Bxnrouenue 6 2ocyoapcmeennwlii  peecmp J1€KAPCHMEEHHBIX CPEOCME
dapmayesmuueckoil cyocmanyuu, npouU38e0eHHON 013 peanu3ayuu

Cr. 34 ®enepanpHoro 3akoHa oT 12.04.2010 Ne 61-d3 «OO6 ob6parieHun
JICKApCTBEHHBIX CPEJICTBY» OMpEJIeNIeH KOMIUIEKT JTOKYMEHTOB, MPEACTABISIEMBIX B
Poccenbxo3Ham3op ¢ 1Menbl0  BKIIOYEHUS B TOCYJapCTBEHHBIA  peecTp
JICKApCTBEHHBIX CPEACTB (papMarieBTHUECKON CyOCTaHIIUM, MPOW3BEICHHOW ISt
peanu3aiuu.

[lepeueHb JOKYMEHTOB MNPHM BKJIKWYEHHMH B TOCYAapCTBEHHBIH peecTp
JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB (papManeBTHYECKOH CYOCTAHIMM, TPOU3BEICHHOU
JUISL pEaN3alyu:

1. 3asBlieHHE O BKJIOYEHUU B TOCYJAPCTBEHHBI PEECTP JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB TaHHOH (hapMaIleBTUUeCKOi cyOocTaHImu (B 2-X IK3.);

2. OIIUCh, C YKa3aHUEM HyMepaly CTPAHUIl U KOJIMYECTBA CTPAHUIL B KaXKJIOM
JOKYMEHTE (OIUCH MPEACTABIAETCS B 2-X JK3;

3. KomMsl JOKyMEHTa Ha PYCCKOM $3bIKE, 3aBEPEHHOIO B YCTaHOBJIEHHOM
HOPSJKE U MOATBEPHKAAIOIIETO TPABOMOYHOCTD 3asBJICHUS (JOBEPEHHOCTb);

4. xomus JMLEH3UM Ha IMPOU3BOJCTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB WJIM KOIUS
3aKJIIOYEHUS O COOTBETCTBMM  NPOU3BOJUTENS  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEICTB
TpeOOBaHUAM MPAaBWJ HaAJEXKalle MPOU3BOACTBEHHON IPAKTUKHU, BbIAAHHBIC
YIOJHOMOYEHHBIM (peZepallbHbIM OPraHOM HMCIHOJHUTEIBHON BIIACTH, B cllydae,
€CJIM MPOM3BOJICTBO JICKAPCTBEHHOTO Mpenapara ocyuiecTnisiercss B Poccuiickon
denepannu;

5. Komusl BBIJAHHOW YHOJHOMOYEHHBIM OpPraHOM CTpPaHbl MPOU3BOAUTENS
JMIEH3UHU Ha MPOU3BOACTBO JIEKAPCTBEHHOI'O CPEACTBA U €€ MEPEBOJ Ha PYyCCKUM
A3bIK, 3aBEPEHHBIE B YCTAHOBIECHHOM IIOPSKE, M KONHUS 3aKIIOYEHUS O
COOTBETCTBUM MPOU3BOIUTENS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB TPeOOBAaHUSAM IpaBUII
HaJUIe)Kaled IMPOM3BOACTBEHHOM NPAKTUKH, BBIJIAHHOIO YIOJHOMOYEHHBIM
denepanbHBIM OpPraHOM HCHOJIHHUTEIBHOW BJIACTH, B CIIy4ae, €CIU MPOU3BOJICTBO
JIEKapCTBEHHOI0  CPEACTBA  OCYILECTBISIETCA 3a Ipenaenamu  Poccuiickou
denepanuu;

6. JOKyMEHT, cojep>Kaluii Cleayrolue CBeleHus o (apMaleBTUUECKON
cyOCTaHIuU:

a) HauMeHoBaHWE (apMalEeBTUYECKONM CyOCTaHIIMM, €€ CTPYKTypa, oOiue
CBOMCTBA;

0) HaMMEHOBAaHUE U aJPeC MPOUZBOIUTEIS;

B) TEXHOJOTUSl MPOU3BOJICTBA C OMHMCAHUEM CTaJIWi MPOU3BOJACTBA U METO/IOB
KOHTPOJISl HA BCEX CTaIMSIX TPOU3BOJICTBA;

I') ONHMCaHue Pa3pabOTKH Mpoliecca MPOU3BOICTBA;

J) ONHUCAaHUE KOHTPOJII KPUTUYECKHUX CTaaui MpoLecca IMPOU3BOACTBA H
MMPOMEKYTOUYHOU NPOTYKIUH;

€) JOKYMEHTaJbHOE NOATBEpXkAEHUE (Balujauus) MOPOLECCOB M (WIM) HX
OLICHKA,;

) CBOMCTBA M CTPYKTypa JEHCTBYIOIUX BEIIECTB;
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3) XapaKTepUCTHUKa IPUMECEH];

1) crienudukaius Ha (papMaleBTHUYECKYIO0 CYOCTaHIIMIO U €€ 000CHOBAHUE;

K) aHAIUTUYECKHE METOJMKH, WCIOIb3yeMbl€ MPHU OCYIIECTBICHUU KOHTPOJIS
KauecTBa (papMalieBTUUECKON CyOCTaHIUY;

J) JOKYMEHTAJIbHOE MOJTBEPKACHHE (Baluaalusi) aHAIUTHUYECKUX METOJMK,
UCIIOJIB3YEMbIX TIPU OCYIIECTBICHUU KOHTPOJIA KadecTBa (hapMalleBTHUECKOU
cyOCTaHIuu;

M) pe3yJbTaThl aHAIN3a Cepuid (papMareBTHIECKON CyOCTaHITUY;

H) TMepeueHb CTAaHIAPTHBIX OOpa3lOB WM BEIHIECTB, HCIOIB3YEMbIX IMPH
OCYIIIECTBICHUH KOHTPOJIS Ka4eCTBa,

0) ONHMCAaHHWE XapaKTEPUCTUK M CBOMCTB YMAaKOBOYHBIX MAaTepUajoB U
YKYIOPOYHBIX CPEJICTB;

1) JaHHbBIE O CTA0MIBHOCTH (PApMaLIEBTUUECKON CYyOCTaHIUU;

P) CpPOK FOJIHOCTH;

7. Komus JOKYMEHTa, MOJITBEPKAAIOIIETO YIIaTy TOCYAapCTBEHHOM MOILITUHBI
32 BKIIOUYEHHE B TOCYJAapCTBEHHBI pEecTp JIEKApCTBEHHBIX  CPEJCTB
dbapmareBTUUECKON CyOCTaHIIMM, TPOU3BEICHHOM JIJIsl peash3aluu.
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