Iloomeepoicoenue 2ocyoapcmeeHHou pecucmpayuu J1eKapcmeeHHo2o
npenapama 0,151 6eMePUHAPHO20 NPUMEHEHU

[ToaTBepxaeHne rOCyJIlapCTBEHHOU perucTpanuu JIEKapCTBEHHOT'O
mpernapara OoCyHIecTBIsIeTcs Poccenbxo3Haa30poM TIpH  BbIJaue OECCPOUYHOTO
PETUCTPALMOHHOTO YAOCTOBEPECHUS JICKAPCTBEHHOI'O IMpErapara, Mmo HCTCUYCHUH
CpOKa PEruCTPaAllMOHHOIO YAOCTOBEPEHUS BBIJJAHHOTO HA ISTh JIET.

Perucrpaunonnoe jgocbe mpexocraBisercas B Pocceiabxo3Hanazop
NMPOHYMEPOBAHHOE, C BJIOKEHHOH ONMUCHIO, C YKA3aHUEM HyMepaluu CTPAHUILL
U KOJIMYECTBA CTPAHUIL B KAKIA0M JOKYMEHTe:

[lepeyenp HOKYMEHTOB MpeAcCTaBiIsieMbIXx B Poccenbxo3Hanzop s
MOATBEPKACHUS TOCYIAPCTBEHHOM PETHCTPALMK JEKAPCTBEHHOIO Iperapara s
BETEPUHAPHOTO MTPUMEHEHHS:

1. 3agBieHHME O TMONATBEPXKICHUM TOCYJAPCTBEHHON  perucTpanuu
JICKapCTBEHHOI'O IIperapara Uit BETEPUHAPHOrO MPUMEHEHHS (B 2-X 9K3.);

2. JIOKYMEHT, MOATBEPKAAIOIMIMMA YIIATy TOCYJAapCTBEHHOM NOIUIMHBI 3a
MOJITBEPKICHUE TOCYJIAPCTBEHHON PETUCTPALMU JIEKAPCTBEHHOI'O Mpernapara s
BETECPHHAPHOTO MPUMEHEHHS (KO B 2-X 9K3.);

3. JIOKYMEHT, TOATBEPKIAIOMIMNA YIIATy TOCYJApCTBEHHOM IOIUIMHBI 3a
BbIJIaYy PETUCTPALIMOHHOTO yI0CTOBEpeHus (KOMHH B 2-X 9K3.);

4, JOKyMEHT, COJepKalluii pe3yabTaTbl MOHHMTOpPHMHTa 0€30MacHOCTH
JIEKapCTBEHHOI0  Tpemapara, IMPOBOJUMOro  3asiBUTeleM, 10  Qopwme,
YCTAHOBJICHHOW COOTBETCTBYIOIIUM YIIOJTHOMOUYEHHBIM (eepaibHbIM OpraHoM
UCITOJIHUTENIbHOM BaacTH (B 1-M 9K3.);

5. KOMUS JIMIIEH3UU Ha MPOU3BOACTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, BBIIAHHOU
MPOU3BOAUTEINIO JIEKAPCTBEHHOI'O IMpernapara Jisi BETEPUHAPHOTO INPUMEHEHHUS,
JUISL POCCUMCKUX MPOU3BOAUTENIEH;

6. KOmMs JNHIICH3UH Ha MPOU3BOICTBO JICKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, BBIJAHHOMN
MPOU3BOJIUTENIO  (papMarieBTUUECKON  CyOCTaHIIMM, BXOJSINEH B  COCTaB
JICKapCTBEHHOI'O TIpenapara JJisi BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHUS, IS POCCHMCKUX
MIPOU3BOIUTEIICH;

6.1. xomus JOKyMEHTa, BBIJAHHOI'O YIOJHOMOYEHHBIM OpPTraHOM CTpaHBI
MPOU3BOAUTENS ISl KaXJI0W MPOU3BOACTBCHHOW IUIOMIAAKH JIEKAPCTBEHHOTO
npenapara Jiii BETEpUHAPHOTO MPUMEHEHUS U TTOJITBEPIKIAIOIMIEr0 COOTBETCTBUE
MIPOU3BOJIUTEIIS JICKAPCTBEHHOTO TIpernapara TpeOOBaHMUSIM TpaBUJl HaJIeKaIICH
MPOU3BOJACTBEHHON MPAKTUKW, U €r0 MEPEBOJ HA PYCCKUM A3BIK, 3aBEPCHHBIC B
YCTAaHOBJIEHHOM TIOPSIAKE, a TaKXKE KOIUS 3aKIYEHUS O COOTBETCTBUU
MPOU3BOJIUTEIIS JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB TPeOOBAHUSAM TMPaBUJ HaJIeKallen
MPOU3BOJICTBEHHON TMPAKTUKU, BBIJJAHHOTO YIOJHOMOYEHHBIM (eliepaabHbIM
OpPTaHOM HCIIOJHUTEIBHOM BJIACTH IS KaXXJAOM MPOU3BOJICTBEHHOW IUIOLIAAKU
JCKApCTBEHHOI'O0 Mpernapara IS BETEPUHAPHOTO NPHMEHCHHS, JHOO KOMHS
pELIEHUs]T O TMPOBEIACHUU WHCIEKTUPOBAHUS MPOU3BOJAUTENSA JICKAPCTBEHHBIX
CPEIICTB, IPUHATOTO YIIOJHOMOYEHHBIM (peepaibHbIM OPTaHOM MCIIOJHUTEIBLHOM
BJIACTU ISl KaXKJIOM MPOU3BOACTBEHHOW IUIONIAJKHU JIEKAPCTBEHHOTO IIpernapara
JUIS. BETEPUHAPHOTO MPHUMEHEHUS. YKAa3aHHbIE JIOKYMEHTBI NPEACTABISIIOTCS B
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cilly4yae, €CiId MPOM3BOJCTBO JIEKAPCTBEHHOIO IIperapara OCYIIECTBISIETCS 3a
npenenamu Poccuiickoun denepanuu;

6.2. Komusi JOKYMEHTa, BBIJAHHOTO YIOJHOMOYEHHBIM OPIraHOM CTpPaHbI
NpPOU3BOAMTENA  (papMalleBTUYECKOM  CyOCTaHIIMM W TOJITBEPKAAOUIETO
COOTBETCTBHE MPOUZBOAUTENS (hapMalleBTUUECKON CyOCTaHIIMM, BXOJIAIICH B
COCTaB  JIGKQPCTBEHHOTO  Mpernapata g  BETEPUHAPHOTO  IPUMEHEHUS,
TpeOOBAHMAM MPABUII HAJUISKAIEH POU3BOJICTBEHHONW MPAKTUKH, U €ro MepeBol
Ha PYCCKUH SI3bIK, 3aBEPCHHBIE B YCTAHOBJICHHOM IMOpSIAKE, B cliy4yae, €Clu
MIPOU3BOJACTBO (hapMalleBTHUECKONH CYOCTaHIIMM OCYIIECTBISICTCS 3a MpeaesiaMu
Poccuiickoii deneparum);

7. TOKYMEHT, COJAEpIKAIINi CIeAYIONyI0 HHPOpMaUio o0 ¢hapMarieBTUIECKOn
cyOctaniuu wid  (papMaleBTUYECKUX CYOCTaHIMSAX, BXOASAIIMX B COCTaB
JIEKapCTBEHHOTO Mpernapara Jijisi BETepUHAPHOTO MPUMEHCHUS:

a) HauMeHOBaHHUE (apMalleBTUUECKOW CYyOCTaHIIMH, €€ CTPYKTypa, oOlue
cBOiCTBa (I WMMYHOOMOJIOTUYECKHUX JIEKAPCTBEHHBIX IIPEMapaTroB s
BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHHUS MPEACTABIISIOTCS CBEJCHUS O IITaMME, BKIIIOYasi €ro
HAaUMEHOBaHUE,  HMHPOpPMALUIO O  IPOUCXOXKIEHHUU, €ro  CBOMCTBAX,
XapaKTEPUCTHKAX U MECTE JICTIOHUPOBAHMS);

0) HaMMEHOBAHUE U AJPEC MPOUZBOTUTEIS;

B) JaHHBIEC O CTAOUIILHOCTH;

T') CPOK TOJTHOCTH, YCIIOBUSI XpaHEHUS;

8. Komms YTBEPKICHHOHW HMHCTPYKIIMHA IO TMPUMEHECHHUIO JICKaPCTBEHHOTO
npenapara Jyisi BETSpUHAPHOTO TPUMEHEHUN ™,

9. KoM PETUCTPAITMOHHOTO YIOCTOBEPEHHUS JICKAPCTBEHHOTO TIpenapara Jijis
BETCPUHAPHOTO MPUMEHECHUHA *;

10. komust yTBEpPKIEHHOTO HOPMATUBHOTO JOKYMEHTa™;

11. xomusi yTBEP)KIEHHBIX MaKETOB MEPBUYHON YIAKOBKM M BTOPUYHOU
(MOTpeOUTENbCKOM) YIAaKOBKM JICKAPCTBEHHOTO TMpernapara Jyisi BETEpUHAPHOTO

IIPUMEHCHMUS.
12. B OTHOIIEHWH JIEKAPCTBEHHBIX TMPEMapaToB Il BETEPUHAPHOTO
IIPUMEHEHHS, MTOJyYEHHBIX c IIPUMEHECHUEM TE€HHO-UHXECHEPHO-

MOJU(UIIMPOBAHHBIX  OPTaHW3MOB WJIM  COJIEPXKAIlMX TaKWe OPTaHU3MBI,
JIOTIOJTHUTEIHHO TPEACTABISIOTCS CBEICHUS O TOCYIApPCTBEHHOW PETUCTPAIAA
T'CHHO-WH)KEHEPHO-MOIU(UIIMPOBAHHBIX OPraHW3MOB, NpPEIHA3HAYCHHBIX IS
BBIITYCKA B OKPYKAIOIIYIO CPENY;

13. onnch (mpeacraBiasieTcss B 2-X 3K3.).

* OanHblll OOKYMeHm He o0s3amenen OJisi npedoCmasieHuss 8 00Cbe U NPeodoCmasiiemcs
3as8umesnem 8 000POBOIbHOM NOPSOKe.
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