T'ocyoapcmeennan pezucmpayusa J1eKapcmeeHH020 npenapama 013
6€mMEepPUHAPHO20 NPUMEHEHUA

Cr. 17 ®enepanpHoro 3akoHa ot 12.04.2010 Ne 61-d3 «OO6 ob6parmieHun
JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB» (Hanee - 3aKOH) OIpeNeieH KOMIUIEKT JOKYMEHTOB,
IpeacTaBisieMblXx B Poccenbxo3Haa30p € LEIbI0 TOCYAAPCTBEHHONW PErucTpaluu
JIEKapCTBEHHBIX MPENAapaToOB Il BETEPUHAPHOTO NIPUMEHEHHS.

PerucrpannonHoe gocbe mnpeaocrasiasercds B Pocceabxo3Hagzop B
COOTBETCTBUM ¢ TpeOoBaHMAMM npuka3a MuHcenbxo3a ot 10 suBaps 2018 r.
Ne 4 «O0 yrBepxaeHnd NOpsaka GOpMHUPOBAHMS PErMCTPALMOHHOIO J0Che
HA JICKAPCTBEHHBIM Mpenapar /MJId BeTePUHAPHOIO MNPHUMEHEHUA M
TPeOOBaHMSA K MAOKYMEHTAM B €ro COCTaBe M MNOPSJAOK IPeI0CTABJICHHUS
JOKYMEHTOB, H3 KOTOPbIX (opMupyeTcsi PperucTpauMoOHHOEe [10Cbe Ha
JICKAPCTBEHHBIN Ipenapar /s BeTePHHAPHOI0 IPUMEHEHUS B LeEJAX
rocyAapCTBEHHON pPerucTpanum,.

JIis  roCylnapCTBEHHOM  pEerucTpauuy  JIGKApCTBEHHOIO  IIperapara
pa3paboTUMK JIEKApCTBEHHOTO IIpernapaTa WIM YIOJIHOMOYEHHOE WM JIpyroe
IOPUIMYECKOE JIMIO (3asBUTENB) NMPEACTaBisieT B Poccenbx03Haa30p:

- 3asIBJICHHE O TOCYIAPCTBECHHOM PErUCTpAIlMy JIEKAPCTBEHHOTO Tpernapara (B
2-X 9K3.)

- PETUCTPALIMOHHOE JOChE, COAEPIKAIIEE CICAYIOINE TOKYMEHTHI:

1) xomus JWIIEH3UM HAa TPOW3BOJCTBO JICKAPCTBEHHBIX CPEIICTB, BBIIAHHOM
IIPOM3BOJUTENII0  PErMCTPUPYEMOrO  JIEKAPCTBEHHOIO  Ipemapara s
BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHHS], 111 POCCUMCKUX TIPOU3BOAUTENIEH;

2) Xomus JUIICH3WH HAa TPOM3BOJCTBO JICKAPCTBEHHBIX CPEIICTB, BBIIAHHOM
IPOU3BOAMTENO  (papMalleBTUYECKONM  CyOCTaHLIMM, BXOZASIIEM B  COCTaB
PEruCTPUPYEMOrO JIEKAPCTBEHHOIO Ipenapara il BETEPUHAPHOIO IPUMEHEHU,
JUTS. POCCUMCKUX TTPOX3BOIUTEIICH;

2.1) xomus JOKYMEHTa, BBIIAHHOTO YIOJHOMOYEHHBIM OPraHOM CTPaHBbI
IIPOU3BOJUTEINA Ul KaXZAOW NPOU3BOACTBEHHOW IUIOLIAJAKH PETUCTPUPYEMOTO
JIEKapCTBEHHOI'O mpenapara Ui BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHUSA u
IIOATBEPKAAIOIIET0 COOTBETCTBUE ITPOU3BOJIUTEIN JIEKAPCTBEHHOI'O IIperapara
TpeOOBaHUSAM MPaBUJI HaJUIeKAIIEH MPOU3BOJCTBEHHONW NMPAKTUKH, U €r0 MEePEBOJ
Ha PYCCKUHM SI3bIK, 3aBEPEHHBIE B YCTAHOBJIECHHOM IIOPSAJKE, a TAKXKE KOIUA
3aKJIOUYEHUS O COOTBETCTBMM  MNPOW3BOAUTENS  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEICTB
TpeOOBAHMSIM TMPABUII HAJUJIEKAIEH NPOU3BOJCTBEHHOW MPAKTHKH, BBIIAHHOTO
YIOJHOMOYEHHBIM (heliepanbHbIM OPraHOM HCIIOJHUTENIbHON BIACTH IS KaXA0U
IIPOU3BOJICTBEHHOM TUIOIIAJIKN PETUCTPUPYEMOTO JIEKAPCTBEHHOTO Mpenapara s
BETEPUHAPHOTO  NPUMEHEHMs, JIMOO KOMUS  pEIIeHHs O  IPOBEIACHUU
WHCIIEKTUPOBAHUS  MPOU3BOJMTENSL  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEIACTB, IPHUHATOIO
YIOJIHOMOYEHHBIM (eiepabHbIM OPraHOM HCHOJHUTEILHOM BJIACTH AJIS KaXKIOU
IIPOU3BOJICTBEHHOM IUIOIIAJKU PETUCTPUPYEMOTO JIEKAPCTBEHHOI'O Mpenapara s
BETEPUHAPHOTO NMPUMEHEHHUs. Y Ka3aHHbIE TOKYMEHTHI NPEICTABILIIOTCS B ClIyYae,
€CJIM IIPOM3BOJCTBO JIEKAPCTBEHHOI'O Ipemnapara OCYIIECTBIISIETCA 3a INpeaeaaMu
Pocculickon ®@enepanuy;
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2.2.) xomusi NOKyMEHTA, BBIIAHHOTO YIIOJHOMOYEHHBIM OpPTraHOM CTpPaHbI
npou3BOAMTENA  (apMalleBTUYECKOM  CyOCTaHIMM U TOJTBEPXKAAIOIIETO
COOTBETCTBHE MPOUZBOAUTENS (hapMalleBTUUECKON CyOCTaHIIMM, BXOJIAIIEH B
COCTaB PEruCTPUPYEMOro JIEKAPCTBEHHOIO Tpernapara il BETEPUHAPHOTO
pUMEHEHUs1, TPEOOBAHMSIM MPaBUJI HaJJIeKaIIEH TPOU3BOJACTBEHHOW IPAKTUKH, U
€ro MepeBoj] Ha PYCCKUH SI3bIK, 3aBEPEHHBIC B YCTAHOBJICHHOM IMOPSIKE, B CIIyYae,
€CIM  MPOU3BOACTBO  (PapMalleBTUYECKON CyOCTaHIIMM OCYIIECTBIISIETCS  3a
npenenamu Poccniickon @enepanuu;

3) TPOEKT HOPMATHUBHOTO JIOKYMEHTa Ha JICKApCTBEHHBIH Npenapar s
BETEPUHAPHOTO MTPUMEHEHHUSI (B 4-X 9K3.);

4) MTOKYMEHT, COJIepKaIIui CIeIYIONTy0 HHPOpMAIUIO 0 papMaIleBTHYSCKON
cyOcTaHmMM WM  (papManeBTUYECKUX CyOCTAaHIUSAX, BXOIAIIMX B COCTaB
JIEKapCTBEHHOI'O ITpenapara Jjisi BETEpPUHAPHOTO TPUMEHEHUS:

a) HaMMEHOBaHUE (apMalleBTUUECKOM CyOCTaHIMH, €€ CTPYKTypa, oOiue
cBoiictBa  (pM  TOCYJApCTBEHHOM  PETUCTpPAlMM  HMMYHOOHOJIOTUYECKUX
JIEKapCTBEHHBIX IIPENapaToB I BETEPUHAPHOTO INPUMEHEHHUS IIPEICTABIISIFOTCS
CBEJCHMS O IITaMMe, BKJIIOYas €ro HauMEHOBaHWE, WH(MOPMALUIO O
POHCXOKJICHUH, €r0 CBOMCTBAX, XapaKTEPUCTUKAX U MECTE JICTIOHUPOBAHHS);

0) HauMEHOBAaHUE U a/IPEC MPOU3BOAUTEIIS;

B) T€XHOJIOTHSI IPOU3BOJCTBA C OIMMCAHUEM CTaIui MPOU3BOJCTBA U METO/I0OB
KOHTPOJISI HA BCEX CTaJAMSIX MPOU3BOJCTBA;

r) uHdopmanus O NpumMmecsx (He MNPeACTaBIsAETCS NPU TOCYyAapCTBEHHOU
perucTpalid  MMMYHOOHMOJIOTUYECKHX  JIEKAPCTBEHHBIX  MpENnapaToB A
BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHHS );

n) cnenudukanys Ha ¢apMaleBTUYECKYI0 CYOCTaHINIO (HE MpeaCcTaBIseTCs
IpU TOCYIapCTBEHHOM PpErucTpaud HMMYHOOUOJIOTMYECKUX JIEKApCTBEHHBIX
IIpenapaToB sl BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHUS);

€) OIMCaHNEe METOAUK KOHTPOJISI KaueCTBa;

) pe3yibTaThl aHaiuu3a cepuil (papMmaieBTHUYECKOW cyOCcTaHIMu (HE
IPEJCTaBISIFOTCS MPU TOCYAAPCTBEHHOM pEerucTpauud MUMMYHOOMOJIOTHYECKHUX
JIEKapCTBEHHBIX MPENapaToB JJIsl BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHUS);

3) MepedyeHb CTaHJAPTHBIX OOpa3lOB WM BELIECTB, HCIOJIb3YEMbIX IpHU
OCYLIECTBICHUN KOHTPOJIS KAYECTBA;

M) OINHCAHHE XapaKTePUCTUK W CBOMCTB YNAKOBOYHBIX MAaTEpPHAIOB U
YKYIOPOYHBIX CPEJICTB;

K) JaHHblE O CTAa0WJIBHOCTU (HE MPEACTABISIIOTCA MPU TOCYAAPCTBEHHOU
perucTpallui  MUMMYHOOMOJIOTMYECKMX  JIEKAPCTBEHHBIX  MpernapaToB  AJis
BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHHS );

JI) CPOK TOJTHOCTH, YCJIIOBHS XPaHEHUS;

5) ordyer o pe3ynabTaTax JOKIMHUYECKOTO HCCIICJOBAHUS JIEKAPCTBEHHOTO
CpelIcTBa JJI1 BETEPUHAPHOIO NPHUMEHEHMS, BKJIIOYAIOIIMN OINUCAHUE METOI0B
ONPEIENECHUS] OCTATOYHBIX KOJIMYECTB JIEUCTBYIOLIETO BEIIECTBA (JIEHCTBYIOLINX
BEILECTB), JOCTUTAIOLIErO (JOCTUIaIOIINX) CUCTEMHOIO KPOBOTOKA, B IIPOIYKLIUU
KUBOTHOTO TMPOUCXOXAECHUS TMOCIE MPUMEHEHHS TaKoro JIEKapCTBEHHOI'O
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CPEACTBa, a TaKXe JOKYMEHTAJIbHOE MOATBEpKICHHE (BaluJalus) yKa3aHHbBIX
METOJOB,;

6) ordyer o pe3yibTarax KIMHUYECKOIO MCCIEIOBAHUS JIEKAPCTBEHHOTO
mpenapara il BETEPUHAPHOTO MPHUMEHEHUS Yy KaXIOro BHUJA JKUBOTHBIX,
YKa3aHHBIX B MHCTPYKIIMU IO BETEPUHAPHOMY IPUMEHEHHUIO;

7) TPOEKT HMHCTPYKIMM [0 NPUMEHEHHIO JICKapCTBEHHOTro mpemnapara (6
IK3EMILUISIDOB  MOANMUCAHHBIX €  MeYaTbl0  OPraHM3alMU, JOJKHBI
COOTBETCTBOBATH TPeOOBaHUAM Npukaza MuHceabxo3a or 22 asrycra 2017 r.
Ne 430 «O0 yrBep:xkIaeHUM TPeOOBAHUN K MHCTPYKLUHMH IO BETEPUHAPHOMY
NPUMEHEHHUIO JIeKAPCTBEHHBIX MPENnapaToBy);

8) MpoeKThI MaKETOB MEPBUYHON YIAKOBKU U BTOPUYHOH (TIOTPEOUTEITHCKON)
VIIAKOBKM  JICKapCTBEHHOTo Tipermapata (B 3-X  93K3.), O(QOpPMIICHHBIX B
COOTBETCTBHHU CO cTaThed 46 3aKoHa;

9) crnenyromue CBEACHUs O JIEKAPCTBEHHOM Ipernapare Ajisi BEeTEpUHApHOIO
MPUMEHEHMUS:

a) ONHMCaHWE W COCTaB JIEKAPCTBEHHOIO IIpenapara s BETEPUHAPHOTO
MIPUMEHECHUS;

0) onucanue hapMareBTUUCCKON pa3pabOTKU;

B) OIIMCaHUE Mpoliecca MPOU3BOJCTBA U €r0 KOHTPOJIS;

I) ONUCaHUE KOHTPOJSI  KPUTHMYECKHX  CTaJAWil  MPOU3BOACTBA W
IPOMEKYTOUYHON TMPOAYKIMH, MOANUCAHHOE B TMOPSJAKE, YCTAaHOBICHHOM B
COOTBETCTBHHU C 4acThio 1 ctatem 17 3akoHa;

1) HauMEHOBaHUS U ajJpeca pa3paboTuMKa, AepKareias WIM Biajaelbla
PErUCTPALIMOHHOTO YI0CTOBEPEHUS JIEKapCTBEHHOTO npenapara,
MIPOU3BOJICTBEHHBIX IIOMIAJI0OK MPOU3BOAMTENS JIEKAPCTBEHHOrO Mpernapara s
BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHHUS C YKa3aHHEM CTaJui TEXHOJOTMYECKOro MpoIecca,
OCYILIECTBJISIEMBIX ~ HAa  MPOW3BOACTBEHHBIX  IUIOMIAJKAX  MPOU3BOAUTENS
JIEKapCTBEHHOTIO Mpenapara /il BETEpUHAPHOTO IPUMEHEHHS;

e) (papmanieBTHUECKAs] COBMECTUMOCTD;

) MUKPOOHOJIOTHYECKHE XapaKTePUCTUKHY;

3) MaTepuaIbHbINA OaNaHC 7151 TPOU3BOICTBA CEPUU TOTOBOTO MTPOIYKTA;

M) OINHCAHHE XapaKTePUCTUK U CBOWCTB YMNAKOBOYHBIX MAaTEpPHANIOB U
YKYIIOPOYHBIX CPEJICTB;

K) JOKYMEHTaJIbHOE MOJTBEpPKICHHUE (Baluanus) MPOIEeccoB W (Wu) UX
OLICHKA;

J) TpeOOBaHMS K KayecTBY BCIIOMOTAaTEIbHBIX BeELIECTB (cepTUdukar,
cnenuguUKalus Ha BCIOMOTraTelbHbIE BEIIECTBA U UX OOOCHOBAHUE);

M) aHAJIMTUYECKHUE METOJIMKH, UCIIOJIb3yeMbl€ MPU OCYIIECTBICHUN KOHTPOJIS
KaueCTBa BCIIOMOTaTeJIbHbIX BEIIECTB;

H) IOKYMEHTaJIbHOE MOATBEPKIACHUE (BaIUAalusl) aHATUTUIECKUX METOAMK,
UCIIOJb3YEMBIX MPHU OCYIIECTBICHUM KOHTPOJS KauyecTBa BCIOMOTATEIIbHBIX
BEILECTB;

0) wuHpopmarusi 00  WCHOJIB30BAaHWUM  BCIOMOTATEIBHBIX  BEIIECTB
YEJI0BEYECKOr0 U JKUBOTHOT'O IIPOUCXOKICHUS;



M) TpeOOBaHUS K KA4YECTBY JIEKAPCTBEHHOTO Tpemapara sl BETepUHAPHOTO
npuMeHeHus: (cepTudukar, cnenuduKanus Ha JEKapCTBEHHBIN mIpenapar U HX
000CHOBaHME);

P) aHAIUTUYECKHUE METOJIUKH, UCTIOIb3YEMBbIE MPU OCYIIECTBICHUN KOHTPOJIS
KauecTBa JIEKAPCTBEHHOIO Mpenapara Jijisi BETEpPUHAPHOTO TPUMEHEHUS;

C) JOKYMEHTAJIbHOE MOJTBEPXkACHHE (Baauaalysl) aHAJTUTUYECKUX METOIUK,
UCIIOJIb3YEMbIX TPU  OCYIIECTBICHUU KOHTPOJS KadecTBa JIEKAPCTBEHHOTO
npenapara Jyisi BETEpUHAPHOTO TPUMEHEHUS;

T) JTOKYMEHT, TTOJTBEPKAAIONTNN Ka4eCTBO JICKAPCTBEHHOTO Tperapara Tpex
MIPOMBITIUICHHBIX Ccepuid (TIPOTOKOJI aHauW3a WU CepTU(PUKAT aHaIu3a), OJHA
cepuss KOTOpOTrO [OJDKHA COBMagaTh C cepuel oOpas3la JIeKapCTBEHHOTO
mpenapara, oIaHHOTO Ha PETUCTPAITHIO;

y) XapaKTepUCTUKA IPUMECEH;

¢) mepedeHb CTaHAAPTHBIX OOPa3lOB, MCIOJIB3YEMbIX HPHU OCYIIECTBICHUU
KOHTPOJISI KaueCTBa JIEKAPCTBEHHOT'O TIpenapara Jijisi BETEpUHAPHOTO TPUMEHEHUS;

X) JaHHbIE O CTAOMJIBHOCTH JIEKAPCTBEHHOTO Tpernapara i BETEPUHAPHOTO
IPUMEHEHUS;

10) xommsi JOKYMEHTa, COJEpKallero MHMOPMALMIO O HATUYUM WIH 00
OTCYTCTBUHU (pAaKTOB PETHCTPAILIUU JIEKAPCTBEHHOTO TIperapara Jijisi BETepUHAPHOTO
IIpUMEHEHHUS 3a TipeaenamMu Poccuiickont Penepannu;

11) cornacue B nucbMeHHOU (hopMe, MPeTyCMOTPEHHOE YacThio 6 HaCTOSIICH
CTaThH, B CJIy4ae PErUCTPAIMH BOCIIPON3BEICHHOTO JIEKaPCTBEHHOTO IIpemnapara;

12) xomus MOKYMEHTa Ha PYCCKOM SI3BIKE, 3aBEPEHHOTO B YCTAHOBJICHHOM
MOPSIIKE ¥ TOATBEPIKIAIOIIETO TTPABOMOYHOCTh 3asBIICHHUS O TOCYAapCTBEHHOU
pETHCTpAllii JICKAPCTBEHHOTO TMperapara jis BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHUS
(1OBEpEHHOCTH);

13) xomMM JOKYMCHTOB, TIOATBEPXKIAIOIINE YIUIATY TOCYAapCTBEHHBIX
nonutiH (2 sK3eMIuIpa):

- 32 TIPOBEACHHE DKCIEPTU3bl KauecTBa JIEKAPCTBEHHOTO CpEACTBA U
HKCIIEPTU3bl OTHOIIEHUSI 0KUJIAEMOMN TMOJIb3bI K BO3MOKHOMY PHUCKY MPUMEHEHHS
JIEKapCTBEHHOTO TIpernapara Mpu ero rocy1apCTBEHHON PETUCTpaluy;

- 3a BBIJIa4y PETHCTPAIMOHHOTO YIOCTOBEPEHHUS JIEKAPCTBEHHOTO Mpemnapara,

14) cBemeHHs O TOCYIAPCTBEHHOW PETHUCTpAIlMM T'CHHO-HHXCHEPHO-
MOAU(UITMPOBAHHBIX ~ OPTraHWU3MOB, TMPEAHA3HAYCHHBIX JJIS  BBITYCKA B
OKPYXaIOILyI0 Ccpeny (nmpu 20cyoapcmeeHHoil pecucmpauuu J1eKapcmeeHHbX
npenapamoe 0na 6emepuHapHoz0 NPUMEHEHUs, NOAYYEHHBIX ¢ NPUMEHEHUEeM
2EHHO-UHIICEHEPHO-MOOUPUUUPOBAHHBIX OP2AHUIMOE UTIU COOEPIHCAUUX maKue
Opeanu3mol).

15) onuch NMpeacTaBICHHBIX PErHCTPALIMOHHBIX JOKYMEHTOB (2 9K3eMIUIsIpa).



