBEHHOTO
npemnapara, HoJaHHOTO Ha PErUuCTpaluio;

() XapakTepucTuKa MpuUMecei;

X) MEpPEeYEHb CTAHAAPTHBIX OOPa3IOB, MCIHOJIB3YEMBIX IMPU OCYIIECTBICHUU
KOHTPOJISl KaueCTBa JICKApCTBEHHOTO Tpernapara Jyisi BETepUHAPHOTO MPUMEHEHNS,

1) JaHHbIE O CTAOWUJILHOCTU JICKAPCTBEHHOTO Ipernapara Jijisi BETEpUHAPHOTO
MIPUMEHCHUS;

11) xomusi AOKyMEHTa, cojepkaiiero MHPOpMaIUi0 O HAJIMYUU WK 00
OTCYTCTBUHU (JAKTOB PETHCTPALIUU JIEKAPCTBEHHOTO TIpernapara Jijisi BETepUHAPHOTO
MIpUMEHEHHUS 3a npeaenamu Poccuiickon Oenepannu;

12) cornacue B nmuchbMeHHOM opme, MPeyCMOTPEHHOE YacThio 6 HAacTOsIIEH
CTaThU, B CIIy4ae pErUCTPALMU BOCITPOU3BEACHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO MPEMNapara;

13) komus JAOKyMEHTa Ha PYCCKOM SI3bIKE, 3aBEPEHHOTO B YCTaHOBJICHHOM
MOPSIAKE W MOJATBEPKIAIOIIEr0 MPAaBOMOYHOCTh 3asBJICHUS O TOCYAapCTBEHHOM
perucTpanuy JEKapCTBEHHOTO IIpenapara Juisi BETEPUHAPHOIO MPUMEHEHUS
(1OBEpEHHOCTH);

14) NOKYMEHTBI, TTOATBEPKIAIONINE YIUIATY rOCYIapCTBEHHBIX MOIILIHH:

- 3a TpPOBEACHUE OKCIEPTU3bl KauecTBa JIEKAPCTBEHHOIO CpPEACTBA H
AKCTIEPTU3bI OTHOIICHUSI OKUJAEMOM IMOJIb3bl K BO3MOXXHOMY PHUCKY MPUMEHEHUS
JIEKapCTBEHHOTIO Mpernapara Mpu ero rocyaapCTBEHHOU perucTpaluu;

- 3a BbIJa4y PErucTPaIlMOHHOTO YA0CTOBEPEHUS JIEKApCTBEHHOIO Mpernapara.



